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Secao 1: Introducao

Sobre este Manual

Copia Fisica
Se uma copia fisica deste manual for necessaria, entre em contato com seu distribuidor ou

diretamente com a Mespere LifeSciences. Uma copia fisica sera fornecida a todos os clientes
da CE.

Download
A versao eletrbnica deste manual esta disponivel em http://www.mespere.com/resources.html.

Entre em contato com seu distribuidor ou diretamente com a Mespere LifeSciences para obter
as informacgdes de login e baixar este manual.

Versoes Anteriores

Entre em contato diretamente com a Mespere LifeSciences para obter as versdes anteriores
deste manual.

Descricao

O modelo VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry da Mespere LifeSciences Inc. mostra o valor (em
porcentagem, %) da saturacao regional de oxigénio da hemoglobina no tecido cerebral abaixo do
sensor (StO2), o valor do indice de Volume Sanguineo (BVI) (em mililitro de sangue por litro de
tecido, %), e as tendéncias correspondentes. A StO2 e o BVI sao monitorados utilizando
tecnologias ndo invasivas proximas ao infravermelho e tecnologias exclusivas de processamento
de sinais. O valor da StO2 aferido e o BVI sdo exibidos a uma taxa de atualizacdo de
aproximadamente 1 (um) segundo.

A saturacao (StO2) é calculada através da relacéo da atenuacéo da amplitude de dois diferentes
comprimentos de onda infravermelhos proximos. O Indice de Volume Sanguineo (BVI) é calculado
através da soma da atenuacdo da amplitude dos dois comprimentos de onda.

Indicagoes para Uso

O VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry destina-se a ser usado como monitor adjunto da saturacéo
regional de oxigénio da hemoglobina no tecido cerebral e do nivel relativo de volume sanguineo
no tecido abaixo do sensor. O valor clinico prospectivo dos dados do VO200 - NeurOs Cerebral
Oximetry n&o foi provado em estados patoldgicos. O VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry néo deve
ser usado como unica base para diagnostico ou terapia.
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Contraindicacoes

NAO utilize o VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry em pacientes:
0 Sendo submetidos a terapia fotodinamica (PDT).
o Que apresente reacdes alérgicas a fitas adesivas de grau médico.

Sec¢ao 2: Informacoes de Seguranca
A\ Avisos

O *O valor clinico dos dados obtidos pelo VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry néo foi provado
em todos os estados patoldgicos. Atualmente, o protocolo para validacdo de oximetria
cerebral segue o documento de Orientacao da FDA, Pulse Oximeters - Premarket Notification
Submissions (Oximetros de Pulso - Apresentacdo de Notificacbes Pré-Comercializacao)
[510(k)s] - Orientacdo para a Equipe da Food and Drug Administration. Esta orientacao
estabelece a realizac&o da validagao em voluntarios saudaveis, no entanto, o uso pretendido
€ para estados patolégicos.

O 0O V0200 - NeurOs Cerebral Oximetry destina-se ao uso em pacientes adultos, a fim de
garantir seguranca e eficacia

O NAO utilize 0 VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry, a menos que seja por ordem de um médico.
O 0O V0200 - NeurOs Cerebral Oximetry destina-se ao uso por profissionais de salde apenas.

O De acordo com a norma IEC 60601-1 Secé&o 11, foi divulgado que a temperatura méaxima das
pecas utilizadas para o VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry é de 43,2 graus Celsius.
Recomenda-se que o V0200 - NeurOs Cerebral Oximetry n&o seja deixado em
funcionamento no paciente quando ndo estiver em uso, para que as partes utilizadas nao
atinjam a temperatura maxima. Deve-se ter cuidado com pacientes que estdo tomando
medicamentos que tornem sua pele mais suscetivel aos danos do sol ou da luz.

O 0O V0200 - NeurOs Cerebral Oximetry pode causar interferéncia de radio ou interromper a
operacao de equipamentos proximos. Pode ser necessario adotar medidas de mitigacéo,
como reorientar ou realocar o VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry ou proteger o local.

O Para evitar o risco de choque elétrico, as fontes de alimentacdo aterradas devem ser
conectadas a uma tomada de AC com aterramento protetor.
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(O Para evitar o risco de choque elétrico, o sensor deve ser conectado ao Isolador (IS-01) a fim
de se conectar ao monitor.

O Nao reutilizar os adesivos dos sensores. Sua reutilizacdo pode aumentar o risco de infecgao
ou contaminacgéo cruzada.

O Sempre desconecte o sistema antes de limpar. Consulte a Secéo 5: Limpeza, Desinfeccéao,
Manutencao e Descarte para mais informacoes.

O Quaisquer alteracdes ou modificacbes neste equipamento ndo expressamente aprovadas
pela Mespere LifeSciences Inc. podem causar danos corporais € anular sua autoridade para
usar este equipamento.

O O uso de acessorios e cabos diferentes daqueles especificados, com excecao de acessorios
e cabos qualificados e vendidos pela Mespere LifeSciences Inc. pode resultar em um
aumento de emissdes ou diminuicdo da imunidade do equipamento e pode fazer com que o
VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry ndo seja compativel com os requisitos da IEC 60601-1-2:
2014.

(O Os pinos dos conectores ndo devem ser tocados e as conexdes nao devem ser feitas com
esses conectores, a menos que procedimentos de precaucédo ESD sejam utilizados.

O O operador NAO deve tocar o monitor e o0 paciente ao mesmo tempo.
O 0O V0200 - NeurOs Cerebral Oximetry ndo deve ser usado adjacente ou empilhado em outro

equipamento e, se 0 uso adjacente ou empilhado for necessario, o equipamento deve ser
observado para verificar a operacao normal na configuracdo em que sera utilizado.

/\ Cuidados

O Leia e compreenda todo este manual cuidadosamente antes de usar o VO200 - NeurOs
Cerebral Oximetry.

O Leituras imprecisas da StO2 podem ocorrer com o VO200 - NeurOs NeurOs Cerebral
Oximetry devido a:
- Anemia ou baixa concentracao de hemoglobina
- Hemoglobinopatias e disturbios na sintese como talassemias, Hb s, Hb ¢, célula falciforme,
etc.
- Niveis elevados de COHb, MetHb, ou outras dishemoglobinemias
- Nivel de bilirrubina total elevado
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- Condig¢bes n&o normocapnicas ou outras condicdes que afetam o volume sanguineo
- Hipotensé&o, vasoconstricdo severa, ou hipotermia

- Parada cardiaca

- Congestao venosa, pulsos venosos e sangue acumulado sob a pele

- Corantes de contraste intravasculares ou corantes aplicados externamente (como tinta
indelével, por exemplo)

- Marca(s) de nascenca ou descoloracdes da pele no local do sensor

- Umidade na pele

- Movimentos excessivos

- Placa metélica ou outro objeto estranho no caminho do sensor

- Luz em excesso ou luz solar direta

- Interferéncia eletrocirurgica

- Uso inadequado do sensor

O 0O V0200 - NeurOs Cerebral Oximetry necessita de precaucdes no que diz respeito a EMC e
precisa ser instalado e colocado em operacédo de acordo com as informaces de EMC
fornecidas na Secéo 7: Especificacdes.

O Equipamentos de comunicacdo de RF (Radiagéo por Radiofrequéncia) portateis e moéveis
podem afetar o VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry.

NAO esterilize nenhuma parte do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry usando qualquer
processo.

O Nenhuma parte do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry deve ser esterilizada. A limpeza deve
ser realizada
conforme descrito na Secao 5: Limpeza, Desinfeccao, Manutencéo e Descarte.

