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EQUIPAMENTO b.IA

1. LISTA EXPLICATIVA DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo geral de adverténcia.

Adverténcia As adverténcias indicam condigbes e praticas que poderdao produzir efeitos
adversos no paciente e/ou usuario e/ou danificar o equipamento.
Simbolo de proibicdo de entrada de pessoas com marcapasso. O b.lIA nao deve
ser usado por pessoas com marca passo.
® Proibido Significa uma agao proibida.

({(‘ ]')) EMR

Radiacao eletromagnética ndo ionizante.

Coleta
separada

Indica descarte especifico de equipamentos eletronicos.
Descartar em conformidade com as diretrizes do estado federal, distrito ou
pais.

Proteger a embalagem e o equipamento da chuva.

Fragil

‘? Manter seco

Produto fragil, manusear com cuidado.

Sentido do
I I empilhamento

Indica sobre que lado se empilha a embalagem.

Empilhamento

. maximo

Indica empilhamento maximo de 5 embalagens idénticas.

Proteger a embalagem da luz solar direta.

X-ﬁ_ﬂ”‘: r
+ 10°C mil

Faixa de temperatura de armazenagem.

n.
90%
|
10%

Faixa de umidade relativa de armazenagem.

Faixa de pressao atmosférica de trabalho.

Indicagao de fabricante.
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D Simbolo de indicacio do tipo de protecio contra choque elétrico,
equipamento de classe Il.

Simbolo de indicagédo de grau de protecao contra penetragdo nociva de agua e prote¢ao nociva
de material particulado.
N1 - é um ndmero inteiro que indica o grau de protegado contra material particulado ou a letra
HX”

2 - Protegido contra objetos sélidos estranhos de @ de 12,5mm e maior
N2 - é um nimero inteiro que indica o grau de protecao contra a penetragio de agua ou a letra
HXH

0 — Néo protegido

IPN1N2

Corrente continua.

Necessidade
de
capacitagao

Para a realizagao eficaz e segura de todas as tarefas deve contar com a
capacitagao estabelecida.

Siga as instrugoes de utilizagao.

_4

A
Q

Sinal geral de agao obrigatoria.

77\
&

Liga e emite sinal de bluetooth do equipamento ao toque
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3. INTRODUGAO
@ Este manual de operagao faz parte do volume de fornecimento da b.IA

O usuario deve ter a capacidade de ler e compreender as informagdes contidas no manual de operagéo e nos
documentos que o0 acompanham.

O manual de operacgdo deve ser sempre guardado num local conhecido e de facil acesso e ser consultado caso surja a
menor duvida. O manual de operagdo, enquanto parte da documentacao, é conservado pelo fabricante como documento
comprovativo durante, pelo menos, 10 anos.
O fabricante ndo se responsabiliza por danos a pessoas, animais ou bens, assim como ao préprio produto, que resultem
de utilizag&o indevida, incumprimento ou conformidade insatisfatoria dos critérios de seguranga contidos neste manual de
operagdo ou que se devam a alteragdes ao b.IA ou a utilizagdo de pecas sobressalentes inadequadas (pegas nao
originais).
Antes de utilizar o produto leia atentamente todo este manual, ele é a garantia de adequada utilizagéao,
armazenagem, transporte, manutencgao e limpeza do seu equipamento e tem por finalidade familiariza-lo com as
caracteristicas de funcionamento do seu equipamento e orienta-lo quanto aos cuidados que devem ser tomados
para que sejam atingidos resultados esperados no processo de fototerapia, bem como obter o aumento da vida
util do equipamento.
Os procedimentos devem ser realizados apenas por profissionais da satide devidamente capacitados.
t As figuras deste manual sao ilustragées da b.IA e suas partes, podendo sofrer alterages em forma
e/lou conteido sem aviso prévio segundo a necessidade de adequagido deste manual as novas
tecnologias desenvolvidas para este produto e atualizagdes normativas.

4. DESCRIGAO TECNICA - PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Escaner de Composicao Corporal b.IA é um equipamento destinado ao escaneamento da composigao
Corporal por Impedancia Bioelétrica, € uma metodologia de facil realizagdo de exames em alta velocidade no
processamento de dados, nao invasiva que estima além dos compartimentos corporais a distribuigdao dos

fluidos nos espacos intra e extracelular. Seu principio é a passagem de corrente elétrica de baixa intensidade
(500 a 800 pA) e de alta frequéncia (50 kHz) por um condutor, no caso o corpo humano. A oposigcao a
passagem de uma pequena corrente elétrica (impedancia) ao longo dos tecidos do corpo é o principio do
exame de bioimpedancia para avaliagao da composicao corporal.

A corrente elétrica estimula o resultado de dois vetores denominados, Resisténcia R e Reatancia Xc.

O vetor R (Resisténcia) mede a oposicdo ao fluxo da corrente elétrica através dos meios intracelular e
extracelular do corpo, estando diretamente associado ao nivel de hidratagdo desses meios.

O vetor Xc (Reatancia) mede a oposigao ao fluxo da corrente causada pela capacitancia produzida pela
membrana celular.

A b.IA utiliza a banda ISM de frequéncias para comunicacao (frequéncia ISM de 2,4GHz @ 0dBm).

5. FUNDAMENTAGAO TECNICA

A busca por métodos de estimativa da composicdo corporal é uma preocupagdao constante da
comunidade cientifica, com vistas a obtencdo de um apurado diagnéstico do estado nutricional de
individuos e populagées.

A bioimpedancia elétrica é um método nao-invasivo e rapido de andlise dos compartimentos corporais,
especialmente massa magra e massa gordurosa.

Sabe-se que a corrente elétrica é melhor conduzida pelos ions contidos nos fluidos. A partir desse
principio, é possivel determinar a quantidade de agua corporal, geralmente expressa em porcentagem.

Tecidos que tenham mais agua e ions na sua composigdo, como o musculo e sangue, oferecem menor
resisténcia (menor impedancia) a passagem da corrente elétrica, o mesmo nao acontece com os tecidos
adiposo, pele e ossos, que conduzem mal a eletricidade.

Por esse principio, a composigao corporal é dividida em dois componentes principais:
e massa livre de gordura, ou massa magra: inclui musculos, 0ssos, pele
e massa gorda (total menos massa magra)

Ha também de se considerar que a massa muscular inclui diversos tipos de musculo:
e musculo esquelético presente principalmente nos membros
e outros tipos de musculo que compdem 6rgdos como o coragdo (musculo cardiaco), intestino, aparelho etc

(musculo liso) — presente principalmente no tronco

O musculo esquelético corresponde a aproximadamente 56,6% da massa magra.

Como o musculo é rico em agua, um aumento de agua corporal no exame de bioimpedancia pode ser
reflexo do aumento da massa muscular.

