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Instrugdes de uso C2 Monitor de Nervos

1. Sistema

1.1 Descricao geral do C2 Monitor de Nevos
C2 Monitor de Nervos significa Monitor Continuo de Nervos de Dois Canais.

O C2 Monitor de Nervos € uma inovagao técnica baseada na experiéncia com
neuromonitoracao intraoperatéria da inomed Medizintechnik GmbH. Foi desenvolvido em
colaboragdo com cirurgides, neurologistas e outros especialistas para aplicagdes na sala de
operacéo.

Em sua versdo basica, o dispositivo € utilizado para registrar sinais eletromiograficos (EMG)
e estimular nervos periféricos. Entao ele pode ser utilizado nas areas de cirurgia geral, ENT,
ortopédica e areas adicionais com acessorios adequados.

O dispositivo é equipado com 8 amplificadores de registro; cada um deles totalmente capaz
de registro diferencial. Cada dispositivo tem dois canais de estimulagao independentes.

Todos os componentes do dispositivo podem ser ajustados com o software integrado e
interfaces de usuario no dispositivo.

1.2 Acessorios

Dependendo do equipamento e aplicagdo, acessoérios especiais estdo disponiveis para
estimulagao e registro. Uma visao geral de acessorios adequados pode ser encontrada no
capitulo 7 deste manual.

O dispositivo € sempre entregue com um manual. Para mais informagdes sobre o Escopo de
Entrega, vide capitulo 3. Mantenha este manual préximo ao dispositivo.
1.3 Informacg®bes adicionais

A descrigdo técnica adicional sobre o dispositivo n&o esta disponivel. Este manual contém
todas as informacdes necessarias de uma descricao técnica. Consertos s6 poderao ser
realizados pela inomed Medizintechnik GmbH.

Para informagdes adicionais, favor contatar:

Fabricante: Distribuidor:
inomed Medizintechnik GmbH Inomed do Brasil Ltda. — EPP
Tullastrasse 5a R. Treze de Maio, 768 — Centro
79331 Teningen 13400-902 — Piracicaba — SP — Brasil
Alemanha
Tel.: +49 (0)7641 9414-0 Telefax: +5511- 3435- 2756

Fax.: +49 (0)7641 9414-94
Internet: www.inomed.com
e-mail: info@inomed.com

e-mail: inomed@inomed.com.br
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2. Seguranca

2.1 Uso Pretendido

O dispositivo C2 Monitor de Nervos com a interface de usuario integrada & somente
autorizado para a supervisdo, documentacao e teste funcional de nervos motores. Ele pode
ser utilizado como uma ferramenta de ajuda adicional durante procedimentos cirdrgicos para
questbes diagndsticas. Suas fungbes basicas sdo similares as de um dispositivo de
diagnéstico EMG. Ele atende as necessidades especializadas para uso operatorio, por
exemplo, medi¢cdo automatica, registro continuo, cabos de conexao esterilizaveis e protecao
adequada.

O dispositivo detém conexdes adequadas para o registro de sinais EMG e estimulo de
tecido nervoso.

As indicagbes para o C2 Monitor de Nervos incluem os seguintes procedimentos de
monitorizagao: Intracranial, Extracranial, Intratemporal, Extratemporal, Cirurgia de Base do
Crénio, Cirurgias Toraxicas e das Extremidades Superiores e Inferiores.

As indicagbes para o C2 Monitor de Nervos incluem os seguintes procedimentos de
monitorizagao da coluna vertebral: Tratamentos Degenerativos, Procedimento com Parafuso
Pedicular, Corpectomia, Rizotomia, Cirurgia Ortopédica, Procedimentos Cirdrgicos Abertos e
Percutaneos na regido Lombar e Cervical e Procedimentos Cirurgicos.

O sistema nao é pretendido para monitorizagédo de fungdes que preservam a vida.

O sistema nao pode ser utilizado para diagnosticar morte cerebral.

2.2 Qualificacdes de Usuario

Todas as pessoas envolvidas na monitoragao, instalagao, inicio das atividades, operacgao,
manutencdo, prestacdo de servigo, esterilizagdo, desinfeccdo e limpeza do dispositivo
devem: ser profissionalmente qualificados e ter um entendimento essencial sobre
eletrofisiologia, seguir essas Instrucbes Operacionais a risca, ter um entendimento essencial
sobre PC e software (sistema operacional Windows). Na qualidade de operador treinado,
riscos de seguranca devem ser evitados: somente pessoal treinado pode trabalhar com o C2
Monitor de Nervos da inomed.

Para prevenir diagnodsticos incorretos, a interpretagao de valores medidos pode somente ser
realizada por pessoal qualificado. O acesso as diferentes fungbes do sistema deve ser
claramente definido e deve ser garantido que é fiel a ele.

Competéncias incertas representam um risco de seguranca:

- vocé é responsavel por terceiros

- vocé deve manter criangas e visitantes longe do sistema para garantir que a seguranga
seja mantida!

- 0 sistema né&o pode ser utilizado ap6s tomar drogas ou alcool!

- Todos os componentes do sistema podem somente ser utilizados para a finalidade
pretendida!

- Vocé deve agir em conformidade com as circunstancias especificas e técnicas do
dispositivo, riscos e regulamentos de seu pais!
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2.3 Ambiente Operacional e Informacdes Gerais de Seguranca
Siga as dicas abaixo para garantir 6timas condi¢gdes ambientais (armazenamento, transporte
e uso do dispositivo).

Armazenamento e Ambiente Operacional

Armazene e transporte o sistema em espagos com uma umidade relativa de 30% a 50% e
uma temperatura entre 5°C e 40°C.

Evitar que liquidos penetrem na caixa.

Instrucdes Gerais de Seguranca

O sistema ou componentes do sistema deve ser protegido contra choque e contra qualquer
dano mecanico.

Verificar qualquer dano fisico no sistema antes de cada uso.
Componentes danificados NAO podem ser utilizados.

O sistema e acessorios podem somente ser abertos por pessoas autorizadas para
manutencao ou conserto, ja que altas voltagens podem causar choques elétricos.

Observar a Lei de Produtos Médicos vigente

O sistema esta classificado como classe A, seu uso € restrito a area da clinica.

ATENCAO

A

Alteragdes ao dispositivo NAO s&o permitidas.

Observagao

A

A remocéo de equipamentos de prote¢cdo pode causar um risco a saude ou dano material.

Observacgéao

A

Evite o contato entre pecas utilizadas e outras partes condutivas, bem como condutores de terra
protetores.

Se pretender utilizar o sistema de qualquer outra forma, tem que contatar antes a inomed
Medizintechnik GmbH ou seu fornecedor.
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2.4 Regulamentos aplicaveis, Controle de Seguranca

O sistema foi desenvolvido e fabricado em conformidade com o DIN EN ISO 13485 e a
Diretiva 93/42/EEC.

Padrdes aplicaveis:

DIN EN 60601-1

DIN EN 60601-1-2

DIN EN 60601-1-4

DIN EN 60601-1-6

DIN EN 60601-2-40

DIN EN ISO 14971

UL 60601-1

CAN/CSA C22.2 No. 601.1

IEC 60825-1:1993, +A1:1997, +A2:2001

Os controles de seguranca técnica a seguir devem ser realizados anualmente:

inspecao visual e verificagdo do sistema

teste funcional

servigo e backup do armazenamento de memoria

medigao de correntes de vazamento

medicao de resisténcia de cabo de aterramento
verificagao da bateria interna (tipo de bateria: CR2032, 3V)

Nés recomendamos executar mensalmente ou apos pelo menos 20 usos um backup de
dados. Os dados podem ser salvos por meio da fungéo exportagao e a interface USB.

Apds cada uso:

inspecao visual e teste funcional dos eletrodos de registro e cabos.

inspecao visual e teste funcional dos cabos e sondas de estimulagao.
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2.5 Limpeza, desinfeccéo e disposicado de componentes do
sistema.

Componentes do C2 Agente de Limpeza / Esterilizagao
Monitor de Nervos

C2 Monitor de Nervos Limpeza e desinfeccao de esfrega com alcool

Cabo do paciente Agente de limpeza suave com agua e desinfecgao de esfrega
com alcool.

Cabos devem ser adequadamente secos antes do
armazenamento.

Cabos de conexao esterilizaveis podem ser esterilizados por
autoclave a 134°C.

Cumpra as instrugdes de uso fornecidas com os acessorios.

g Os conectores do cabo do paciente ndo podem ser molhados!

Eletrodos reutilizaveis | Agente de limpeza Eletrodos e sondas reutilizaveis
suave diluido em agua podem ser esterilizados por
autoclave a 134°C.

Os eletrodos devem ser | Cumpra com as instrugdes de uso
adequadamente secos | fornecidas com as sondas de
para a esterilizagao. estimulagdo  monopolares e

bipolares.
f PERIGO

NAO utilize quaisquer produtos ou panos de limpeza asperos.
Sempre utilize um pano macio com os agentes de limpeza abaixo mencionados.

2.6 Descartar

Entre em contato com o fabricante quando o sistema tiver que ser tirado de operacao e
descartado.

Cabos de conexao e acessorios reutilizaveis devem ser descartados com o lixo do hospital.
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2.7 Fontes de Risco do Sistema
Riscos podem ser causados:

Por operagao incorreta, uso errado ou descumprimento de regulamentos de segurancga do
sistema ou dispositivos adicionais, levando a possiveis danos fatais para pacientes e
operadores.

Por abertura ndo-autorizada dos componentes do sistema pelo operador ou outras pessoas,
que nao foram expressamente autorizadas.

i‘_\ PERIGO

Uso de geradores e eletrodos de alta frequéncia!

Uso simultdneo de equipamentos cirurgicos de alta frequéncia e o C2 Monitor de Nervos
como dispositivo EMG pode levar a queimaduras de tecido abaixo da superficie dos
eletrodos do estimulador elétrico ou a unidade de entrada biopotencial. Isso pode também
danificar o estimulador ou o amplificador de potenciais bioldgicos.

As instru¢des de seguranga a seguir devem ser observadas:

Verifigue que os eletrodos de superficie dos equipamentos eletrbnicos de cirurgia foram
aplicados corretamente para garantir que nenhuma corrente de vazamento escorra pelos
outros cabos de paciente, em particular, ndo por meio do cabo de conexdo do sistema C2
Monitor de Nevos .

Assegure-se que o0s cabos de conexdo estdo localizados o mais distante possivel do
dispositivo eletronico de cirurgia, para impedir qualquer ligagcao e transmissao capacitiva de
correntes de alta frequéncia.

Sempre utilize a menor poténcia de alta frequéncia possivel para cortar ou coagular.
Impeca o uso nao autorizado do C2 Monitor de Nervos como:
Remoc¢ao de componentes ou extensdes do sistema

Uso de hardware de PC de terceiros sem aprovacgao prévia da inomed Medizintechnik
GmbH.

Alteracbes de configuragbes ou composicao do sistema sem o prévio acordo da inomed
Medizintechnik GmbH.

Para desligar o dispositivo C2 Monitor de Nervos corretamente, desligue a chave principal

do lado direito atras do sistema.
f PERIGO

Pacientes com dispositivo eletronico implantado devem somente ser estimulados com o acordo do
especialista competente. Evite estimulos através do peito do paciente.
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2.8 Adverténcias

As adverténcias a seguir sao utilizadas neste manual:

i: PERIGO

Este simbolo significa que morte ou ferimento pode resultar se ignorado. Ateng&o: ao conectar
esta tomada/soquete, favor ler cuidadosamente as instrugdes de uso.

ATENGAO

A

Este simbolo desigha uma situacao possivelmente perigosa. Ignorar este aviso pode causar dano
ao produto ou fazer com que o produto funcione de forma incorreta.