O Um cabo conecta o sensor do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry ao monitor:
NAO torca ou puxe esta conexo.
NAO permita que este cabo fique preso em outros equipamentos, tais como armacées de
leito.

Sec¢ao 3: Configuracao
Instalacao

Antes que 0 VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry possa ser utilizado em um ambiente clinico,
ele deve ser inspecionado e configurado corretamente.
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Configuracao do Software de Exibicao

O software de exibicao pode ser pré-carregado pelo distribuidor ou pela Mespere
LifeSciences em um monitor. Se o software de exibicdo néo estiver pré-carregado, consulte o
documento de Instalacdo do Software de Exibic&o.

Procedimento
1- Baixe o arquivo do Instalador do VO200 - Oximetria Cerebral NeurOs fornecido através do
WeTransfer ou por meio de um representante da Mespere LifeSciences.

2- Conecte um disco rigido externo, pen drive ou unidade USB em seu computador.

3- Coloque o arquivo do Instalador do VO200 - Oximetria Cerebral NeurOs no disco rigido
externo, pen drive ou unidade USB.

4-Conecte um disco rigido externo, pen drive ou unidade USB ao Monitor de Exibicdo. Uma
janela deve aparecer mostrando o conteudo desta unidade.

5- Abra o arquivo do Instalador do NeurOs.

6- Permita que o arquivo do Instalador do NeurOs faca alteracbées em seu computador
clicando em “Sim”.

7- Clique em “Instalar” no Assistente de Configuracao do Instalador do NeurOS.

8- Assim que a instalacao do NeurOS estiver concluida, pressione “Concluir”. O Software de
Exibicdo do NeurOs agora esta instalado no monitor de exibigéo.

Ligando e Desligando o Monitor

O software de exibicdo pode ser pré-carregado pelo distribuidor ou pela Mespere
LifeSciences em um monitor. Se o software de exibicdo nao estiver pré-carregado, consulte o
documento de Instalagdo do Software de Exibicao.

Procedimento
9- Ligue o0 monitor pressionando o botéo Ligar/Desligar.

10 - Assim que a tela inicial da Mespere aparecer, o sistema estara pronto para uso.

11- Desligue o monitor, pressionando o botéo virtual Ligar/Desligar na tela principal
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Tela do Monitor

O VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry exibe os valores de StO2, BVI, Rx e VDCx em tempo real.

Gréfico de
Tendéncias

Caso de Novo Paciente

ID do paciente —{ -3
Caso de Novo —§&3
Paciente

Menus

Controle/Indicador

Conectividade/Configuragoes/Ajuda

Retomar/Pausar

— Saturacédo Regional (StO2)

indice do Volume Sanguineo (BVI)

— Relacao entre o volume
regional de sangue € o de
tecido

indice de
vasodilatagédo/constricao
(VDCx)

14:13:58

Dados de Tendéncias
em Tempo Real

Dados de
Tendéncia Histéricos

Saturacao Regional (S5t02)

Descricao

Valor numérico da saturacgéo regional de oxigénio da hemoglobina de
oxigenacgado do sangue no cérebro ou em outro tecido sob o sensor.

Linha de base da StO2

Linha de base automatica ou determinada pelo usuario para StO2. Valor
Azul/Verde exibido abaixo do valor da StO2.

Variacdo a partir da linha de
base da StO2

Alteracéo da leitura atual da StO2 em relacéo a leitura da linha de base.
Valor Azul/Verde exibido a direita do valor de linha de base da StO2 em
(XX).

indice do Volume Sanguineo
(BVI)

indice do volume sanguineo regional no tecido sob o sensor. S¢ sera
exibido se estiver "ativado" em Configuracdes.

Linha de Base do BVI

Linha de base automatica ou determinada pelo usuario para o indice de
volume sanguineo. Valor branco exibido abaixo do valor do BVI em (XX).
S0 sera exibido se a tela do BVI estiver "ativada" em Configuracoes.

indice de Resistividade
Arterial (Rx)

Alteracéo percentual na resisténcia do vaso. So serd exibido se a tela do
BVI estiver "ativada" em Configuracdes.

Vasodilatagao/constricdo
(VDCx)

Alteracéo percentual na area da secao transversal do vaso. So sera
exibido se a tela do BVI estiver "ativada" em Configuragoes.

Gréfico de Tendéncia

As tendéncias de dados de StO2 e BVI

Dados de Tendéncia Histéricos: dados de tendéncia histéricos exibidos
em uma escala de tempo de: 0 minutos, 15 minutos, 30 minutos, 1 hora, 2
horas, 4 horas, 8 horas, 12 horas ou 24 horas de duragéo.

Dados de Tendéncia em Tempo Real: 5 ou 20 minutos de dados de
tendéncias ao vivo.

ID do Novo Paciente

Inicie um novo caso por ID de Paciente e crie uma pasta especifica do
paciente para os dados salvos
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Controle/Indicador Descricao

ID do Paciente ID do Paciente inserida pelo usuario, se inserida

Depois que um ID de paciente for inserido, uma pasta de paciente sera
criada usando esse ID e todos os dados do paciente seréao salvos nessa
ID - Pasta do Paciente pasta. Se nao for inserido um ID de paciente, os arquivos seréo salvos na
pasta temporéria usando o carimbo de data/hora atual como nome do
arquivo.

Redefinir a linha de base para os valores atuais exibidos ou inserir manual-
Definir Linha de Base mente os valores da linha de base

Marque um evento exibindo uma linha vertical na janela de tendéncia.
Escolha a descricdo do evento na lista predeterminada de eventos comuns

Marcador de Eventos ou insira detalhes personalizados do evento e/ou pressione OK quando
terminar.
Exibir Eventos Tabela de itens previamente marcados com descric&o e valores

A escala de tempo da area de grafico de tendéncia histérica é definida
como 1 hora por predefinicao. Selecione uma escala de tempo diferente
Escala de Tempo entre as opcdes de 5 minutos, 15 minutos, 20 minutos, 30 minutos, 1 hora,
2 horas, 4 horas, 8 horas, 12 horas ou 24 horas.

Selecione o numero de canais, 2 ou 4, que serdo exibidos na janela de
Canais tendéncias.

Grafico de Tempo: Forma tabular dos valores de StO2 e BVI dos pacientes
em intervalos de 15 minutos

Tabular Gréfico de Intervalo: Forma tabular da duragdo do tempo (em minutos) que
a leitura do paciente passou em cada intervalo de saturacéo

Exporte arquivos de pacientes salvos anteriormente, como Registro de
Eventos, Resumos de Revis&o, Arquivos Excel e Capturas de Tela para
uma unidade removivel. Os dados do paciente séo salvos por ID do
Exportar Dados paciente. Localize a pasta do paciente e copie o0s arquivos desejados para
a unidade removivel. Se néo for inserido um ID do paciente, os arquivos de
dados do paciente estar&o localizados na pasta temporaria e poderao ser
identificados usando os carimbos de data/hora como o nome do arquivo.

Ajuda Central de Ajuda

Limites de StO2: ajuste os limites com base no nivel ou por alteracgédo
fracionaria da linha de base (a linha de base deve ser definida para criar
alarmes por fragédo da linha de base).

Exportar Dados: selecione o protocolo de exportacdo de dados para se
Configuragtes conectar a monitores de terceiros

Exibicao e Gravacao: selecione se o BVI serd exibido, se a variagcéo de
StO2 em relagao a linha de base é a mudanca relativa ou absoluta em
relacdo a linha de base e os intervalos de registro de dados (intervalos de
0,1, 1, 10 ou 30 segundos) e de atualizacéo (intervalo de 0,1 ou 1 segun-
do).