6. INDICAGAO DE USO
Bioimpedancia. A bioimpedancia é um exame que analisa a composi¢do corporal, indicando a
quantidade aproximada de musculo, osso e gordura

7. CONTRA INDICAGOES
Perante pelo menos uma das seguintes contraindicagoes, nao utilizar a b.IA®:
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Doencgas cardiacas (p. ex. enfarte agudo nas Ultimas 6 semanas, valvulopatia de gravidade elevada,

cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (HCOCM), miocardite aguda, doenga coronaria instavel, insuficiéncia

cardiaca de grau IV segundo a NYHA)
Pacientes com implantes cocleares.

E impreterivel assegurar antes de cada utilizagdo que ndo existe nenhuma das contra indicagées
enumeradas. A TERA SCIENCE recomenda que o paciente apresente um atestado médico indicando que nao
possui restricoes quanto as contra indicagées acima elencadas e assine um termo de responsabilidade para

tal.
Nao utilizar a b.IA® se houver duvidas quanto a existéncia de uma contraindicagao.
E absolutamente proibido utilizar a b.IA® em pessoas com marca-passos ou outros implantes médicos
ativos.
Consultar um médico em caso de duvida ou em caso de ingestao de medicamentos antes da utilizagao.
8. POPULACAO DE PACIENTES
Idade Dispositivo médico usado para sua finalidade em
pacientes adultos. Nao indicado para uso em
idade menor que 16 anos.
Peso Irrelevante

Condigao de saude

Ver contra indicagées

Nacionalidade

Irrelevante

Condigao do paciente (acordado, sonolento etc.)

Acordado

Quaisquer outras caracteristicas relacionadas com o

dispositivo médico

O paciente deve estar saudavel

9. QUALIFICACOES DO OPERADOR/USUARIO PRETENDIDO
Sexo Irrelevante
Idade Idade maior que 16 anos

Tipo de operador (paciente, médico, paramédico,

técnico de manutencao etc.)

O dispositivo é usado por pessoal da area médica
e de educacao fisica.

Habilidades (Sabe ler, reconhece nimeros etc.)

Alfabetizagcdo é uma condicdo essencial para a
utilizacao do dispositivo.

Compreender a lingua mae, inglés etc.)

Para ler os avisos, o conhecimento na lingua
portuguesa é necessario.

Experiéncia

Experiéncia na area médica relacionada a terapia
de fisioterapia, ortopedia e/ou educacgao fisica.

Possiveis deficiéncias
a) Problemas de visao ligeira

b) Poderia estar em uma cadeira de rodas Nenhuma
c) Surdez leve
Quaisquer outras caracteristicas relacionadas com o N/A

dispositivo médico

10. DADOS DO FABRICANTE

TERA SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO - LTDA
End: Av. Shishima Hifumi N° 2911 — Sala M103.
Bairro: Urbanova

Cidade: Sao José dos Campos, SP

CEP: 12244-000

CNPJ: 47.962.658/0001-48

l

Telefone (61) 9382-7981 - e-mail: fernando@terascience.com.br

Notificagdo ANVISA: XXXXXXX-XXXXXXXX
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1. MODELO DO PRODUTO
CcODIGO DESCRIGAO MODELO MARCA
89.0001.00 b.IA TERA SCIENCE
12. IDENTIFICAGAO DAS PARTES E CONTEUDO DA EMBALAGEM DA b.IA
CODIGO ITEM - MODELO QUANTIDADE MARCA
85.0001.00 Médulo b.IA 01 TERA SCIENCE
10.0001.00 Cabo b.IA 02 TERA SCIENCE
20.0001.00 Pilha “AAA” 1,5V 02 NAO DEFINIDO
30.0001.00 Manual do usuario b.IA(QR code) 01 TERA SCIENCE

?_‘"’“”&'Z“” Eletrodo descartavel - Reg. ANVISA 10330660199 marca DESCARPACK
" | O produto nao é fornecido pela empresa. A TERA SCIENCE recomenda que somente sejam
L.._j utilizados eletrodos descartaveis ECG — Sensor Ag/AgCl, com registro ANVISA

13. DESEMPENHO ESSENCIAL
A b.IA nao possui desempenho essencial.

14. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes de utilizar o equipamento leia atentamente todas as instrugbes contidas neste manual do usuario
entregue junto ao seu equipamento até o completo entendimento dele. Sempre que surgirem dividas consulte
seu manual ou ligue para nosso departamento técnico. Mantenha-o sempre ao seu alcance.

Ao receber o equipamento desembale-o cuidadosamente e verifique as condi¢gées do produto recebido.
Certifique-se de que este contém todos os itens listados neste manual, em suas respectivas
quantidades. Em caso de falta de algum item e/ou alteragao fisica/funcional, nao utilize o equipamento e
entre em contato com a TERA SCIENCE. Mantenha-o em local de facil acesso e utilize-o como fonte
constante de consulta;

Nao deixe de preencher o termo de garantia constante deste manual, ele é a seguranca de que sua garantia
estara em vigor.

A b.IA somente deve ser operada por profissionais com as caracteristicas descritas no item 9 deste manual do
usuario. A leitura do manual do usuario é suficiente para que o profissional habilitado tenha capacidade de
opera-lo.

Pagina 7 de 20



MANUAL DO USUARIO - M.U. — b.IA EQUIPAMENTO b.IA
Revisao 00 — 27/07/2024

) e O equipamento foi testado e estd em conformidade com a norma ABNT NBR IEC 60601-1-2 -
Requisitos Gerais para Seguranga - Compatibilidade Eletromagnética (EMC). Ha, entretanto, um
potencial para interferéncia eletromagnética ou outra entre este equipamento e outros dispositivos. Evite
operar o equipamento préximo a equipamentos geradores de radiofrequéncia, tais como telefones
celulares, radios comunicadores ou bisturis elétricos, bem como de campos magnéticos como
ressonancia magnética. Estes equipamentos podem fazer com que o equipamento opere de forma
inadequada. Para toda a utilizagao dentro de condigoes ambientais especiais, consultar o departamento
técnico da TERA SCIENCE previamente;

e Cologue o equipamento em operagao conforme as informagdes de EMC fornecidas neste manual.

e O uso de partes que ndao sejam aquelas especificadas pelo fabricante pode resultar em perda de
desempenho e/ou danos ao equipamento. Tal ato sera considerado mau uso e, portanto, sem cobertura
da garantia em caso de defeitos do aparelho ou incidentes envolvendo o usuario.

e Em caso de queda do equipamento, teste-o antes de utiliza-lo. Se houver qualquer dano, envie-o para a
assisténcia técnica TERA SCIENCE. Nao utilize o equipamento com pegas soltas. Se o equipamento nao
estiver funcionando adequadamente, envie para a assisténcia técnica TERA SCIENCE.

e Nao abra o equipamento ou suas partes. Nao abra a b.lIA para possiveis reparos, por favor, entre em
contato com o servigo de atendimento ao cliente.

e Nao utilize o equipamento na presenca de gases inflamaveis no ambiente. Nao use este aparelho na
presenca de liquidos inflamaveis e em locais onde produtos de aerossol (spray) e oxigénio estejam
sendo utilizados. Nao use esse produto na presenca de pessoas que estejam fumando e préximo de
materiais com chamas.