0297
Marca CE com numero de corpo notificado

* BF (corpo flutuante)

@ Seguir instrugdes de uso, de acordo com IEC 60601-1 : 3° edigédo

| Equalizagao potencial

% Pedal

marca CE com numero de corpo identificado

0297

Equij <}>SSJF4. édico. Com respeito aos choques,
0 e danos mecanicos,
G UScordo com UL 60601-1,
aRe J)601-1, IEC/EN 60601-2-40,
CAN/CSA C22.2 No. 601.1

inomed Medizintechnik GmbH pagina 9 de 66 Rev. 1.3.5 - 04/2010



Instrugdes de uso C2 Monitor de Nervos

% Adverténcia de um raio laser

N&o olhe para a barra, mesmo que o scanner pareca nao estar funcionando.
Sob nenhuma circunstancia tente consertar o scanner, ao invés disso, ligue para o servigo
autorizado.
O uso de lentes 6ticas ou instrumentos dentro da radiagdo do laser é estritamente proibido, caso
contrario, o dano ao olho pode ser aumentado
Laser classe 2, produto de acordo com
IEC 60825-1:1993, +A1:1997, +A2:2001
P <1 mW, ) =650 nm

Adverténcias Gerais:

i': PERIGO

Consulte os documentos de acordo com IEC 60601-1: 2° edigdo antes de operar este dispositivo.

ATENCAO

A

O dispositivo nao inclui pegas que possam ser consertadas pelo usuario.

ij PERIGO

Pacientes com dispositivo eletrénico implantado podem somente ser estimulados com o acordo do
especialista competente. Evite estimulos através do peito do paciente.

.d-"'j PERIGO

Evite uma estimulagao trans-toracica; quando possivel, mantenha o anodo e o catodo estimulando
em areas proéximas.

g-"'j PERIGO

Utilizacao de eletrodos e geradores de radiofrequéncia!

ij PERIGO

Uso de geradores e eletrodos de alta frequéncia!l
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DICA

A

Todos os dispositivos de energia fornecidos devem utilizar um fornecimento de energia médico
aprovado para garantir a separagéo galvanica dos principais suprimentos em conformidade com o
padrao DIN EN 60601-1.

i:\ PERIGO

A interface USB nao devera ser utilizada enquanto um paciente estiver conectado ao dispositivo!

ATENGAO

A

Durante a cirurgia, o dispositivo ndo devera ser conectado a rede por meio de soquetes 13 ou 14.

i‘_\ PERIGO

Uso de dispositivos ou acessorios adicionais
As instrugdes de manutencgao, limpeza, desinfecgao e esterilizagdo contidas nestas instrugdes de
uso e nas dos componentes do sistema devem ser totalmente cumpridas.
Para garantir um nivel de seguran¢ca minimo, somente os dispositivos e acessorios adicionais
recomendados nas instrugdes operacionais deverao ser utilizados. Os acessorios de outros
fabricantes somente deverao ser utilizados com o prévio acordo da inomed Medizintechnik GmbH

i‘_\ PERIGO

O dispositivo contém componentes nao reparaveis pelo usuario.

ij PERIGO

Para evitar queimaduras no paciente:
N&o ative nenhum instrumento eletro cirurgico enquanto o estimulador estiver em contato com o
tecido.
Nao deixe sondas e eletrodos ligados na area cirurgica.
Nao permita que um segundo cirurgido utilize um instrumento eletro cirtrgico enquanto o
estimulador estiver em uso.

i‘_\ PERIGO

Artefatos na monitorizagcédo do eletrocardiograma podem ser causados pela liberagéo de energia
da estimulagao ou pela impedancia devido a uma monitorizagdo EMG.
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i‘_\ PERIGO

Agentes anestésicos usados podem ter efeito sobre a amplitude EMG.
Caso agentes anestésicos paralisadores tenham sido usados, o paciente deve recuperar a
atividade muscular antes do uso do Monitor EMG.

PERIGO

Resposta falsa negativa (falha na localizagdo do nervo) pode ser causada por:
Eletrodos ou cabos EMG em curto.
Estimulo inadequado.
Perda da conexao entre o estimulador e a sonda de gravagao.

ATENGAO

A

O dispositivo pode ser danificado!
Em geral: somente conecte cabos a um dispositivo que estiver desligado.

Observacgéao

A

Um comprimento maximo de 2,5 metros € adequado para todos os cabos de conexao. As Unicas
excegoes sdo: o cabo de forga, conexao de sensor silencioso e cabo de equalizagédo potencial.

Observacao

A

Remogéao de equipamentos protetores pode causar um risco ou dano material a saude.

Observagao

A

Evite o contato entre pecas utilizadas e outras partes condutivas, bem como condutores de terra
protetores.

ATENGCAO

A

Modificacdes dos dispositivos NAO sdo permitidas.

gg PERIGO
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Radiacao a laser, ndo olhe diretamente para o feixe de luz. Laser classe 2 em conformidade com
EN 60825-1:1994,
P<1mW, ) =650 nm

ATENCAO

A

Evite o contato entre as pegas aplicadas e outras partes condutoras, assim como os fios terra,

Software:

ATENGCAO

>

N&o instale outros programas no dispositivo. O C2 Monitor de Nervos é somente pretendido para
uso conforme descrito neste manual. Falhas podem surgir, se outros programas forem instalados,
a configuragao do sistema tiver sido mudada OU outros programas rodarem no fundo.

Instalacdo e Ambiente:

ATENGCAO

=

O sistema nao pode ser utilizado perto de um dispositivo de ondas curtas ou microondas (e.g. 1
m), ja que ele levar a instabilidade na saida do estimulador.

PERIGO

>

O sistema nao pode ser utilizado dentro de campos magnéticos.

PERIGO

>

O sistema esta sujeito a precaugdes especiais de seguranca a respeito de EMC e tem que ser
instalado e utilizado em conformidade com as instru¢gdes EMC do capitulo “Especificagdes
técnicas”.

PERIGO

>

O sistema nao pode ser utilizado dentro de areas potencialmente explosivas.

PERIGO

>

Equipamentos de comunicagcado HF portateis e méveis podem afetar a operagéo correta do
dispositivo.

inomed Medizintechnik GmbH pagina 13 de 66 Rev. 1.3.5 - 04/2010



Instrugdes de uso C2 Monitor de Nervos

Limpeza

ij PERIGO

Nao utilize quaisquer produtos ou panos de limpeza asperos.
Sempre utilize um pano macio com os agentes de limpeza mencionados no capitulo 2.5.

Aplicagéao:

ATENCAO

A

Em qualquer caso, faga uma primeira referéncia registrando antes do inicio da operagao para
garantir que todo o sistema funciona corretamente e que as agulhar estédo devidamente
localizadas.

ATENCAO

A

Assegure-se que os eletrodos agulha estao fixados de uma forma que impede que elas deslizem
quando o paciente € movimentado ou esta sendo coberto por um cobertor.

ATENGAO

A

Cuidado especial € exigido pelas densidades atuais acima de 2mA/cm>.

ATENCAO

A

O comprimento maximo dos cabos é de 2.5 metros e nao deve ser ultrapassado.
As Unicas excegbes sao: o cabo de alimentagao, conexao do sensor de mudez e cabo equalisador
de potencial.

ATENCAO

A

A bateria de litio fica localizada numa area de acesso restrita.
Por favor, note que a verificagdo da bateria € anual e, se necessario, a substituicdo da bateria s6 pode
ser realizada por especialistas autorizados.

ATENCAO

A

O NerveMonitor C2 n&o deve ser utilizado adjacente ou empilhado com outros equipamentos. Se
0 uso adjacente ou empilhado é necessario, o NerveMonitor C2 deve ser observado para verificar o
funcionamento normal na configuragdo desejada.
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3. C2 Monitor de Nervos — Visao Geral

3.1 Hardware e Acessorios:

- Unidade base do C2 Monitor de Nervos com:

- Art. n® 508280 — Equipamento EMG de 8 canais
- O Software (Versao 1.3) esta pronto para uso

- Acessorios do C2 Monitor de Nevos

- Instrucdes de Uso do C2 Monitor de Nevos

3.2 Instalacdo do Sistema

Apos entrega, o sistema é instalado por um técnico de servigo ou consultor de produto
médico treinado.

3.3 Componentes do Dispositivo

O esquema do dispositivo descreve os componentes comuns do dispositivo e como
conecta-los. Diferentes variagdes do sistema sio consideradas.

O capitulo a seguir contém uma descrigdo das fungdes do dispositivo e uma apresentagao
dos controles operacionais. Os elementos descritos aqui estdo somente em contato com
usuarios. Elementos com possivel contato com o paciente sdo acessoérios e estdo descritos
em outro capitulo. Isso diz respeito a eletrodos e sondas para estimulagao e registro.

As figuras podem variar dependendo de seu sistema.

ATENCAO

A

O dispositivo pode ser danificado!
Em geral: somente conecte cabos a um dispositivo que estiver desligado.
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Configuragcdo e componentes do dispositivo

A, B, C, D, E controles operacionais e interfaces na frente
F, G, H componentes do lado direito
| interfaces atras

Funcdes detalhadas de todos os componentes estao descritas nos paragrafos a seguir.

Painel frontal

O dispositivo € utilizado por meio de elementos de controle intuitivo em sua frente.

Elementos na parte frontal superior — A:

Tipo de Dispositivo

Fabricante do dispositivo

Logotipo do fabricante

inomed Medizintechnik GmbH pagina 16 de 66 Rev. 1.3.5 - 04/2010



Instrugdes de uso C2 Monitor de Nervos

O ponto 1 descreve o tipo do dispositivo, aqui “C2 Monitor de Nevos ” e os pontos 2 € 3, 0
fabricante e seu logotipo.

Interfaces Frontais — B:

Input
Amplifier

4 5 6 7

1 - Estimulador de nervo direto a esquerda

2 - Canais 1-4 do amplificador EMG

3 - Canais 5-8 do amplificador EMG (opcional)
4 - Estimulador de nervo direto a direita

O dispositivo tem dois estimuladores independentes. Os estimuladores sao etiquetados com
“Saida STIM1“ e “Saida STIM2“. Sondas de estimulacdo descartaveis e reutilizaveis podem
ser conectadas a cada estimulador por meio de saidas a prova de toque. Acessorios
reutilizaveis também podem ser conectados a um conector-fémea de 4 podlos. Cada
estimulador é ajustado através da interface de usuario. A variagdo do parametro pode ser
lida no capitulo dados técnicos.

Em “Amplificador de entrada“, “EMG 1-4“ e “Entrada EMG 5-8" adequado para Adaptadores
EMG ou registro cabos podem ser conectados.

Todas as conexdes sdo a prova de toque. As saidas do estimulador e entradas de
amplificador sédo etiquetadas com o simbolo BF (IEC 60417-5333) em conformidade com o
padrdo DIN EN 60601-1:2006 7.2.10. Isso significa que uma seguranga melhorada contra
riscos é fornecida para o usuario e paciente.
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C2 Monitor de Nervos

Elementos Operacionais Frontal a Esquerda — C:

©
1
O
@
&
©

8-Botao “Soft touch” para a sele¢ao de curvas
9-Botao “Soft touch” para escala de sinal EMG, aumentando
10-Botao “Soft touch” para escala de sinal EMG, diminuindo

11-Botéo “Soft touch” para estender a escala de tempo do
sinal EMG,

12-Botao “Soft touch” para limitar a escala de tempo do sinal
EMG,

13-Botéo “Soft touch” para medir a impedancia de todos os
canais

A escala dos botdes “Soft touch” C9-12 € normalmente feita
para todas as curvas EMG. Pressionando C8, uma curva de
sinal simples pode ser selecionada. A selecdo ¢ feita
ciclicamente. O tamanho da curva EMG pode ser modificada
com o botdo “Soft touch” 8 e 9, a escala de tempo por 11 e
12.

