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Leia atentamente este manual antes de operar o equipamento
Este manual explica como instalar e usar o Analisador de Composicao Corporal i50 corretamente
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Falhas ao seguir as normas e avisos de seguranca podem causar lesdes ao usuario



GARANTIA

Nome do produto: i50
Garantia: 1 ano a partir da data da compra
Data da compra: / /

O seu Analisador de Composicédo Corporal i50 possui Garantia de 1 ano a partir da data de
compra, cobrindo pecas defeituosas e méo-de-obra. Esta garantia ndo € valida em casos de uso
inadequado, acidentes ou comprovacdo de que o equipamento foi indevidamente aberto para
realizacdo de consertos por pessoas nao autorizadas

Durante todo o periodo desta garantia, a TBW Importadora Ltda., representante exclusiva do
Analisador de Composic¢ao Corporal i50 no Brasil, se reserva no direito de consertar ou trocar o
seu monitor, de acordo com 0 caso. Caso seja necessario nos enviar 0 monitor para assisténcia
técnica, utilize a caixa original como protecao. Se possivel, inclua um modelo de relatério para ilustrar
0 problema apresentado pelo seu monitor, juntamente com uma descri¢ao detalhada do problema

Esta garantia ndo _cobre despesas postais e demais despesas que eventualmente venham a surgir
no decorrer da necessidade de assisténcia técnica. Todas as despesas de transporte (Correio, Sedex,
Transportadora,...) para e a partir do nosso escritério ficardo por conta do cliente

Para assegurar a garantia do seu monitor, ndo tente consertar o equipamento sozinho, nem abra ou
remova as tampas que compdem o sistema. Isto invalidard a garantia do seu equipamento

A Garantia ndo cobre a fonte elétrica, em caso de queima ou danos a fonte elétrica causados
por oscilacdes, quedas bruscas, picos e/ou surtos na corrente elétrica durante todo o periodo
em que o Analisador de Composicdo Corporal i50 estiver sendo usado

ASSISTENCIA TECNICA, ACESSORIOS
Para assisténcia técnica, compra de acessorios ou duvidas em geral, entre em contato com a TBW
Tel/fax: (011) 3771-4014 « 3746-9434
Email: info@tbw.com.br - Site: www.tbw.com.br
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Leia atentamente este manual antes de operar o equipamento
Este manual explica como instalar e usar o Analisador de Composic¢ao Corporal i50 corretamente
Atente para as especificagdes do produto contidas neste manual
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Falhas ao seguir as normas e avisos de seguranca podem causar lesdes ao Usuario

» Use apenas a fonte elétrica e o cabo de forca com o pino de aterramento fornecido com o produto,
evitando assim risco de choque elétrico ou incéndio

» N&o use acessorios e/ou pecas nao originais, para evitar acidentes

 Para assegurar a garantia do seu monitor, ndo tente consertar o equipamento sozinho, nem abra
ou remova as tampas que compdem o sistema, evitando assim risco de choque elétrico ou incéndio
Isto invalidard a garantia do seu equipamento

» Evite derramar liquidos no produto, evitando assim risco de choque elétrico ou incéndio. Caso isto
ocorra, retire a fonte elétrica da tomada, seque bem o produto e contacte a assisténcia técnica

* Desligue o produto e retire a fonte elétrica da tomada antes de fazer manutengé&o, evitando assim
risco de choque elétrico

* Desligue o produto e retire a fonte elétrica da tomada imediatamente em caso de odor estranho ou
fumaca

* Nao use fonte elétrica, cabo de forca, adaptador de tomada ou acessoério nao original, evitando
assim acidentes. Use apenas a fonte elétrica e o cabo de forga original fornecido com o produto

* N&o instale o produto em local de dificil acesso ao cabo de for¢ga na tomada

» Nao conecte ou desconecte o cabo de forca com as mados molhadas, evitando assim risco de
choque elétrico

» Use extenséo elétrica e/ou tomadas com poténcia adequada para varias conexdes

» Nao deixe o produto em contato direto com outros equipamentos eletrénicos, evitando assim o
risco de faiscas
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Falhas ao seguir as normas e avisos de seguranca podem causar danos ao produto

* Leia atentamente estas instrugdes antes de operar 0 equipamento com seguranga

* Nao use o produto em condicbes de armazenagem e operacéao fora destas recomendacdes

» Nao deixe o produto sofrer queda ou impacto, pois pode ndo funcionar adequadamente

* N&ao apoie ou coloque qualquer outro produto em cima do analisador, pois pode causar danos

» Nao use o produto perto de outros equipamentos de grande tamanho, evitando assim receber
interferéncia externa, o que pode causar mal funcionamento do produto

» Caso o produto esteja conectado a tomada junto com outros equipamentos que venham a causar
interferéncia elétrica, desconecte e reconecte numa tomada individual

* Nado movimente os eletrodos de mao além da capacidade permitida para cima, para baixo, para
esquerda/direita, evitando assim que se quebrem. Nao aplique forca excessiva nos eletrodos de mao



CAPITULO 1 - DESCRICAO

O Analisador de Composicao Corporal i50 estima os parametros de Composigéao Corporal
baseado na tecnologia de Andlise de Impedéancia Bioelétrica (BIA), através do peso corporal e
Bioimpedancia Segmentar e Multi-Frequencial. Os resultados da Avaliacdo da Composi¢éo Corporal
sdo importantes para o profissional de salde fazer o acompanhamento do paciente

Este equipamento nao deve ser usado para diagnosticar e/ou tratar nenhuma doenca

1.1 - Componentes Basicos
Estes sdo os componentes basicos do sistema. Certifique-se de ter recebidos todos estes
componentes

A) Analisador de Composicédo Corporal i50
B) Fonte Elétrica (12 V, 5.0 A)