Sensor: selecione se o filtro mediano esta ativado ou desativado para
suavizagao de ruido e se 0 sensor esta operando em sensibilidade normal
ou alta.

Sair Sai do aplicativo NeurOS e volta para a tela inicial
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Sensor e Isolador do V0200/V0200S -
NeurOs Cerebral Oximetry

Sensor do VO200/VO200S - NeurOs Cerebral Oximetry consiste em um cabo e uma cabeca
de sensor. A cabeca do sensor contém LEDs e PDs. O isolador consiste em um conector de
cabo, um isolador, cabo flexivel e conector USB. O isolador conecta o sensor do
VO200/VO200S - NeurOs Cerebral Venous Oximetry ao computador ou ao hub USB.

Procedimento

1- Abra a caixa transparente do conector do cabo isolador.

2- Conecte o conector do cabo do sensor do VO200/VO200S - NeurOs Cerebral Oximetry no
conector do cabo do isolador.

3- Feche a caixa transparente do conector do cabo.

Adesivo para Sensor

Os adesivos de sensores do VO200/VO200S - NeurOs Cerebral Oximetry s&o de uso unico e
utilizam um adesivo médico e espuma.

O adesivo do sensor prende na cabeca do sensor do VO200/VO200S - NeurOs Cerebral
Oximetry e € usado para colar o sensor do VO200/VO200S - NeurOs Cerebral Oximetry ao
paciente.

Procedimento
1- Encaixe um adesivo descartavel na sonda do sensor, certificando-se de que os recortes
quadrados do adesivo estejam alinhados com os PDs (fotodetectores) quadrados do sensor.

Avisos
Os adesivos para sensores do VO200/VO200S - NeurOs Cerebral Oximetry s&o destinados
apenas para uma unica utilizagéo.

NAO reutilize os adesivos para sensores do VO200/VO200S - NeurOs Cerebral Oximetry. Sua
reutilizacdo pode aumentar o risco de infeccdo ou contaminacéo cruzada.
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Sec¢ao 4. Funcionamento do Sistema

Configuracao para Monitoramento
Nao Invasivo e Continuo da Oximetria
Cerebral e/ou Tecidual

Configuracao do Monitor - Se varios aplicativos estiverem ativados

1- Escolha a aplicacdo NeurOs a partir da tela inicial.

2- Conecte o0 sensor do VO200/VO200S - NeurOs Cerebral Oximetry ao monitor por meio das
portas USB localizadas na parte inferior do monitor.

Configuracao do Sensor

3- Encaixe um adesivo descartavel na cabeca do sensor, certificando-se de que os recortes
quadrados do adesivo do sensor estejam alinhados com os PDs quadrados na cabeca do
sensor.

Colocacao do Sensor

Leituras de Saturacao Cerebral

4- Coloque o(s) sensor(es) de modo que o cabo fique em direcao a parte superior da cabeca
do paciente.

5- Posicione o sensor direito (R1 ou R2) de modo que o clipe do adesivo do sensor fique
centralizado sobre a regiao da témpora do paciente antes da alteracdo de contorno.
Assegure-se de que n&o haja fios de cabelo abaixo dos Fotodiodos e LEDs.

6- Remova o revestimento de papel € cole o0 sensor ao paciente.

7- Pressione o adesivo para garantir uma forte aderéncia. Nao reutilize os adesivos, se néo
estiverem posicionados corretamente, use um novo adesivo.

8- Repita com o sensor esquerdo (L1 ou L2) se estiver realizando leituras bilaterais.

Leituras de Saturacao de Tecidos

4- Coloque o(s) sensor(es) de modo que ndo haja tensao nos cabos.

5- Coloque o sensor direito (R1 ou R2) sobre o tecido alvo.

6- Repita com o lado esquerdo (L1 ou L2) se estiver realizando leituras bilaterais.
7- Remova o revestimento de papel e cole o0 sensor ao paciente.

8- Pressione o adesivo para garantir uma forte aderéncia.
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Tarefas Adicionais de Monitoramento

Configuracoes
Pressione o botdo Configuracées no monitor.

Limites de StO2: ajuste os limites com base no nivel ou por alteracéo fracionéaria da
linha de base (a linha de base deve ser definida para criar alarmes por fracdo da linha de
base).

Sensor: selecione se o filtro mediano esta ativado ou desativado e se 0 sensor esta
operando em sensibilidade normal ou alta

Exportar Dados: selecione o protocolo de exportacdo de dados para se conectar a
monitores de terceiros

Exibicao e Gravacao: selecione se o0 BVI serd exibido, se a variagdo de StO2 em
relacédo a linha de base € a mudanca relativa ou absoluta em relagéo a linha de base e os
intervalos de registro de dados (intervalos de 0,1, 1, 10 ou 30 segundos) e de atualizacdo
(intervalo de 0,1 ou 1 segundo).

Iniciando um Novo Caso

Enquanto houver pelo menos um sensor VO200/VO200S conectado ao monitor, o Software
NeurOs Display coletara e salvara continuamente os dados do paciente em pastas que
poderdo ser baixadas e analisadas posteriormente.

Um novo caso de paciente € iniciado quando ocorre um dos seguintes eventos:

1- Todos os dados do paciente anterior ou da sessdo de monitoramento sdo salvos e
armazenados

2- O ID do Paciente é redefinido por meio do icone Novo Paciente

3- Se 0 sensor iniciar a coleta de dados apds 15 minutos desde a ultima coleta de dados

icone de Novo Paciente
A insercao de um ID do Paciente por meio do icone Novo Paciente iniciara um novo caso e
criard uma pasta especifica do paciente para salvar os dados da sessdo de monitoramento.

1- Pressione o icone Novo Paciente na barra de ferramentas superior
2- Seréa exibida uma janela pop-up, digite o ID do Paciente e pressione OK

Parada/Salvamento Automatico

O Software NeurOs Display interrompera e salvara automaticamente os dados do paciente
em uma pasta especifica do paciente, se um ID tiver sido inserido, ou na pasta temporaria
por meio de um registro de data e hora nos seguintes cenarios:
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1- Se um novo ID do Paciente for inserido por meio do icone Novo Paciente

2- Se todos 0s sensores estiverem desconectados do monitor

3- Se 0 botéo "x" de saida for pressionado na parte superior direita da barra de ferramentas
4- Se 0 sensor parar de coletar dados por 15 minutos

Definir Linha de Base - Linha de Base Automatica

O software definird automaticamente as linhas de base de StO2 e BVI apds a coleta de 5
segundos de dados. A qualguer momento durante a sessao de monitoramento, o usuario pode
redefinir a linha de base para as medic6es atuais ou para os valores inseridos manualmente.

1- Pressione o botdo Definir Linha de Base.

2- Serda exibida uma janela pop-up com a opc¢ao de ajustar automaticamente a linha de base
para os valores atuais ou de inserir manualmente o valor. Selecione a opcao desejada e
pressione OK.

Definir Linha de Base - Linha de Base Manual
Um valor de linha de base personalizado pode ser definido manualmente pelo usuario.

1- Pressione o valor da linha de base na interface do usuario
2- Sera exibida uma janela pop-up com a opcéo de inserir manualmente um novo valor de linha
de base. Insira o valor e pressione OK.

Marcar Evento

1- Pressione o botdo Marcador de Evento.

2- Escolha um evento da lista predeterminada ou insira detalhes personalizados do evento e
pressione OK.

3- Uma linha vertical apareceréa na janela de tendéncia, marcando um evento.

