lToFscan

Monitor de Transmissao Neuromuscular

idmed «"

an eye on your patient



ToFscan

INFORMACOES DO PRODUTO

Fabricante:

IDMED

Hoétel Technoptic

2 rue Marc Donadille
13013 Marseille - FRANCE
+33(0)491118784
www.idmed.fr

Importado e Distribuido por:

ProLife Equipamentos Médicos Ltda.
CNPJ:66.783.630/0002-79

IE.:001030811.00-30

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 6800 — Desm Murilo Gattini
37561-130 - Pouso Alegre, MG

Telefone: (11) 5081-7190/ (11) 5539-0746
www.prolife.com.br

Manual de Operacao e Manutencao:

Versao do manual: 002 - Julho/2022

Versdo do software: 1.8

Nome técnico do produto: Monitor de Transmissao Neuromuscular
Nome Comercial: Monitor de Transmissao Neuromuscular
Modelos:ToFscan

Registro na ANVISA: 10394539002

Responsavel Técnico: Alexandre Yamamura
CREA/SP:5061068260/D

PROLIFE A



ToFscan

CONTATO DO SERVICO DE POS-VENDAS DA PROLIFE

A ProlLife possui um departamento de produtos especializado em atendimento de pds-vendas
totalmente preparado para atender as vdrias demandas que hospitais, organizacbes e
colaboradores destas instituicdes demandam durante a vida util de seu equipamento ProLife.

Departamento de Produtos da ProLife:

Rua Mirassol, 320 - Vila Clementino — Sao Paulo/SP

CEP 04044-010

Telefone:+55 11 5081-7190 / Cel./ WhatsApp: (11) 9 9288-0394
E-mail: posvendas@prolife.com.br

Para orientac¢des, treinamentos, esclarecimento de duvidas, aplicagcdao de produtos, configuragoes,
entre em contado por telefone ou pelo e-mail posvendas@prolife.com.br.

Para a aquisicdao de acessorios originais para seus monitores, entre em contato pelo telefone ou
pelo e-mail vendas@prolife.com.br.

Para situacdes em que os equipamentos apresentam problemas de funcionamento, entre em
contato com nosso departamento de produtos, que ird fazer uma analise para entender se é
necessario o envio do equipamento para uma assisténcia técnica credenciada da ProLife ou se
com orientagdes por meio eletronico é possivel regularizar o funcionamento. Em caso de
defeitos, durante periodo de garantia, o equipamento devera ser encaminhado para a ProLife ou
para uma Assisténcia Técnica credenciada e informada pela ProLife. Em caso de defeitos em
produtos fora de garantia, a ProlLife recomenda fortemente para que o equipamento seja
encaminhado para uma assisténcia técnica credenciada ProLife. Entre sempre em contato com o
Departamento de Produtos da ProLife por telefone ou pelo e-mail produtos@prolife.com.br.

INTRODUCAO

Este manual fornece detalhes sobre o desempenho, as operacdes e as instru¢des de seguranca
do ToFscan — Monitor de Transmissao Neuromuscular.

PUBLICO-ALVO

Este manual do wusudrio destina-se apenas a profissionais treinados que devem ter
conhecimento pratico de procedimentos médicos, praticas e terminologia, conforme necessario
para o monitoramento de pacientes.

ILUSTRACOES

Todas as ilustragdes fornecidas aqui sdao apenas para referéncia. Os menus, opgoes, valores e
funcdées mostrados nas ilustracdbes podem nao ser exatamente idénticos ao que pode ser visto
no monitor.
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CAPITULO 1 - INTRODUCAO

1.1 INDICACOES DE USO

7

O ToFscan é um monitor de transmissao neuromuscular para monitorar o bloqueio
neuromuscular de um paciente na sala de cirurgia, sala de recuperagcao ou unidade de terapia
intensiva.

O efeito dos agentes bloqueadores neuromusculares (NMBAs) é monitorado medindo-se a
aceleracao do movimento muscular (aceleromiografia) ou observando visualmente as
contragdes musculares consequlientes a estimulacao elétrica. O ToFscan possui um sensor de
aceleracao tridimensional (acelerdbmetro) para detectar e quantificar o movimento muscular de
um paciente. Para o polegar (musculo adutor do polegar), o sensor é diretamente integrado ao
sensor de dedo, possibilitando a obtencao de um posicionamento ideal e reproduzivel. Para os
sensores de sobrancelha e halux (dedao do pé), uma posicdao correta do sensor permite uma
medicdo ideal e reproduzivel.

1.2 PERFORMANCE ESPERADA

Os seguintes recursos sao essenciais para o desempenho do dispositivo:

e Estimulacao de um paciente anestesiado com pulso elétrico: pulso quadrado repetido ou
unico de 200ys, intensidade de 20mA a 60mA. Todos os valores dentro de +/- 10%

e Permitir varias sequiéncias de estimulacdo de acordo com a pratica usual, TOF, DBS, TET, PTC,
ST

e Permitir a comparacdo da resposta muscular colocada no polegar, hdlux ou perto da
sobrancelha, durante a estimulagdao TOF (Train of four). Destina-se a detectar a taxa de
movimento e aceleragao entre o Ultimo e o primeiro movimento.

1.3 INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE ESTE EQUIPAMENTO

Os seguintes recursos sao essenciais para o desempenho do dispositivo: O ToFscan compacto
destina-se a ser utilizado por profissionais de saude (anestesistas, médicos ou enfermeiros
anestesistas totalmente qualificados) especialmente treinados na utilizacao deste instrumento. O
dispositivo e todas as configuracdes associadas a ele sao projetados para uso em pacientes
adultos e pediatricos em hospitais ou instituicbes de saude, de modo que o nivel de bloqueio
neuromuscular do paciente possa ser monitorado.

As medicdes ToFscan da resposta muscular do paciente podem ser usadas para monitorar os
efeitos de agentes bloqueadores neuromusculares.

A interpretacao dos resultados ToFscan deve ser sempre submetida a avaliacédo clinica e
comparada com outros sinais clinicos observados. A confianca exclusiva nos resultados ou
valores prestados pelo ToFscan para o monitoramento de pacientes curarizados é fortemente
desencorajada. Os valores medidos em pacientes com disturbios neurolégicos, distirbios do
sistema nervoso, paralisia de Bell, miastenia ou disturbios neuromusculares gerais devem ser
cuidadosamente interpretados.
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O ToFscan esta em conformidade com a diretiva europeia sobre dispositivos médicos e com os
atuais requisitos regulamentares dos paises onde é distribuido.

Para mais informacodes, por favor, entre em contato com o importador e distribuidor ProLife
Equipamentos Médicos pelo site www.prolife.com.br, pelo telefone (11) 5081-7190 ou pelo
e-mail produtos@prolife.com.br.

As marcas ToFscan® e IDMED® sao de propriedade da empresa IDMED (Franga) em varios paises.
Este produto é distribuido no Brasil por:

ProLife Equipamentos Médicos Ltda.

Avenida Prefeito Olavo Gomes de Oliveira, 6800
CEP 37550-000 - Pouso Alegre/MG - Brasil
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CAPITULO 2 — MEDIDAS DE SEGURANCA

2.1 AVISOS E PRECAUCOES

|I| Avisos:

¢ Risco de explosao: nao use o ToFscan em um ambiente inflamavel ou em locais
onde produtos anestésicos inflamaveis sao acumulados.

e ToFscan nao foi projetado para operar em um ambiente onde ha SCANNERS,
M.R.l''s ou qualquer outro dispositivo que crie grandes campos magnéticos. O
mesmo se aplica aos dispositivos de tratamento de ondas curtas ou médias.

e Os cabos de eletrodos, eletrodos e conexdes nao devem entrar em contato com
qualquer outro item, condutor ou nao.

e Para reduzir o risco de queimaduras ao usar dispositivos cirurgicos de alta
frequéncia, nao coloque os eletrodos de estimulacao ToFscan entre o local da
cirurgia e o eletrodo que leva de volta a unidade eletrocirurgica.

e A conexao simultinea de um paciente a um dispositivo cirurgico de alta
freqiiéncia pode causar queimaduras nos pontos de contato dos eletrodos
ToFscan e causar danos ao dispositivo.