C) Cabo de Forca

D) Manual do Usuério

1.2 - Instalacao
Verifique se a caixa ndo apresenta avarias e contacte o distribuidor em caso de avarias na caixa
e/ou no produto. Leia também o Capitulo de Assisténcia Técnica, se hecessario

e ApGs abrir a caixa, remova 0s elementos de protecéo e retire o0 produto da caixa




e Gire a alavanca para frente e levante a coluna para cima, apertando o bot&o de articulagao da
parte inferior e traseira da coluna

e Certifique-se de que a bolha de ar esta bem no centro do indicador de nivel, ajustando os pés da

base, se necessario
O equipamento deve estar nivelado e apoiado numa superficie plana do chdo. Caso o equipamento

nao esteja nivelado, pode ocasionar riscos de queda do avaliado, dano no produto e resultados
alterados

e Conecte a Fonte Elétrica na parte traseira do equipamento e o Cabo de Forca numa tomada (110V
ou 220V)
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N&o conecte o produto em tomadas que utilizem dispositivos como chave liga/desliga, pois o produto

pode ser desligado acidentalmente
N&o exponha o produto diretamente na chuva e/ou em ambientes umidos, evitando assim danos ao

produto e resultados alterados



1.3 - Conectando a Impressora
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e Desligue o produto
e Conecte o cabo USB da impressora na porta USB localizada atras do produto

e Conecte o cabo USB da impressora na porta da impressora
e Ligue o produto e a impressora. Verifique se o icone da impressora aparece na tela ao apertar o

botao +



CAPITULO 2 - USANDO O ANALISADOR
2.1 - Nome, Descricao e Caracteristicas das Partes

A) Frente

Tela Touch Screen

Botdes

Articulacéo do Eletrodo

Eletrodo da Mao

Contato do Eletrodo da Mao

Plataforma do Peso
Eletrodo do Pé

Ponto de Articulagéo
Ajuste da Plataforma

B) Traseira

Chave Geral A| ‘ Entrada da
(Liga/Desliga) N Fonte Eletrica

] T e
e

Porta USB Impressora — = CEd ? Porta RS-232
[

Porta Teste

Porta USB / |



C) Painel

| 2 3 |1 (M
» —+— Sexo
Numeros——f: —}1 \ e ‘/ ‘ |
| 8 ) |
___________ / —— Enter
Decimal ——— ¢ ‘ é ‘ ” i \rﬁ ‘
‘ P e Deletar
Luz — 1 Menu
Liga/Desliga— Menu | [ Blind |+— Oculto

Botao Funcéo
Apertar por 1 ou + segundos com o produto desligado: liga o produto e a luz
Liga/Desliga indicativa fica verde ' .
Apertar por 2 ou + segundos com o produto ligado: desliga o produto e a luz
indicativa fica vermelha
. Use os botdes numéricos para inserir 0s numeros correspondentes ao menu em
NUmeros ~
guestao
Sexo Selecione o sexo Masculino (M) ou Feminino (F)
Ponto Selecione decimal
Enter Aperte para selecionar/entrar uma opcéao digitada/escolhida
Delete Aperte para deletar uma informacao digitada
Menu Aperte para entrar no Menu
Light Luz Vermelha: pronta
Luz Verde: sistema funcionando
Blind Selecione para esconder da tela os resultados pessoais

Aperte novamente para voltar a aparecer na tela os resultados pessoais

Caracteristicas

e Dimensdes: 47,2 cm x 88,8 cm x 116,7 cm (Larg. x Comp. x Alt.). Dobréavel para facilitar o uso e

transporte

e Fonte Elétrica: Entrada: AC 100-240 V, 50/60 Hz, 1.5A (1.5-0.7A)

Saida: DC 12 V, 5.0A

e Display: Touch Screen LCD de uso facil e simples

e Saidas Externas: Portas USB e RS-232

e Conexdo de Rede com Fio: o cabo de rede LAN pode ser usado para conexao externa de rede

com fio




2.2 - Precaucgdes de Seguranga e Simbologia

Simbolo

Descricao

Fabricante

Data de Fabricacdo

Iy

NUmero de Série

REF

NUmero de Referéncia

e

Porta USB

PRINTER

Porta USB para Impressora

IOIOI

Porta Serial

Porta Rede com Fio LAN

Chave Liga/Desliga: Posicao Ligada

Chave Liga/Desliga: Posicao Desligada

Fonte Elétrica AC

Fonte Elétrica DC

Parte Aplicada: Tipo BF

Marcacao CE

Manual do Usuario

Sentido para Armazenagem

Pressao de Transporte/Armazenagem

Protecdo de Umidade

Umidade de Transporte/Armazenagem

Manuseio com Cuidado

Temperatura de Transporte/Armazenagem

Cuidados com Descarte




Classificacao e Categoria do Produto
e Protecdo contra choques elétricos: Classe |

e Partes aplicadas: = Tipo BF

e Grau de protecao contra penetracdo nociva de dgua ou material particulado: IPX0
N&o use o produto na presencga de uma mistura anestésica inflamavel nem na presenca de agentes

inflaméaveis

Condicdes para uso com seguranga
A utilizac@o do equipamento deve ser realizada por profissionais da saude treinados, seguindo as
principais fungdes do produto, conforme segue
A medida da Bioimpedancia Corporal é realizada através de uma corrente elétrica fraca e de baixa
intensidade através dos eletrodos das maos e pés
Os resultados da Composicao Corporal podem ser obtidos no visor LCD apés cada avaliagdo

Conformidade

Classificacao

Norma

Descricao

Geral

93/42/EEC as amended by
2007/47/EC

IEC 60601-1:2005+A1:2012 EN
60601-1:2006+A1:2013

ISO 13485:2016/Cor1:2009
EN 1SO 13485:2016/AC:2012

Diretivas de Equipamento
Médico (EU)

Equipamento Eletromédico
Parte 1: Requisitos gerais para
seguranca basica e
desempenho essencial

Sistemas de Qualidade
Equipamento Médico -
Requisitos para
Regulamentacao

EMC

IEC60601-1-2: 2014
EN 60601-1-2:2015/AC:2010

Equipamento Eletromédico
Parte 1-2: Requisitos gerais
para seguranca basica e
desempenho essencial