Revisar - Exibir Eventos
Para visualizar uma lista de eventos marcados anteriormente

1- Pressione o bot&o Revisar e uma lista sera exibida

2- Pressione o boté&o Exibir Eventos

3- Sera exibida uma janela pop-up com uma lista de todos os eventos marcados anteriormente
com a descricao e os valores do evento

Revisar - Exibir Eventos - Alterar a Descricao do Evento

1- Pressione o botdo Exibir Eventos

2- Uma janela pop-up seré exibida com a lista de eventos marcados
3- Cligue na caixa do evento e digite a descricdo apropriada
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Revisar - Grafico de Tempo

Forma tabular dos valores de StO2 e BVI dos pacientes em intervalos de 5 ou 15 minutos

1- Pressione o botdo Revisar e uma lista sera exibida
2- Pressione o botdo Revisar
3- Sera exibida uma janela pop-up com um resumo

Revisar - Grafico de Intervalo
Forma tabular da duragéao do tempo (em minutos) que a leitura de StO2 do paciente passou
em cada faixa de saturacéo.

1- Pressione o botdo Revisar e uma lista sera exibida

2- Pressione o botédo Gréfico de Intervalo

3- Sera exibida uma janela pop-up com uma tabela indicando o tempo em minutos que o
paciente passou nas diferentes faixas de saturacao.

Arquivos de Dados - Resumos de Revisao, Arquivos de Excel e Lista de Eventos
Marcados

1- Pressione o botdo Arquivos de Dados

2- Localize a pasta do paciente. Se um ID do paciente foi inserido, uma pasta foi criada
usando esse ID e todos os dados do paciente serdo salvos nessa pasta. Se n&o for inserido
um ID de paciente, o arquivo seréa salvo na pasta temporaria usando o carimbo de data/hora
atual como nome do arquivo.

3- Conecte uma fonte de memdaria externa na porta USB no lado direito do computador.

4- Clique no arquivo até que um menu apareca. Selecione Copiar

5- Abra a fonte de memodria externa e mantenha a tela pressionada até que um menu
apareca. Selecione Colar. Os arquivos copiados serao transferidos para a unidade removivel
conectada.

Deletar arquivos salvos

1- Pressione o botdo Arquivos de Dados

2- Localize a pasta do paciente

3- Clique no arquivo até que um menu apareca
Selecione deletar no menu

Canais Exibidos - Alternar entre 2 Canais
A qualquer momento durante a sess&o de monitoramento, o usuario pode alterar o sensor
exibido para as leituras de StO2 e SjvO2.

1- Pressione o identificador de Canal - R1, L1, R2 ou L2
2- Seréa exibido um menu suspenso com 0s outros canais
3- Selecione o canal
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Escala de Tempo
A gualguer momento durante a sessao de monitoramento, 0 usuario pode alterar o periodo
de tempo do gréfico de tendéncia exibido pressionando o botdo Escala de Tempo. As
seguintes opcdes estao disponiveis:

- Histérico de 0 minutos, 5 minutos em tempo real

- Histérico de 0 minutos, 20 minutos em tempo real

- Histérico de 15 minutos, 5 minutos em tempo real

- Histérico de 30 minutos, 5 minutos em tempo real

- Histérico de 1 hora, 5 minutos em tempo real

- Histérico de 2 horas, 5 minutos em tempo real

- Histérico de 4 horas, 5 minutos em tempo real

- Histérico de 8 horas, 5 minutos em tempo real

- Histérico de 12 horas, 5 minutos em tempo real

- Histérico de 24 horas, 5 minutos em tempo real

Canais Exibidos - 2 ou 4
A qualguer momento durante a sessao de monitoramento, o usuario pode alterar a
quantidade de canais exibidos.

1- Pressione o botdo Canais na barra de ferramentas superior
2- Seré exibido um menu suspenso com a opcéo de escolher 2 ou 4 canais

Mensagens do Sistema

As mensagens de orientacao na Tela sdo mostradas na Tabela 1:

Tabela 1: Mensagens informativas do sistema

Mensagem Causa e Resolucao de Problemas

O Mespere NeurOs esta detectando que o sensor VO200/VO200S n&o esta
conectado ao computador.

- Certifique-se de que o sensor V0200/V0200S esta conectado
"Sensor Desconectado” corretamente ao isolador.

- Certifique-se de que o isolador esta conectado corretamente ao
computador.

O Mespere NeurOs esta detectando que o sensor do V0200/V0200S esta
desconectado do computador.

- Certifique-se de que o sensor VO200/VO200S esta conectado
"Favor reconectar o sensor” corretamente ao isolador.

- Certifique-se de que o isolador esta conectado corretamente ao
computador.
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Mensagem Causa e Resolucao de Problemas

O Mespere NeurOs esta detectando que o sensor VO200 conectado
expirou.

“Sensor Expirado” - Substitua o sensor VO200/VO200S conectado por um novo ou por um
que n&o tenha expirado

Instrucdes de Uso

“Verificar Adesivo do Sensor” | O sensor tem pouca aderéncia a pele do paciente.
- Certifique-se de que o sensor esta aderido a pele do paciente.

“Processando...” O VO200/VO200S esta iniciando sua operacao.

O Mespere NeurOs estéd sendo executado no modo demonstragéo.
Modo Demonstragéo - Pressione “Sair do Modo Demonstrac&o” ou conecte um sensor para sair
do aplicativo de demonstracéao.

O Mespere NeurOs esta carregando. Aguarde até que esta mensagem

“Por favor, aguarde” seja fechada, antes de continuar.

“O sensor XX expirou. O sensor VO200/VO200S conectado expirou.

Por favor, prepare os - Substitua o sensor VO200/VO200S conectado por um novo ou por um
sensores de reposicao de que nao tenha expirado

forma adequadamente”

“Passaram-se XX horas de O sensor VO200/VO200S conectado foi usado pela quantidade de horas
uso para XX” XX.

IntelliBridge Open Interface

Os dados do PerfusionM podem ser exportados para o médulo Philips IntelliBridge EC10 ou para a placa de
interface por meio da IntelliBridge Open Interface.

A configuracdo necessaria para estabelecer uma conexao dependera do modulo IntelliBridge EC5 ID que
acompanha o monitor de paciente Philips. As configuracdes descritas na Tabela 2 dependem do fato do
maodulo IntelliBridge ECS5 ID estar conectado ao IntelliBridge EC10 por meio do cabo fornecido. Esse cabo
deve ter no maximo 10 metros de comprimento, ser CAT5 ou melhor e ter fiac&o reta.
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Tabela 2: Configuracdes fisicas para a IntelliBridge Open Interface.

Configuragao n° 1 Configuragao n° 2 _

Maodulo ou Placa de Interface IntelliBridge EC10

Cabo fornecido

IntelliBridge EC5 865114 IntelliBridge EC5 865114
#101 (macho) #1083 (fémea)
Adaptador de Modem Adaptador de Modem
Nulo Serial F/F DB-9 Nulo Serial M/F DB-9
RS232 RS232

Cabo de Exportacéo de Dados: FTDI USB US232R para
Cabo Adaptador USB RS232 com EEPROM programada
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As etapas a seguir devem ser seguidas para fazer a conexao fisica:

1- Conecte o USB do Cabo de Exportacédo de Dados ao monitor Mespere.

2- Conecte o respectivo Adaptador de Modem Nulo Serial DB-9 RS232 ao Cabo de Exportacédo de Dados.

3- Conecte a outra extremidade do Adaptador de Modem Nulo Serial DB-9 RS232 ao médulo IntelliBridge EC5
ID.