¢ Nunca use o ToFscan ao mesmo tempo que os dispositivos de desfibrilacao estao
sendo usados.

e Como todo monitor de transmissao neuromuscular, o ToFscan deve ser
conectado a eletrodos de estimulacao elétrica capazes de suportar até 300 volts
com corrente de 60 mA. A superficie de contato dos eletrodos deve ser maior que
1,8cm2,

e A saida da estimulacao elétrica causa estimulos nociceptivos e a intensidade de
estas estimulacoes devem ser adaptadas ao nivel analgésico do paciente.

¢ Nao use o ToFscan em pacientes usando marca-passos sem verificar e identificar
as possiveis consequéncias. O usuario deve tomar todas as precaugoes
necessarias durante a operacao para esse tipo de paciente.

¢ Nunca use o ToFscan perto de dispositivos de tratamento de ondas curtas ou
médias.

e Antes de usar, verifique se nenhum outro equipamento, dispositivo ou material
esta em contato com os eletrodos.

e Sensores e eletrodos devem estar em contato apenas com a pele limpa e
saudavel.

e Antes de cada uso, verifique se o dispositivo, a tela e os cabos (eletrodos e
sensores) nao estao danificados. Nao use se uma peca estiver danificada

¢ Manuseie o dispositivo com cuidado para evitar quedas.

o ToFscan deve ser usado durante um tempo limitado em um paciente de cada vez
e limpo entre pacientes.

e ToFscan pode ser usado total ou parcialmente durante a cirurgia. A duracao nao
deve exceder 24 horas.
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Apés posicionar um dos sensores em contato com o paciente, verifique
regularmente, pelo menos a cada 2 a 3 horas, se 0 sensor nao causa pressao
excessiva ou estresse na pele do paciente. Se a aparéncia da pele mudar, altere o
sensor do local.

A fim impedir a perturbacao eletromagnética, mantenha a separacao minima do
equipamento de RF de comunicacao em 30cm.

uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve
ser evitado, pois pode resultar em operacao incorreta. Se tal uso for necessario,
este equipamento e o outro equipamento devem ser observados para verificar se
estao operando normalmente.

uso de acessodrios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento de
emissoes eletromagnéticas ou diminuicao da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em operacao inadequada.

Utilizar cabos diferentes dos recomendados pelo fabricante deste equipamento
pode resultar em maiores riscos de seguranca.

Precaucoes:

Leia todo este manual cuidadosamente antes de usar o ToFscan.

Nunca coloque o ToFscan ou qualquer uma das suas pecas ou acessorios em
autoclave.

O dispositivo ou suas partes nao devem ser imersos, borrifados ou limpos com
liquidos.

O ToFscan e suas partes nao podem ser esterilizados por processos a gas,
radiacao (gama ou outro), banho de agua, vapor ou esterilizacao por calor.

Siga as instrucoes dadas na secao Limpeza para limpar e desinfetar o ToFscan.

O ToFscan carrega uma bateria interna de ions de litio. A bateria do ToFscan nao
deve ser, sob nenhuma circunstancia, removida, modificada ou substituida.
Qualquer adulteracao da bateria representa o risco de combustao ou explosao.
Somente um técnico autorizado e treinado pela ProLife é qualificado para
executar tais operagoes.

Ap6s um longo periodo sem uso (armazenamento), recarregue a bateria do
ToFscan por pelo menos 2 horas antes do uso. Se o ToFscan nao ligar quando o
seletor rotativo é pressionado, a bateria precisara ser substituida.

Somente técnicos qualificados estao autorizados a realizar reparos ou
procedimentos de manutencao com o consentimento do fabricante IDMED e do
importador e distribuidor ProLife.

Os eletrodos devem ser presos apenas a pele limpa e intacta.

O usuario ToFscan deve tomar cuidado para nao entrar em contato com outros
dispositivos elétricos ao usar o ToFscan.

Antes de realizar a estimulacao elétrica com o ToFscan, o usuario deve avaliar a
adequacao e a forca da estimulacao que pode ser aplicada ao paciente.
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¢ Nunca toque nos eletrodos durante as fases de estimulacdao. Os eletrodos sao
apenas eletrodos de superficie e sao adequados para a aplicacao de estimulacao
elétrica (rotulagem CE adaptada).

¢ Nao use cabos ou acessdrios que nao sejam fornecidos com o ToFscan ou pela
ProlLife.

e O uso do dispositivo de eletrocirurgia no mesmo tempo que o ToFscan pode
interferir na medicao e nos resultados do mesmo.

e Para evitar choque eletrostatico, o dispositivo deve ser usado em um ambiente
eletrostatico limitado. (veja a secao do ambiente)

e O ToFscan foi concebido para estimular os pacientes através de impulsos elétricos.
De fato, o gravador de dados (EEG, ECG) pode detectar esses impulsos de sinal
eletrofisiologicos. Essas perturbagoes sao transitorias e dependem de como esses
dispositivos sao configurados.

e Aviso sobre Compatibilidade Eletromagnética (EMC): Este dispositivo gera, usa e
pode irradiar energia de radiofreqiiéncia. Se nao for configurado e usado de
acordo com as instru¢oes deste manual, podera resultar em interferéncia
eletromagnética. O equipamento foi testado e considerado em conformidade
com a norma IEC60601-1-2 para equipamentos elétricos médicos. Esses limites
fornecem protecao razoavel contra interferéncia eletromagnética quando
operados nos ambientes de uso pretendido (por exemplo, hospitais).

¢ Contraindicacdes para usar o ToFscan: Nenhuma conhecida.

2.2 EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Simbolo Nota do simbolo

A Precaucao

Indica um requisito para o tratamento separado de residuos gerais no final
da vida util.

Fabricante

|
@ Consulte o manual de operagdes

Corrente DC (5V, 1A)

/ﬂ/ Temperatura

Umidade

Presséao Atmosférica

Q@ | &
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R¢ Only Dispositivo de uso nos EUA

® Uso unico
SN Numero de série

c € Rotulagem em conformidade com a diretiva europeia sobre dispositivos
0459 médicos

P 30 Classe de protecao contra corpos estranhos sélidos e liquidos. Nao

protegido contra liquidos

Parte aplicada tipo BF

Data de fabricagao

LOT Lote

REF Referéncia
c@us Marca Curtis-Straus (EUA e Canada)
MD Equipamento médico

-

Usar até

2.3 EXPLICACAO DOS SiMBOLOS NA TELA DO TOFSCAN

Simbolo

Nota do simbolo

Nivel de bateria

Menu de configuragdo

Bateria carregando / Operando na rede elétrica

Intensidade da corrente

&3 | Ed

Retornar

10
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Desligar
: : E Nivel de impedancia
((l)) Sensor de movimento nao conectado
E@ Modo ECO on/off

Apagar valor de referéncia

Verificar sensor
T

= . <
() Parar/ Parar estimulacao

~ TOF Entrando no modo Auto-TOF

Possivel medicao nao confiavel

Curto circuito dos eletrodos de paciente

Valor de referéncia disponivel

Sensor de movimento conectado

Som on/off

0
m Em espera para préximo estimulo
E

Mantenha o botdo pressionado

a . .
g Verifique o conector do paciente

Modo Auto-TOF mode On

Nenhum valor de referéncia

E R

11
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CAPITULO 3 - INFORMACAO GERAL

3.1 VISAO GERAL DO TOFSCAN E SEUS ACESSORIOS

TET DBS PTC 5T X (D)

TOF

((m))

(

Display Cabo de eletrodos / Fonte
Sensor

3.1.1 MENU PRINCIPAL E TELA
Display

Modos de «— TET DBS PTC ST X (!) [y RHIlEY:
estimulacao

——p Conexao do sensor

TOF

— Impedancia dos
eletrodos
Corrente

selecionada €¢— —— Nivel de bateria

Tempo transcorrido desde a
ultima medicéao

3.1.2 SELECAO DE MENUS

Os menus, opgdes e varios testes sao acessados usando o botdo de selecao na frente do ToFscan.
O usuario navega pelos varios menus girando o botdo (no sentido horario ou anti-horario).