Elementos operacionais Frontais a Esquerda — D;

9

=

T »
L
PN

14

Botao “Soft touch” D14-19: sua alocag¢ao depende do

15 contexto no menu. Seu uso exato €& descrito no

capitulo “Operagao do Equipamento”. Um icone
ajustavel aparece do lado esquerdo do menu da tela

1 6 para ilustrar o botao “Soft touch” func¢do grafica.

17
18

19

Elementos operacionais na parte Frontal Inferior — E:

inomed Medizintechnik GmbH
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20 21 22

Os botdes rotativos tém as seguintes fun¢des na tela inicial:
20 - Controle de corrente para o estimulador esquerdo
21 - Controle de Volume, em outros menus “Controle”

22 - Controle de corrente para o estimulador direito

A funcao basica do botao rotativo E21 “Controle” é ajustar o volume e ligar/desligar o alto-
falante. Para ligar/desligar o alto-falante na tela inicial, aperte o botao rotativo “Controle”. A
funcdo do E21 “Controle” é dinAmica e muda conforme o menu selecionado. No submenu, a
selecao e a confirmacgao sao feitas empurrando o botao rotativo.

Estimuladores sao ligados e desligados pressionando os botdes rotativos de controle E20 e
E22.

Interface Direita USB — F:

.
:

A interface USB pode ser utilizada para conectar um disco removivel USB. Pelo disco
removivel USB os dados do paciente podem ser facilmente salvos. A fungdo salvar é
explicada de acordo com o capitulo sobre software.

ij PERIGO

A interface USB nao devera ser utilizada enquanto um paciente estiver conectado ao dispositivo.

Alto-falante do lado direito — G:
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O alto-falante caracteriza o retorno acustico do sinal EMG para a equipe de operagao.
Scanner de Cddigo de Barras do lado direito — H:

O scanner |1é os dados ou identificagdo do paciente sobre um cédigo de barras. O codigo de
barras € mantido no lado direito e o scanner automaticamente 1€ os dados do paciente e os
adiciona ao procedimento real. Isso é confirmado por um retorno acustico.

Se um paciente ja existe, a entrada do cédigo de barras € ignorada e nenhum retorno
acustico é dado. Mas o scanner de cédigo de barras pode ser utilizado como entrada para o
dialogo do novo paciente.

A distancia do campo do leitor do codigo de barras dependera do tamanho do cédigo de
barras:
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Scanning field

Minimum size of barcode elements

0.173 mm (6.8 mil) —

(
0.191 mm (7.5 mil)
0.264 mm (10.4 mil)
(
(

0.330 mm (13 mil)
0.533 mm (21 mil)

I

0 mm 50 mm 100 mm 150 mm 200 mm

(09 (27) (47) (67) (87)

Por favor, leia a etiqueta de adverténcia a qual esta localizada a direita do C2 Monitor de
Nervos

QE PERIGO

Radiacao Laser, nao olhe no feixe de luz diretamente.
Classe 2 Produto Laser de acordo com
IEC 60825-1:1993, +A1:1997, +A2:2001
P<1mW, ) =650 nm
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ég PERIGO

Radiagao a laser, ndo olhe diretamente para o feixe de luz. Laser classe 2 em conformidade com
EN 60825-1:1994,
P<1mW, ) =650 nm

Interfaces na parte traseira — I:

Conexao VGA para um monitor externo ou luz de teto

Conexao para o sensor silencioso para suprimir artefatos para coagulagao
Conexéo de rede acima de uma tomada LAN RJ45

Duas entradas USB para conectar uma impressora em conformidade com as especificagoes
feitas pela inomed Medizintechnik GmbH

Todas as conexdes sao colocadas na parte inferior traseira. Dispositivos externos
conectados devem cumprir padrées em conformidade com IEC/EN 60601-1 para garantir a
seguranga do paciente.

ADVERTENCIA

A

Toda fonte de alimentag&o deve ser aprovada para uso medico de forma a garantir a separagéo
galvanica da alimentagédo principal de acordo com a norma DIN EN 60601-1.
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Conexao de uma interface de gatilho externa ou interna

Duas conexdes para médulos USB da inomed para melhorar o C2 Monitor de Nevos

7 8

Equalizagéo potencial do dispositivo
Conexao do footswitch [interruptor de pé] para a pré-selecao de sinais EMG
Tomada de energia e chave principal

O dispositivo pode ser conectado para equalizagao potencial da clinica pela conexao 17. Se
possiveis potenciais conectados na base forem evitados, entdo os principais transtornos
para o monitor de nervos sao suprimidos e a qualidade do sinal melhorada.

A chave principal esta localizada atras do lado esquerdo do dispositivo.

“I“

Ela liga/desliga o dispositivo. Na posigdo “0“, o dispositivo estd desligado, a posi¢cao
significa dispositivo ligado.
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Observacao

A

Para todos os cabos de conexao um comprimento maximo de 2,5 metros é adequado para todos
os cabos de conexao. As Unicas excecdes sdo: o cabo de forca, conexdo de sensor silencioso e
cabo de equalizagao potencial.

3.4 Inicio da Operacéo

Antes de cada inicio, verifique:

A condigao correta de todos os componentes do sistema
0s componentes ou acessorios do sistema para qualquer dano elétrico ou mecanico
posicao segura do dispositivo

que nao ha interferéncia de campos eletromagnéticos fortes. Por exemplo, geradores de
frequéncia de radio sado fontes de erro e podem ser minimizadas por blindagem. Dispositivos
com consumo de energia acima de 100 W podem ser fontes de artefato na faixa da
frequéncia das forgas fisicas (50/60 Hz). Artefatos podem ser reduzidos por meio de
reorientagdo do dispositivo na sala.

0Somente neste estagio:

Conectar o dispositivo para o fornecimento de forgas fisicas com o cabo de forga através de
um soquete a prova de toque (90-260V 50/60 Hz)

Ligue o C2 Monitor de Nervos e utilize-o em conformidade com as instrugdes de uso

ATENCAO

A

Durante a cirurgia, o dispositivo ndo devera ser conectado a rede por meio de soquetes 13 ou 14.
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4. Operacéo do Dispositivo

O manuseio complete e configuracdo do dispositivo € feito por rotagcdo do botdo rotativo
“Controle” na parte frontal do dispositivo. Além disso, os botdes “soft touch” sensitivos de
contexto encontram-se disponiveis a esquerda. Os botdes “soft touch” a esquerda sao fixos
para o ajuste das curvas de sinal EMG. Os campos de entrada podem ser selecionados por
rotacao do botdo “Controle” e entram ao pressiona-lo. O valor € mudado novamente ao gira-
lo e confirmado ao pressiona-lo. Esse procedimento facil de aprender é similar para todos os
campos de entrada e permite um manuseio confortavel do C2 Monitor de Nevos .

4.1 Telalnicial

Pabent Emen nancy Palient Thyroid 1Ch Program

[ipd]

1108

M. vocalis

‘4

A =

&
L1
= a T 12
Current 1 50mA o~ @V o
iz 200 S : s

Todos os Sinais EMG estao dispostos na tela inicial. Além disso, todos os menus podem ser
selecionados a partir da tela com os botbes “soft touch” sensitivos de contexto.

Nesta tela, ambos estimuladores podem ser ajustados e ligados e desligados pressionando
os botdes do estimulador. A estimulagao roda somente na tela inicial e menu de comentario.
A estimulacao é interrompida ao selecionar diferentes menus.

O volume do som é ajustado pelo botéo rotativo do meio, “Control“. O volume do som pode
ser mudo de acordo a trés razdes, este estado é indicado pelas letras pequenas no icone de
volume:

nc = sem conexao: significa que nado ha conectados Eletrodos de registro no sistema,
entretanto ndo é medida nenhuma impedancia sendo que o ruido € mudo.

am = auto mudo: Nenhuma corrente de estimulagao é confirmada. Somente quando o fluxo
de corrente de estimulacao é detectado o alto falante é ligado.

ms = sensor mudo: O alto falante fica mudo devido a conexado do sensor mudo. Um aparelho
de coagulagéao esta trabalhando e o ruido € mudo.

Desabilitado = o alto falante esta desligado manualmente.
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Sem estimulacdo, uma administracao livre EMG é apresentada na tela inicial. Ela inicia
automaticamente e ndo precisa de entrada de usuario. Em caso de estimulagdo, o monitor
muda para EMG ativado com uma escala de tempo ajustada. Para estimulacdo, pelo menos
um estimulador tem que ser ligado e a confirmagdo de corrente deve ser positiva. A
confirmacao de corrente é indicada for fundo amarelo do estimulador correspondente e
monitor do EMG ativado.

Todos os menus sdo explicados nos paragrafos a seguir.

4.2 Menu de Configuracao

Fatient Thyraid 1Ch Frogram

Setup Menu 14:39
Shimulation | ]{'u
Stimulator 1 Stimulator 2 il
Frequency [Hz) 3 Frequency [Hz] 1
L 8 s |
Measurement
Blanking [ms] OFF | 1‘[
Range [mVpp] 5
Sound |
Noisereduction  OFF
Aulo Mule | p
Current Sense [%] 50 | Auto Mule OM
& {
o © o
) CE] (s

Ajustes basicos para estimulacao e registro podem ser feitos no menu de configuragdo. A
frequéncia de estimulacdo pode ser selecionada para ambos os estimuladores. Os
parametros sdo mudados através da rotacao dos botdes rotativos de “Controle”.

Os parametros a seguir podem ser ajustados:

Frequéncia de estimulagcao para ambos os estimuladores (1-30 Hz)
Média do Sinal EMG ativado (2-10 proporc¢des)

Espaco vazio de artefatos de estimulo (1-4 ms)

Escopo de monitor EMG em mV (pico a pico (0.8, 1, 10, 100, 800)
Parametros de alta-frequéncia (0.1, 3, 30, 110 Hz)

Sensibilidade de Sentido da Corrente para supressao de artefatos

O auto-silencioso é dependente do sentido da corrente do parametro. O sentido da corrente
€ o nivel de sensibilidade para ligar o alto-falante. O alto-falante é automaticamente ligado
quando o Sentido da Corrente indica uma estimulacao da correta. O liminar da corrente para
ligar o alto-falante pode ser ajustado (10-100%). Pelo sentido da corrente ndo a estimulagcéo
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completa, a corrente deve ser medida para ouvir a acdo do musculo acusticamente
potencial.

Por exemplo, se uma corrente de estimulacido de 5 mA for selecionada e 2.5 mA estiver
virando sobre a sonda de estimulagdo e um sentido da corrente de 40% ¢€ ajustado, o alto-
falante é ligado.

(40% de 5mA =2 mA — 2.5 mA > 2 mA = Sentido da corrente= Verdadeiro =» alto-falante
ligado)

Menu Editor do Programa

| Paien Thyroid - 1Ch Prageam |
Please Enter Password 1135
iy 11,111
-
K
o L) o

e )W ) (W3

Todos os parametros de um programa podem ser modificados no menu editor do programa.
Atencao! Isto s6 pode ser feito pelo pessoal da inomed Medizintechnik GmbH e é protegido
por uma senha. As modificagbes podem levar a um programa defeituoso. Todos os
parametros sao explicitados em detalhes no Manual de Servico do equipamento.