4- Conecte o modulo IntelliBridge EC5 ID ao cabo fornecido e ao modulo IntelliBridge EC10.

Varios indicadores podem ser usados para determinar o status do controle de comunicac¢&o entre 0 monitor
Mespere e 0 monitor de paciente Philips.

O cabo de exportagao de dados nédo esta recebendo ou enviando dados;
a(s) tentativa(s) de estabelecer o controle de comunicagao falhou(aram) ou
ndo ocorreu(aram)

- Verifique se o aplicativo Mespere correto esta selecionado

- Ver r de paciente Philips esta ligado e se o mddulo IntelliBridge
EC10 tem energia, de acordo com seu indicador luminoso

Cabo de Exportacao de
Dados: As luzes azuis
laterais ndo estao piscando
IntelliBridge EC10: Luz azul
constante

Tentativa de estabelecer controle de comunicacao

IntelliBridge EC10: Luz verde
piscando

Cabo de Exportacao de
Dados: As luzes azuis
laterais estao piscando
IntelliBridge EC10: Luz verde
constante

Controle de comunicacéao estabelecido

Os parametros a seguir sdo transmitidos pela IntelliBridge Open Interface:

NeurOs Cerebral Oximetry | Monitor de Paciente Philips Detalhes do Parametro

Telefone: (19) 3400-7000

: : Texto
Parametro | Etiqueta |~ Unidade - Etiqueta |\ YOO | Descriio | Faixa | Unidades
Exibida de Bxibida [3] Codigo (3] 4
Medida ID[S] [3] 4]
Saturacéo Saturacéo
Regional Regional o
%e R1 StO2 % rSO2-1 0002-f95¢ 194908 de 0-100 Jo
Oxigénio Oxigénio
R1 do Canal 1
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NeurOs Cerebral Oximetry | Monitor de Paciente Philips Detalhes do Parametro

Telefone: (19) 3400-7000

Saturacéo Saturagao
Regional L1 StO2 % Regional o
de S02-2 | 0002-95d | 194909 de | 0-100 *
Oxigénio Oxigénio
L1 do Canal 2
Saturagéo R2 StO2 Saturagéo
Regional Regional
o % sops | 0002f95e | 194910 de 0- 100 o
Oxigénio Oxigénio
R2 do Canal 3
Saturacéo Saturagao
Regional L2 StO2 Re%mnal o
de S02-4 g © 0-100 °
Oxieteis % I 0002-f95f 194911 Oxigénio
L2 do Canal 4
Linha de R1 StO2 \(alor da
Base de , o Bsl-1 0002-fc1d linha de o
R1 SI02 Linha de ° S 195613 base de 0-100 %
Base rS02-1
Linhade | |1 StO2 Valor da
Basede | Linha de % BBl 0002-fcle | 195614 | linha de %
L1St0O2 Base base de 0-100
rSO2-2
. Valor da
Linhade | R2 StO2 % Bsl-3 linha de %
Base de | Linha de 0002-fc1f 195615 | basede | 0-100
R2St02 | Base rS02-3
Valor da
Linhade | L2StO2 o linha de
Base de | Linha de o Bsl-4 0002-fc20 195616 base de 0-100 %
L2 st02 Base 1SO2-4
A Linha de Diferenca Delta entre
Base da Linha AO2BL rSO2-1ea | -100 - 100 %
Valor | 4o Base % o 0002-fc2b | 195627 | linha de °
ADsolUto | oy gy base Bsl-1
R1
é Linh\? lde Diferenca Delta entre
ase Valor ;
da Linha % rSO2-2ea |. _ %
AO2BL . 100 - 100
AbT_O1|UtO de Base ° S 0002-fc2c 195628 linha de
L1 StO2 base Bsl-2
A Linha de . Delta entre
Base glafe[iir;%a o AO2BL rSO2-3 e %
Valor o 0002-fc2d 195629 | alinhade | _100- 100
Absoluto | de Base 3 base Bsl-3
R2 R2 StO2
A Linha de | Diferenca Dg‘gzeztre
Base Valor | da Linha robVe2 € | 0o -
Absoluto | do Base % AOZBL | o002fc2e | 195630 | linha de 100-1001
) base
L2 StO2 Bsl-4
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NeurOs Cerebral Oximetry | Monitor de Paciente Philips Detalhes do Parametro
Alteracéo
A Linha de | Mudanga percentual da .
Base % Mudanca- | gpo2-fc24 195620 linha de base %o
Valor de Linha o 1% Bsl-1 em -100 - 100
Relatvo | de Base ° relacdo ao
R1 valor atual de
R1 StO2 SO 1
Alteracéo
A Linha de | Mudanca percentual da
Base Valor % de % Mudanca- linha de base o
Relativo L1 | Linha de ’ 5 %9 0002-fc25 | 195621 Bsl-2em | -100-100 | %
Base relagéo ao
L1 StO2 valor atual de
rSO2-2
A Linha de Alteracéo
Base Mudanca percentual da
Valor % de % Mud linha de base o
Relativo | Linhade udanca- | 0oo2-fc26 | 195622 Bs-3em | -100-100 | %
R2 Base 3% relagéo ao
R2 StO2 valor atual de
rSO2-3
Alteracéo
Mti/d?jr;ga percentual da
Alinhade | .7 _ linha de base o
Base Valor | Linhade Muia};ga 0002-fc27 | 195623 Bsl-4 em -100 - 100 %o
Relativo L2 Base % ° relacdo ao
L2 StO2 valor atual de
rSO2-4

Ambiente do Paciente

Os adesivos do sensor séo as partes utilizadas do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry que vao entrar em
contato com o paciente durante o uso normal.

O sensor e 0 adesivo do sensor sdo componentes do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry que estardo no
ambiente do paciente.

OBSERVAGAO

@ O ambiente do paciente é definido como a area que esta a 1,5 m do paciente em seu leito ou
cadeira.

A CUIDADO
O chip isolador e o monitor devem ser mantidos longe do ambiente do paciente.
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Tela de Tendéncias do Sistema

O histérico da tendéncia da StO2 e do BVI é exibido no monitor.

Lendo a Tela de Dados de Tendéncias
Os dados de tendéncia de StO2, BVI, Rx e VDCx s&o exibidos no monitor, com o eixo x representando o
ndmero de pontos de dados e o eixo y exibindo o histérico de dados de StO2 e BVI. A verséo atual do VO200

- NeurOs Cerebral Oximetry nao permite que o usuéario exiba os dados de tendéncia da StO2 e do BVl em
outra unidade.

Limpando as Informacoes de Tendéncias
Todos os dados dos histéricos do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry sdo apagados quando uma nova
medic&o ¢ iniciada pressionando o bot&o Iniciar.

Desempenho Essencial

O VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry ndo possui caracteristicas essenciais de desempenho.

Consideracoes sobre 0 Desempenho do Sensor

CUIDADO

Os pacientes ndo devem se mover excessivamente durante as medicées. Conversas e
movimentos em excesso, como bocejar, respirar fundo e semelhantes, devem ser
desencorajados enquanto as medigdes estdo sendo feitas.

Configuracoes de Fabrica

Sistema Operacional
O software de exibigao incluiréa a verséo do software NeurOs.EN.00.01.00.046

Secao 5: Limpeza, Desinfeccao,
Manutencao e Descarte
Limpeza e Desinfeccao

0O V0200 - NeurOs Cerebral Oximetry ndo requer manutencéo preventiva. Somente a limpeza e desinfeccao
regulares com base nas diretrizes institucionais ou jurisdicionais sdo necessarias. Na auséncia de diretrizes,
€ recomendado que a limpeza seja realizada apés cada uso do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry.
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AVISOS

- Sempre desconecte 0 VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry antes da limpeza.