Norma colateral:
Compatibilidade
eletromagnética

Norma colateral: Perturbacdes
eletromagnéticas - requisitos e
ensaio

Andlise de Risco (AGR)

ISO 14971:2019
EN ISO 14971:2019

Equipamento Eletromédico
Requisitos de seguranca de
software

Sistemas Elétricos
Programaveis

IEC 62304:2006+A1:2015 EN
62304:2006/AC:2008

Software Equipamento
Eletromédico

Processos do ciclo de vida do
Software

Estudo de Usabilidade

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013
EN 60601-1-6:2010/A1:2015

IEC 62366:2007+A1:2014 EN
62366:2008/A1:2015

Equipamento Eletromédico
Parte 1-6: Requisitos gerais
para seguranca basica e
desempenho essencial
Norma colateral: Usabilidade

Equipamento Eletromédico
Aplicacao da usabilidade de
engenharia para equipamentos
medicos




ISTA: Procedimentos de teste

Procedimentos de teste pré-

Embalagem ggel-j)nwo (Procedimento 2A, envio (embalagem)
Instrumento Pesagem Nao
Automatico
Balanca OIML R76-1:2006 Parte 1: Requisitos técnicos e
¢ OIML R76-2:2007 de metrologia - Testes

Parte 2: Formato do relatério de
teste
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* Este produto ndo deve ser usado em portadores de marcapasso

* Este produto ndo deve ser usado em pacientes nos quais os eletrodos podem causar problemas de
pele

* Gestantes devem consultar seu médico antes de realizar o teste

* O paciente nao deve pular/saltar na plataforma devido ao risco de acidente

* Criangas devem ser monitoradas pelo avaliador para a realizacéo do teste

* Este produto ndo deve ser usado em pessoas portadoras de doengas contagiosas ou infectadas
por feridas que possam ter contato direto com os eletrodos

* Os relatorios impressos por este monitor ndo sado prescricdes médicas

Ao explicar os resultados para seus pacientes ou alunos, aconselhe o seguinte:

"Procure o seu médico antes de iniciar qualquer programa de atividade fisica e/ou dieta que
modifique significativamente o seu estilo de vida"

Preparo do paciente e recomendacdes para o teste

* Estdbmago vazio

* Esvaziar a bexiga e intestino

* Se possivel, apés o banho

* Antes de exercicio fisico

* Permanecer em pé durante 3 minutos antes do teste

* Evitar temperaturas corporais elevadas ou baixas

* Roupas leves e evitar adornos (relogio, brinco, anel, bijuterias de modo geral)
* Palmas das méos e solas dos pés ligeiramente umidas

* Evitar problemas cutaneos e cicatrizes cirurgicas grandes
* Evitar altitudes acima de 2.000 metros



2.3 - Ligando o Monitor
Certifiqgue-se de que o produto esteja funcionando perfeitamente antes de realizar o teste, seguindo
as instrucdes abaixo

e Ligando o Monitor

Cologue a chave geral localizada atras do produto na posicao | (ligada). Aperte o botdo Power @
no teclado. surgira a tela inicial

¢ Desligando o Monitor

Com o produto ligado, aperte o botdo Power @ no teclado por mais de 2 segundos e o produto sera
desligado
Coloque a chave geral atras do produto na posi¢céo O para desligar geral o produto
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* Nao coloque nada em cima da plataforma para nédo causar danos nem erros de medida

* Ao ligar o produto, sera realizado o auto-teste de rotina (POST) para verificar o perfeito
funcionamento do sistema. Caso a tela LCD ndao ligar ou ndo surgir o som de inicializacéo, ndo use o
produto e contacte a assisténcia técnica imediatamente

* Ao terminar de usar o produto, desligar no botdo Power @ primeiro e depois na chave geral atras
do produto. N&o desligue o produto diretamente usando a chave geral atras do produto para evitar
danos no produto

* Mantenha a chave geral atras do produto desligada por longos periodos de tempo sem uso



2.4 - Realizando o Teste de Composicdo Corporal

¢ Ao subir na plataforma com o produto ligado, 0 peso sera medido automaticamente
Para medir o peso e ja realizar o teste de composic¢ao corporal, suba na plataforma sem meias

Confirmar os Resultados

What is my weight? @ eosistema

00.00.

T
 Previous Result |

e Selecione o modo de digitar o ID do paciente (Membro j& existente, Registrar, Ndo Membro) na tela
de entrada das informacgdes

Peso

Resultado Anterior

Se vocé selecionar , siga o0 passo 4. Neste caso, 0s resultados do teste ndo seréo salvos

na memoria
Digitar o ID e e W Iniciar
(Avaliado Existente)_LENter memeber D | (Avaliado Existente)

Non-member § Registration

Avaliado Nao

Registrar
Existente

Novo Avaliado

e Digite o ID (até 20 caracteres) usando o teclado numérico e aperte
[medianal2345 | Enter ID I + IS

(Avaliado Existente)

AlB|[C|D|E|F|G|® Fechar
Hi Il J KILIMI N K& .
o|P|[Q[R|S]|T]|U

V WX Y| Z &% ,&aQ—>AlternarTeclado

~

Simbolos Especiais

¢ Digite as informacfes necessarias para a avaliacdo e aperte L et
Para "Nao Membro", selecione o Sexo e digite a Altura e Idade

Para "Membro ja existente", surgira as informacdes salvas, que poderéo ser alteradas, se necessario
Sexo: selecione 0 Sexo do paciente ou digite &

Altura: digite a Altura do paciente

Idade: digite a Idade do paciente

Select your Gender. ancdef45e
P Femal
Enter your Heighl. Esentlal
175 :
30 Heigit 175 cm
Enter your Age.
30 Ontiona