e Ab.IA ndo é adequado para uso em ambientes ricos em oxigénio.

e Realizar todos os procedimentos de limpeza e desinfecgao especificados neste manual do usuario antes
e apo6s o uso do equipamento.

e Mantenha o equipamento e seus componentes sempre limpos e em bom estado de conservagao.

e Para evitar falhas no funcionamento do equipamento, ndo exponha este a umidade excessiva ou a
incidéncia de raios solares.

e Evite locais onde possam ocorrer derramamentos de liquidos sobre o equipamento.

e A Db.IA ndo é um equipamento passivel de calibragao.

e A TERA SCIENCE possui em seu arquivo os projetos com as tabelas de componentes, materiais, placas
de circuito impresso e o leiaute de montagem que nao sao disponibilizados ao cliente.

e O equipamento possui materiais e componentes reciclaveis. Ao final de sua vida util realize o seu
descarte em local apropriado para reaproveitamento e reciclagem, ou devolva-o ao fabricante.

e Nao ha restricbes quanto ao tempo de toque no equipamento durante seu uso, as temperaturas nao
excedem aos limites de 41°C, quando operado nas condigées normais de uso deste manual.

e A perda ou degradagao dos limites de desempenho da b.IA ndo resultam em risco inaceitavel.

e Para melhor visualizagdo das marcagées no produto recomenda-se que o usuario esteja a no maximo
60cm da b.IA.

e Manter o equipamento em local protegido de chuva e de sol direto. Evite submeté-lo a choques
mecanicos e vibragoes;

e O equipamento b.IA é um aparelho compacto e pratico.

e Certifique-se antes de sua utilizacdo que todas as etapas de cuidados, precaugées e adverténcias do
equipamento foram devidamente atendidas.

e Nao permita que o equipamento seja submerso em liquido

e Respeitar as contraindicagdes que impeg¢am a sua utilizagao.

e OS RESULTADOS APRESENTADOS PELO RELATORIO DA b.IA, NAO DEVEM SER INTERPRETADOS
COMO DIAGNOSTICO CONCLUSIVO.

e ORIENTE O AVALIADO A PROCURAR UM MEDICO PARA PRESCRIGOES DE QUALQUER NATUREZA.

e NAO UTILIZE O MONITOR BIOIMPEDANCIA EM GESTANTES, PORTADORES DE MARCA PASSO OU
IMPLANTES COCLEARES.

e O PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELA AVALIAGAO DEVE SE INFORMAR COM O AVALIADO SOBRE
QUALQUER OUTRA CONDIGAO MEDICA, CASO SEJA NECESSARIO, SO REALIZE O TESTE COM
AUTORIZAGAO MEDICA PRESCRITA.

15.  INFORMAGOES TECNICAS
15.1. DADOS DO EQUIPAMENTO E INFORMAGOES TECNICAS
__________ PAIS DE FABRICAGAO o BRASIL e
FABRICANTE TERA SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO - LTDA
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.......... NOME COMERCIAL DO PRODUTO B .
cODIGO DO PRODUTO 89.0001.00
. VERSAODOSOFTWARE 504
DIMENSOES FiSICAS
e kARGURA o desem
COMPRIMENTO 65 mm
L MTWRA o Aemm
PESO 100g

__________ COMPRIMENTO DO CABO . 00mm e
FREQUENCIA DE OPERAGAO 50KHz
CORRENTE NO PACIENTE < 500uA

TIPO DE PROTEGCAO QUANTO A CHOQUE

...... ELETRICO T e
PARTE APLICADA BF
DESCRIGAO: ,
GRAU DE PROTEGAO CONTRA CHOQUE Ag/ggTRODO DESCARTAVEL ECG - Sensor

ELETRICO Material de fabricagdao- Espuma /Gel sélido.

Produto de uso Unico — Destruir apos o uso.
GRAU DE PROTEGCAO CONTRA PENETRAGAO NOCIVA
DE AGUA E PROTEGAO NOCIVA DE MATERIAL IP20
LPARTICUL AD O e
GRAU DE SEGURANGA DE APLICAGAO EM
PRESENGA DE UMA MISTURA ANESTESICA

INFLAMAVEL COM AR, OXIGENIO OU OXIDO NAO ADEQUADO
______ NI RO S O
__________ MODODEOPERAGAO ... ..CONTINUO il
__________ EQUIPAMENTO NAO ADEQUADO PARA OPERAGAO EM AMBIENTE RICOEMOXIGENIO
__________ CLASSIFICAGAO EM RELAGAO AMOBILIDADE __  EQUIPAMENTOPORTATIL
CONDICOES AMBIENTAIS PARA UTILIZAGAO
NORMAL
""""""""" TEMPERATURA 7 Meccas+aocc T
""""""""" UMIDADE RELATVA 10%as8s% 7
""""""""" FAIXADEPRESSAO  500hpaa1060hpa
REDI\éIIIEEII(-)ETDécE»OLAQAO DO EQUIPAMENTO DA NAO APLICAVEL
__________ B e
.................. CLASSE e B .
__________________ CRUPO e e
.......... Bl B OO H e e e
__________________ Tipodeproduto ... Tranceptor de Radiagdo Restrita
.................. Numero de homologagdo 068751803402 . __
__________________ Modelo e BEED N e
COMUNICAGAO BANDA ISM 2,4 GHz @ 0 dBm
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AVISO: Este equipamento ndo tem direito a prote¢do contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar
interferéncia em sistemas devidamente autorizados - conforme a Resolugao 680 da Anatel
Para mais informagoes acesse: www.anatel.gov.br

DADOS DOS MATERIAIS EMPREGADOS NO EQUIPAMENTO

MODULO - b.IA Plastico ABS

LARGURA 160mm
COMPRIMENTO 110 mm
ALTURA 050 mm

A Todos os parametros sem especificagao de precisdo ou erro sdo considerados com tolerancia de +5%.

16. INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA
16.1. INSTRUCOES PARA INSTALAGAO
Ver item 23 deste manual do usuario
16.2. INSTRUGCOES PARA MANUTENGAO
Ver item 31 deste manual
16.3. PROCEDIMENTOS DE VERIFICAGAO - INSPEGOES REALIZADAS PELO USUARIO
Ver item 32 deste manual

17. INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO
E condicéo inicial de uso do equipamento que o profissional usuério realize o curso ead completo na plataforma:
https://terascience.maestrus.com/ead/login/
Para tal basta inserir email e senha fornecidos quando da aquisigéo do produto.

17.1. COLOCAGAO DAS PILHAS AAA
Inserir as pilhas tipo AAA no compartimento do lado inferior da b.lA.
Atentar-se para colocagéo das pilhas na posi¢édo correta, seguindo
orientagdo de pélos positivo e negativo presentes nas pilhas e
compartimento da b.l1A.
Fechar o compartimento de forma a ouvir o clique de fechamento da
tampa.

17.2. CONEXAO DOS CABOS A b.IA

Conectar os cabos fornecidos a b.IA.
e Nao ha qualquer problema com a conexao em relagdo a ordem dos cabos, estes
podem ser ligados em qualquer uma das entradas.