Para selecionar um menu ou funcao, pressione o botao e solte-o (mantendo-o pressionado por
menos de 1 segundo).

Para iniciar um teste ou uma estimulacdo elétrica, para acessar as configuragcdes ou desligar o

™,
dispositivo, pressione e segure o botdo por 2 segundos. O icone Eﬂ serd mostrado junto com o
tempo necessario de acionamento para iniciar a estimulacao.
Exemplo de tela selecionada para iniciar o modo PTC:

12
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-Ar- 5OMA Imin 17s (TOF)

3.2 OPERACAO POR BATERIA E REDE AC

O ToFscan possui uma bateria que permite que ele funcione de forma independente com por
cerca de 1 més (para mais informagdes, consulte a secdo de bateria). Esta bateria é recarregada
pela fonte de alimentagao fornecida com o ToFscan.

A unidade de fonte de alimentagdo pode ser usada como uma fonte de alimentagdo de energia
permanente. Isso significa que o ToFscan operara através de sua fonte de alimentagcdao sem
necessariamente descarregar a bateria. Neste modo de operacao, o ToFscan exibe os resultados e
todas as informacdes continuamente. Ele entrara no modo de economia de energia 2 horas apds
a ultima utilizacdo ou a ultima medicdo for realizada. Quando o ToFscan opera com bateria O
modo “ECO” pode ser ativado pelo usuario (para mais informagdes sobre o modo “ECO’, consulte
a secao “Menu de Parametros”“ECQ").

|I| Nota: Posicione o ToFscan e a fonte de alimentacdao para desconectar facilmente.
Carregue totalmente a bateria antes do primeiro uso. Se a unidade de fonte de
alimentacao nao funcionar corretamente, nunca use unidades de fonte de
alimentacao além daquelas fornecidas pelo fabricante ou pela ProLife.

13
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CAPITULO 4 — CONFIGURACOES

4.1 CONEXOES DOS CABOS

O usuario conecta o cabo sensor + eletrodo ao ToFscan antes de usar. O usuario ird certificar-se
de que o simbolo do sensor é exibido em verde no lado direito da tela depois que este cabo
estiver conectado ao ToFscan. Se o operador estiver usando um cabo padrao, o simbolo cinza
devera ser exibido em cinza na tela.

4.2 ELETRODOS

O ToFscan deve ser conectado apenas a eletrodos de superficie por conexao “pressionada’ Os
eletrodos devem ser eletrodos usados para estimulagdo elétrica de pacientes. Eles devem ser
compativeis com os valores de estimulacao usados atualmente por um Monitor de Transmissao
Neuromuscular e, portanto, devem suportar tensdes de até 300 V e uma corrente maxima de 60
mA. As areas de superficie que entram em contato com o paciente devem ser minimas (1,8 cm?,
por exemplo).

4.2.1 POSICIONAMENTO DOS ELETRODOS

O bloqueio de TNM pode ser monitorado estimulando varios nervos e observando a resposta
dos musculos em particular.

Verifique a disponibilidade do sensor em seu pais com a ProLife Equipamentos Médicos.

No caso da monitorizacao continua, a técnica mais comumente utilizada é a estimulacao do
nervo ulnar e a medida da aceleragao no musculo adutor do polegar.

Sensor “Polegar”:

No caso de monitorar o musculo adutor do polegar (sensor adulto ou pediatrico), os eletrodos
serao posicionados ao longo do nervo ulnar no brago interno préximo ao punho. Os eletrodos
serao espacados de 2 a 5 cm quando forem usados eletrodos simples.

|I| Nota: E essencial posicionar os eletrodos adequadamente para estimular o nervo e
nao o musculo.

Posicao do sensor e dos eletrodos:

- | -1
\

Utilizando um eletrodo duplo
14
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Sensor de “sobrancelha”:

Com o sensor de sobrancelha, é possivel avaliar o nivel de bloqueio do paciente durante a
medicdo do nivel de resposta do musculo ondulante do supercilio.

Os eletrodos de estimulacao devem ser posicionados na raiz do nervo facial proximo ao trago.O
posicionamento serd feito em cada lado de uma linha imaginaria que vai da extremidade do
trago até o meio do nariz. A distancia entre os eletrodos serdde 2 a 5 cm.

m Nota: E essencial posicionar corretamente os eletrodos para estimular um nervo e
nao um musculo.

Eletrodos posicionados para estimular o nervo facial

Sensor de Halux (dedao do pé):
Os eletrodos de estimulacao devem ser posicionados no nervo tibial acima do tornozelo. A
distancia entre os eletrodos variade 2 a 5 cm.

m Nota: E essencial posicionar corretamente os eletrodos para estimular um nervo e
nao um musculo.

4.2.2 POSICIONAMENTO DO SENSOR

Ao posicionar o sensor, o cabo do sensor nao deve aplicar nenhuma pressao ao sensor ou ao
grampo do sensor. Deve permitir que o sensor se mova livremente de acordo com as contragdes
musculares. Posicionar o sensor em contato com o paciente ndo deve causar pressdo excessiva
ou estresse que possa ferir o paciente.

Sensor“Polegar”:
A tala deve seguir o formato da mao o mais préximo possivel e ser posicionada de modo a fazer
contato com a ultima falange do polegar.
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Posicionamento da placa do sensor na mao do paciente.

Posicionamento por adesivo.

Posicionamento pediatrico “Polegar”.

Sensor de “sobrancelha”:

O posicionamento deve permitir a livre movimentagdo do sensor. O sensor esta posicionado no
musculo corrugador do supercilio. O cabo do sensor nao exerce tensao no sensor. O sensor é
fixado com uma fita dupla face na pele do paciente. Esta fita deve ser adaptada para uso médico
e permitir uma fixacdo confiavel durante toda a duracdo do monitoramento.

Posicionamento do "sensor de sobrancelha" no paciente.

Sensor de Halux (dedao do pé):

O posicionamento deve permitir a livre movimentacao do sensor. O cabo do sensor nao exerce
tensdo no sensor. O sensor é fixado com uma fita lateral ao dedao do paciente. Esta fita deve ser
adaptada para uso médico em contato com a pele do paciente. E essencial notar que o dedo do
pé e o tornozelo do paciente devem estar livres para se movimentar.

Posicionamento do sensor de Halux no dedo do pé do paciente.
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|I| Nota:

¢ Enquanto o dispositivo esta sendo utilizado, o usuario deve verificar se o sensor
mantém a mesma posicao que a da instalacao inicial. O mesmo se aplica ao braco,
perna ou cabeca do paciente, que nao deve mudar de posicao durante o processo
de monitoramento.

e Se o sensor 'Polegar' ndao encaixar bem na mao, ele pode ser fixado com fita
adesiva médica para ser mantido em uma posicao ideal. O usudrio pode
imobilizar os ultimos trés dedos com uma cinta adesiva para melhorar a
amplitude de movimento do polegar e obter uma medida mais precisa durante o
monitoramento do polegar.

¢ No caso do sensor de polegar, verifique se a parte de encaixe do sensor ou o anel
ao redor do dedo indicador nao causa pressao ou tensao excessiva, um
posicionamento de adesivo (veja a imagem «Posicionamento por adesivo») pode
ser colocado no lugar.

e Apos um certo periodo de uso do sensor, uma leve marca ou vermelhidao da pele
na area de contato com o sensor pode aparecer. Esta marca ou vermelhidao é
devida a presenca do sensor em contato com a pele. Isso deve permanecer
limitado, inofensivo e nao parecer uma lesao.