Name Test



e Posicao correta para avaliagao

Bracos néo devem tocar as
4 axilas

Afastar os bracos o
maximo possivel sem
flexionar

T+ Segurar os eletrodos
firmemente

Afastar as coxas
Se houver contato, use uma
roupa para separar

Alinhar os pés
com os eletrodos
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» Caso as maos e 0s pés nao estiverem em contato total com os eletrodos, surgird uma mensagem
de erro. Corrija 0 posicionamento correto das maos e dos pés e tente novamente

Se o erro continuar, contacte a assisténcia técnica

* Nao empurre os eletrodos das maos excessivamente para a lateral, evitando danos na articulacéo
dos eletrodos

2.5 - Revendo os Resultados

Apos a realizacéo do teste, os resultados da Composicao Corporal aparecem na tela

Ao apertar 0 botdo QR Code, surgira o QR Code com os os resultados da Composicédo Corporal
Os resultados da Composicéo Corporal poderdo ser transferidos para o Smartphone através do
Mediana App

0
Normal 1]
FE=N
Y/
Target Control
(&
Under o Over Under h Over
A A
Wieght (kg) Muscle (kg)
Normal Normal
. ./
Control (
Under 7“7; / " Under ‘ Over
Body fat (%) Total Body Water (L)



A. Grafico da Composicao Corporal
O grafico mostra o peso corporal, massa muscular e gordura corporal. Vocé podera obter
informacdes mais detalhadas de acordo com as vérias diferencas de cores entre Alta, Média e Baixa

’ s Verde

I,’ / \‘. « _____—— "(Normal)
N *®
> S > s = \ﬁﬂ"\
|
TV ——— ﬂ,{*-’j' —_ Vermelho
" L= 5
(Abaixo) L4 (Acima)

Peso Padréao e Metas para Peso Alvo
Aparece o peso padrao baseado na andlise do resultado e a quantidade de musculo e gordura
necessarios para atingir o peso alvo

B. Biotipo
Verifique o resultado do biotipo, da analise de equilibrio e o score

O visor pode ser alterado clicando no botdo #** ou no botdo ®00 no canto superior direito do
visor

Muscle Body Water

Present Standard

[Segmental}

O Score Mediana indica a relacao de Massa Magra e Massa Muscular do paciente. Quanto maior for
a Massa Muscular do paciente, maior serda o Score Mediana

-Total Body Type- o

Mediana Score

Efj‘& A

Indica o Biotipo do paciente, baseado no IMC (eixo Y) e Gordura % (eixo X), sendo que o quadrado
amarelo representa o Biotipo atual

- Balance Result - -Body Type Result -

5] '
|

—

Previous [O] Present Standard

10, 200

Representa o equilibrio entre Peso Corporal, Massa Muscular, Gordura % e Gordura Abdominal.
O retangulo amarelo indica o estado atual e o retangulo cinza indica o estado anterior



C. Mudanca de Composicao Corporal
As mudancas de Peso Corporal, Massa Muscular e Gordura % podem ser mostradas por periodos

Aperte os botoes ; E para mostrar ou ocultar cada parametro
Aperte os botoes ' A 1Zme i Sme L sme [LReeent ) narg escolher o periodo desejado para mostrar ou ocultar
cada parametro

Recent

2 . Valor Maximo
Grafico do Peso e Escala ==X

———— Resultado Imediato

Grafico da Massa Muscular

eEscala
. Valor Minimo

Resultado Inicial , ——

(do Periodo) .
Grafico da Gordura %

£ e Escala

Display Temporario <«

Comparacao da variacao padrao
Possibilita ao avaliador comparar os resultados dos parametros de composicao corporal com a

variacao padrao, bem como seu historico
Se o resultado estiver acima da linha padrao, o paciente precisa perder peso
Se o resultado estiver abaixo da linha padrao, o paciente precisa ganhar peso e massa muscular

Limite Superior
da Faixa Padrao

b

Faixa Padrao
Limite Inferior
da Faixa Padrao




CAPITULO 3 - CONFIGURACOES

“" na tela principal e depois aperte para entrar na

tela do menu das CONFIGURACOES
Digite a senha de 4 digitos usando o teclado numérico

A senha padréo de fabrica € "0000" e podera ser alterada por uma nova senha
surgira a lista do menu. Selecione o menu para configurar

Tipos de Menu

* Resultado do Banco de Dados: rever, deletar, imprimir, buscar, controlar (backup, recuperar, juntar)
» Medida: modo de medida e método de digitacdo da informacéo, roupas, valor padréo da medida e
variacao padréo

* Imprimir: salvar automaticamente, imprimir automaticamente, contagem da impressao automatica

» Sistema: configuracdo padréo (data, tela, volume, brilho, unidade de medida, pais, idioma), logotipo
do usuario, configuracdo da senha, sistema (resetar, backup, recuperar)

» Manutencdo: testar (visor LCD, som, corrente elétrica de entrada, toque, teclado, leitor do codigo
de barra, memdria externa, rede), versao do software e atualizacao

3.2 - Resultado do Banco de Dados
Os resultados das avalia¢des salvas ha memoria estao listados em ordem de data/horario

Deletar Banco de Dados Selecionado .
~ _Imprimir Banco de Dados

Selecionado

> Total do
Banco de Dados

@ O 0

Selecionar < oy 1D Date =

Sl |

[v] user1 19.01.03 11:00

Exibir

Selecionar « "i‘ USER 2 19.01.02 10:0
Resultado Detalhado

Individualmente e

[v] USER3 19.01.01 09:0(

Funcdes Basicas
Selecionar todos: aperte o botéo "Selecionar Todos" para selecionar todos os resultados salvos
Aperte novamente o botdo "Selecionar Todos" para limpar todos os resultados selecionados

Selecionar cada resultado individualmente: aperte o bot&o "Selecionar Individual” para selecionar
cada resultado individualmente

Aperte novamente o botdo "Selecionar Individual" para limpar o resultado selecionado

Mostrar resultado detalhado: verifique os dados detalhados salvos na tela

i Y

Imprimir o banco de dados: selecione o dado desejado e aperte o botdo ‘=t J

Deletar o banco de dados: selecione o dado desejado e aperte o botdo (
Cuidado !l Os dados deletados ndo podem ser recuperados !