- Permita que o VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry seque completamente antes de reconec
tar a energia.

>

CUIDADO
A - Nao mergulhe qualquer parte do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry em nenhum liquido por
qualquer raz&o.
- A limpeza deve ser realizada de acordo com as diretrizes institucionais ou jurisdicionais.
- NAO submeta nenhum componente do sistema a esterilizac&o (por exemplo, ETO, vapor).
Fazer isso podera danificar os componentes do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry.

Manutencao

O V0200 - NeurOs Cerebral Oximetry ndo requer manutengao preventiva.

Inspecionando o Equipamento e Acessorios

Antes de cada uso do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry, sugere-se que o usuario verifique se todas as
conexdes com o monitor, isolador e sensor estdo corretas e seguras. Para obter instrucdes sobre como fazer
essas conexdes, consulte a Se¢do 3: Configuragao.

Devolvendo o Sistema para Reparos e/ou Servico

Contate seu distribuidor para obter informagdes sobre reparos e/ou servigcos para o VO200 - NeurOs Cerebral
Oximetry.

Descarte

Cumpra as leis locais para descarte do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry.

CUIDADO )
ZE O produto deve ser levado para coleta seletiva no final da vida util. NAO descarte o
produto como residuo urbano indiscriminado.

Endereco: Rua Julia Stradiotto Giorgetti, 280
Condominio Industrial, Duas Barras - Limeira - SP
Cath-Care CEP: 13481-180

Telefone: (19) 3400-7000

REV. 01

A




Instrucdes de Uso

{1010 Tl a0 indice

Secao 6: Resolucao de Problemas

A tabela a seguir fornece orientacdes basicas no caso de um problema com o VO200 - NeurOs Cerebral
Oximetry.

Tabela 2: Lista de Problemas para Resoluc&o de Problemas

Problema

Possiveis Causas

Possiveis Solugcoes

O computador nao liga

-Sem energia

-Verifique a conexao da fonte de alimentagéo ao
computador.

-Verifique a conexao da fonte de alimentagéo a
alimentacdo AC (tomada de parede).

-Tente utilizar uma tomada alternativa.

O computador nao
consegue se comunicar
com o sensor

-Conexao do sensor

-Verifique se os sensores estdo conectados
corretamente ao isolador e ao computador.

-Tente reiniciar o software desligando o computador
e, em seguida, ligue novamente.

Nao exibe os valores de
StO2, BVI, VRx ou VDCx

-Status do paciente

-Colocacéo do sensor

-Verifique a colocacéo e a orientacdo do sensor
Consulte a Secéao 3: Configuracgéo.

-Verifique se 0 sensor esta conectado corretamente
ao computador.

Nao exibe valores de Rx
ou VDCx

- Nao foram definidos
valores de linha de base

-Certifique-se de que haja leituras de BVI de linha de
base para o sensor VO200/VO200S correspondente

-Pressione o valor da linha de base e insira
manualmente o valor correto da linha de base.

"Sensor Desconectado”

- Detecte se o VO200/-
VO200S nédo esta
conectado ao
computador.

V0200/VO200S e VO100
-Certifique-se de que o sensor VO200/VO200S esta
conectado corretamente ao isolador.

-Certifique-se de que o isolador esta conectado
corretamente ao computador.

"Processando..."

-O(s) sensor(es)
VO200/VO200S esta(&o)
iniciando sua operacao

- Aguarde um momento para que 0 Sensor comece a
funcionar

‘Sensor Expirado”

O sensor
VO200/VO200S
conectado expirou.

-Substitua o sensor VO200/VO200S conectado por
um NOVO Ou por um que n&o tenha expirado
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Problema Possiveis Causas Possiveis Solucoes

"O sensor XX tem XX

horas restantes de O sensor
operacéo. VO200/VO200S .
conectado tem XX horas Prepare um sensor VO200/VO200S de reposicao.
Por favor, prepare os de operacéao restantes.

sensores de reposicao de
forma adequadamente’

O sensor
'O sensor XX expirou.” VO200/VO200S Substitua o sensor VO200/VO200S conectado por
conectado expirou. um novo ou por um que ndo tenha expirado

Para Assisténcia Técnica

Caso seu problema néao seja resolvido com a ajuda da Tabela ou se vocé tiver problemas adicionais para
relatar, entre em contato com seu distribuidor ou diretamente com a Mespere LifeSciences.

Secao 7: Especificacoes
Desempenho

Tabela 3: Especificacdes de desempenho

Parametro Especificacao Observacoes
Faixa de medicao da StO2 0-100%
Precisdo das Tendéncias da +15% 12
St02
Resolucéao de StO2 1%
Precisdo das Tendéncias do 4,3 mL de sangue por L de tecido 3
BVI
Resolucéao de BVI 0,1%
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Instrucdes de Uso

Observacoes:

1- A faixa de medicao é de 40% - 90%.

2- A precisao é baseada em uma comparacéo de estudo de validacdo com amostras de sangue do bulbo
venoso jugular e arterial radial e um Co-Oximetro em voluntarios saudaveis. Na faixa de 40-90% de StO2, a
precisdo da tendéncia foi de + 1,5% no estudo STP-9200001 da University of California San Francisco, UCSF
(Sao Francisco, Califérnia, EUA).

3- A precisao é baseada em um estudo de validacéo realizado por meio da comparacéo do BVI com uma
medic&o de ultrassom da secao transversal da veia jugular por meio de um protocolo de inclinagdo do corpo.
A preciséo da tendéncia foi de 4,3 mL/L no estudo STP-9200002 na Wayne State University (Detroit, Michi-
gan, EUA).

y u
Eletrico
Tabela 4: Especificacdes elétricas

CPU: Processador Quad Core Intel® Atom™
x7-Z8700 (2 MB Cache, 1,6 GHz com
tecnologia Intel Burst™ até 2,4 GHz) ou mais
rapido

Especificagbes do Monitor RAM: 2G ou mais
Armazenamento: 64 GB ou mais
USB: 5Vdc, 500mA, porta USB 2.0
Sistema Operacional: WIN 10
Em conformidade com a IEC 60950-1

Fonte de Alimentacao Em conformidade com a IEC 60950-1
Comprimento de Onda na NIR 905+5 e 660+3nm
de Medicao
Taxa de Modulacao de 2 kHz

Amostragem Base

Ciclo de Trabalho LED na NIR 7,5ms
Pico 14 mw
Poténcia na NIR 3,4
Média 0,9 mw
Observacoes:

3-A poténcia de pico indica a poténcia elétrica instantanea dissipada por um LED na NIR quando "ligado".

A poténcia média reflete a energia elétrica média do tempo dissipada por um LED na NIR quando o sistema
esta funcionando normalmente a uma taxa de amostragem de 2 kHz e um ciclo de trabalho do LED no nir de
9,1%.

4-Os valores de poténcia séo fornecidos para um LED na NIR. Apenas um dos dois LEDs na NIR esta ativo
em qualquer momento.