17.3. POSICIONANDO OS ELETRODOS
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Remova os eletrodos da embalagem e os posicione conforme a figura, observando que estdo na mao e pé
direito.
e Atencgdo a posigao da cor dos eletrodos, é importante a posicdo da conexao da cor preta na posigdo mais
proxima aos dedos.

w
2 -

p J
L / T ‘1 (
Cologue os sletrodos na mio direits conforme a figura acima Cologue os elstrodos no p direito conforme a figura acima

Eletrodo no pé direito

Trace uma linha imaginaria na articulagdo do tornozelo, em seguida, trace uma linha imaginaria
perpendicular ao eixo longitudinal da perna. Posicione o eletrodo no centro da intersecgdo entre as linhas.
Pince o conector vermelho no eletrodo

Pince o conector preto na base do segundo dedo do pé direito mantendo o mesmo centralizado ao eixo
longitudinal do dedo.

Eletrodo na méao direita

Trace uma linha imaginaria horizontal na dire¢cdo da articulagdo do punho, a seguir, trace uma linha
imaginaria perpendicular no centro perpendicular do antebrago. Posicione o eletrodo conector no centro da
intersec¢ao das linhas. Pince o conector vermelho no eletrodo coletor. Pince o conector preto na base do
dedo médio mantendo o mesmo centralizado ao eixo longitudinal do dedo.

18. PREPARAGAO PARA O TESTE

Antes de iniciar o teste, explique detalhadamente todos os procedimentos a serem realizados;

Solicite ao avaliado a retirada de sapatos e meias, bem como correntes, relégios e pulseiras, e demais
materiais condutores que possa estar portando;

Solicite ao avaliado permanecer imével durante todo o procedimento;

O teste deve sempre ser realizado no hemicorpo direito do avaliado, utilize o hemicorpo esquerdo
apenas quando necessario;

Os bragos do avaliado devem ser afastados em aproximadamente 30 cm do corpo;

Os eletrodos coletores devem ser colocados diretamente sobre a pele. Efetue assepsia no local de
fixacdo dos eletrodos utilizando algoddo e alcool, espere o alcool secar por completo antes de fixar os
eletrodos. A tricotomia deve ser realizada em pacientes com excesso de pelos.

18.1. AVALIADO (PACIENTE)
Para que se obtenha um resultado correto é importante que o avaliado:
- Nao tenha sofrido alteragdo incomum na hidratagdo nas ultimas 24 horas;
- Nao tenha se exercitado nas ultimas 4 horas;
- Na gravidez a hidratagéo fica alterada e os resultados ndo s&o coerentes;
- Nao ser portador de marcapasso ou implante coclear;
N&o tenha feito uma refelgao principal nas ultimas 2 horas;
18 2. CONEXAO/PREPARAGAO DA b.IA AO COMPUTADOR
Para que se obtenha uma conexao entre a b.IA e o computador é necessario habilitar a fungéo bluetooth
do computador.
- Ativar a fungao bluetooth do computador

- Digitar o endere¢go em seu navegador - https://galileuonline.com.br/#/main

- Digitar seu email e senha, fornecidos quando da aquisi¢cédo da b.IA.

E-mail

Senha

Esqueceu sua senha?

- Clicar no icone b.IA
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3 - Clicar em nova avaliagao

Lista de Avaliacbes

Exames salvos no servidor

- Preencher os dados solicitados na tela. Atentar ao
| preenchimento correto de todos os dados
- = 7 solicitados.

- Clicar em INICIAR

= T sl | - Neste momento sera solicitado o emparelhamento

entre a b.IA e o computador;

- Clicar em emparelhar na conexdo bluetooth
“smartb.IA”;

Cadastrar nova avaliaco

Peso Altura me

Depois de emparelhado sera exibida a tela

Goloque os eletrodos na méo dirsita conforme 2 figura acima Coloque os sletrados no pé dirsito conforme a figura acima.

Indicagao de sinais luminosos na b.IA
Piscando a cada 10 segundos - em modo de prontidao para operagao — cor verde.
Piscando rapidamente - em modo de conexao, pronta para ser conectada — cor verde.

Piscando a cada 1 segundo — b.IA conectada e em modo de leitura.
Neste modo a cor do led laranja indica que a medida esta sendo executada.

No modo piscando a cada 10 segundos Verde - pilhas dentro da carga desejada
No modo piscando a cada 10 segundos Vermelho - fazer a troca das pilhas

- Ao clicar em prosseguir sera iniciada a avaliagao.

ATENGAO:

- Para uma avaliagdao correta o paciente devera

estar apoiado sobre uma superficie de borracha;
/J - Devera estar com os eletrodos corretamente
3 | posicionados, de acordo com o indicado na figura

1
| anterior;
- Devera estar posicionado tal como a figura ao

* lado, bragos e pernas afastados.

O inicio da avaliagao é um processo de calibragao,
desta forma o paciente devera ficar imével.

19. INICIANDO A AVALIAGAO

Ao iniciar a avaliagdo a b.lA apresenta a tela de calibragao e ao final
do processo exibe os resultados dos biomarcadores.
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Os biomarcadores disponiveis sao:
Gordura

Hidratacao

Agua intra e extracelular

Musculo

Peso, altura e Taxa metabdlica basal
Saude celular.

ATENGAO:
A interpretacido dos biomarcadores da b.lA esta disponibilizada na plataforma:
https://terascience.maestrus.com/ead/login/

e OS RESULTADOS APRESENTADOS PELO RELATORIO DA b.IA, NAO DEVEM SER INTERPRETADOS
COMO DIAGNOSTICO CONCLUSIVO.

.g Avaliagies Sair

Lista de Avaliactes

Exames salvos no servidor

Ao término da avaliagido os resultados podem ser enviados por email ou whatsapp ao avaliado, podendo ser
consultado a qualquer momento pelo usuario.
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20. RECOMENDAGAO DE USO DE DISTANCIAS DE OPERAGAO E POSICIONAMENTO ENTRE
EQUIPAMENTO, PACIENTE E USUARIO.

A b.IA é um equipamento que deve estar préximo ao paciente durante a avaliagao.

Recomenda-se que o profissional com o computador esteja a no maximo 5 metros do paciente em
funcgao da conexao bluetooth do equipamento.

21. CUIDADOS IMPORTANTES
Limpar a b.IA e cabos com alcool 70°; antes e apos o seu uso.
@ Os eletrodos devem ser descartados apés o uso.

22. INSTRUGOES PARA ENCERRAMENTO DE UTILIZAGAO

Ao término da avaliagao deve-se:

1 — Desconectar os conectores dos eletrodos;

2 — Descartar os eletrodos

3 — Realizar Limpeza da b.lA e cabos conforme preconizado neste manual

23. DESLOCAMENTO COM O EQUIPAMENTO
A b.JA nao possui restricoes quanto ao deslocamento, desde que respeitadas as distancias
recomendadas e ambiente préprio de uso.