Monitor de Parametros

Patient Thyraid 1Ch Program
Display-Setup Menu 08 32
L = |
Grid - Type Crosses | L
¥ Divisions 5 | :':,
X Divisions 5 | .":
Briglhness [%)] 150 | .":
Q & o
G (ms
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O monitor de parametros para as curvas dos Sinais EMG podem ser ajustado aqui. As
opc¢des a seguir encontram-se disponiveis:

Tipo grade como linha, tracejado, cruzes ou sem grade

Numero de divisdes X e Y (1-20)
Brilho do monitor em porcentagem (1-150% de brilho)

Configuracéo do Sistema

Patient Thyroid - 1Ch
System Setup

Warsion Information - Software
C2 EMG

Assemblies
(2EMG
Kl Widane Feeres Ertrl B2 2005
Cx Conol
[
Chat
NLog
Kk Wieadears Foame €
Toels
CuTock
Cxberus

MLFiurinng
Pasentists

—~ Warsion Infommation - Handwane

Derice Warsion
Keyboards &
a3
Dasodescarner COMA

lenontog

Frogram

1130

L)

As informagdes sobre o sistema sao apresentadas neste menu. As versdes de software
instalado (1.3) e hardware conectado ao dispositivo encontram-se relacionadas aqui.

A configuracdo de impressao e as informagdes sobre banco de dados podem ser
recuperadas neste menu de configuragao pelos botdes “soft touch” do programa.

A configuragao do sistema, incluindo tempo de sistema e nome clinico podem ser
modificados aqui. O suporte do sistema é a bateria. A bateria pode descarregar. Isto pode
causar perda de tempo, dados e configuragdes biolégicas. Neste caso, por favor, contate o
servigco de apdio ao usuario para troca da bateria.

ADVERTENCIA

A

A bateria de litio estd localizada numa zona de acesso restrito.
Note que a bateria deve ser verificada anualmente e substituida se necessario for. Isto s6 pode ser
executado pelos especialistas do servigco autorizado.
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Selecao do Programa pelas teclas “soft touch”

Patien Thyroid 1Ch Program
Prog B Configurati 08 33

= |
Cauals | &

File C\Pragram Flesinomed\ L2\ peograns’ Throd 1Chini

Channetr 1 - Blanking Oms - Extem Trigge:NOTRIGGER - Sweep Length Xms
FDwivions 5 « HDrvinions:5 « 4T ime i 500ma - Gid Type Crosses

Button 2 |
File £ Paogram FiesiromediNoograna’ St - 3% i

Channaly:2 - Dlrking s - Estan Triggat NOTRIGGER - SwespLength dina fors
eDiveeone 6 - WDnataone 5 < Tl 500me < (o Type Crosees ‘I."'

Button 3 -
Fila CPaogran Flasinomadh LI oiogama'F acishs - K

Charnels:2 - Blanking Oma . Estesn Tiggec NOTRIGGER - Sweep Length S
*¥-Divisiona 5 - HDivitions 5 - -Time v 500ms - Gid-Type Dashed

© Bumomd4 -
Fila C\Pasgpai Flastinemadh [N gingiams'F aciskt - 4K s

Chaniels:4 - Blanking Oms - ExbenTrigger: NOTRIGGER - Swesp-Length Xma
¥-Divisions 5 - Hllivisiens 5 - X-Time v 500ms - Gid-Trpa Dashed

utons ;-

Fila [ \Psogpaen FiasUrornmd L 7\guong e Teanskgan v

Chaninels:1 - Dlanking Oms - Extean Tripper: NDTAIGGER - Swesp-Length Mma |
¥-Divigions 5 - KDivitions: 5 - X-Tima A 500ms - Gid TrpaDached )

O / =,

=
£ J
A selecao do programa pode ser realizada facilmente através das teclas “soft touch” e pode
ser especificado, modificado e deletado. A selegao é feita com o botdo “Control”.

Configuracdo da Impressora

Patient Thyraid 1Ch Program | Patient Emurguncy Patient 16/11/2010 Da

Printer-Setup Menu 09:18 Print Error 1527

printer L) HP Officsjet H470 series | = | v 4
See lollowing descrphion tor detailed prnting infomsebon: |

pdf save Ii USB_STICK_CACHED | e &) HPOiceistHATO sarins nat connectuds |£| |
. . ey USDDive . i
ipg save [l DISABLED | > e |
E] .., Dizabled
wordsave B3] DISABLED e ' L]

) s 0]

mETT He 20 Lz ao0s () () | e

Um modo de saida para cada possibilidade de exportacdo pode ser selecionado na
configuracdo da impressora. Impressora instalada e exportagao de PDF, JPG e Word/doc
encontram-se disponiveis. Todas as mudangas sao feitas com o botdo “Controle®.
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Quatro diferentes modos de impressao e exportagéo encontram-se disponiveis:
INVALIDO = Nenhuma selegéo é feita e a fungdo ndo é aplicavel

DISCO RIGIDO = Os dados sdo salvos na memoéria interna

UNIDADE USB = Os dados sao diretamente salvos em um disco removivel USB anexo

UNIDADE USB ARMAZENADA EM CACHE = Os dados sao salvos assim que um disco
removivel USB for conectado e removido no sistema local

IMPRESSORA = Qualquer impressora que for instalada e conectada ao sistema

Informacg8es de Banco de Dados

Patient Thyraid 1Ch Frogram
Database Information 09 19
Filer Pat 1
2
Size Database [KG]
Size Data [KB]
Free Disk Space [KE] 3153684
Numbar of Palients
First Usage 14012010
Last Usage 14012011
Q @ o

Este menu informa sobre a situagdo atual do banco de dados e o tamanho da meméria.
Numero de pacientes e capacidade podem ser estimados.

4.3 Comentarios

Um comentario pode ser dado rapidamente para qualquer Sinal EMG com os teclas “soft
touch” de comentario no menu inicial. A estimulagao continua, bem como o registro EMG. O
indice de tempo é tomado no momento de inser¢do do comentario.

4.4 Impressao

A curva real selecionada pode ser impressa diretamente pressionando a tecla “soft touch” de
impresséo.
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45 Menu do Paciente

Fatient Thyroid 1Ch Program

Patient Menu 09:20

DB-ID
a

Patient 10 Firstname

]
»
+

&

| Patient I Operations

:an nam Emargency Fatient |1
| Firstname

:Dulu ol birh [
:Gsmhr

| Datnbnss D g

Y

No menu do paciente, novos pacientes podem ser criados, ou pacientes existentes
selecionados, revisados e excluidos. Cada exame salvo pode ser revisado aqui. Para banco
de dados de paciente existente, as informagdes podem ser mudadas posteriormente.

Criar Novo Paciente

Fatient Thyruid 1Ch Program
Create New Patient 09:20

Barcode Input Q.J

Patient 1D J ) | b4

Eeyboard Input _}t
Lastname

Fustname

Day of birth !

Gender

Neste submenu, um novo paciente pode ser criado através entrada por meio do scanner de
cddigo de barras ou por entrada manual com um teclado conectado. No caso de um teclado
USB conectado, o campo de entrada esta disponivel e laranja, caso contrario ele estara
acinzentado.
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Revisdo de Dados de Paciente

Fatinent Emergensy Patiem 14/07/2010 Dt
Review 09 49
I \ WM. vocals
110551
v T— :T >
\ 16 ms 188 my
T4
e 10552
TR T V6 ms 185 my s
1
, { 10552
Y| EEETT T
M. vocalis W
. . . 11:05:53 [
i 1109252
TN T s ms 186 mV
: 1
140551
1.7 ms 184 my
1.7 ms 184 m\ 1
q 1:05:53
) T 1sms 1MV
\
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o N . 110553
" ﬂ'-. / T t7ms 18 mv a
1k
i I LT
T 16 ms 184 mV
M. vocalis: Jms / div, 3V / div M. vocalis: Jms / div, Jnd | div
| Wavaform 5 of 20 — 11:05:51
R . (T -
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C2 Monitor de Nervos

As curvas podem ser revisadas para todos os dados de paciente. Todas as respostas EMG
disponiveis sdo apresentadas a direita. As curvas podem ser selecionadas pelo botao
“Controle”. Apos a selecao, elas sao adicionadas a janela da esquerda para as curvas pre-
selecionadas. Pressionando a tecla “soft touch” de seta dupla, o foco de entrada é comutado
entre as janelas da esquerda e da direita. As curvas selecionadas podem ser eliminadas
pressionando o botao “Controle”. A visualizagao da impressao é apresentada pela tecla “soft
touch” de impressao correspondente.

Impressao de Dados do Paciente

Fatient Emergency Patient 14/07/2010 Dt

Review

Print Preview (Page 1/1)

09:49

Ml
el A

| 9

Uma pagina de visualizagdo da impressao apresentada antes da impressao real pode ser
selecionada. As curvas EMG registradas podem ser impressas por meio do menu de

impressao.
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Se o dispositivo ndo possui uma impressora anexada, a documentacdo da operagdo pode
ser exportada em formato pdf, jpg, Word ou em um pen drive USB. Para isso o dispositivo
oferece 2 caminhos:

Na visualizagcdo da impressora um pen drive USB ja estd conectado. A informacio é
diretamente exportada para o pen drive.

Nao ha nenhum pen drive conectado. De qualquer modo a informagao pode ser gerada e
salva no dispositivo. No menu Paciente a informagéo pode ser exportada para um pen drive
pressionando o seguinte bot&o:

S

Este método implica o parametro "USB-anexado" na configuragdo da impressora.

4.6 Selecionar Programa

m Struma Fregram 10:54
9
20 div

Na selegdo de programa, programas salvos e especificados podem ser escolhidos
rapidamente. Apds a selegdo, o programa esta imediatamente em uso.

4.7 Funcéao Ajuda

Ao pressionar o “i-Button” no lado direito superior do C2 Monitor de Nevos , 0 menu ajuda aparecera,
se disponivel. Veja o capitulo “componentes do dispositivo” para uma localizagdo detalhada do botao.
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4.8 Suporte Remoto

Fatieent Thyroid - 1Ch Pragiam
Remote Support 1136

&

Network connection to inomed detected

Enter ticket number given by inomed service. \}‘l

IR A
-

Q ~ @ : o

Para utilizar o suporte remoto, primeiro conecte o dispositivo em um teclado ou mouse USB.
Segundo, conecte o C2 Monitor de Nervos a internet com um servidor DHCP através de um
cabo Ethernet. A conexao atras do dispositivo se refere ao capitulo “conectando a internet”.
Tenha certeza que essa conexao é possivel. Entre no suporte remoto através do sistema de
configuragdes. Se a conexao for possivel, ela sera exibida.

Consiga com a inomed a senha através do telefone, e-mail ou outros emails. Apds inserir a
senha verifique o suporte remoto pressionando o botdo na direita superior: @]

suporte remoto esta agora disponivel.

Patient Thyroid - 1Ch Frogram
Remote Support 11:38
Network connection to inomed detected
Enter ticket number grven by inomed Service. | *

174 280 94h1-

® 2  ©

o (W ) (s

Para finalizar o suporte remoto pressione a segunda chave com o seguinte simbolo:
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4.9 Padrdes de fabrica

No caso de um dispositivo ndo estar funcionando, vocé tem a possibilidade de restaurar os padrdes
de fabrica. Tenha em mente que programas customizados podem ser deletados. Os dados dos
pacientes nao serdo danificados.

Va até o menu configuragéo do sistema (Setup Menu -> System Setup -> System Configuration) e
escolha o icone do C2 Monitor de Nervos com o botao direito do mouse. Confirme a pergunta e
espere que o software seja restaurado. O dispositivo funcionara apropriadamente nas condigées
padronizadas.