O Monitor e o dispositivo formam um sistema ME
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Ambiental
Tabela 5: Especificacdes ambientais

Em operacéo 107C-887e
Temperatura
T A
ransporte/Armazenamento -20°C - 50 °C
Em operagé&o 30% - 70%
Umidade

Ti A
ransporte/Armazenamento 20% - 80%

Em operagao 86 - 106 kPa

Pressdo do Ar

T A
ransporte/Armazenamento 86 - 106 kPa

Caracteristicas Fisicas . o
Tabela 6: Especificacbes das caracteristicas fisicas

Dimensdes do Sensor do
VO200 - NeurOs Cerebral CxLxP 50 mm x 30 mm x 10 mm

Oximetry

Dimensées do VO200S -
NeurQOs Cerebral CxLxP 33 mm x 25 mm x 10 mm

Oximetry Sensor
Dimensbes do Isolador CxLxP 33 mm x 33 mmx 9 mm

Exibicao de Dados ) o
Numero e tendéncia da StO2 (%) e do BV,

Mostrar taxa de atualizagdo 0,1 a1 segundo
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confurm Idade Tabela 7: Conformidade

Norma de Seguranca para Equipamentos Médicos IEC 60601-1 edicao 3 emenda 1
Norma EMC IEC 60601-1-2 Classe A
Grau de protecéo Peca Aplicada tipo BF
Modo de Operacéo Continua

Garantia

A Mespere LifeSciences Inc. garante ao Comprador o monitor € o sensor por um periodo de 1 (um) ano a partir da
data de compra. A Mespere garante que o produto entregue esta livre de defeitos de fabricacao ou materiais € o
produto funcionara conforme rotulado nas instrucées de uso. A Mespere LifeSciences trabalhara com o
distribuidor do usuério final ou diretamente com o usuario final para determinar a cobertura da garantia para
problemas, caso eles ocorram, e, se 0 problema néo for coberto pela garantia, fornecera uma cotagao com relacéo

aos custos de reparo para solucionar o problema.

Exclusdes

A garantia n&o se aplica nas seguintes condicdes:

1- O produto for modificado sem autorizac&do da Mespere LifeSciences Inc.

2- Usado com dispositivos ndo sejam fornecidos ou autorizados pela Mespere LifeSciences Inc.
3- Utilizado com sensor ndo fornecido ou aprovado pela Mespere LifeSciences Inc.

4- Utilizado em condicdes diferentes das mencionadas nas Instru¢des de Uso

5- Produtos utilizados para fins de teste ou de demonstracéo

6- Manuseio incorreto do equipamento

7- Acidente, fogo, agua, vandalismo, clima ou qualquer ato de forca maior
Vida Util
Cdédigo do Produto Descricao Vida Util

SEN-NeurOs Sensor do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry 3 anos
SEN-NeurOs S Sensor do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry 3 anos
SA-NeurOs Adesivo para Sensor do VOZOO%{Cl;l)eurOs Cerebral Oximetry (Uso 3 anos
SA-NeurOs S Adesivo para Sensor do VOZOLC])Si(-:OI\;eurOs Cerebral Oximetry (Uso 3 anos
1S-01 Isolador Mespere 3 anos
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Declaracao do Fabricante

AVISOS
O uso de acessorios e cabos diferentes daqueles especificados, com excecdo de acessorios e
cabos qualificados e vendidos pela Mespere LifeSciences Inc. pode resultar em um aumento de

emissdes ou diminuicdo da imunidade do equipamento e pode fazer com que o sistema néo seja
compativel com os requisitos da IEC 60601-1-2: 2014.

Emissoes Eletromagneticas
Tabela 8: Emissdes Eletromagnéticas
Conformidade Orientacoes para o Ambiente Eletromagnético

O equipamento utiliza energia de RF apenas para sua
funcao interna. Portanto, suas emissdes de RF sé&o
muito baixas e ndo s&o suscetiveis a causar qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos préoximos.

Emissdes de RF
CISPR 11 Grupo 1

O equipamento € adequado para uso em todos 0s
estabelecimentos que nao sejam domésticos e pode
ser utilizado em estabelecimentos domeésticos e
aqueles diretamente conectados a rede publica de

Emissdes Harménicas alimentacédo de baixa tensdo que abastece edificios
IEC 61000-3-2 Classe A utilizados para fins domésticos, desde que o seguinte
aviso seja observado: Aviso: Este equipamento/sistema
deve ser utilizado apenas por profissionais de saude.

Emissdes de RF
CISPR 11 Classe A

Flutuacdes de Este equipamento/sistema pode causar interferéncia de
tensao/emissoes radio ou pode interromper a operagdo de equipamentos
; Conforme roximos. Pode ser necessario adotar medidas de
oscilantes IEC P :
61000-3-3 mitigag@o, como reorientar ou realocar o equipamento

ou proteger o local.

Imunidade EIEtromagnética Tabela 9: Imunidade Eletromagnética

Teste de Nivel de Teste Nivel de Orientacoes para o Ambiente
Imunidade IEC 60601 Conformidade Eletromagnético

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou
Descarga eletrostatica +6 KV contato +4 kV contato ceramica. Se os pisos forem cobertos com
(ESD) IEC 61000-4-2 +8 KV ar +4 KV ar material sintético, a umidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.

+2 kV para fios da fonte
Transiente elétrico +2kV para fios da de alimentacao A qualidade da rede de energia elétrica deve

L . fonte de alimentacao | Os fios de entrada/saida ; (i
rapido/rajada IEC 2 1KV para fios (éla estdo isentos porque estar de acordo com a qualidade tipica de um

61000-4-4 fonte de alimentagao | nenhum tem mais e 3 ambiente comercial/residencial ou hospitalar.
metros de comprimento
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Teste de Nivel de Teste
Imunidade IEC 60601

Sobrecarga
IEC 61000-4-5

+1kV fio a fio
+2 kV fio a terra

Nivel de
Conformidade

+1kV fio a fio
+2 kV fio a terra

{1010 Tl a0 indice

Tabela 9: Imunidade Eletromagnética

Orientacoes para o Ambiente
Eletromagnético

A qualidade da rede de energia elétrica deve
estar de acordo com a qualidade tipica de
um ambiente comercial/residencial ou
hospitalar.

Quedas de tensao, <5 % Ur

pequenas interrupgoes | (>95% de queda em
e flutuacdes de tensao | U por 0,5 ciclo
40 % Ur

nas linhas de entrada
de energia
IEC 61000-4-11
Ur = 240 Vac e 120Vac

(60% de queda em
Ur) por 5 ciclos
70 % Ur
(30% de queda em
Ur) durante 25 ciclos
<5 % Ur
(>95% de queda em
Ur) por 5 segundos

<5 % Ur
(>95% de queda em Ur)
para
0,5 ciclo
40 % Ur
(60% de queda em Ur)
por 5 ciclos
70 % Ut
(30% de queda em Ur)
por 25 ciclos
<5 % Ur
(>95% de queda em Ur)
por 5 segundos

A qualidade da rede de energia elétrica deve
estar de acordo com a qualidade tipica de
um ambiente comercial/residencial ou
hospitalar. Se o usuario do equipamento
necessitar de operacao continua durante
interrupcdes da rede de alimentacéao,
recomenda-se que o equipamento seja
alimentado por uma fonte de energia ou
bateria ininterrupta.

Campo magnético de
frequéncia de energia
(50 Hz/60 Hz) IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
energia devem estar de acordo com os niveis
caracteristicos de um local tipico de um
ambiente hospitalar ou comercial/residencial.