¢ A imobilizacao dos ultimos trés dedos da mao pode melhorar a amplitude do
movimento do polegar e obter medicbes mais precisas ao monitorar o
movimento do polegar.

4.3 IMPEDANCIA DA PELE

O ToFscan é um estimulador elétrico com corrente constante. Portanto, independentemente da
impedancia da pele, estimulara o paciente com uma corrente idéntica. Ele funcionara desta
forma desde que a tensdo necessaria seja inferior a 300 V. Por causa deste limite, vocé precisa ter
uma boa impedancia na pele. Por exemplo, para obter uma corrente de 60 mA através de uma
carga resistiva, a impedancia maxima deve ser igual a 5 Kohms. A impedancia da pele é mais
complexa do que uma simples carga resistiva e o ToFscan irda ajuda-lo a obter uma boa
impedancia com um simbolo de eletrodos coloridos.

Apenas o simbolo verde permite usar em bom estado o ToFscan. Com o simbolo amarelo, a
intensidade da estimulacdo elétrica pode ser menor que a esperada. Se o simbolo estiver
vermelho, o ToFscan nao fornece estimulos elétricos.

|I| Nota: Limpar a pele do paciente antes de posicionar os eletrodos diminui
significativamente a resisténcia da pele. O usuario deve, portanto, garantir que a pele
do paciente tenha sido limpa antes de conectar os eletrodos. A qualidade e condicao
dos eletrodos sao essenciais no valor da impedancia medida.

4.4 CONECTANDO O CABO AO TOFSCAN

Depois de colocar os eletrodos no paciente, o usuario deve conecta-los ao ToFscan com o cabo
de eletrodos. Antes de conectar o cabo, ele deve verificar se o ToFscan exibe o menu principal e
nao esta em fase de estimulacdo ou programado no modo de estimulagdo automatica.

O eletrodo proximal (mais préximo do coragao) sera conectado ao grampo de eletrodo positivo
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de cor vermelha. O eletrodo distal (mais distante do coracao) serd conectado ao grampo de
eletrodo negativo de cor preta.

Uma vez que o cabo tenha sido conectado aos eletrodos, o ToFscan exibe os eletrodos e o
simbolo de conexao do sensor (icone verde se presente e funcional).

4.5 REFERENCIA OU REF

O modo “REFERENCIA” permite ao usuério medir a resposta motora do paciente a estimulacao
elétrica TOF quando o paciente é anestesiado, mas nao sob o efeito de um agente bloqueador
neuromuscular. Essa medida é usada para exibir as comparacdes de célculo entre a faixa de
resposta muscular do paciente sob curare e sem curare durante os estimulos TOF.

Para mais informacdes sobre este teste, consulte a secdo “Modo TOF” no menu “REFERENCIA”
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CAPITULO 5 - UTILIZACAO

5.1 PRINCIPIOS GERAIS

O ToFscan é usado para realizar 5 modos distintos de estimulacao (ou 5 estimulos elétricos
distintos). Alguns desses modos podem ser configurados ou programados pelo usudrio.

Todos os modos sao selecionados por um breve toque no botao seletor. Uma vez no submenu,
pressione e segure o botao seletor para iniciar a estimulagao elétrica. O ToFscan emitird um “bip”
simultaneamente ao inicio da estimulagao elétrica.

E importante observar um intervalo de tempo entre cada estimulacdo para evitar distorcer os
resultados. O ToFscan memoriza o tempo decorrido desde a estimulacao anterior e o exibe na
parte inferior da tela. Se este periodo de tempo for menor que o intervalo a ser observado entre
cada estimulacao, o tempo de espera antes da préxima estimulagao é exibido no centro da tela
(“espera X segundos”).

Por exemplo, o ToFscan requer um intervalo de tempo de 12 segundos apés cada estimulagdo
TOF. O simbolo "?" Na frente de um resultado indica uma possivel presenca de uma medicdo
prejudicada. O usuario pode fazer o teste novamente (respeitando o intervalo) ou aguardar o
préximo teste programado no caso do modo “AUTO TOF”.

m Nota: Os intervalos recomendados entre cada estimulacao sao mostrados no final de
cada descricao das varias estimula¢ées (ou testes).

Somente testes TOF sao comumente usados para o0 monitoramento de TNM para o musculo da
sobrancelha (estimulacdo do nervo facial).

Ao desconectar o ToFscan de um paciente no final da operacdo e antes de conectar um novo
paciente para nova operacao, a exibicdao do ToFscan deve ser redefinida. Para isso, pressione e
solte o botao seletor.

5.2 Mopo TOF

O menu “TOF” inclui 4 opgdes ou submenus. Cada uma dessas opg¢des é detalhada abaixo. Com
este modo, a estimulacao TOF pode ser feita de duas formas, diretamente pelo operador, ou
automaticamente em um intervalo repetido selecionado pelo usuario.

5.2.1 SuBMENU TOF

Depois de selecionar o menu “TOF” e depois o submenu “TOF; o usudrio pode iniciar uma
estimulagao “TOF” (ou teste) pressionando e segurando a roda de selecdo. Antes disso, ele deve
verificar se a saida (corrente em mA) da estimulacao selecionada é apropriada para o nivel de
anestesia, o nivel de bloqueio neuromuscular e o perfil do paciente. Para mais informacées sobre
saida de estimulacao, consulte a secao “Parametros”

A estimulacao de TOF é uma das formas mais comumente usadas de estimulagdo,
compreendendo 4 estimulos (de 200 us) em intervalos de 0,5 sequndos.

Se o ToFscan estiver conectado a um cabo equipado com um sensor acelerébmetro, apés a
estimulagao elétrica, ele mostrara um cdlculo da porcentagem do intervalo da quarta resposta
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contra a primeira (relacao T4 / T1 TOF como %) em amarelo no meio da tela. O ToFscan também
exibe um gréfico de barras permitindo a visualiza¢do do intervalo das diferentes respostas.

Se um teste de referéncia (ou estimulagao) foi realizado, ele serd simbolizado na parte superior
do grafico de barras por uma linha amarela horizontal. O ToFscan exibe automaticamente a
relacdo T4 / Tref.

O numero de respostas detectadas (contagem TOF) é exibido como uma razao X / 4 (X sendo o
numero de respostas musculares detectadas).

Quando o ToFscan detecta movimentos de artefatos ou ruidos elétricos no processo de medicao,
um simbolo “?” Serd exibido na frente dos resultados. Este simbolo informa os usudrios sobre
possiveis medidas / resultados nao confiaveis.

O intervalo de tempo requerido pelo ToFscan entre duas estimulagcdes "TOF" é de 12 segundos.
O menu “TOF” inclui 4 opgdes ou submenus. Cada uma dessas opg¢des é detalhada abaixo. Com
este modo, a estimulacao TOF pode ser feita de duas formas, diretamente pelo operador, ou
automaticamente em um intervalo repetido selecionado pelo usuario.

5.2.2 SUBMENU AuTo TOF

O submenu “AUTO TOF” é usado para programar estimulos TOF em um determinado
intervalo selecionado pelo usudrio. Os intervalos disponiveis sao a cada 15s, 30s, Tmin, 2min,
5min.e 15 min.

Ap6s selecionar o intervalo de estimulagao em “Intervalo TOF Auto’ o usudrio acessa o submenu
“TOF Auto” e inicia o ciclo de estimulagao pressionando e segurando o botao rotativo (por pelo
menos 2 segundos). A primeira estimulacao é realizada 4 segundos apds botao rotativo ter sido
pressionado.

Para parar um programa, pressione a roda de selecao; o ToFscan retorna ao menu “TOF Auto”

Os resultados exibidos sao os mesmos do menu “TOF”

O usuario pode modificar o intervalo de estimulos diretamente girando e apertando o botao
rotativo.