Patient Thyraid 1Ch Pragram Patient Thyraid 1Ch Pragram
System Configuration 15:20 Restore Factory Defaults 15:20
Time | :i | ‘/

All custom satings will ba reveniad and Inctory setings will be applec

HH. 15 MM 20 SS 12

Diaylight sanving time adustment ON

Sewed peients datn is nol afacted

Date

DD 17 MM 11
YYYY 2010

Froceed?

Language English

Clinic Name &

inomed Test

R R

Serial number
B8016-09 / 2009-07-01

o o) Q o ® Q

ATENCAO

N&o instale outros programas no dispositivo. O C2 Monitor de Nervos é somente para uso
conforme descrito neste manual. Falhas podem surgir, se outros programas forem instalados, a
configuragao do sistema tiver sido mudada ou outros programas rodarem no fundo.
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5. Uso do Equipamento

O uso do C2 Monitor de Nervos em uma operacgao de tiredide sera explicado a seguir. Neste
exemplo foram usados Eletrodos descartaveis para estimulagdo e o eletrodo de laringe
(endotraqueal).

Esquema de monitoracdo EMG: A — Eletrodo manual descartavel, B — Eletrodo de Laringe e
seu cabo de conexdo, C — Caixa EMG, D — C2 Monitor de Nervos para visualizagao dos
sinais e estimulacgao.

Primeiramente o eletrodo de laringe deve ser posicionado corretamente (veja as instrugdes
de uso do mesmo). O eletrodo de laringe (Art.-No. 530655 e 530656) é conectado no cabo
de conexao (Art.-No. 530665, cruzado) a caixa EMG (2-canais, Art.-No. 540415, 4-canais,
Art.-No. 540425). O eletrodo de estimulagdo e a caixa EMG devem ser conectados ao C2
Monitor de Nervos Todas as conexdes sdo seguras e devem ser encaixadas suavemente
nos respectivos conectores.
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O C2 Monitor de Nervos deve ser posicionado de forma segura e estavel e perto da zona de
operacdo. O Monitor deve ser ligado e este comecara a funcionar com os mesmos
parametros da ultima operacdo. Pode ser que essa configuragdo deva ser mudada, para
uma operacao usual de tiredide o programa “Struma 1K” é adequado. Veja na figura onde
escolher o programa. Nesta figura o eletrodo de monitoragdo ainda nao foi conectado ainda.
Portanto a adverténcia de impedancia sera exibida e o alto falante permanecera mudo
(indicado por “nc” junto ao simbolo do alto falante).

Patign Struma - 1 Frogram 1230
ne

T
&3

M. voralis

i i
! 1
S00ens § @

= "

Depois do correto conexionado do equipamento e a escolha do programa, a estimulagéo
podera ser iniciada. Para iniciar o estimulador devera ser pressionado o botao rotativo Veja
figura B. O estimulador ndo é cinza, mas é destacado claramente, veja figura.

Se presente e assim desejado a informagédo do paciente pode ser lida a través do scanner
do cdodigo de barras. Veja figura C. A entrada serd confirmada por um sinal sonoro. A
identificacdo do paciente sera mostrada no campo do paciente.
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Patient 300675040587

Struma - 1K Program

C2 Monitor de Nervos

12:37 |
8

. e
&3

M. voralis

AEDDEE -

|

*

&

Current  0.500mA
N 6

Se a estimulacdo esta correta, a corrente aplicada sera mostrada na cor amarela. A
resposta EMG do M vocalis devera ser claramente audivel e visivel. A janela EMG trigger

sera confirmada por um “T’ no canto superior direito.

Patient

300675040587

Struma - 1K

1

M. voralis

AEDDEE -

&

current  0.500mA
o

E @

Usando o pedal a curva de resposta EMG pode ser previamente selecionada para revisao.
Depois da operacéo, todas as curvas de resposta EMG poderéo ser revistas, impressas ou
exportadas. After the operation all EMG response curves can be reviewed and printed or
exported. Dependendo do programa, um relatério eletrbnico ou um impresso sera gerado.
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Patient 300675040587 10.09.2009 Date 12:5%

Review %

o 9
Por favor, leia as correspondentes instrugdes de uso para outras aplicagdes. Em principio o
equipamento devera ser configurado na seguinte ordem:

Conecte os Eletrodos e Estimuladores no equipamento.
Ligue o aparelho e comece a estimulagéo.

Use o equipamento, importe os dados do paciente, exporte o relatdrio.

ATENCAO

A

Em todos os casos; faga um primeiro registro de referéncia antes da operagao para ter certeza
que todo o sistema esta trabalhando corretamente e que os eletrodos agulha estéo localizados
corretamente.

ATENCAO

A

Tenha certeza de que os Eletrodos agulha estao bem firmes e impossibilitados de sair quando o
paciente se mova ou ao ser coberto pelos campos cirurgicos.

ATENCAO

A

Sao requeridos Cuidados especiais com densidade de corrente acima de 2mA/cm?.

5.1 Estimulacdo Continua

Com a utilizagao de um eletrodo de estimulagéo continua o eletrodo manual para identificagédo e
localizagao é o eletrodo principal. Isso significa que o C2 Monitor de Nervos estimula com o eletrodo
de estimulagéo continua até que o eletrodo manual seja utilizado.

inomed Medizintechnik GmbH pagina 39 de 66 Rev. 1.3.5 - 04/2010



Instrugdes de uso C2 Monitor de Nervos

Um dos estimuladores deve ser designado como estimulador continuo. Geralmente, é o estimulador
direito, que segue o padrao de fabrica. O estimulador direito é indicado por uma figura de um eletrodo
de estimulagao bipolar. O estimulador esquerdo tem um eletrodo de estimulagdo como figura.

Também é possivel usar ambos os eletrodos. Para isso contate a inomed.

5.2 Configuracéo do paciente

Os programas da tiredide podem ser usados durante os procedimentos de tiredide ou cirurgia de base
do créanio.

Tiredide 1 Canal
Eletrodo de estimulagdo, 2-Canais EMG-Box, eletrodo muscular vocal bipolar.

inomed

we share competence

—.8

=0 ©
=X X ]

EMG-»B“OX
v

Tiredide 2 Canal
Eletrodo de estimulagdo, 2-Canais EMG-Box, Cabo de conexao, eletrodo de laringe
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inomed &

we share competence

Programas faciais podem ser usados durante os procedimentos de Paroétida, Neurinoma do Acustico,
Implantacdo da céclea, mastoide e glomus.

Facial 2 Canais
Eletrodo de estimulagdo, 2-Canais EMG-Box, eletrodo SDN (agulha subdermal), eletrodo terra.

inomed &

we share competence

Facial 4 Canais
Eletrodo de estimulagdo, 4-Canais EMG-Box, eletrodo SDN (agulha subdermal), eletrodo terra.
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inomed &

we share competence

Os programas transcutaneos podem ser usados durante cirurgia das extremidades inferiores e
superiores. Se utilizado com um eletrodo de estimulagao, este programa pode ser usado em
procedimentos na coluna cervical.

Transcutaneo- 1 Canal
2-Canais EMG-Box, eletrodo SDN (agulha subdermal), eletrodo terra.

inomed 8

we share compelence

Se possivel, € melhor que o eletrodo terra seja colocado entre o local do registro e da
estimulagdo.
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Os programas transcutaneos séo mais adequados para aplicagdo em procedimentos da coluna
espinhal, devido a sua maxima corrente ajustavel de 25 mA, aplicaveis aos ensaios de parafuso
pedicular e estimulagao transcutanea. Dependendo do nivel dos processos na coluna cervical,
diferentes musculos sao idealmente gravados. Por favor, veja a tabela de recomendagéo do musculo
para registro, dependendo do nivel de processo:

Nivel Raiz do nervo Musculo monitorado
C3 Trapezius
C4 Trapezius
Cervical C5 Deltoid
C6 Biceps
C7 Triceps
C8 Flexor carpi ulnaris
L1 Sartorius, lliopsoas
L2 Rectus femoris, Vastus lateralis
Lombar L3 Rectus femoris, Vastus lateralis
L4 Tibialis anterior, Rectus femoris
L5 Tibialis anterior, Biceps femoris
S1 Biceps femoris
Sacral S2 Gastrocnemius, Biceps femoris
S3 Anal Sphinkter
S4 Anal Sphinkter

Para mais detalhe sobre o parédmetro dos programas, veja o apéndice “parametros do
programa”.

inomed Medizintechnik GmbH pagina 43 de 66 Rev. 1.3.5 - 04/2010



Instrucdes de uso

C2 Monitor de Nervos

6. Correcéo e Eliminacéo de erros

Com o uso adequado e manutengdo regular, nenhum problema deve ocorrer enquanto
estiver utilizando o C2 Monitor de Nervos .

Antes de utilizar, verifique os cabos de conexao, cabos principais e plugues para danos
visiveis como rupturas ou fendas. Os danos a maioria das vezes ocorre devido ao manuseio
errado durante limpeza e desinfeccao. As falhas de contato elétrico podem ser causadas por

vibragdes.

Apods longo uso do sistema, o disco rigido pode ficar cheio. Recomenda-se manutencao

regular.

A sec¢ao a seguir especifica as falhas mais frequientes e suas causas.

Problema

Causa

Solucéo

O dispositivo ndo pode ser
ligado

O cabo de forgca esta solto ou
nao funcionando

Verificar e substituir

O sistema ndo inicia | O sistema ndo foi encerrado | Contatar fabricante ou
corretamente. corretamente. Os arquivos de | distribuidor

programa estdo com defeito
O Sinal EMG esta muito | Rompimento do cabo de | Verificado cabo, impedancia de
fraco ou invisivel conexao teste

O eletrodo se soltou

Teste o0 eletrodo para o
posicionamento correto na area
de aplicacdo, impedancia de
teste.

Escala errada

Corrija a escala dos biosinais
através das teclas
correspondentes, verifique a
correta amplificacdo no sistema
de configuracao.

Os Sinais EMG estao muito
altos

RF ou outra fonte de disturbio
esta ativa, ou a escala esta
errada

Desligue o0s equipamentos
importunos ou interrompa o
registro, (vide instrucbes de uso
dos mobdulos de fungao
individual também), uso de
sensor silencioso, nova escala
de sinal

Escala errada

Corrija a escala dos biosinais
através das teclas
correspondentes, verifique a
correta amplificacdo no sistema
de configuragao.
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ATENCAO

A

O dispositivo contém componentes que ndo podem ser corrigidos ou consertados para o usuario.