Imunidade Eletronica para Equipamentos de
RF Portateis e Moveis

O V0200 - NeurOs Cerebral Oximetry destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

cliente ou o usuario do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Tabela 10: Imunidade Eletrénica para Equipamentos de RF Portateis e Moveis

Nivel de
Conformidade

Orientacoes para o Ambiente
Eletromagnético

Teste de Nivel de Teste
Imunidade IEC 60601

80 MHz a 2,5 GHz

3Vrms
3Vrms
RF conduzida IEC 150 kHz a 80 MHz
61000-4-6
RF irradiada IEC 3V/m 3V/m

Equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis
ndo devem ser utilizados perto de qualquer parte do
equipamento, incluindo os cabos, em relacéo a distancia
de separacéo recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao recomendada

35
22Vp
Yy

d=

3.5
= VP 80 MHzzc 800 MHz

35 )
d = —+/P 800 MHao 2.5 GHz

vy

61000-4-3
Onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e
d € a distancia de separacao recomendada em metros
(m).
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OBSERVACAO

@ Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO

? Estas orientagcbes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao

eletromagnética € afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

As forcas de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por um estudo eletromagnético1do

local, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia?

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de dispositivos conhecidos de transmissédo de RF e equipamentos

()

marcados com o simbolo:

Distancias de Separacao Recomendadas

O equipamento ME foi projetado para ser usado em um ambiente eletromagnético em que as radiacées de RF
sejam controladas. O cliente ou usuario do equipamento ME pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre os equipamentos portateis e moéveis de comunicacéo de RF (transmissores)
e 0 equipamento ME como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida de energia dos

equipamentos de comunicacgoes.

Tabela 11: Distancias de Separacdo Recomendadas

Distancia de Separacao de Acordo com a Frequéncia do Transmissor m

de Saida Na ;18| 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
U0 cl U d o E\/F
= T
0.01 0.12 0.12 0.24
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.34
10 3.69 3.69 7.38
100 11.7 11.7 23.4

1- Intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para radio, telefone (celular/sem fio) e radios méveis terrestres,
radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmissao de TV, teoricamente, ndo podem ser previstos com exatidao. Devera ser
considerada uma inspecéo eletromagnética, para avaliar o ambiente eletromagnético relacionado com os transmissores de RF. Se a
intensidade de campo medida no local em que o equipamento é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o sistema
deve ser observado para verificar a operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas
adicionais, como reorientar ou reposicionar o equipamento.

2- Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores que 3 V/m
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Para transmissores com uma poténcia de saida méaxima nao listada acima, a distancia de separacao

Instrucdes de Uso

recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em
que P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

e OBSERVAGAO
Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVAGAO
? Estas orientacdes podem nao ser aplicaveis a todas as situacées. A propagacao

eletromagnética € afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Conformidade dos Cabos

Os seguintes cabos estdo em conformidade com:
- Emissées de RF, CISPR 11, Classe A/Grupo 1
- Descarga eletrostatica (ESD) IEC 61000-4-2
- RF irradiada, IEC 61000-4-3
- Transiente elétrico rapido/rajada IEC 61000-4-4

- RF Conduzida IEC 61000-4 -6
Tabela 12: Conformidade dos Cabos

Cabos e Acessorios Comprimento Maximo

Cabo do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry (SEN-NeurOs) 1,5m
Cabo do VO200S - NeurOs Cerebral Oximetry (SEN-NeurOs S) 1,5m
Cabo do isolador (1S-01) 1,5m

Secao 8: Apéndices
Apéndice 1: Lista de Abreviaturas

Tabela 13: Glossario de Abreviaturas

Oxigenacéo do Sangue Cerebral
StO2 Saturagéo regional de oxigénio da hemoglobina de oxigenagéo do sangue no cérebro ou
em outro tecido sob o sensor.

indice do Volume Sanguineo
BVI Volume sanguineo regional do sangue no tecido sob o sensor.

indice de Resistividade Arterial
Rx Alteracao percentual na resisténcia do vaso.
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Significado

VDCx indice de vasodilatagao/constricao
Alteracao percentual na area da sec¢ao transversal do vaso sanguineo

Espectroscopia de Infravermelho Préximo
NIR Luz com comprimento de onda entre 0,7 e 5 micréometros (700nm a 5000nm).

Apéndice 2: Glossario de Simbolos

=
VAN
A\

Tabela 14: Glossério de Simbolos

Mensagem de “observacdes” usada para transmitir dicas, informacdes Uteis e
declaracdes instrutivas.

Mensagem de "cuidado" usada para chamar a atencao para instalacdes, praticas e
operacdes que, se ndo forem corretamente realizadas ou cumpridas, podem resultar
em danos ao equipamento.

Mensagem de “Aviso” usada para chamar a atencao para instalacoes, praticas e
operacgdes que, se ndo forem corretamente realizadas ou cumpridas, podem resultar
em ferimentos ao paciente e/ou usuario.

c € Marca de conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos da Uni&o Europeia.
1639
only A Lei Federal (EUA) restringe a venda destel dispositivo por ou sob a orientacao de
um médico.

Corrente continua (DC)

I
O Indicador de poténcia, localizado perto de interruptores de energia.
A Sensibilidade a ESD (Descarga Eletrostatica). Este simbolo pode aparecer portas
M adjacentes do equipamento que tenham elevada sensibilidade a descarga estatica.
ﬁ Peca aplicada do tipo BF Este simbolo indica que a peca aplicada é adequada para
conexao com o paciente e que fornece isolamento do tipo BF.

@ Consultar Manual

I:I Simbolo da Classe |l
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Representante Europeu Autorizado

LoT Nudmero do Lote

Instrucdes de Uso

REF Referéncia/Numero do Modelo

Numero de Série

Numero da peca (numero de novo pedido)

o
pd

Fabricante

L]
[j;;.: Consulte as Instrucdes de Uso

SFY ll'ld'l:n%

Consulte as Instrugées Eletronicas de Uso (e-IFU)

L]

1
® Apenas para Uso Unico

I

O produto deve ser levado para coleta seletiva no final da vida util. NAO descarte o
produto como residuo urbano indiscriminado.

f f fl Data e Pais de Fabricagao (Canada)
CA

M D Dispositivos Médicos

UDI |dentificador Exclusivo do Dispositivo
J/ Faixa de temperatura de armazenamento: -20°C a 50°C
@_)@ Traducoes realizadas pela Mespere LifeScience Inc: 180 Columbia Street West, Units
1A&B Waterloo Ontario N2L 3L3
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OBSERVACAO
CEbD Nem todos os simbolos mostrados na Tabela podem aparecer no equipamento ou neste

manual.

Anexo 3: Lista de Componentes do V0200 -
NeurOs Cerebral Oximetry

Tabela 15: Lista de Componentes do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry

Descricao Numero da Peca do Componente

Componentes Principais

Sensor do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry

SEN-NeurOs

Sensor do VO200 - NeurOs Cerebral Oximetry

SEN-NeurOs S

Adesivos para Sensor do VO200 - NeurOs Cerebral

Oximetry (Uso unico) SA-NeurOs
Adesivos para Sensor do VO200S - NeurOs Cerebral
Oximetry (Uso unico) SA-NeurOs S
Sistema Operacional OS-NeurOs
Isolador Mespere IS-01
Instrucdes de Uso - Inglés IFU-NeurOs
Guia de Inicio Rapido - Inglés QG-NeurOs

Contato:

Mespere LifeSciences Inc.
180 Columbia St W
Waterloo, Ontério

N2L 3L3
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Rua Julia Stradiotto Giorgetti, 280 Condominio Industrial,

Duas Barras - Limeira - SP CEP: 13481-180
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Autorizac&o de Funcionamento MS: 8162644

-
Responsavel Técnico
Juliana de Paula Roque
CRF-SP 65599
-

Endereco: Rua Julia Stradiotto Giorgetti, 280

/ Condominio Industrial, Duas Barras - Limeira - SP
REV. 01 \< Cath-Care CEP: 13481-180

Telefone: (19) 3400-7000