DB Export )

Exportar o banco de dados: selecione o dado desejado e aperte o0 botédo

Busca no Banco de Dados

Aperte o botdo "DB Search" acima para mostrar a tela da busca do banco de dados

Digite o periodo ou o ID desejado usando o botdo "Input Ssection" ou "Keypad". Para uma busca
mais especifica, digite ambas as opcbes acima

Apos isto, aperte o botdo =&areh

escolhidas

para mostrar o banco de dados de acordo com as opcdes

Para realizar uma nova busca, aperte o botao



Controle do Banco de Dados

Aperte o botdo "DB Control" acima para realizar o backup, recuperar ou juntar o banco de dados
 Backup: todo o banco de dados salvo no produto seré copiado para o pendrive

» Recuperar: todo o banco de dados salvo no pendrive sera copiado para o produto. Neste caso, 0
banco de dados que estava salvo no produto ser& deletado e substituido banco de dados contido no

pendrive
« Juntar: todo o banco de dados salvo no produto sera mantido e o banco de dados do pendrive sera

copiado para o produto

Inserindo o Pendrive

P \

| . )
‘ / T
V ; S6EDO
\

Exportar e Backup do Banco de Dados
Insira 0 pendrive na porta USB conforme a figura acima
CoeemneY &

DB Export { DB Baclk
Ao clicar em 22

— ou %) , surgira a tela para vocé confirmar esta op¢ao

OK L ~ . .
Aperte para iniciar o processo. N&o retire o pendrive durante o processo !
Ao terminar, feche a tela, remova o pendrive e certifique-se de o banco de dados foi salvo no

pendrive

r a

& PRECAUCOES
Recomenda-se o sistema FAT/FAT32. Qualquer outro sistema exije a reformatacao do pendrive no
sistema desejado, lembrando que ao reformatar, todos os dados do pendrive serdo perdidos !

Recuperar e Juntar o Banco de Dados
Insira 0 pendrive que tenha o banco de dados a ser recuperado ou juntado na porta USB conforme a

figura acima

Ao clicar em ou ', surgira a tela para vocé confirmar esta opcao

Aperte ©® para iniciar o processo. Nao retire o pendrive durante o processo !
Ao terminar, feche a tela, remova o pendrive e certifique-se de o banco de dados foi salvo no

produto



3.3 - Realizando o Teste
Este menu explica como selecionar o modo de teste e os valores padroes

Escolhendo o Modo de Teste

Escolha entre os 2 modos de teste: Expert ou Auto-Teste e aperte o botéo para maiores
informacdes

e Modo Expert: usado quando o avaliador ja tem conhecimento dos procedimentos do teste

O teste comeca ao apertar o botéao na tela de orientacdo da postura

e Modo Auto-Teste: usado para se auto-avaliar, ap0és digitar as informacdes pessoais. Neste caso,
o teste é realizado automaticamente, sem a necessidade de realizar cada passo individualmente

e Modo Oculto: usado para ocultar da tela os resultados privados do paciente como o indice de
obesidade. Pode ser ativado e desativado nas CONFIGURACOES do sistema ou apertando o botao

@. Neste modo, todos os resultados sdo impressos no relatério

Configurando a Medida do Peso

Aperte o botao - para selecionar entre medir ou digitar o peso
Digitar: digitar o peso do avaliado quando o0 mesmo subir na plataforma, usando o teclado numeérico
Medir: o peso do avaliado é medido automaticamente quando o mesmo subir na plataforma

Roupas

——~
{4
1

Esta funcdo é usada para descontar o peso da roupa do avaliado, usando as teclas "~/ ou 0
teclado numérico

Definindo os Valores e Variacdes Padréo

Usado para alterar e definir os valores e variagdes padrao do IMC e Gordura %

Aperte o botao '®) ou selecione a caixa de entrada e digite o valor desejado, usando o teclado
numerico

Aperte o botdo Enter ou toque fora da caixa de entrada para completar a operacao

Configurando a Referéncia

Aperte o botao t?“_”ﬁi) para selecionar a referéncia desejada nos seguintes menus: Child BMI
Standard, Child Growth Graph, Circumference Standard

Observacoes:

A variacao digitada ndo pode exceder os valores clinicos conhecidos

O usuario pode realizar qualquer alteracdo no menu Child BMI Standard e pode digitar qualquer
variacdo no IMC. Clique no botdo Reset Setting para reconfigurar o valor digitado em Child BMI
Standard

3.4 - Imprimindo o Relatério
e Imprimir automaticamente e contagem

gy ~

~ . . _— . ~ ~  (=){(+)
Aperte o botdo @l para selecionar entre imprimir automaticamente ou n&o. Aperte o botdo =/
para definir a quantidade de paginas para imprimir automaticamente

= E——— |
wPmnt )

No modo de impressé&o ndo automatica, a impresséo pode ser feita clicando no botdo “—=-

Child Thermal

Aperte o0 botéo ou @D para escolher o formato da impresséao

e Salvando os resultados automaticamente
Aperte o botdo @ para selecionar entre salvar os resultados automaticamente ou néao



No modo de salvar os resultados automaticamente, os resultados podem ser salvos clicando no

)

botdo ‘22

e Selecionando o tamanho do papel
Selecione o tamanho do papel: A4 (210 mm x 297 mm) ou Carta (215.9 mm x 279.4 mm)

3.5 - Configuracéo do Sistema
Para configurar o sistema, aperte o botdo Advanced Menu e siga as orientacdes abaixo

e Data e Horéario

Use as teclas ™ ou o teclado numérico para ajustar ao valor desejado
Selecione o formato desejado: Dia-Més-Ano ou Ano-Més-Dia
Selecione o tempo desejado para ativar o modo de Protecéo de Tela

e VVolume, Brilho e Unidades de Medida

F N\

Volume: aperte as teclas para escolher o Volume desejado

Brilho: aperte as teclas para escolher o Brilho desejado\

Unidades de Medida: aperte a tecla @l para escolher a unidade de Peso (Kg x Libras/Ibs.) e Altura
(cm x polegadas)

Aperte o botdo Initialize para inicializar o produto com as CONFIQURAQOES originais de fabrica
Aperte o botdo Backup para realizar backup das CONFIGURACOES atuais do produto no pendrive
Aperte o botdo Restore para reconfigurar o produto com as salvas no pendrive

r a

& PRECAUCOES

Ao clicar no bot&o Initialize, as CONFIGURACOES anteriores serédo perdidas !!