7. Especificacdes técnicas

7.1 Dados Fisicos
Classe de protecdo em conformidade com EN 60601-1: classe |,
Registro de parte e estimulagao: tipo BF
Classificagdo de acordo com 93/42 EEC: classe lla
Numero CE: 0297
Numero UL: 47RG
Dimensodes (L/H/C): 27 cm /40 cm / 24 cm
Peso: 6,5 kg
Seguranca: EN 60601-1, EN 60601-1-2

7.2 Fornecimento de Energia
Consumo de energia: 100-240 VAC, 50/60 Hz/ max. 60 VA
Fusivel: 2 x T0O.8 A/ 250 V

7.3 Unidade de Aquisicao

Canais EMG: 8 canais diferenciais

Conexdes: max. 8 por canal:

Taxa de entrada: programavel na faixa de 0.5-5000 Hz
Ruido de entrada: <1.2 | Ves

Faixa de medida: 80 uVpp — 800 mVpp (programavel)
Impedancia de entrada: 10 Mega Ohm

Resolucédo: 16 Bit

Taxa de amostragem:20 kHz

Esvaziamento programavel: 1-4 ms

Tolerancia maxima: 10%
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7.4 Estimulador

Canais: 2

Conexdes: 2, como DNS plugues de 1.5mm conexao segura
Frequéncia: 3 Hz / 30 Hz, programavel na faixa de 1-30 Hz
Polaridade: unipolar, pulso retangular negativo

Extensao do Pulso: fixo em 200 uS

Tipo: corrente continua

Corrente de Estimulagao: 0.01 mA — 25 mA

Voltagem de Estimulagédo: max. 100 V, max. 10 kOhm

Faixa de impedancia de carga: 0 Ohm - 10 kOhm

Potencial DC de offset: oV

Sensor de corrente: Monitor de fluxo da corrente (Confirmacao de Corrente)
Tolerédncia maxima: * 10%, £ 1 digito (0.01 mA)

Eletrodos de estimulagao: vide capitulo “Acessorios e Posicionamento de Eletrodo”

7.5 Caracteristicas do Sistema

Amplificador de audio e alto-falante de alta-defini¢cao

Scanner de Cadigo de barras para ler os dados do paciente
Footswitch (para pré-selecionar curvas de resposta EMG para revisao)
Conexao USB para exportar dados e conexao da impressora

Conexao USB da impressora

Sensor silencioso

Conexao VGA para um monitor externo ou luz de teto

100MBit LAN/Ethernet

4 disparos de entrada / 4 disparos de saida (programavel)

Cinco programas, livremente personalizados

Conexao de 2 modulos da inomed para expansao opcional
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7.6 Configuracbes ambientais

Armazenamento / transporte e condigbes operacionais:
Temperatura: 5-40°C
Umidade relativa: 30%-50% (sem condensacéao)

ATENCAO

=

O sistema nao pode ser utilizado préximo a um dispositivo de terapia de ondas curtas ou
microondas (e.g. 1 m), ja que isso pode levar a instabilidade na saida do estimulador.

PERIGO

>

O sistema nao pode ser utilizado dentro de campos magnéticos

PERIGO

>

O sistema esta sujeito a precaugdes de seguranca especiais em relagao a EMC e as notas no
capitulo técnico devem ser seguidas no que diz respeito a instalagao

PERIGO

>

O sistema n&o pode ser utilizado dentro de areas potencialmente explosivas

PERIGO

>

Equipamentos de comunicagao HF portateis e méveis podem afetar a operagéo correta do
dispositivo.
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Emissdes Eletromagnéticas

C2 Monitor de Nervos

Declaracdo do Fabricante - Emissfes Eletromagnéticas

O C2 Monitor de Nervos é pretendido para uso em um ambiente eletromagnético, conforme
descrito abaixo. O cliente ou usuario do C2 Monitor de Nervos deve assegurar-se que o dispositivo
seja utilizado nesse tipo de ambiente.

Medidas de Emisséo

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Diretrizes

O C2 Monitor de Nervos utiliza energia HF
exclusivamente para sua funcdo interna.
Neste caso, a emissao HF & muito baixa e é
improvavel que dispositivos eletrbnicos
préximos venham a ser prejudicados.

Emissées HF de acordo | Grupo 1

com CISPR11

Emissoes HF de acordo | Classe B
com CISPR11

Emissao de sobretons de | Classe A
acordo com IEC61000-3-2

Emissao de flutuacdo /vi- | Cumprida

bracdo de voltagem de
acordo com IEC61000-3-3

O dispositivo é pretendido para uso em todas
as instalagdes, incluindo residéncias e aquelas
que estiverem conectadas diretamente a
fornecimento de energia publico que supre
também prédios utilizados para fins de meio
de vida.
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C2 Monitor de Nervos

Interferéncia Eletromagnética

Declaragdo do Fabricante — Resisténcia de Interferéncia Eletromagnética

O C2 Monitor de Nervos é pretendido para uso em um ambiente eletromagnético, conforme descrito
abaixo. O cliente ou usuario do C2 Monitor de Nervos deve assegurar-se que o dispositivo seja
utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de Resisténcia
de Interferéncia

IEC 60601- Nivel de
teste

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Eletromagnético-
Diretrizes

Descarga eletrostatica
(ESD) de acordo com
IEC 61000-4-2

+ 6 kV descarga de
contato

+ 8 kV descarga de ar

+ 6 kV descarga de
contato

+ 8 kV descarga de ar

Pisos devem ser de
madeira, concreto ou
ladrilhos de ceramica.
Se o piso for ladrilhado
com material sintético, a
umidade relativa do ar
deve ter 30 % pelo
menos.

Rupturas / Distlurbios
elétricos  passageiros
rapidos de acordo com
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas de
forca

+ 1 kV para linhas de
entrada e saida

+ 2 kV para linhas de
forca

t+ 1 kV para linhas de
entrada e saida

A qualidade da voltagem
de fornecimento deve
estar em conformidade
com um tipico ambiente
comercial ou clinico.

Surto de tensdo

de acordo com IEC
6100-4-5

+ 1 kV voltagem de
modo normal

+ 2 kV voltagem de
modo comum

+ 1 kV voltagem de
modo normal

+ 2 kV voltagem de
modo comum

A qualidade da voltagem
de fornecimento deve
estar em conformidade
com um tipico ambiente
comercial ou clinico.

Quedas de voltagem,
interrupgdes curtas e
variagbes na voltagem
de fornecimento de
acordo com

IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 %
pausa de UT por 0,5
periodo

40 % UT (60% pausa
de UT) por 5 periodos
70 % UT (30% pausa
de UT) por 25
periodos

<5 % UT (>95 %
periodos UT por 5
segundos

<5 % UT (>95 %
pausa de UT por 0,5
periodo

40 % UT (60% pausa
de UT) por 5 periodos
70 % UT (30% pausa
de UT) por 25
periodos

<5 % UT (>95 %
periodos UT por 5
segundos

A qualidade da voltagem
de fornecimento deve
estar em conformidade
com um tipico ambiente
comercial ou clinico.

Se 0 usuario exigir uma
operagao sustentada do
dispositivo apos
interrupgao, recomenda-
se instalar uma unidade
de fornecimento de
energia continua.

Campo magnético na
frequéncia de
fornecimento (50/60
Hz) de acordo com IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campos magnéticos na
frequéncia de
fornecimentos devem
estar em conformidade
com os valores tipicos,
conforme eles
ocorrerem no ambiente
comercial ou clinico.

NOTA UT é a voltagem do AC mains antes do uso de niveis de teste
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Resisténcia da Interferéncia Eletromagnética

Declaracdo do Fabricante - Resisténcia da Interferéncia Eletromagnética

O C2 Monitor de Nervos é pretendido para uso em um ambiente eletromagnético, conforme
descrito abaixo. O cliente ou usuario do C2 Monitor de Nervos deve assegurar-se que o dispositivo
seja utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de IEC Nivel de Ambiente Eletromagnético- Diretrizes
Resisténciade | 60601- Conformidade
Interferéncia Nivel de

teste

Radios portaveis e moveis devem ser
utiizados a uma distancia nao inferior ao
dispositivo incluindo os cabos do que ¢é

Disturbios HF ~ Al
recomendado pela equacao pela frequéncia.

conduzidos de |3 \V/ 3 Ve
acordo com

150 KHz
IEC61000-4-6 to 80 Mhz

Distancia de Seguranga Recomendada:

d=1.2 \/E

L d=1.2 80 MHz to 800 MHz
Dlsfcurblos HF 3V/m 3 Vim \/E
radiados de
acordo com | 80 MHz to

IEC61000-4-3 2,5 GHz

d=1.2 800 MHz to 2.5 GHz

P é a forca nominal do transmissor em watt
(W) em conformidade com as especificagdes
do fabricante do transmissor; d € a Distancia
de Seguranga Recomendada em metros (m).
(a)

A intensidade de campo de transmissores
estacionarios deve ser inferior ao nivel de
conformidade para todas as frequéncias em
conformidade com um teste em locacéo. (b)

Disturbios sao possiveis quando préximo a
dispositivos com o seguinte simbolo: (((x)))

NOTA 1: Para 80 Hz e 800 MHz a faixa de frequéncia superior é valida.

NOTA 2: Essas diretrizes ndo podem ser aplicadas para todos os cases. A propagacao de valores
eletromagnéticos é influenciada por absorcdes e reflexdes de construgdes, objetos e pessoas.

a) A intensidade de campo de transmissores estacionarios, tais como pegas fixas de telefones celulares e aparelhos de radio méveis, estagdes de radio
amadoras, radio AM e FM e televisdo ndo pode ser determinada exatamente na teoria. Para detectar o ambiente eletromagnético em relagéo a
transmissores estacionarios, um estudo sobre a locacdo deve ser considerado. Se a intensidade de campo medida na locagdo onde o dispositivo esta
sendo utilizado exceder o nivel de conformidade acima, o dispositivo deve ser observado para verificar as fungdes devidas. Se caracteristicas incomuns

forem observadas, agdes adicionais serdo necessarias, tais como uma orientagéo modificada ou outra locagéo do dispositivo.

b) Para a faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 10 V/m.
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Distancias de Seguranca Recomendadas

Distancias de Seguranca Recomendadas entre dispositivos de telecomunicacdo HF
portateis ou méveis e o C2 Monitor de Nevos

O C2 Monitor de Nervos é pretendido para uso em um ambiente eletromagnético com disturbios
HF controlados. O wusuario do C2 Monitor de Nervos pode ajudar a evitar distirbios
eletromagnéticos mantendo a distancia minima entre dispositivos (transmissores) de
telecomunicagao portateis e méveis e o dispositivo — dependendo da forca de saida dos
dispositivos de telecomunicagao, conforme descritos abaixo.

Forca Nominal do
transmissor

Distancia de Seguranca Dependendo da Frequéncia

m

W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1.2 JpP d=1.2 JpP d=2.3 JP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para transmissores com uma forca nominal maxima nao mencionada acima: Para detectar a
Distancia de Seguranca Recomendada, utilize a equacao na coluna correspondente. P é a forca
nominal maxima do transmissor em watt (W) em conformidade com as especificagdes do
fabricante do transmissor.

NOTA 1: Para 80 Hz e 800 MHz a taxa de frequéncia superior é valida. Um fator de seguranca
adicional de 10/3 foi aplicado para reduzir a probabilidade de interferéncia de um dispositivo movel
trazido para a area de pacientes.

NOTA 2: Essas diretrizes ndo podem ser aplicadas para todos os casos. A propagacgao de valores
eletromagnéticos € influenciada pelas absor¢des e reflexdes de constru¢des, objetos e pessoas.

7.7. Nivel de Precisao do Equipamento

Precisdo de dados operacionais

Identificagdo dos controles e instrumentos

Um controle de saida incorporado no estimulador elétrico.

Controle da saida do minimo ao maximo do intervalo de
forma continua ou em incrementos discretos de nao
mais de 1 mA ou amplitude de 6V de amplitude por
incremento

Ver tabela 50.2 de precisao de

Na sua configuracdo minima. a saida ndo pode exceder
dados operacionais

2% do que disponiveis na configuragao maxima do
controle

Exatidao dos controles e instrumentos

Os valores especificados de duragdes de pulso.
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frequéncia de repeticdo do pulso. amplitude e nao se
afastou por mais de 30% quando medido com um erro
de 10 em uma resisténcia de carga dentro dos limites
especificados nos documentos de acompanhamento

50.2 | Tabela: Precisdo de dados operacionais
Voltagem fornecida / Freqiiéncia 264V/60Hz
Valores de ensaio medido com um erro 10
que ndo excede (+/- %)
Cargada | Compone | Corrente de Frequéncia de Duracao Desvio Obs
resisténci | nte DC — | saida, (mA) repeticao do pulso calculado,
a(Q) voltagem do pulso, (ms) (medida a (%)

de saida | Vvalor Valor | Valor Valor | 50% de PA | PR | PD

(V) definido | medid | definido | medid | picos de

*1) o o amplitude

e (Ms)

1OK *% 001 *% 3 *% *% *%
8K *% 001 *% 3 *% *% *%
5K *% 001 *% 3 *% *% *%

8. C2 Monitor de Nervos - Acessorios

Registro
Tipo Figura Descricéo
Eletrodos EMG Minibox 2 canais. E terra, 4 x 1.5 mm conector
540415 :A. touchproof DIN42802, cabo = 4 m. Entregue nao esterilizado, sem
,%,‘o autoclave.