24, LIMPEZA E DESINFECGAO

e Para maior protecao do equipamento, paciente e pessoal operacional dos riscos de contaminagao é
aconselhavel limpar e desinfetar as superficies externas do equipamento antes e apés o uso, com alcool
70% e pano macio e limpo

e Nao utilize nenhum instrumento ou pé abrasivo;

e Evitar esfregar muito fortemente a superficie do equipamento evitando riscos;

e Nao usar produtos a base de amoniaco, tricloroetileno, dicloroetileno, cloreto de amonia,
hidrocarbonetos clorados e aromaticos, cloreto de metileno e acetonas. Estes agentes agressivos
podem danificar as partes do equipamento e contribuir para o mau funcionamento.

e Atencido também para os "sprays" alcoodlicos (20 a 40% de alcool). Eles ndo possuem agao de limpeza
necessaria antes da desinfecgdo. A utilizagdo de desinfetantes aplicados por “sprays” vaporizadores
devem ser feita de acordo com as instrugées de seus fabricantes e a uma distancia de 30 cm do
equipamento para evitar o acumulo do produto em forma liquida;

e A utilizagdo de gases anestésicos inflamaveis ou oxidaveis tais como 6xido nitroso e oxigénio, devem
ser evitadas. Alguns materiais, por exemplo, algodao, quando saturados com oxigénio, pode inflamar-se
pelas altas temperaturas produzidas em utilizagdao normal pelo equipamento. Os solventes de adesivos e
solugdes inflamaveis utilizados para limpeza e desinfecgao deverao ter evaporado antes do equipamento
ser utilizado;

e Utilizar pano macio limpo, levemente umedecido com alcool 70%

e Alimpeza constante do produto e suas partes, durante sua vida util, ndo deterioram suas partes e marcagdes

25. MANUTENGAO

25.1. RECOMENDAGOES DE MANUTENGAO

e A TERA SCIENCE néao disponibiliza esquemas eletronicos e componentes ao usuario para que este realize
manutencgdes.

e A execugdo da manutengdo é um procedimento de servigo a ser executado somente pela TERA SCIENCE ou
representante devidamente credenciado. Quando feita por qualquer outra pessoa invalidara qualquer garantia
existente para o equipamento, além de ocasionar mau funcionamento dele.

Todo funcionamento anormal ou queda do equipamento deve ser reportado ao pessoal técnico
qualificado de seu estabelecimento para envio ao nosso servigo de atendimento. Neste caso, o equipamento
ndo deve ser usado.

Para se informar sobre os problemas referentes a utilizagao do aparelho, favor entrar em contato com
nosso suporte técnico.

Eximimo-nos de toda a responsabilidade em caso de perda ou dano ao aparelho durante o transporte,
quando enviado ao nosso servigo de atendimento.

Nosso Departamento de Atendimento orientara quanto ao envio do equipamento. A remessa deve ser
feita na embalagem original. Todas as despesas de transporte sao de responsabilidade do cliente.

Como fabricante, a TERA SCIENCE se responsabiliza pelas caracteristicas técnicas e seguranca do
equipamento somente nos casos onde o equipamento foi utilizado de acordo com as instrugdes de uso
descritas neste manual do usudario, onde a manutengao, reparos e/ou modificagées tenham sido efetuados
por empresa autorizada pelo fabricante.

Os esquemas de circuitos elétricos, lista de componentes e pecas, documentagdes técnicas e demais
informagbes necessdrias para eventuais reparagdes e calibragcoes do equipamento e seus acessorios nao
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estdo disponiveis para o usuario, pois somente a empresa autorizada pela TERA SCIENCE pode realizar
qualquer tipo de manutengdao. Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparagoes efetuadas sem
atender as condigdes descritas acima.

Qualquer informacgéao adicional referente, favor entrar em contato com a TERA SCIENCE.

26. PROCEDIMENTOS DE VERIFICAGAO — INSPEGOES REALIZADAS PELO USUARIO
~ p ACOES EM CASO DE
PONTO DE INSPECAO | TIPO DE INSPECAO PERIODICIDADE PROBLEMAS
Médulo b.IA Verlflf:a?ao quanto a A Antes de cada utilizagao Nao _utlllze _a b.IA caso
possiveis danos mecanicos esteja defeituosa
Entre em contato com a
Cabos Verificagao visual A cada utilizagao TERA SCIENCE, caso
perceba algum cabo com
defeito.
27. MANUTENGAO PREVENTIVA

A b.IA foi projetada de tal forma que ndo ha necessidade de procedimentos de manutengado preventiva, e/ou
procedimentos de calibragéo.
O equipamento é projetado para ter seu funcionamento normal durante sua vida util.

28. MODIFICAGOES DESAUTORIZADAS NO EQUIPAMENTO
® Qualquer alteragdo desautorizada em seu equipamento implicara na total perda da garantia. A TERA
SCIENCE nao sera responsabilizada por danos causados por modificagbes no equipamento nao
autorizadas, ou pelo uso de acessérios e/ou partes nao especificados pela TERA SCIENCE. Equipamentos
retornados a TERA SCIENCE com modificagbes serdo retornados ao estado original de operagao e o custo
sera cobrado do cliente, mediante aprovacao.

A montagem e modificagbes durante a vida util da b.IA requerem a avaliagdo dos requisitos das

ATENGAO ORGANIZAGAO RESPONSAVEL PELA UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO
A normas de segurancga IEC ou ISO pertinentes a este equipamento.

29. RECALL

A TERA SCIENCE, através de toda sua equipe, esta permanentemente atenta ao desempenho esperado
de seu produto, mantemos contato estreito com nossos clientes a fim de obter opinies, sugestoes de nosso
produto. Esta agdo visa nosso compromisso com o atendimento aos requisitos essenciais do cliente, que
norteia nossa politica de qualidade implantada.

A empresa mantém um mapa de distribuicdo de seu produto, e seu departamento de tecnovigilancia atua
de forma a identificar seus usuarios para o caso de ocorréncia de problemas causados por componente
defeituoso, ou mau funcionamento por qualquer outro motivo.

Assim, eventualmente constatados quaisquer desses problemas em qualquer dos aparelhos fabricados,
a empresa convocara os usuarios para que esses aparelhos sejam encaminhados para reparo com
substituicado do componente defeituoso.

30. CONDIGOES AMBIENTAIS DE OPERAGAO

As condig6es ambientais recomendadas para utilizagao normal deste equipamento sao:
Temperatura entre +10°C (50,0°F) e +40°C (104,0°F);

Umidade relativa de 10% a 85%

Faixa de pressao de 500hPa a 1060hPa.

31. CONDIGCOES AMBIENTAIS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A estocagem e o transporte do aparelho devem ser feitos em ambiente:
Temperatura de armazenagem: -30°C/-22°F a +55°C/131°F;

Umidade relativa de 0% a 95%;

Pressao atmosférica: 500hPa a 1060hPa.

32. VIDA UTIL ESTIMADA

A vida util estimada da b.lA é de 5 anos. Esta estimativa é baseada no desgaste das pegas mecanicas e
fadiga dos materiais que se encontram sobre esforgo ou press6es mecanicas.