5.2.3 SUBMENU REFERENCIA oU REF

O modo de referéncia permite que o usuario armazene a resposta do paciente a uma
estimulacao elétrica TOF quando o paciente é anestesiado, mas ndo sob o efeito do agente
bloqueador neuromuscular. Esse valor pode auxiliar o usudrio a avaliar a recuperacao da funcdo
neuromuscular e a eficiéncia do despolarizante despolarizando o bloqueio neuromuscular.

O ToFscan fornece a estimulagdao TOF para calcular a variagdo média das quatro respostas
musculares; esse valor sera registrado como Tref. Este intervalo mediano sera usado para calcular
T4 / Tref e sera exibido para estimulos TOF subsequientes.

O intervalo de tempo entre duas estimulacdes de “REFERENCIA” é de 12 segundos.

O valor de referéncia pode ser apagado pressionando o botao rotativo no submenu “Referéncia’
Exemplo de tela para apagar a referéncia:
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TOF 72, TOF hs)

((m))
2s
—> iy

REF ©

-A-- 50mA omin s (TOF) i

|I| Nota: O valor de referéncia é usado apenas para calcular T4 / Tref durante uma
estimulacao elétrica TOF e somente se o ToFscan estiver conectado a um cabo com
um sensor integrado (sensor acelerometro).

Como todas as estimulagdes elétricas, a estimulacao usada para a referéncia s6 deve ser
realizada em pacientes anestesiados. Estimulacées podem ser muito dolorosas para pacientes
nao anestesiados.
Apds os resultados serem exibidos, a roda de selecao deve ser pressionada para retornar ao
menu de selecao.

5.3 MoDO TET

Estimulacao tetanica ou “Tetanico” é usada para estimular um paciente por 5s a 50 Hz. Como o
ToFscan nao exibe uma medicao no final deste teste, nenhuma validacao do usuario é esperada
no final da estimulacdo para reativar a funcao de navegacao do botdo rotativo. A resposta
motora do paciente nao é medida pelo sensor ToFscan, mas é apenas avaliada visualmente pelo
usuario.

|I| Nota: O intervalo de tempo requerido pelo ToFscan entre duas estimulacées “TET” é
de 3 minutos. A estimulagiao “TET” é absolutamente NAO RECOMENDADA no caso do
monitoramento do musculo da sobrancelha.

5.4 Mobo DBS

O ToFscan é usado para realizar “Double Burst Stimulations” ou “DBS” Ele oferece ao usuario 2
tipos de modo DBS no menu “MODO DBS” O modo DBS pode ajudar a detectar um possivel
bloqueio residual. Os estimulos de DBS consistem em duas rajadas de estimulos de 50 hertz
espacadas entre si por 750ms. Dependendo do modo DBS selecionado, cada burst terd 2 ou 3
impulsos (duracdo do impulso: 200 ps). No modo «DBS», 0 niumero de respostas detectadas é
exibido junto com barras para avaliar a amplitude das respostas motoras do paciente.

5.4.1 SuBMENU DBS

O ToFscan fornece a estimulacdo “DBS 3.3” por padrao. O usudrio pode ativar esta estimulacao
pressionando e segurando a roda de selecao, ou a estimulagcao “DBS 3.2” ap6ds a selecdo no menu
“MODO DBS”
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DBS MODE 4

e

DBS 3.3

-A-- 50mA Imin 17s (TOF)

5.4.4 SuBMeNu MODO DBS

Este menu é usado para selecionar os varios tipos de estimulos DBS. O ToFscan permite DBS 3.3 e
DBS 3.2.

“A-BOMA  omini3s (08s)

|I| Nota: O intervalo de tempo apdés uma estimulacao “DBS” é de 20 segundos. A
estimulacio “DBS” NAO E RECOMENDADA no caso do monitoramento do musculo da
sobrancelha.

5.5 Mobpo PTC

A estimulacao PTC ou Contagem Tetanica é geralmente usada para bloqueio neuromuscular
profundo ou quando nao ha resposta a estimulagcdo TOF. A estimulacao PTC inclui uma
estimulacao tetanica de 5 sequndos a 50 Hz seguida de uma pausa de 3 segundos e depois 10
estimulos simples (Single twitch).

5.5.1 SuBMENU PTC

Ao selecionar este submenu, o usuario inicia a estimulacao PTC pressionando e segurando o
botao rotativo. Apds a conclusao da estimulacao (18 segundos de duracao), o ToFscan exibe o
numero de respostas musculares detectadas. Ele mapeia cada um deles na forma de um gréfico
de barras para comparar seus respectivos intervalos.

Quando as medigdes sao interrompidas (paralisadas), um simbolo ﬂ sera exibido em vez da
medicdo (barras de resposta a estimulos).
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5.5.2 SuBMENU ATP

O ATP (TOF PTC Automatizado) € um modo automatico para medir o bloqueio neuromuscular
profundo, médio e leve usando apenas o sensor do polegar. O modo ATP utiliza as estimulacées
TOF e PTC de maneiras apropriadas. As estimulacdes sao repetidas a cada 30 segundos ou a cada
5 minutos, dependendo do nimero de respostas medidas apds cada estimulacdo. Exemplo de
tela de modo ATP durante estimulagao TOF:

-“A-50mA  omin17s (TOF)

Se apresentar-se a tela abaixo as condigées de medicao foram corrompidas. Por favor verifique a
posicao do sensor.

“A-50mA  0min 17s (TOF)

5.5.3 PRINCiPIO

O modo ATP é um modo automatico. ATP pode ser interrompido a qualquer momento pelo
usudrio, pressionando o botao rotativo. O modo ATP usa estimulos TOF e PTC, dependendo da
profundidade do bloqueio. Os resultados sao exibidos de acordo com a estimulacao aplicada. O
ATP fornece estimulacao TOF, caso ndo haja resposta da estimulacdao TOF, sera aplicada uma
estimulacao PTC. Apds todas as estimulacdes (TOF ou PTC), o ToFscan exibe os resultados. Se o
paciente teve pelo menos uma resposta a estimulacao de TOF, o ToFscan exibira os resultados
medidos e havera uma pausa de 30s antes do préximo conjunto de estimulacao de TOF. Se o
paciente nao tiver uma resposta a estimulacao de TOF, o ToFscan estimulara o paciente com uma
estimulacao de PTC e exibira os resultados. Apds uma estimulacao com PTC, hd uma pausa de 5
minutos antes do préximo conjunto de estimulacao.
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5.5.4 PROCESSP ATP

Pausa 30s. |g

Bloqueio moderado

| Exibe resultado TOF |

Inicio ATP > M 1 ou mais
> Respostas
Estimulagdo TOF motoras}

|I| Nota: O modo ATP s6 deve ser usado com o sensor de polegar e somente com agentes
bloqueadores neuromusculares nao despolarizantes. Pode ser parado a qualquer
momento, pressionando o botao rotativo. O modo ATP pode desativar ou parar
automaticamente quando a aceleracao nao é mensuravel.
O intervalo requerido pelo ToFscan apés a estimulacao “PTC” ou o modo “ATP” é de 3
minutos. E importante lembrar que os estimulos “PTC” sido usados apenas quando
nao sao detectadas respostas a estimulos “Single Twitch” ou “TOF" A estimulacao
"PTC" e 0 modo "ATP" NAO SAO RECOMENDADOS no caso do monitoramento do
musculo da sobrancelha.

5.6 MoDO ST

Esta é a forma mais simples de estimulacdo, produzindo uma uUnica contracdo muscular. A
resposta motora do paciente nao é medida pelo sensor ToFscan, mas é avaliada visualmente
pelo usuario.

5.6.1 SUBMENU SINGLE TWITCH

A estimulacao é ativada pressionando (2s) o botdo rotativo.