Fazendo o Backup do Sistema
Insira o pendrive na porta USB conforme a figura acima

{ Backup )

Ao clicar em /', surgird a tela para vocé confirmar esta opgéo

Aperte % para iniciar o processo. N&o retire o pendrive durante o processo ! ~
Ao terminar, feche a tela, remova o pendrive e certifique-se de as CONFIGURACOES do sistema
foram salvas no pendrive

r a

& PRECAUCOES
Recomenda-se o sistema FAT/FAT32. Qualquer outro sistema exije a reformatacdo do pendrive no
sistema desejado, lembrando que ao reformatar, todos os dados do pendrive serdo perdidos

Recuperar as CONFIGURACOES do Sistema
Insira o pendi na porta USB conforme a figura acima

Ao clicar - -/, surgird a tela para vocé confirmar esta opcao




Aperte ©®€" para iniciar o processo. Nao retire o pendrive durante o processo ! B
Ao terminar, feche a tela, remova o pendrive e certifique-se de as CONFIGURACOES do sistema
foram salvas no produto

e Configurando o Logotipo do Usuério
Escolha o logotipo que aparece na parte superior da folha do resultado, usando o bot&o Input ou o
teclado numérico e aperte o botdo Enter

e Configurando o Pais e Idioma
Escolha o Pais e Idioma desejados e aperte o botao (Changs)

e Alterando a Senha

Digite a Senha desejada de 4 digitos usando o teclado numérico e aperto o botédo ‘J



CAPITULO 4 - ASSISTENCIA TECNICA

4.1 - Solucéo de Problemas
Em caso de necessidade de assisténcia técnica, entre em contato com a TBW, indicando o modelo
do produto, o problema apresentado e o cddigo de erro que aparece no visor

4.2 - Auto Diagnostico

Problema Solucgéao

Verifique se o produto esté ligado na tomada e se a

O produto néo liga ao apertar a tecla Power tomada esta funcionando

Desligue o produto, retire o cabo de forca da
A tela ndo aparece ou esta distorcida tomada, aguarde alguns minutos, reconecte o cabo
de forca na tomada e ligue o produto

Certifique-se de que o produto esteja numa
superficie plana e no chao

O Peso néo esté preciso e .
P Use os pés niveladores da base para nivelar o

produto

NZ0 ha Som Certifigue-se de que o volume esta ajustado
corretamente

Data e Horério errados Configure a Data e Horario corretamente
Desligue o produto, retire o cabo de forca da

O produto desliga de repente tomada, aguarde alguns minutos, reconecte o cabo

de forca na tomada e ligue o produto

Certifique-se de que tenha papel na impressora
Tente retirar o papel atolado com cuidado
Verifique as CONFIGURACOES corretas do
tamanho do papel

O papel atola

4.3 - Descarte e Reciclagem

Descarte o produto e suas partes individuais de acordo com as leis locais, quando chegar ao final da
sua vida util

Contacte os 0rgdos governamentais locais para o descarte adequado, evitando riscos ao meio
ambiente e satude de modo geral

Sempre atente para deletar as informac¢des pessoais no produto antes do descarte

4.4 - Devolucéao do Produto

Caso o produto ou qualquer componente tenha chegado danificado, ndo abra a caixa e contacte o
distribuidor imediatamente, devolvendo-o na sua embalagem original e de acordo com as instrucdes
fornecidas pelo distribuidor. Nunca use o produto danificado !

4.5 - Transporte e Armazenagem

Siga as orientacdes e a figura abaixo:

¢ Desligue o produto e desconecte-o da tomada

¢ Dobre a coluna, apertando o botéo localizado na parte inferior

¢ Proteja o produto com os elementos de protecao originais e coloque-o de volta na caixa, junto com
a fonte elétrica e o cabo de forca e feche bem a caixa




Condicdes de transporte e armazenagem

e Temperatura: -10°C ~ +60°C

e Umidade Relativa: 10-80% RH (sem condensagéao)
e Pressdo Atmosférica: 50 kPa a 101.3 kPa

4.6 - Manutencao

N&o derrame liquido em cima do produto nem em seus acessoérios. Caso isto aconteca, seque-0
completamente antes do uso. Caso contrario, ndo use o produto e contacte a assisténcia técnica
Parajimpar 0 produto e os eletrodos, use um pano macio e umido com detergente

& PRECAUCOES

Antes de limpar o produto, certifique-se de desligar o botdo Liga-Desliga e retirar o cabo de for¢ca da
tomada

N&o use produtos quimicos abrasivos como acetona, amonia e alvejante

Para limpeza e desinfec¢éo dos eletrodos, use um pano macio com alcool 70%

4.7 - Verificagdo de Seguranca de Rotina

Para o funcionamento correto e seguro do produto, siga as instru¢des abaixo:

» Verifique danos fisicos no produto, eletrodos, fonte elétrica e cabo de forca

* Verifique a perfeita conex&o e encaixe do cabo de forca na fonte elétrica e na tomada

Check List Anual

* Os eletrodos estéo firmemente encaixados e articulados ?

* As superficies dos eletrodos estéo enrugadas ? Ha sinais da danos fisicos nos eletrodos ?
* O visor LCD esta claro e legivel ?

» O volume esta ajustado adequadamente ?

* O relatério impresso esta com os textos e grafico legiveis ?

* A impressao esta saindo alinhada ?

* Os resultados impressos estéo corretos ?