A TERA SCIENCE, assegura o funcionamento do equipamento desde que sejam observados os
protocolos de desinfeccdo e utilizado conforme as instrugdes contidas neste manual. Esta estimativa é
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baseada no desgaste das pegas mecanicas e fadiga dos materiais que se encontram sobre esforgo ou
pressdes mecanicas.

33. VIDA UTIL E DESCARTE DO EQUIPAMENTO

Como qualquer outro aparelho médico, o b.IA é composto por partes que contém plasticos, placas
eletrénicas, borrachas etc. Alguns desses materiais demoram a se decompor e podem causar prejuizos ao
meio ambiente. Preocupada com a preservagao do meio ambiente, e atendendo o disposto na lei 12305/10 de
02/08/2010 e a ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 + Emenda 02 de 06/01/2022, a TERA SCIENCE orienta que o
descarte definitivo do produto nao seja feito em lixo comum, para tanto utiliza os simbolos apropriados em
suas etiquetas de identificagao.

O cliente podera optar por enviar o equipamento fora de uso a TERA SCIENCE, que providenciara o
correto processo de descarte, a fim de minimizar o impacto ambiental ao final de sua vida util.

O simbolo grafico reportado na
figura, aplicado no exterior do
aparelho efou na mbalagem,
indica a obrigagao | dg=coleta

separada dos apgrelhos
elétricos e eletronicosmofirat da
vida util.

O usuario deve estar consciente que:

- Nado deve efetuar a eliminagdo como residuo urbano, mas efetuar uma coleta separada, dirigindo-se a
uma empresa especializada na eliminagao de aparelhos elétricos/eletronicos ou as administragées locais
competentes para os residuos.

- Considerar os efeitos potencialmente danosos para o ambiente e a saiilde humana devido a eventual
presenca de substancias perigosas em aparelhos elétricos e eletronicos ou a um uso impréprio das mesmas
ou partes delas. O aparelho em questdao no presente manual de uso é constituido por partes mecanicas
metalicas e de material plastico, componentes elétricos e placas eletrénicas.

33.1. DESCARTE DE PILHAS

As pilhas e baterias de uso doméstico apresentam um grande perigo quando descartadas
incorretamente. Na composi¢dao dessas pilhas sdao encontrados metais pesados como: cadmio, chumbo,
mercurio, que sao extremamente perigosos a saude humana. Dentre os males provocados pela
contaminagdo com metais pesados encontramos o cancer e mutagdes genéticas.

S6 para esclarecer, as pilhas e baterias em funcionamento nao oferecem riscos, uma vez que o perigo
esta contido no interior delas. O problema é quando elas sdo descartadas e passam por deformagées na
capsula que as envolve: amassam, estouram, e deixam vazar o liquido téxico de seus interiores. Esse liquido
se acumula na natureza, ele representa o lixo ndo biodegradavel, ou seja, ndo é consumido com o passar
dos anos. A contaminagao envolve o solo e lengois freaticos prejudicando a agricultura e a hidrografia.

Justamente por serem biocumulativas é que existe a necessidade do descarte correto de pilhas e
baterias usadas.

34. IMPACTOS AMBIENTAIS
A fim de minimizar os impactos ambientais do equipamento b.IA a TERA SCIENCE indica:

e Alnstalagcdo do equipamento deve ser feita de acordo com as informagdes contidas neste manual;

e O usuario ndo deve realizar qualquer tipo de manutengdo corretiva, tal acdo podera causar dano maior ao
produto, e diminuir sua vida util.

e A TERA SCIENCE indica pontos de manutengéo preventiva em seu manual de instru¢des, o usuario deve seguir
estes requisitos, pois o correto procedimento mantera o equipamento em sua melhor condigao na utilizagao
normal.

e Alimpeza e higienizagdo do equipamento é importante para a manutencdo de sua vida util, contribuindo assim
com o impacto ambiental relacionado ao descarte.

e A TERA SCIENCE declara que seu equipamento ndo possui substancias perigosas e nem as gera.

e A TERA SCIENCE declara que a eliminagdo deste equipamento ao final de sua vida util, devera ser de acordo
com os requisitos de lixo eletrénico. O cliente podera optar por enviar o equipamento fora de uso a TERA
SCIENCE, que providenciara o correto processo de descarte, a fim de minimizar o impacto ambiental ao final de
sua vida util.

35. GUIA DE SOLUGAO DE PROBLEMAS

A tabela seguinte contém os problemas mais comuns que podem ocorrer durante a operagdo do
equipamento b./A:

PROBLEMA POSSIVEL PROBLEMA/SOLUCAO

O equipamento nio liga v Verifique se a pilha esgotou sua carga.
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. . v Verifique se o equipamento esta préoximo a fonte de
O equipamento interrompe sua o . . e
oberacio ou executa acées casticas campo magnético ou sujeito a descargas eletrostaticas.
perag ¢ v/ Verifigue se a conexdo bluetooth esta ativa
v Os eletrodos coletores nao estao fixados corretamente.
. - v O eletrodo coletor ndo esta em contato com a pele do
O display indica ERRO. avaliado. Os cabos dos eletrodos nao estiao
conectados/bem encaixados na entrada do monitor.
36. DECLARAGAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que o material utilizado no médulo b.IA tem sido
utilizado amplamente na area médica ao longo do tempo, policarbonato e ABS.

Dessa forma, considera-se o material utilizado adequado para o fim a que se destina, ndo havendo risco
quanto ao uso do mesmo.

Os eletrodos sdao componentes registrados na ANVISA e, portanto, possuem o critério de
biocompatibilidade previamente aprovado.

37. EMC - PADROES DE SEGURANGA ELETROMAGNETICA DO EQUIPAMENTO

O ambiente de uso da b.IA ndao deve conter equipamentos proximos geradores de radiofrequéncia, tais
como telefones celulares, radios comunicadores ou bisturis elétricos, bem como de campos magnéticos,
como ressonancia magnética, proximos a b.IA. Estes equipamentos podem fazer com que o equipamento
opere de forma inadequada, pois a intensidade de perturbacdes é alta.

A b.lIA sob condigdes de descargas eletrostaticas (ESD) ndo deve ter nenhuma queima de componentes,
preservando seus componentes e funcionalidades. No entanto, pode sofrer mudancgas de estado operacional
que nao afetam nem o operador nem o paciente.

AVISO: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacao inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e o outro equipamento
sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

Os cabos, com seus respectivos comprimentos, transdutores e outros componentes fornecidos com a
b.IA estdao em conformidade com os requisitos da secao 7 e segao 8 da ABNT ISO IEC 60601-1-2:2017.

AVISO: O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndao sejam os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento poderiam resultar em emiss6es eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operagao inadequada.

AVISO: Convém que os equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30cm de qualquer parte da b.IA,
incluindo cabos especificados pela TERA SCIENCE. Caso contrario, pode ocorrer degradagdao do
desempenho deste equipamento.