5.6.2 SUBMENU 0.1HZ

O ToFscan produz uma contracao a cada 10 segundos quando o botdo rotativo é pressionado e
mantido pressionado. O usudrio interrompe a estimulacdo de 0,1 HZ simplesmente
pressionando o botao rotativo.
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TWITCH

-“Ar-50mA  Omin 2is (TOF)

5.6.3 SUBMENU THZ

O ToFscan produz uma contragao a cada segundo quando botdo rotativo é pressionado e
mantido pressionado. O usuario interrompe a estimulacao de 1 HZ simplesmente pressionando
o botdo rotacional.

|I| Nota: As estimula¢oes “0.1 HZ"” ou “1 HZ"” sao automaticamente repetidas durante 10
minutos, apos o que o ToFscan interrompe a estimulacao. Nenhum intervalo de
tempo é necessario entre cada estimulacao de "contracao". Nenhum periodo de
espera é exigido pelo ToFscan apés essa categoria de estimulos. O usuario avaliara a
duracao do periodo de espera, dependendo do numero de estimulos entregues

5.7 MENU DE PARAMETROS

O menu “Parametros” permitird ao usuario modificar os parametros padrao do ToFscan. Este

menu é representado na tela pelo seguinte icone:
Para ir ao menu “Configuracao’ o botdo rotativo deve ser pressionado e mantido pressionado
(2s).

5.7.1 SUBMENU STIM

Quando este submenu é selecionado pressionando o botao rotativo, o usudrio pode ajustar a
corrente das estimulacdes. O ToFscan é configurado para 50 mA por padrao. E geralmente
reconhecido que, para obter uma estimulagdo supra-maxima, a corrente necessaria para a
estimulacdao do nervo ulnar ou tibial para o adulto é de 50mA. Este valor é de 30mA para uso
pediatrico nos mesmos nervos. O valor para a estimulagcao no caso do musculo da sobrancelha
(Corrugador do supercilio) é de 30mA. Em casos especiais, quando considerado apropriado pelo
usudrio, ele pode ajustar este valor de estimulacdo. O usudrio deve considerar os riscos
potenciais de uma corrente de estimulacao inadequada para um paciente.
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1.7.14UC

-A-30mA  0min 52s (TOF)

5.7.2 SUBMENU IDIOMA

O submenu de idioma é para selecionar o idioma do texto exibido no ToFscan.

5.7.3 SUBMENU SOM

O submenu SND m permite ativar ou desativar o som “bip” emitido pelo ToFscan durante
medicoes, selecdes e estimulacao elétrica.

1.7.14UC

((m))
) '
ON

-Ar-50mA  0min 52s (TOF) i

5.7.4 SUBMENU ECO

O submenu ECO E permite selecionar o modo eco.O modo “ECO” reduz o tempo de exibicao
para aumentar o tempo de vida da bateria se o ToFscan ndo estiver conectado a fonte de
alimentacao. Neste caso, o display fica inativo 40s apds a ultima medi¢ao ou acao do usuario (5s
no caso do modo automatico “TOF Auto”). Caso contrdrio, a exibicao das medicdes dura 16
minutos.

1.7.14UC

-“A-50mMA  0Omin 52s (TOF)
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CAPITULO 6 - MANUTENCAO, LIMPEZA E DESINFECCAO

6.1 MANUTENCAO PREVENTIVA

Para manter seu desempenho, é altamente recomendavel que os seguintes testes sejam
realizados no dispositivo pelo menos uma vez a cada dois anos:

e \Verificacdo da integridade da carcaca, tela e rotulagem
e \Verificacdo do processo de carregamento da bateria

e \Verificacdo da condicdo do cabo do eletrodo, suas extremidades do grampo do eletrodo e
sua bracadeira do sensor

e Verificar o valor da corrente de estimulos elétricos.
e \erificar as medidas do sensor.

|I| Nota: Somente técnicos qualificados estao autorizados a realizar alguns reparos com
o consentimento do importador e distribuidor ProLife e do fabricante IDMED.

6.2 BATERIA E CARGA DE BATERIA

6.2.1 BATERIA

O ToFscan inclui uma bateria recarregdvel de ion de litio. A bateria esta equipada com protecao
térmica e protecao contra curto-circuito. Com carga total, a energia da bateria dura
aproximadamente 1 més a uma taxa de 10 estimulos “TOF” por dia (modo “Eco” ativado).
Medidores de nivel e cor indicam o nivel de carga da bateria:

Nivel da bateria:
Verde: >70%

D Amarelo:de 20% a 70%
Vermelho: <20%

A bateria tem uma garantia de um ano (a energia da bateria em um ano deve ser 50% maior que
a energia estimada da bateria). A vida util normal da bateria é de 2 anos.

6.2.2 CARGA DA BATERIA

A bateria é carregada com o carregador fornecido com o ToFscan. Pode-se carregar uma bateria
descarregada em menos de 8 horas.

icone para carga da bateria em andamento ou icone para operacdo no adaptador de
energia AC

A bateria pode ser carregada independentemente do seu nivel. Sempre que o ToFscan exibir o
simbolo da bateria (vermelho), a bateria deve ser carregada o mais rapido possivel
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|I| Nota:

e O carregamento é automatico e, conseqiientemente, quando a carga é concluida,
o ToFscan interrompe o processo.

e Apenas técnicos qualificados ou funcionarios ProLife estao autorizados a realizar
reparos ou operacoes de manutencao na bateria.

e O trabalho de manutencao da bateria é restrito a verificar seu ciclo de carga a
cada dois anos. Ao fazer isso, pode-se verificar que o ciclo de carga nao excede 8
horas (uma mudanca de vermelho para verde para o medidor de carga da
bateria).

6.3 LIMPEZA

|I| Nota:

¢ Nao coloque o ToFscan ou qualquer uma das suas pecas ou acessorios dentro de
uma autoclave.

e Sob nenhuma circunstancia o ToFscan ou qualquer de suas pecas ou acessorios
devem entrar em entre em contato, seja imerso ou preenchido com liquido.

e O ToFscan e suas partes e acessorios sao dispositivos nao estéreis. Sob nenhuma
circunstancia o ToFscan ou qualquer um de seus acessorios deve ser esterilizado.

As superficies do ToFscan e seus acessérios devem ser limpas com um pano sem fiapos
umidecido com um quaternario de amoénio (QACs), alcool isopropilico 70%. Antes de usar
qualquer uma dessas solucdes, consulte a documentacao do fabricante e teste em uma
superficie reduzida.

Exemplo de produto de aménio quaternario recomendado:
e Liquido sensivel ao mikrozid® do fabricante Schiilke & Mayr GmbH.

Por favor, verifique com seu distribuidor autorizado local ou com o fabricante quais produtos
estao disponiveis e aprovados em seu pais.

O cabo ToFscan (eletrodo e / ou sensor) nao deve entrar em contato direto com, ser imerso,
espirrado ou preenchido com liquido e deve ser limpo da mesma maneira que o ToFscan.

Ao limpar os calibres do ToFscan, tenha cuidado para ndo criar tragdo excessiva na tala que
poderia causar quebra prematura dos fios dentro da bainha.
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6.4 DIAGNOSTICOS E PROBLEMAS

A tabela abaixo resume uma lista de possiveis falhas e as solu¢des para resolvé-las.

Problema Solucao

O dispositivo nao inicia ou para por si préprio

, " ! Configure o dispositivo para carregar (consulte
apos alguns segundos (mensagem “Bateria

a secao “Bateria e carga da bateria”).

fraca”).

O icone do sensor é exibido em cinza,embora | Verifique a condicao do cabo e do sensor.

0 sensor esteja conectado. Desconecte o cabo e reconecte ao ToFscan.
Verifique o posicionamento dos eletrodos e

O ToFscan exibe o valor da impedancia em como eles se acoplam ao paciente (consulte a

vermelho (impedancia muito alta). secdo “Conexao e posicionamento dos

eletrodos de estimulacao”).

m Nota: Se o problema persistir ou nao for resolvido pelas acoes listadas na tabela
acima, vocé deve entrar em contato com o distribuidor.