Caso alguma condicao acima esteja errada, contacte a assisténcia técnica



CAPITULO 5 - ESPECIFICACOES TECNICAS

Eletrodo

Método de 8 eletrodos

Método de Medida

Bioimpedancia Segmentar e Multi-Frequéncial

Fonte Elétrica

Adaptador DC
Entrada: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 1.5 A (1.5-0.7 A)
Saida: 12V, 5.0 A

Parametros fornecidos

« Composicédo Corporal: Massa Gorda, Massa Magra, Agua Corporal
Total, MUsculo Esquelético, Proteina, Mineral

* Avaliagdo Segmentar: Musculo e Gordura Segmentar, Equilibrio
Corporal

* IMC, Grau de Obesidade, Peso Ideal, Relacdo Peso Corporal/Gordura
Corporal/Massa Magra

* Relacdo Gordura Visceral/Gordura Abdominal

» Taxa Metabdlica Basal (TMB), Gasto Calérico Total, Consumo Calérico
 Score Mediana, Bioimpedancia Segmentar, Historico da Composicao
Corporal, Angulo de Fase

Frequéncia da
Corrente Elétrica

1 kHz, 5 kHz, 50 kHz, 100 kHz, 250 kHz, 500 kHz

Intensidade da
Corrente Elétrica

200 pA (MicroAmpeéres)

Amplitude da
Impedancia (2)

10 Q ~ 1.000 Q (Ohms)

Amplitude do Peso

2,0 Kg ~ 250,0 Kg (resolucéo 50 g.)

Amplitude da Altura

60,0 cm ~ 220,0 cm

Método de Digitacao

Teclado, Touch Screen

Func¢bes Adicionais

Backup e Recuperac¢do do Banco de Dados via USB

Impressora (sugerida)

Deskjet ou Laser

Portas (Interface
Externa)

RS232C (9 Pin Serial): 2 unid.
USB (type A): 4 unid.
Mini-USB (type B): 1 unid.
LAN: 1 unid.

Duracao do Teste

90 segundos

Idade para Avaliacao

3 ~ 99 anos de idade

Tela

Visor LCD Color Touch Screen 10,4 inch (768 mm x 1.024 mm)

Dimensodes

472 mm (larg.) x 888 mm (prof.) x 1.167 mm (alt.)

Peso

24 Kg

Condicdes de Uso

Temp: 10~40°C; Umidade 30~75%; Pressdo 70~101.3 kPa

Condicdes de
Armazenagem

Temp: 10~60°C; Umidade 10~80%; Pressdo 50~101.3 kPa

Modos de Teste

Modo Expert; Modo Auto-Teste; Modo Oculto




CAPITULO 6 - DECLARACAO DE COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA (EMC)

O Analisador de Composicao Corporal i50 destina-se ao uso ho ambiente eletromagnético
especificado abaixo
O usuério do Analisador de Composicao Corporal i50 deve certificar-se do uso nesses ambientes

r a

& PRECAUCOES

» O uso de acessorios e cabos que ndo sejam os especificados neste manual pode resultar no
aumento da emiss&o ou na diminuigao da imunidade do dispositivo

Com o aumento do namero de dispositivos eletrénicos, como computadores e telefone celulares, os
dispositivos médicos em uso podem estar suscetiveis as interferéncias eletromagnéticas vindas de
outros aparelhos. A interferéncia eletromagnética pode resultar no funcionamento incorreto do
dispositivo médico e criar uma situacao poténcialmente insegura

Os dispositivos médicos também n&o devem interferir com outros dispositivos

Emissdes Eletromagnéticas (NBR/IEC 60601-1-2)

Teste de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético
Orientacdes
Emissbes RF Grupo 1 O equipamento usa energia
CISPR 11 RF somente para funcéo
interna.

Por essa razéo, suas
emissdes RF sdo muito
baixas e ndo é provavel que
causem qualquer
interferéncia nos aparelhos
eletrbnicos que estejam

préoximos
Emissbes RF Classe A O equipamento é adequado
CISPR 11 para uso em todos os
estabelecimentos
Emissbes harmbnicas Classe A
IEC 61000-3-2

Emissdes devido as flutuacdes/oscilacdes conforme
de voltagem IEC 61000-3-3




Imunidade Eletromagnética (NBR/IEC 60601-1-2)

Teste de Imunidade

Nivel de Teste
IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Eletromagnético
Orientacdes

Descarga
Eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contato direto
+2, 4,8, 15 kV ar

+8 kV contato direto
+2. 4,8, 15 kV ar

O chéo deve ser de
madeira, concreto ou
de azulejo.

Se o chéao estiver
coberto com material
sintético, a umidade
relativa deve ser de no
minimo 30%

Transiente Elétrico

+2 kV para corrente

+2 kV para corrente

Corrente elétrica deve

Rapido/Burst direta direta ser de qualidade

IEC 61000-4-4 +1 kV para corrente de | £1 kV para corrente de | comercial/hospitalar
entrada/saida entrada/saida

Surto 10,5 kV, 1 kV Modo 10,5 kV, 1 kV Modo Corrente elétrica deve

IEC 61000-4-5 Diferencial Diferencial ser de qualidade
+0,5 kV, 1 kV Sinal +0,5 kV, 1 kV Sinal comercial/hospitalar
Entrada/Saida Entrada/Saida

2 kV Modo Comum

2 kV Modo Comum

Queda de voltagem,
interrupgdes curtas
e variacfes de
voltagem

no fornecimento

de energia

IEC 61000-4-11

>95% de queda em UT
para 0,5 ciclo

Em 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315°

>95% de queda em UT
para 0,5 ciclo

Em 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315°

Corrente elétrica deve
ser de qualidade
comercial/hospitalar
Pode-se usar um no-
break em caso de
guedas de energia