NOTA: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para um uso em areas
industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para
o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este equipamento pode nao oferecer
protecao adequada a servigcos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas
de mitigacao, realocar ou reorientar o equipamento.

38. REQUISITOS SOBRE EMISSOES ELETROMAGNETICAS
Tabela 2 — Limites de emissao por ambiente

Ambiente profissional de
Fenéomeno cuidado a saude Conformidade Ambiente eletromagnético

A b.lA utiliza energia de RF apenas para suas
fungodes internas. Portanto, suas emissdes de

EMISSOES de RF GRUPO 1 causardo qualauer interferinciaem
conduzidas e ABNT NBR IEC/CISPR 11 sarao quaquer Inte -
irradiadas CLASSE A equipamentos eletronicos nas proximidades.

Equipamento utiliza a banda ISM de frequéncias
para comunicacgao (frequéncia ISM de 2,4GHz @

0dBm)
Distorgio harménica | ver IEC 61000-3-2 ® Nio aplicavel | A b.IA é apropriado para uso em ambiente
profissional de cuidado a saude e aqueles
Flutuagoes de tensao diretamente conectados a rede publica de

e cintilagao alimentacao elétrica de baixa tensao que
alimenta as edifica¢des utilizadas como

domicilios.

ver IEC 61000-3-3 P Nao aplicavel

2 Ver 8.9 para informagdes sobre os ambientes de UTILIZAGAO DESTINADA i )
° Este ensaio n3o é aplicavel neste ambiente a menos que a b.IA utilizados nele sejam conectados 4 REDE ELETRICA PUBLICA e a
entrada de energia esteja de outro modo dentro do escopo da norma basica de EMC.
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39. REQUISITOS DE IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
Os niveis de ensaio de imunidade para segurancga basica da b.lIA estdao em conformidade com o ambiente

profissional de cuidado
IEC60601-1-2:2017.

a saude,

Tabela 4 — INTERFACE DE GABINETE

classificado de acordo com a figura 3 da norma ABNT ISO

Niveis de ensaio de
N Norma basica de EMC ou imunidade em Ambiente
Fenémeno . X . - Status
método de ensaio profissional de cuidado
a saude
+8 KV contato
DESCARGA ELETROSTATICA | ABNT NBR IEC 61000-4-2 *2 KV, #4 KV, 8 KV, *15 Conforme,
KV ar
3Vimf
Campos EM de RF irradiada * ABNT NBR IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ® Conforme.
80% AM a 1 kHz ©
Campos na proximidade de
equipamentos de ABNT NBR IEC 61000-4-3 Ver tabela 9 Conforme
comunicacgao sem fio por RF
Campos magnéticos na 30 A/m®
frequéncia de alimentacao IEC 61000-4-8 60 Hz Conforme.
DECLARADA ¢¢

2 A interface entre a simulagao de sinal fisiolégico do paciente, se for utilizada, e a b.lA devera estar localizada dentro de 0,1m do

plano vertical da area de campo uniforme em uma orientagao da b.IA.

® EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua

| apropriado para a distdncia minima esperada.

operagio devem ser ensaiados na frequéncia de recepgio. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulagio identificadas
pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Esse ensaio avalia a SEGURANGA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um
receptor intencional quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido que o receptor poderia nio alcangar
recepgao normalmente durante o ensaio.

°E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagio identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

4 Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos magnéticos.

¢ Durante o ensaio, a b.lIA pode ser ligado em qualquer tensdo NOMINAL de entrada, mas com a mesma frequéncia que o Sinal de
ensaio (ver Tabela 1).

f Antes da aplicagido da modulagéo.

9 Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre a b.IA e os campos magnéticos na frequéncia de alimentagao de no
minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sera utilizado a menos de 15 cm de
distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentagdo, o NiIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado conforme

Tabela 5 — INTERFACE DE ENTRADA DE ALIMENTAGAO C.A. — N3o aplicavel
Tabela 6 — INTERFACE DE ENTRADA DE ALIMENTAGAO C.C.- Nio aplicavel

Tabela 7 — INTERFACE de acoplamento ao paciente

Niveis de ensaio de

Norma basica de EMC ou

imunidade em Ambiente

DESCARGA ELETROSTATICA

ABNT NBR IEC 61000-4-2

Fenomeno método de ensaio profissional de cuidado a Status
saude
+8 KV contato
Conforme,

2 KV, 4 KV, 18 KV, 115 KV
ar

Perturbag6es conduzidas
induzidas por campos de RF ¢

IEC 610000-4-6

3veP
0,15 MHz - 80 MHz
6 V * em bandas ISM entre

Nao aplicavel

0,15 MHz e 80 MHz "
80% AM a 1 kHz ©

2 Aplica-se a:

- Todos os cabos acoplados ao paciente devem ser ensaiados, individualmente ou em conjunto.

- Os cabos acoplados ao paciente devem ser ensaiados usando-se um alicate de corrente a menos que seja adequado. Em casos
em que um alicate de corrente ndo seja adequado, um alicate EM deve ser utilizado.

- Nenhum dispositivo de desacoplamento intencional deve ser utilizado entre o ponto de injecdo e o ponto de acoplamento ao
paciente em qualquer caso.

- Pode-se realizar ensaios a outras frequéncias de modulagao identificadas pelo processo de gerenciamento de risco

- Tubos que estejam intencionalmente preenchidos com liquidos condutivos e que sejam destinados a serem conectados a um
paciente devem ser considerados como sendo acoplados ao paciente.

- Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio adicional deve
ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso se aplica a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia
especificada.

- As bandas ISM (Industrial, cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz sao 6,765 MHz
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a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz e 40,77 MHz. As bandas de radio amador entre 0,15
MHz e 80 MHz sao 1,8 MHz a 2,0MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

° r.m.s., antes da aplicagido da modulagio

¢ As descargas devem ser aplicadas sem conexdo a mao artificial e sem conexdo a simulagdo do paciente. A simulagdao do
PACIENTE pode ser conectada apés o ensaio conforme necessario a fim de verificar a SEGURANGA BASICA e DESEMPENHO
ESSENCIAL.

Tabela 8 — INTERFACE de partes de entrada/saida de sinal

Niveis de ensaio de

. Norma basica de EMC ou imunidade em Ambiente
Fenéomeno . X . . 5 Status
método de ensaio profissional de cuidado a

saude

DESCARGA ELETROSTATICA ¢ | ABNT NBR IEC 61000-4-2 12 KV, £4 KV, 18 KV, £15 KV

+8 KV contato Conforme

ar

Transientes elétricos
rapidos/salvas °f

1 KV
ABNT NBR IEC 61000-4-4 100 kHz frequéncia de Nao aplicavel
repeticao

Surtos linha terra ?

IEC 61000-4-5 *2kV Nao aplicavel

Perturbagdes conduzidas 0,15 MHz - 80 MHz
induzidas por campos de RF ¢ | IEC 610000-4-6 6 V "em bandas ISM entre Nao aplicavel

3veh

0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz °

2 Esse ensaio aplica-se somente a linhas de saida destinadas a conectar-se diretamente com cabos externos.

* SIP/SOPS cujo comprimento maximo do cabo seja menor que 3m estio excluidos.