6.5 DESCARTE E RECICLAGEM

No interesse da seguranca ambiental, vocé é obrigado a passar seu sistema usado

para um corpo de coleta com a capacidade de tratar dispositivos que contenham

componentes eletrénicos e baterias de armazenamento de ions de litio.

Para descartar ou reciclar componentes de dispositivos, entre em contato com

uma empresa especializada na reciclagem de dispositivos eletrénicos.

Os rejeitos eletronicos ndao selecionados sdao potencialmente perigosos para o
s meio ambiente.

Os materiais de embalagem devem ser descartados ou reciclados de acordo com

os regulamentos em vigor.
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APENDICE A — ACESSORIOS

O ToFscan (referéncia: TOF-MU) é entregue com vdarios acessérios. Aqui estd uma lista dos
principais acessorios com suas designacdes e referéncias ProLife. A lista completa de acessérios
esta disponivel no distribuidor ToFscan.

Acessorios para dispositivos médicos ToFscan:

Cod. Prolife

Descricao

Sensor TNM para polegar com duas vias de estimula¢do, cabo com 3

IDMACSNSO0001A
metros, adulto

IDMACSNS0002A Sensor TNM para sobrancelha com duas vias de estimulagao, cabo com 3
metros

IDMACSNSO003A | Sensor TNM Halux com duas vias de estimulacao, cabo com 3 metros

IDMACSNSO004A Sensor TNM.|,oara polegar com duas vias de estimula¢ao, cabo com 3
metros, pediatrico

IDMACSNSO005A Sensor TNMPal‘ra polegar com duas vias de estimulacao, cabo com 3
metros, pediatrico pequeno

IDMACSNSO0006A | Fita dupla face para sensor TNM de sobrancelha

IDMACSNSO008A | Sensor de mao descartavel com eletrodos de estimulacao

IDMACADTO001A | Carregador / fontes de alimentagao para ToFscan

Outros acessorios:

Cod.ProlLife Descricao

IDMACSNS0007A | Cabo de extensao para sensor de TNM (1,8 m de comprimento)
IDMACCBOO00TA | Cabo 6ptico-Serial (RS232) para conectar o ToFscan, 1 metro
IDMACCBOO0002A | Cabo 6ptico-Serial (R5232) para conectar o ToFscan, 2,5 metros
IDMACCBOO0003A | Cabo de conexao do sensor de mao descartavel, 3 metros
IDMACOTRO001A | Grampo de fixacdo para ToFscan - tamanho normal
IDMACOTRO0002A | Grampo de fixacao para ToFscan- tamanho grande
IDMACOTRO003A | Suporte de cabo para ToFscan
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APENDICE B — ESPECIFICACOES TECNICAS E GARANTIA

O ToFscan vem com um microcontrolador e uma tela LCD colorida para 6tima legibilidade e

facilidade de uso.

Seguranca:

e Sensores de material biocompativel (parte em contato com o paciente). Latex livre.
e Compativel com a diretiva européia CEE 93/42. Dispositivo de classe 2a (CE 0459 LNE /

G-MED).

e Compativel com as normas IEC 60601-1.Equipamento de Classe Il.

e Compativel com as normas IEC 60601-2-10.

e EMC:IEC60601-1-2.

Ensaios de Emissoes

Conformidade

Instru¢ées de EMC

Emissoes RF CISPR 11

O ToFscan usa energia de RF apenas para
funcdes internas. Portanto, as emissdes de RF

Emissdes RF CISPR 11 Grupo | sao muito baixas e nao devem perturbar
outros dispositivos préximos.

Harmonicas IEC 61000-3-2 Classe B O ToFscan deve ser usado em ambiente

Flutuagdes de Voltagem Classe A profissional de saude

and flicker IEC 61000-3-3 Conforme O ToFscan pode ser conectado a rede publica
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Ambiente
profissional da

. EMC . i Niveis de Instrucoes/Precaucoes
Fenémeno N unidade de saude .
Padrao . . Conformidade EMC
Niveis de teste de
imunidade
+ 8 kV contato + 8 kV contato Para reduzir ESD, o
DESCARGA dispositivo deve ser
. + +

ELETROSTATICA 251%00_4_2 I ; le T4k, +2kV,+4ky, usado em um ambiente
(ESD) - ' +8kVar de umidade de 35% ou

+ 15 kV arr .
mais.

O uso deste
equipamento adjacente
ou empilhado com
outro equipamento
deve ser evitado, pois
3V/m 3V/m pode resultar em
Campos EMRF | IEC 80 MHz - 2,7 80 MHz - 2,7 operacao incorreta. Se
irradiad 61000-4-3 | SH2 GhHz | uso f iri
irradiados 43 | 809% AM em 80 % AM em tal uso or necessario,

1 kHz 1 kHz este equipamento e o
outro equipamento
devem ser observados
para verificar se eles
estao operando
normalmente.

A fim impedir a
Campos de Em perturbacao
proximidade de Em conformidade conformidade eletromagnética,
equipamentos | IEC com a tabela9da com atabela 9 mantenha a separacao
de 61000-4-3 | IEC60601-1-2 da IEC minima do
comunicagao (2014) 60601-1-2 equipamento de
sem fio RF (2014) comunicacao do RF de
30cm.
O ToFscan pode
temporariamente nao
ser exibido durante
turbacgd
. Y pertur agoe,s.
Transientes / +2kV eletromagnéticas
) . IEC A . 100 kHz o
rajadas rapidas 100 kHz frequéncia . . transitorias, como o uso
o 61000-4-4 - frequéncia de
elétricas de repeticao - de aparelhos
repeticao o
eletrocirurgicos. Nesse
caso, o ToFscan mantera
a seguranca do
paciente e do usuario.
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Ambiente

profissional da

R EMC . i Niveis de Instrucoes/Precaucoes
Fenomeno - unidade de saude .
Padrao L. Conformidade EMC
Niveis de teste de
imunidade
A qualidade da energia
darede deve sera de
Surto linha a IEC ;
linha 61000-4-5 +0,5kV,+1kV +0,5kV, = 1kV um_ambl_ente .
residencial, comercial
ou hospitalar tipico.
A qualidade da energia
Surtos EC coskuETky, | £05ky1ky, | darededeve serade
linha-terra 61000-4-5 | £2kV + 2 kV ) . .
residencial, comercial
ou hospitalar tipico.
3V 3V . .
0,15 MHz - 0,15 MHz - A:r:';:?ap?;" a
Perturbacoes 80 MHz 80 MHz Eletromag nética
ac 6V no ISM 6V no ISM gnetica,
conduzidas IEC mantenha a separacao
) . bandas entre 0,15 bandas entre ..
induzidas por | 61000-4-6 minima do
campos RF MHz e 0,15 MHz e equipamento de
P 80 MHz 80 MHz cgmﬁnica ao do RF de
80% AM em 80% AM em oo ¢
1 kHz 1 kHz )
Campos A qualidade da energia
magnéticos de darede deve sera de
frec?(jéncia de IEC 30 A/m 30A/m um ambiente
. 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz ) ) )
poténcia residencial, comercial
AVALIADA ou hospitalar tipico.
0% UT; 0% UT;
0,5 ciclo 0,5 ciclo
At 0°,45° 90°, a 0°,45°,90°, A qualidade da energia
135°,180°,225°, 135°,180°,225°, da rede deve ser a de
Quedas de IEC 270°e 315° 270°e 315° .
3 um ambiente
tensao 61000-4-11 0% UT; . . .
0% UT; . o residencial, comercial
. ) 1 cicloe 70 % . )
1 cicloe 70 % UT; : ou hospitalar tipico
. UT; 25/30 p pico.
25/30 ciclos .
.. o ciclos
Fase Unica:a 0 L. o
Fase Unica:a 0
A qualidade da energia
. da rede deve ser a de
Interrupgdes IEC um ambiente
de Tensao 61000-4-11 . . .
residencial, comercial
ou hospitalar tipico.
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Estimulacoes:

e (Cdlculos TOF (Train Of Four),T1 /T4 e Tref / T4.

e TOF AUTO (ToF programado de 15s a 15min).

e TET (Tétano 50 Hz).

e Modos DBS (Double Burst Stimulation) 3.3 e 3.2.
e PTC (Contagem Pés Tetanica).

e ATP (TOF PTC Automatico).

e TWITCH (Single Twitch) 0,1 Hze 1 Hz.