>95% de queda em UT
para 1 ciclo
Em 0°

>95% de queda em UT
para 1 ciclo
EmQ°

30% de queda em UT
para 25/30 ciclo
Em 0°

30% de queda em UT
para 25/30 ciclo
EmQ°

>95% de queda em UT
para 250/300 ciclo
Em 0°

>95% de queda em UT
para 250/300 ciclo
Em Q°

Campo magnético da
frequéncia elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pode ser necessario
reposicionar o produto
para longe do campo
magnético ou instalar
protetor magnético
Deve-se medir a forca
do campo magnético
no local da instalacéo




Imunidade Eletromagnética (NBR/IEC 60601-1-2)

O Analisador de Composicao Corporal i50 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo
O usuério do Analisador de Composicao Corporal i50 deve certificar-se do uso nesses ambientes

Teste Nivel de Teste Nivel de Ambiente

de Imunidade IEC 60601 Conformidade Eletromagnético

Orientacdes

RF conduzida 3 V RMS fora da banda ISM | 3V RMS Os equipamentos de

IEC 61000-4-6 6 V RMS dentro da banda comunicacao RF portateis e
ISM 6 V RMS moveis ndo devem ser
usados perto do

150 kHz ~ 80 MHz equipamento, incluindo

cabos, em relacéo a
distancia de separacao
recomendada, calculada a
partir de equacgao
apropriada a frequéncia do
transmissor

Distancia de separacao

recomendada
d=1.2vn d=1.2Vn
RF radiada 3V/im 3V/m d = 1,2 VP de 80 MHz a 800
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.7 GHz MHz
(80 % AM at 1 KHz) d=2,3VP de 800 MHz a
De acordo com IEC60601- 2,7 GHz
1-2:2014 onde P é a poténcia

maxima de saida do
transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante
do transmissor,e d € a
distancia de separacédo
recomendada em metros
(m). A intensidade de
campo dos transmissores
RF fixos como determinada
por uma avaliacao
eletromagnética do locala
deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada faixa
de frequéncia®. Podem
ocorrer interferéncias ao
redor do equipamento
marcado com o seguinte

simbolo ((‘ﬂ’))

Observacao: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta

Observacao: essas orientacfes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas?. A intensidade
de campo dos transmissores fixos, como estacdes radio base para telefones (celular/sem fio) e
radios méveis terrestre, transmisséo de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode ser prevista
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético com relacdo aos transmissores
RF fixos, deve ser considerada uma avaliacdo eletromagnética do local. Se a forca de campo
medida no local no qual o equipamento € usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, o equipamento deve ser observado para verificar se ha funcionamento normal. Se um
desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou




realocar o equipamento® Acima da amplitude de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de
campo devem ser menores que 3 V/m

Distancia de separacdo recomendada entre equipamentos de comunicacdo RF portateis
e 0 equipamento

Este equipamento destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de
RF irradiadas sejam controladas. Os clientes ou os usuarios deste equipamento podem ajudar a
evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacdo RF portateis e moveis (transmissores) e este equipamento, como recomendado

abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicacao

Poténcia de saida do transmissor Distancia de separacao de acordo
em Watts com a frequéncia do transmissor,
em metros
150 kHz a 80 | 150 kHz a 80 | 80 MHz a 800 | 800 MHz a
MHz forada | MHz dentro MHz 2.5 GHz
banda ISM da dabanda | (Nivel de (Nivel de
ISM Teste 10 Teste 10
V/m) V/m)
d=1.2\n d=2\n d=1.2vn d=2.3Vn
0.01 0.12 0.2 0.12 0.23
0.1 0.38 0.63 0.38 0.73
1 1.2 2 1.2 2.3
10 3.79 6.32 3.79 7.27
100 12 20 12 23

Para os transmissores com poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P € a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor

Observacao: em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao se aplica a faixa de frequéncia mais
alta

Observacao: essas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas

Emissdes Eletromagnéticas (NBR/IEC 60601-1-2)

Cabos e Sensores | Comp. Max. Conformidade com
Cabo de Forca 1.8m » Emissbes RF, CISPR 11, Classe B/Grupo 1
* Emiss6es Harmonicas IEC 61000-3-2
* Flutuac@es de voltagem/Emission Flicker IEC 61000-3-3
» Descarga Eletrostética (ESD) IEC 61000-4-2
* Pico/Transiente Elétrico Rapido IEC 61000-4-4
* Pico IEC 61000-4-5
* RF Conduzida IEC 61000-4-6
* RF Radiada IEC 61000-4-3
Fonte Elétrica 15m
Cabo de Rede LAN |[3.0m




Imunidade de campos préximos a equipamentos de comunicagdo sem fio RF

(NBR/IEC 60601-1-2)

Frequéncia Banda?® Servigo? Modulag&o® | Poténcia | Distancia Nivel de
de Teste (MH2z) Max. (m) Teste de
(MH2z) (W) Imunidade
(V/m)
385 360-390 TETRA 400 Pulse 1.8 0.3 27
modulation®
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMme 2 0.3 28
FRS 460 +5 kHz
deviation
1 kHz sine
710 704-787 LTE Band 13, Pulse 0.2 0.3 9
745 17 modulation®
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/900 Pulse 2 0.3 28
870 TETRA 800 modulation®
930 iDEN 820 18 Hz
CDMA 850
LTE Band 5
1720 1700-1990 GSM 1800 Pulse 2 0.3 28
1845 CDMA 1900 modulation®
1970 GSM 1900 217 Hz
DECT
LTE Band 1,
3,4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth Pulse 2 0.3 28
WLAN modulation®
802.11 b/g/n 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 Pulse 0.2 0.3 9
5500 a/n modulation®
5785 217 Hz

Observacao: se necessario para alcancar o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, as distancia entre a
antena do transmissor e 0 equipamento deve ser reduzida para 1 m, o que é permitido pela Norma

IEC 61000-4-3

a Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink frequencies estéo inclusas
b O provedor deve ser modulado usando o sinal de onda de ciclo quadrado de 50 %
¢ Como uma alternativa a modulacdo FM, pode-se usar 50 % da modulacdo de pulso a 18 Hz pois,

apesar de nao representar a modulacéo real, seria na pior das hipoteses