540425

Eletrodos EMG 4 canais. E terra, 4 x 1.5 mm conector touchproof
DIN42802, cabo = 4 m. Entregue nao esterilizado, sem autoclave.

Eletrodos descartaveis para registro, conjunto de 10 pegas

Tipo Figura Descricao
N\ 2 eletrodos SDN (eletrodo subdermal) cabo 1.2 m; agulha 20 mm
530626 { com conector touchproof vermelho/preto de 1.5 mm. Embalados
Z7

individualmente, descartavel, esterilizado em ETO.
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Eletrodo SDN (eletrodo subdermal) cabo verde 1.2 m; agulha 20
mm com conector touchproof de 1.5 mm. Embalados
individualmente, descartavel, esterilizado em ETO.

Eletrodo bipolar de 15 mm, para musculo vocal com eletrodo
neutro, comprimento da agulha 15 mm, angulo 30°, cabo plano 1.5
m, conector touchproof vermelho/preto/verde 1.5 mm. Embalados
individualmente, descartavel.

Eletrodo de laringe inomed de 6-7 mm didmetro, superficie do
adesivo com comprimento de 29mm, descartavel, esterilizado em
ETO.

Eletrodo de laringe inomed de 7.5-9 mm diédmetro, superficie do
adesivo com comprimento de 32 mm, largura de 37 mm, com
eletrodo adesivo neutro, descartavel, esterilizado em ETO.

Cabo conector em S blindado para os eletrodos de laringe inomed,
comprimento do cabo 2 m, canal 1 e 2 com terra, conector
touchproof macho 5 x 1.5 mm DIN 41801. Dupla protecéo: amarelo,
entregue nao esterilizado, pode ser desinfetado.

530627

530666

530655

530656

530665 | =

530667 -
~

Cabo conector em S blindado para os eletrodos de laringe inomed,
comprimento do cabo 2cm, canal 1 e 2 com terra, conector
touchproof macho 5 x 1.5 mm DIN 41801. Dupla protecdo: amarelo,
entregue nao esterilizado, pode ser desinfetado.

Eletrodos descartaveis para estimulagdo, conjunto com 10 pecas

Tipo Figura

Descricao

522610 | e ———

Eletrodo Microfork, comprimento 4.5 cm, superficie de area do
eletrodo=0.021cm? bipolar reto, para estimulagéo direta no nervo,
cabo 3m, comprimento total 15.5 cm, descartavel, esterilizado em
ETO.

522603 | ¢ —

Eletrodo de estimulagdo bipolar concéntrico, comprimento 4.5 cm,
superficie de area do eletrodo =0.002cm? angulado, bipolar
concéntrico, para estimulacdo direta no nervo, cabo 3 m,
comprimento total 15.5 cm, descartavel, esterilizado em ETO.

522605 | -

Eletrodo de estimulagdo bipolar BCS, baioneta, comprimento 13
cm, superficie de area do eletrodo =0.002cm? angulado para baixo,
para estimulacdo direta no nervo, cabo 3 m, comprimento total 24
cm, descartavel, esterilizado em ETO.

525603 |

Eletrodo Monopolar MS comprimento 4.5cm angulado, superficie
de area do eletrodo 0.03cm? para estimulagdo direta no nervo,
cabo 3m, comprimento total 15.5 cm, comprimento efetivo:
L=4.5cm; @=1.4mm; ponta ativa 2mm, com eletrodo neutro SDN
verde 20mm/3m, descartavel, esterilizado em ETO.

525608 —

Eletrodo monopolar com ponta flexivel MS 0.4mm, para
estimulagéo direta no nervo, cabo 3m, comprimento total 18.5 cm,
area de trabalho L=8.5cm @=1.4mm; ponta ativa 0.4; superficie de
area do eletrodo 0.0013cm? com eletrodo neutro SDN verde
20mm/3m, descartavel, esterilizado em ETO.
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9. C2 Monitor de Nervos — Parametros do Programa

Programa Canal - Tiredide 1 Canal - Tiredide 2 Canal - Canal - Transcutan
Facialis 2 Facialis 4
Configuracéo de medida
Numero de 1 2 3 4 1
Canais
Tempo de 0 0 0 0 0
anulagéo em
EMG
disparado
Comprimento | 30 30 30 30 30
de varredura
em EMG
disparado
Nome dos M. vocalis M. vocalis . M. orb. Oculi M. frontalis Musculo
Canais M. vocalis r. M. orb. oris M. orb. Oculi
M. lev. L. sup.
M. orb. oris
Cores dos Azul Azul, vermelho Azul, vermelho | Azul, Azul
Canais vermelho,
verde, roxo
Amplificacao 5 5 10 10 10
Medias 0=0OFF 0=0OFF 0=0OFF 0=0OFF 0=0OFF
Highpass 30 30 30 30 30
Mudo True True False False False
automatico
Configuragao grafica
Estilo Cruzes Cruzes Linhas Linhas Linhas
X divs 5 5 5 5 5
Y divs 5 5 5 5 5
Y escala TmV TmV 1mV TimV TmV
Configuragcéo de estimulacéo
Canal1 | Canal2 | Canal1 | Canal2 | Canal1+ Canal 1 + Canal 1 +
Canal 2 Canal 2 Canal 2
CurrentSensor | 50 50 50 50 50 50 50
InPercent
Corrente 5 5 5 5 4 4 25
maxima
Frequéncia 1 1 3 3 3
Corrente de 1 1 1 1 1 1 1
estimulagao
Configuragéo de som
Volume | 15/100 | 15/100 | 15/100 15/100 | 15/100
Comentarios
Comentario 1 N. recurrens N. recurrens M. frontalis M. frontalis Musculo
Comentario 2 | N. vagus N. vagus M. orb. oculi M. orb. oculi Esquerda
Comentario 3 N. recurrens after N. recurrens after M. lev. L. sup. | M.lev. L. sup. | Direita
resection resection
Comentario 4 N. vagus after N. vagus after M. orb. oris M. orb. oris Frente
resection resection
Comentario 5 Outro evento Outro evento outro outro Tras

Acessorios de gravacao

| 540415 Caixa

540415 Caixa

| 540425 Caixa | 540425 Caixa | 540415
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EMG, 1x EMG, 1x EMG, 1x EMG, 1x Caixa EMG,
1x
530666 Eletrodo 530665 Cabo de 530626 530626 530626
do Musculo Vocal, | Conexao, 1x Eletrodos Eletrodos Eletrodos
1x SDN, par, 2x SDN, par, 4x SDN, par, 1x
530656 Eletrodo 530627 530627 530627
tubo Adesivo Eletrodo SDN, | Eletrodo SDN, | Eletrodo
terra, 1x terra, 1x SDN, terra,
1x
Alternativa 540415+530665
pode ser
substituido por
530667, 1x
Acessorios de Estimulagao
522610 sonda 522610 sonda 525608 sonda | 525608 sonda | 530626
Microbifurcada, Microbifurcada, 1x | Monopolar, 1x | Monopolar, 1x | Eletrodos
1X SDN, par, 1x
Alternativament | 522603,522605, 522603,522605, 522603,52260 | 522603,52260 | Nenhum
e 525603,525608 525603,525608 5,525603,5226 | 5,525603,5226
10 10
10. Simbolos, Mostradores e Avisos

No uso do aparelho, os seguintes icones s&o utilizados

Menu Inicial

Banco de dados de pacientes

Comentarios. Durante a estimulagdo respostas EMG registradas podem ser
comentadas. Se nenhuma estimulacédo foi feita, o botdo fica acinzentado e
inativo. Cinco comentarios estdo disponiveis em cada programa.

Impressora. Acesso direto a revisao do paciente. Se nenhuma estimulagao foi
feita, o botdo fica acinzentado e inativo.

Setup. Parametros da estimulagao e de registro podem ser mudados e salvos
diretamente.

Programas. Selegao de cinco programas pré definidos.

Informacédo. Prove informacbes a
selecionado, espaco em disco, etc.

respeito do aparelho, do programa
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Sonda manual. Indica o estimulador para a sonda manual.

Sonda continua. Indica o estimulador para a sonda continua.

Auto falante. Indica se o volume esta ligado ou desligado. Use “Controle” para
mudar.

Impedéancia do eletrodo ruim. Indica uma ma conexao dos eletrodos de registro
apos a medida de impedancia. E feito periodicamente a cada 30 segundos ou
manualmente.

Impedancia do eletrodo boa. Indica uma boa conexao dos eletrodos de registro
apos a medida de impedancia. E feito periodicamente a cada 30 segundos ou
manualmente.

Salvando. Mostra que curvas de resposta estdo gravadas para revisédo
posterior e que ha espago disponivel em disco.

Impossivel salvar. Mostra que as curvas de resposta NAO estdo sendo
gravadas para revisao posterior e que o espago de disco é critico.

Menu do paciente

Novo paciente. Para inserir um novo paciente no banco de dados.

Slecionar paciente. Escolher um paciente ja presente no banco de dados para
registros adicionais.

Revisao. Investigar informagdes gravadas dos pacientes.

Apagar paciente. Remover paciente do banco de dados.

Exportar dados. Dados de relatério estdo disponiveis e podem ser exportados
para um dispositvo USB de memoéria. E mostrado quando
USB_STICK_CACHED é selecionado como impressora, € nenhum dispositivo
USB de memoéria estava conectado durante a geragdo do relatério. Para
exportar, simplesmente conecte um dispositivo USB de memdria ao aparelho e
verifique a exportacdo. Se nao ha dados disponiveis o icone fica acinzentado e
inativo.

Espaco livre em disco disponivel. Dados do paciente podem ser salvos.
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Espaco em disco critico. Dados de pacientes n&do mais podem ser salvos.
Apague pacientes para liberar espago em disco.

Voltar. Retorna ao menu anterior. Presente em todos os menus.

Dialogo de novo paciente

OK. Confirma a acao selecionada

Cancelar. Aborta acao selecionada.

Menu de revisao

Rever e imprimir. Em ‘Rever dados de pacientes podem ser selecionados para
gerar relatérios. Ha disponibilidade de prévia impressa.

g2 X< VUL

Mudar de janela de ‘Rever’. ‘Rever’ consiste de duas janelas: Base de todos os
dados e dados selecionados para relatério. Janela ativa tem moldura azul.

Menu de setup

—
=

Setup avangado. Somente disponivel para pessoal da manutencgao.

i

Configuracaos de exibicdo. Mudangas na aparéncia dos mostradores pode ser
realizadas.

Suporte remoto. Acesso ao dialogo de suporte remoto

Setup do sistema. Acessa informagdes e realiza configuracdes basicas, como
horario e lingua, do aparelho.

Menu de exibi¢cao

L

v

Escolher e circular pelas configuragdes. Muda as configuragdes do parametro.

Setup do sistema
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Programas. Seleciona programas para os botdes de langcamento rapido

Configuracbes de impressora. Seleciona o tipo de relatério e a impressora
conectada.

Informacgdrs do banco de dados. Fornece informagbes basicas sobre o banco
de dados de pacientes.

& @2 &

Configuracdo. Muda horario, data e lingua do sistema.