Sensor de aceleracao:
e Acelerébmetro tridimensional (+/- 8 G a 10 bits, Fq: 200 Hz, Resoluc¢ao 0.016G)

Estimulacoes elétricas:

e Corrente de saida constante de 0 a 60mA (precisao +/- 10%) (em uma carga resistiva de 4
Kohms)

e Monofasico,duracdo do impulso 200 ps, frequéncia 50 Hz

e Estimulacao ou eletrodos de ECG:
o Capazde suportar até 300 volts com corrente de 60 mA.
o Asuperficie de contato deve ser maior que 1,8 cmz2.

Exemplos de eletrodos recomendados:
e Eletrodos RED DOT ref.2560 da empresa 3M

e F9047 eletrodos da empresa FIAB
Por favor, verifique com seu distribuidor autorizado ou com o fabricante quais produtos estdao
disponiveis e aprovados em seu pais.

Transferéncia de dados:
e Saida 6ptica para conexao de fibra 6tica

e TOF-RS1 e TOF-RS2 sao o unico cabo Optic-Serial (RS232) recomendado para conectar o
ToFscan a outros monitores.

Fonte de energia:

e 2900 mAh (minimo) / bateria de ions de litio de 3,7 V (vem com protecao térmica e protecao
contra curto-circuito).

e Bateria por cerca de um més com uso normal (10 medi¢des TOF por dia).
e Carregador / fonte de alimentacao externa (continua 5V, 1 A minimo).

Dimensoes / Peso:
e 60x150x55 mm (somente monitor).
e 320 g (aproximadamente) com bateria e cabo e eletrodo. (190g excluindo cabo).

Garantia:

e Duracao da garantia: 2 anos, 6 meses para acessorios e Sensor.
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Consumo de energia:

e Com fonte de alimentacdo conectada: 1 Watt enquanto em uso e 0,1 Watt no modo de
espera.

Ambiente de envio e armazenamento:

O ToFscan e seus acessérios devem ser armazenados ou transportados sob as seguintes
restricdes e condicdes. Estas condicdes aplicam-se a condi¢des de armazenamento e transporte
nao operacionais.

Temperatura: 10°Ca +50°C

Umidade: 15% a 95% (sem condensacao)

Pressao: 500 hPa a 1060 hPa

Para armazenamento e transporte, a embalagem original deve ser usada.

Proteja o ToFscan de picos de temperatura que podem causar condensacgao.

Ambiente de operacao:

|I| Atencao:

¢ Risco de explosao! Nao use o ToFscan em um ambiente inflamavel ou em locais
onde anestésicos inflamaveis possam ser acumulados.

e O ToFscan nao foi projetado para operar em um ambiente onde ha scanners,
ressonancia magnética ou qualquer outro dispositivo que crie grandes campos
magnéticos. Para limitar a descarga eletrostatica, a umidade deve estar acima de
35% e um piso antiestatico é recomendado.

O ToFscan foi projetado para operar com seguran¢a sob as seguintes condi¢des. Situacdes
diferentes das descritas provavelmente comprometerao a confiabilidade do dispositivo.
Temperatura: 10°C a +40°C

Umidade: 35% a 90% (sem condesacao)

Pressao: 700 hPa a 1060 hPa
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DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS PARA GARANTIA DE
QUALIDADE

A empresa ProLife Equipamentos Médicos Ltda tem um Sistema da Qualidade certificado pela
norma RDC 665/2022 - Boas Préticas de Fabricacao, regulamentada pela ANVISA - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Descricao da eficacia e seguranca do produto, fundamentada em
estudos, historico de uso ou referéncias bibliograficas

O ToFscan esta em conformidade com as normas exigidas pelo INMETRO:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1: 2014

ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014

O equipamento foi projetado e fabricado sem restricbes com o uso de sistemas de conexao
mencionados neste manual, inclusive quanto a Central de Monitorizagdo, nao sofrendo
alteragdes do desempenho.

O equipamento foi projetado e fabricado de modo a reduzir possiveis riscos a terminais e
conectores a serem manipulados, incluindo riscos de lesées vinculados as suas caracteristicas
fisicas e ergondmicas, condicbes do meio ambiente, ou em casos de impossibilidade de
manutencao e calibracao.

O equipamento foi projetado e fabricado de modo a proporcionar estabilidade e precisdao de
medi¢do dentro dos limites adequados a finalidade do produto. Para confirmacdes de medigdes,
recomenda-se o uso de outros instrumentos.

O equipamento foi projetado e fabricado para evitar riscos de choques elétricos durante a
instalacao ou uso do mesmo. E ainda, com sistema de alarmes visuais e sonoros, para avisar
medicdes fora dos parametros pré-determinados.

Avisos, Restricdes, Cuidados e outras informacdes importantes encontram-se descritos nesse
manual.

36

PROLIFE A



ToFscan

TERMO DE GARANTIA LEGAL

1. Condi¢bes Gerais de Garantia:
A ProLife serd responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do produto dentro do
periodo de garantia limitada, se todas as seguintes condi¢des forem satisfeitas:

e Esta politica de garantia é valida somente no territorio brasileiro;
e Esta politica de garantia é valida exclusivamente para defeitos de fabricacao;

e As despesas de frete de envio e retorno do produto em garantia sao de responsabilidade do
cliente (incluindo despesas aduaneiras, quando aplicavel);

e E de responsabilidade do cliente providenciar a higienizacdo e descontaminacio do
equipamento e/ou acessorios antes do envio para uma assisténcia técnica credenciada pela
ProLife.

2. Prazo de Garantia:
O produto sera reparado ou substituido gratuitamente dentro do periodo de garantia limitada.
Ap6s o periodo de garantia limitada, a ProLife cobrara pelo servico e pelas pecas de reposicao.

e Os equipamentos tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal - segundo a Lei 8.078
de 11 de setembro de 1990) mais 9 meses (garantia adicional), totalizando 12 meses de
garantia a partir da data de emissao da Nota Fiscal;

e Os acessorios tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei 8.078 de
11 de setembro de 1990) a partir da data de emissao da Nota Fiscal;

e Uma garantia adicional maior que 9 meses poderd ser concedida contratualmente entre a
ProLife e clientes de direito publico e privado, sendo que esta extensao de garantia serd
informada expressamente em propostas comerciais privadas ou publicas (licitacdes) e/ou
contratos Administrativos;

e Alguns compradores privados ou publicos (licitacdes) exigem periodos de garantia
diferentes dos informadas neste manual. Nestes casos a garantia informada na proposta
comercial no processo licitatorio podera ser diferente da garantia padrao deste manual, e
deve-se assumir como valida a garantia expressa na proposta comercial.

3. Limitagdes da Garantia (excluem-se da cobertura de garantia os defeitos advindos das
seguintes situacdes):
e Usoinapropriado ou utilizacao em desacordo com este manual;

¢ Instalacao, utilizacdo ou manutencao feita por pessoas ndo autorizadas ou ndo capacitadas e
treinadas pela ProLife;

e Danos causados por fatores humanos;

e O roétulo do numero de série ou marca de fabricagao do produto esta ilegivel;

e Procedimentos de cuidados gerais/limpeza fora dos especificados neste manual;
e Uso de acessorios nao originais ou nao homologados pela ProLife;

e Acidente (queda, incéndio, alagamentos, etc);

e Furto;

e Uso ou armazenamento do equipamento fora das condi¢ées ambientais, operacionais e
elétricas definidas pelo fabricante.
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