¢ Os ensaios podem ser realizados em outras frequéncias de modulagao identificadas pelo processo de gerenciamento de riscos.

9 A calibragio para alicate de injegdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150Q

¢ Os conectores devem ser ensaiados em conformidade com 8.3.2 e com a tabela 4 da ABNT NBR IEC 61000-4-2:2013. Para
blindagens de conectores isolados, realizar ensaios de descarga de ar na blindagem do conector e nos pinos usando o dedo de ponta
arredondada do gerador de ESD, com a excegdo de que os Unicos pin sdo os conectores ensaiados sejam aqueles que podem ser
contatados ou tocados, sob as condigdes de utilizagdo destinada, por meio do dedo de ensaio padrdao mostrado na figura 6 da norma
geral, aplicado em posi¢cao dobrada ou reta.

f Acoplamento capacitivo deve ser utilizado

9 Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radio amador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio adicional deve
ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso se aplica a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia
especificada.

" r.m.s., antes da aplicagido da modulagido

i As bandas ISM (Industrial, cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz s3o 6,765 MHz

a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz e 40,77 MHz. As bandas de radio amador entre 0,15

MHz e 80 MHz sao 1,8 MHz a 2,0MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,
18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Tabela 9 — Especificagbes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a equipamentos de

comunicagao sem fio por RF

Frequéncia Banda ? Poténcia ::r:‘::ligZe
de ensaio Servigo ? Modulagéo ® e Distancia (m) | . . STATUS
(MHz) (MHz) maxima (W) imunidade
(Vim)
Modulagao de
b
385 380 — 390 TETRA 400 | PUls© s |18 0,3 27 Conforme
Hz
FM © desvio
GMRS 460, | de *5kHz
450 430 - 470 FRS 460 conoidal de 1 | 2 0,3 28 Conforme
kHz
710 Banda LTE | Modulagdo d
745 704 - 787 anca odufagao ce | g2 0,3 9 Conforme
780 13,17 pulso ® 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800, .
800 — 960 iDEN 820, Modulagdo de |, 0,3 9 Conforme
930 CDMA 850, pulso ® 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900, .
1700-1990 | Gsm1g00, | Modulagaode |, 0,3 28 Conforme
1970 DECT pulso °217 Hz
Banda LTE
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1,3, 4, 25;
UMTS

2450

2400 - 2570

Bluetooth,
WLAN,
802,11 b/g/n;
RFID 250,
Banda LTE 7

Modulagéao de
pulso 217 Hz

0,3

28

Conforme

5240

5500

5100 - 5800

5785

WLAN,
802,11 a/n

Modulagao de
pulso ® 217 Hz

0,2

0,3

9

Conforme

NOTA Se for necessario, para alcangar o nivel de ensaio de imunidade, a distancia entre a antena transmissora e a
b.IA pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3

2 Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estéo incluidas.

® A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de quadrada de ciclo de servigo de 50%.

¢ Como uma alternativa @ modulagdao FM, modulagdo de pulso de 50% a 18Hz pode ser usada, pois embora nao represente uma
modulagdo real, isso seria o pior caso.

O presente aparelho foi testado e satisfaz os requisitos relativos aos limites para um dispositivo médico
em conformidade com a norma ABNT ISO IEC 60601-1-2:2017. Esses limites tém a finalidade de fornecer um
racional protecao contra as interferéncias danosas em uma tipica instalagdo médica.

A b.lIA utiliza energia de RF apenas para suas fungdes internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo
muito baixas e provavelmente ndao causardao qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos nas
proximidades.

Caso o equipamento cause interferéncias danosas a outros dispositivos, verificaveis ligando e
desligando o equipamento, aconselha-se que o usuario tente corrigir essas interferéncias adotando uma ou
mais das seguintes medidas:

- Dirigir ou posicionar o dispositivo receptor de forma diversa

- Aumentar a distancia de separagao entre os equipamentos

- Conectar o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquele ao qual estao
conectados os outros dispositivos

- Consultar o produtor ou um técnico da assisténcia.

O equipamento b.IA nao é especificado para utilizagao apenas em locais blindados.

O equipamento b.lIA nao aplica energia de RF intencionalmente para diagnéstico ou tratamento.

O equipamento b.IA nédo recebe energia eletromagnética de RF intencionalmente para os objetivos de
suas operagoes

O equipamento b.IA inclui transmissor de RF.

O equipamento b.IA ndo é um equipamento de grande porte e de instalagido permanente.

40. CONDIGOES DE GARANTIA

A TERA SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, garante ao usuario final original que este produto
esta isento de defeitos de fabricagdo por um periodo de 12 (doze) meses, a contar da data da nota fiscal de
entrega sob condigées normais de utilizagdo. Durante o periodo de garantia, o produto sera consertado ou
substituido pelo mesmo modelo ou similar, por opgdao da TERA SCIENCE, sem cobranca de pegcas ou mao de
obra. Em caso de defeito de equipamentos recém-adquiridos, o cliente devera notificar o fabricante, em no
maximo quinze dias corridos a contar da data da emissao da nota fiscal. Somente dentro deste prazo é que a
TERA SCIENCE se responsabilizara em arcar com as despesas de frete do equipamento, apés este prazo os
custos do transporte de equipamentos em garantia serdo de responsabilidade do cliente.

Esta garantia fica prejudicada se o produto for acidentado, modificado, aberto, ou sujeito a condigoes
anormais de trabalho, incluindo entre outros, a utilizagdo em tensées erradas, quedas ou derramamento de
liquidos.

Apobs o periodo da garantia, todas as despesas citadas anteriormente serdo de responsabilidade do
cliente.

Informamos que a manutengédo corretiva, durante periodo de garantia e apds, devera ser executada
exclusivamente pelo departamento técnico da TERA SCIENCE.

A TERA SCIENCE nao podera em nenhuma hipétese ser responsabilizada por equipamentos cuja
manutengdo CORRETIVA (que implica na abertura do equipamento) tenha sido realizada por terceiros.

As garantias acima sdo as Unicas expressas ou implicitas. Ficam excluidas quaisquer garantias
implicitas de comercializagao e adequacgdo para determinada aplicagdao, com relagdo ao produto e seus
manuais ou material escrito.

Para obter o servigo dentro da garantia, entre em contato com o nosso representante autorizado, ou com
a TERA SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA — Departamento de Assisténcia Técnica, pelo Telefax: + 55
(61) 99382-7981.
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Nome:

Endereco: Cidade:

Estado: Fone:

Nota Fiscal n°: Numero Série:

Equipamento: b./A Modelo:
ASSINATURA DO CLIENTE

A GARANTIA SO SERA VALIDA MEDIANTE A APRESENTACAO DESTE TERMO DE GARANTIA
DEVIDAMENTE PREENCHIDO JUNTAMENTE COM A NOTA FISCAL E ESTE MANUAL DO USUARIO.
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