Menu de selecao de programas

Y
fi)

v

Escolher programas. Seleciona um preograma predefinido no aparelho para
um botéo de langamento rapido.

¢

Apagar. Remove um programa de um dos botées de langamento rapido. O
programa permanece na memoaria interna.

Configuracdes avnagadas. Somente disponivel para pessoal da manutencgao.

Menu de selecéo de programas

OK. Confirma sele¢éo do programa

Para cima. Navega a lista para escolher um programa.

Para baixo. Navega a lista para escolher um programa.

Menu de configuragédo da impressora

Escolher impressora. Seleciona um modo de impressdo pré definido no
aparelho para relatérios.

Informagéo do banco de dados

Exportar banco de dados. Exporta todo o bancod e dados de pacientes para
um dispositivo USB de meméria. Protegido por senha.
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=

Apagar banco de dados. Apaga todas as informagdes do banco de dados de
pacientes. Protegido por senha.

i:\ PERIGO

Uso de dispositivos ou acessorios adicionais

As instrugbes de manutencgao, limpeza, desinfecgao e esterilizagdo contidas nessas Instrugdes de

uso e nas dos componentes do sistema devem ser totalmente cumpridas.
Para garantir um nivel de seguranga minimo, somente os dispositivos e acessorios adicionais
recomendados nas instru¢des operacionais deverao ser utilizados.

11. Resumo das Adverténcias e Simbolos

Os seguintes simbolos sdo usados no produto C2 e neste manual:

g-"'-\. PERIGO

Este simbolo indica uma situagdo eminentemente perigosa a qual, se nao for evitada, podera
resultar em morte ou ferimentos sérios.
Este simbolo significa que morte ou ferimentos podem acontecer se ignorado. Ateng¢ao: ao
conectar estes conectores ou soquetes, leia cuidadosamente as instrugdes de uso.

ADVERTENCIA

A

Este simbolo indica uma situagdo potencialmente perigosa a qual, se n&o for evitada, podera
resultar em morte ou ferimentos sérios.

CUIDADO

A

Este simbolo indica uma situagéo potencialmente perigosa a qual, se néo for evitada, podera
resultar em pequenos ou moderados ferimentos.

* BF (corpo flotante)

c ATENCAO
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Consulte a DOCUMENTACAO ACOMPANHANTE
De acordo com IEC 60601-1 : 2da edigédo

@ Siga as instrugdes de uso

De acordo com IEC 60601-1 : 3ra edigao

! Equalizagao Potencial

PERIGO

Radiagao Laser. Nao olhe diretamente no feixe de luz.
Laser Classe 2 Produto Laser de acordo com:
IEC 60825-1:1993, +A1:1997, +A2:2001
P<1mW,)=650nm

EX Pedal

0297
CE Marca com o niumero do organismo notificador.

RSN EQUIPAMENTO MEDICO
) g Com relagéo a choque elétrico, incéndio,
BUS Exclusivamente mecénico.
De acordo com UL 60601-1,

AZBE IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-2-40,
CAN/CSA C22.2 No. 601.1

Adverténcias e Precaucdes Gerais:

ADVERTENCIA

A

O equipamento ndo tem partes que possam ser reparadas pelo usuario.

i‘_\ PERIGO

Pacientes com implantes eletrénicos s6 devem ser estimulados com o consentimentos de um
especialista relevante. Evite estimular no peito do paciente.
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i‘_\ PERIGO

Uso de geradores de Radiofreqiiéncia e Eletrodos.

ADVERTENCIA

A

Toda fonte de alimentagéo deve ser aprovada para uso medico de forma a garantir a separagéao
galvanica da alimentacgéao principal de acordo com a norma DIN EN 60601-1.

ij PERIGO

A interface USB nao deve ser usada enquanto o paciente estiver conectado ao equipamento!

ADVERTENCIA

A

Durante a cirurgia o equipamento ndo deve ser conectado a rede através dos conectores 13 ou 14.

ij PERIGO

O uso de equipamentos adicionais ou acessorios
As instrucdes de manutengéo, limpeza, desinfec¢ao e esterilizagdo contidas nas instrugdes de uso
devem ser rigorosamente cumpridas para garantir um nivel minimo de garantia, somente os
acessorios ou equipamentos recomendados podem ser usados. Acessorios de outros fabricantes
s6 poderao ser usados com o consentimento prévio da inomed Medizintechnik GmbH

CUIDADO

=

Em geral: s6 conecte cabos e componentes quando este estiver desligado, caso contrario poderao
acorrer danos ao equipamento.

CUIDADO

A

O comprimento dos cabos ndo deve exceder os 2,5 metros.
As Unicas excecgdes poderao ser: cabo de forga, a conexao do mute sensor e o cabo de
equalizacao potencial.
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CUIDADO

A

Remover a protecéo do equipamento podera ser perigoso para a saude e causar danos ao
equipamento.

CUIDADO

A

Evite o contato entre os componentes e outras partes condutivas assim como cabos terra de
protecéao.

ADVERTENCIA

A

Sao estritamente proibidas modificagdes no equipamento.

% PERIGO de Radiagao Laser.

Nao olhe diretamente para o feixe de luz, mesmo quando esta inoperante.
N&o tente reparar o scanner sob nenhuma circunstancia, ligue para o servigo autorizado do
fabricante.
O uso de lentes opticas o instrumentos com radiagao laser é estritamente proibido, de outra forma
o perigo de danos nos olhos é aumentado.

Classe 2 Produto Laser de acordo a:
IEC 60825-1:1993, +A1:1997, +A2:2001
P<1mW, ) =650 nm

Software:

ADVERTENCIA

A

Nao instale outros programas no equipamento. O C2 Monitor de Nervos é para ser usado como
descrito neste manual. Falhas graves podem aparecer se outros programas forem instalados, se a
configuragéo do sistema for mudada ou outros programas forem executados em segundo plano.

Instalacdo e Meio Ambiénte:

ADVERTENCIA

A

O sistema nao deve ser usado perto (+ de 1 metro) de aparelhos de ondas curtas, isto pode levar
a instabilidades a saida de estimulagao.
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i‘_\ PERIGO

O sistema nao deve ser usado perto de campos magnéticos.

ij PERIGO

O sistema requer precaugdes especiais de seguranga referentes a EMC e deve ser instalado e
usado de acordo com as instrugdes EMC do capitulo “Especificagdes Técnicas”.

i‘_\ PERIGO

O sistema nao deve ser usado em areas potencialmente explosivas.

ij PERIGO

Celulares e sistemas de comunicacgao por RF podem afetar a operagéo correta do aparelho.

Limpeza:

ij PERIGO

Nao use panos ou produtos de limpeza asperos ou abrasivos.
Use sempre panos isentos de fiapos junto com os agentes de limpeza listados no capitulo 2.5.

Uso e aplicagéo:

ADVERTENCIA

A

Faca sempre um registro de referéncia antes do comecgo da cirurgia para ter certeza de que o
aparelho esta funcionando corretamente e as agulhas estejam bem posicionadas.

ADVERTENCIA

A

Esteja seguro que os Eletrodos agulha estédo firmemente posicionados para prevenir que els ndo
se soltem quando o paciente se mover ou seja coberto pelos campos cirlrgicos.

ADVERTENCIA

A

Cuidados especiais sado requeridos com densidades de corrente que excedam 2mA/cm>.
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12. Garantia Incluida

Os equipamentos fabricados pela inomed Medizintechnik GmbH (doravante denominada
“Empresa”) estdo totalmente segurados que abrange materiais € mao-de-obra por um
periodo de um ano a contar da data de embarque, exceto pelos itens detalhados abaixo. A
Empresa se reserve o direito de realizar os servicos garantidos nesta fabrica, em uma
autorizada ou em uma instalagdo de cliente.

As obrigagdes da Empresa de acordo com esta garantia sdo limitadas para o conserto ou
substituicdo de quaisquer pecas defeituosas sem encargo se os defeitos ocorrerem durante
0 servigo normal.

Eletrodos de uso simples sdo garantidos a estarem livros de defeito por ocasiao do uso. A
esterilidade é garantida se a embalagem n&o estiver danificada e o produto estiver dentro do
prazo de validade, conforme declarado pela data de esterilizacdo apresentada no rétulo.

Reclamagdes por danos durante a remessa devem ser registradas imediatamente na
empresa transporte. Toda correspondéncia referente aos equipamentos devem especificar o
nome e/ou numero do modelo e numero de série, conforme aparece na fatura.

Uso improéprio, manuseio errado, falsificagdo ou operagao dos equipamentos de outra forma
que nao esteja em conformidade com essas Instru¢cdes de uso anulardo esta garantia e
liberardo a Empresa de quaisquer obrigagdes adicionais de garantia.

A Empresa somente aceitara responsabilidade pela seguranca, confiabilidade e
desempenho dos equipamentos se:

Modificagbes ou consertos sao realizados por pessoas autorizadas pela Empresa

A instalagdo elétrica da sala em que os equipamentos sao utilizados cumpre os
regulamentos locais

Os equipamentos sao utilizados em conformidade com as instrugdes operacionais
Os equipamentos sao somente utilizados pelos funcionarios especialmente treinados

Somente acessorios originais da inomed sao utilizados.

ASSISTENCIA TECNICA.

1. Como proceder em caso de material defeituoso? Como solicitar o conserto ou a substituicdo dos
produtos estando os mesmos em garantia?

Entrar em contato com o SAC, para obter informacdes de como proceder, para solicitagdes de
conserto em garantia, substituicdo dos produtos estando ainda em garantia.

O Contato podera ser feito por telefone 19- 34352756 para abertura do chamado e para registro da
ocorréncia somente por e-mail:

sac@inomed.com.br, constatando a queixa técnica por e-mail , a Inomed do Brasil orientara como
devera o cliente proceder , de acordo com o Codigo de Defesa do Consumidor se pautando nas
diretrizes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Uma vez, que a Inomed do Brasil identifigue a ndo conformidade, tomara as providéncias
cabiveis, fara a notificacdo no sistema de Vigilancia, descrevendo a inconformidade do
produto relatada pelo cliente , e quando fora solucionado também preenchera a notificagao
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de conformidade total do produto e devolutiva satisfatéria ao cliente.

2. Caso ainda o material apresente defeito, mas esteja fora do periodo de garantia devera
também entrar em contato com o SAC pelo telefone (19) - 34352756 e registrar a
ocorréncia por e-mail: sac@inomed.com.br, para obter informagées de como proceder, para
solicitagdes de conserto fora da garantia.

© Todos os direitos reservados pela inomed Medizintechnik GmbH, Alemanha

Tullastrasse 5a
| med 79331 Teningen, Alemanha | www.inomed.com
Tel.: +49 7641 9414-0 info@inomed.com
Fax: +49 7641 9414-94

PRODUTO NAO ESTERIL 0297
PRODUTO REUTILIZAVEL

Registro ANVISA n.% XXXXXXX

Responsavel Técnico: Camila Silva Campos - CRF-SP — 27373
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Fabricado por: Importado e Distribuido no Brasil por:
INOMED MEDZINTECHNIK GMBH INOMED DO BRASIL LTDA -EPP
Tullastrasse 5% 79331 Teningen RUA TREZE DE MAIO 768, SALA 122 e sala 41 -
?:m+i1n9h?0)7641 0414-0 CENTRO - 13.400-300 - PIRACICABA/SP
Fax +49-(0)7641-9414-94 Tel: (19) 3435-2756 o
http://www.inomed.com Responsavel Técnico: Camila Silva Campos -
e-mail: info@inomed.com CRF-SP - 27373

José Guillermo Cardozo Camila Silva Campos

Responsavel Legal Responsavel Técnica
CPF n° 836.627.158-72 CRF-SP - 27373
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