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Termos utilizados

Seguem algumas definicoes utilizadas neste manual e também a forma como serdo apresentadas.

Uma ATENCAO sera informada quando numa determinada situagéo o usuario puder evitar danos a ele mesmo e a
terceiros. Uma ATENGCAO estara limitada por bordas simples e com o texto em negrito e italico, conforme exemplo
abaixo.

ATENCAO
Texto em negrito e itdlico

Uma PRECAUGCAO sera informada quando numa determinada situag&o o usuario
puder evitar danos ao equipamento, evitar gerar dados imprecisos, ou invalidar um
procedimento. Uma PRECAUGCAO estara limitada por bordas simples e com o texto
em negrito, conforme exemplo abaixo.

PRECAUCAO
Texto em negrito.

Uma OBSERVAC/SO sera informada quando numa determinada situagéo informagdes adicionais sao necessarias.
Uma OBSERVACAO estara limitada por bordas simples e com o texto em italico, conforme exemplo abaixo.

OBSERVACAO:
Texto em italico.
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1. Simbolos

Simbolos

Descricao

i

Limite de empilhamento por nimero de caixas

Proteja da luz solar

Consultar material de instrugdes

g | O

Numero de série

>

Parte aplicada tipo BF

~ |
A

Validade

.

Limite de temperatura

®

Limite de umidade

@

Limite de pressao atmosférica

Este lado para cima

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

4 | )

Sujeito a regulamentagdo sobre residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos, ou seja,

nao destinados a lixo comum

(«R))

Radiagéao eletromagnética ndo ionizante

Fabricante
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Data de fabricagao

Corrente continua

Indicador de comunicagao Bluetooth habilitada

Indicador de leitura de dados com ma qualidade

Indicador de leitura de dados com boa qualidade

Indicador de status da bateria

Protegido contra penetracao vertical de gotas de agua para uma inclinagdo maxima de 15

IPX2 graus em relagdo ao plano vertical
%Sp0O2 Saturag&o de oxigénio

o6 Sem alarme SpO:

BPM Frequéncia cardiaca

1 Contelido da embalagem

Conforme aimagem abaixo, cada embalagem
individual contém:

- Um sensor Oxistar BX1

- Uma fita adesiva para fixagdo no dedo

- Um cabo USB

- Um estojo de armazenamento/transporte

- Um Guia Rapido de utilizagdo que nao
consta na imagem abaixo também
acompanha o produto.

3. Informagoes de seguranca

Antes do uso, leia atentamente este manual do usuario para utilizar corretamente o Oxistar BX1.

e O Oxistar BX1 é portatil e robusto, mas pode néo resistir a quedas.
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Esmalte de unhas ou unhas artificiais podem causar interferéncia nas medi¢cdes da saturagdo de oxigénio
(Sp0O-2) e da frequéncia do pulso cardiaco (FP), e, portanto, devem ser completamente removidos antes
de se utilizar o Oxistar BX1.

Qualquer substancia que contenha corantes e que altere a pigmentacdo normal do sangue pode
provocar medidas incorretas.

Condigdes clinicas como hipotermia, vasoconstricdo, hipovolemia, doenca vascular periférica e anemia
podem causar medidas incorretas de SpO:z e FP.

O Oxistar BX1 s6 deve ser utilizado sobre a pele integra, ou seja, ndo deve ser aplicado sobre feridas,
erupgdes, queimaduras ou pele sensivel.

Suspenda o uso do Oxistar BX1 caso o local de aplicagédo apresente reagdes alérgicas ou irritagcdo.

O Oxistar BX1 pode néo funcionar em dedos muito frios devido a baixa perfusdo sanguinea encontrada
nestes locais. Utilize o indice de perfusao (Pl) para encontrar um local adequado para a fixagdo do
Oxistar BX1. Valores de Pl maiores que 1% s&o desejaveis.

Nao prenda o Oxistar BX1 de maneira muito apertada com a fita adesiva de fixagcao. Isso pode prejudicar
a circulagédo sanguinea no dedo e comprometer as medi¢coées de SpO: e FP.

Enquanto estiver realizando medigdes com o Oxistar BX1, evite a movimentag&o excessiva do dedo para
prevenir medidas incorretas de SpO: e FP.

Nao utilize o Oxistar BX1 préximo a uma fonte de luz de alta intensidade, pois podera ocorrer
interferéncia luminosa resultando em medigdes incorretas de SpO:z e FP.

O sensor Oxistar BX1 deve ser operado somente por pessoas maiores de 18 anos, que sejam aptas
fisicamente, sensorialmente e cognitivamente.

O sensor Oxistar BX1 ndo devem em hipétese alguma ser levado a boca ou nariz, pois contém partes
pequenas que podem ser engolidas ou inaladas.

Até o momento, ndo sdo conhecidos efeitos causados por animais de estimagéao, pragas ou criangas que
possam afetar de maneira inaceitavel o funcionamento do Oxistar BX1.

O sensor Oxistar BX1 deve ser mantido fora do alcance de criangas e animais domésticos, pois contém partes
pequenas que podedm ser engolidas ou inaladas.

Enquanto estiver realizando medigdes com o Oxistar BX1, mantenha-se dentro do raio de alcance do
Bluetooth do smartphone para evitar perda de comunicagéao. O raio de alcance dos smartphones atuais
fica em torno de 4 metros.

O Oxistar BX1 ndo possui alarme e néo deve ser utilizado para prevenir o usuario de niveis de oxigenagao
ou frequéncia do pulso que oferegcam risco a sua saude.

N&ao remova nenhuma tampa do Oxistar BX1 para que os componentes elétricos permaneg¢am protegidos.

Somente a assisténcia técnica autorizada pode realizar procedimentos de manutencdo no Oxistar BX1.
Siga as especificagdes sobre os requisitos de infraestrutura para o bom funcionamento do Oxistar BX1.
O Oxistar BX1 é contraindicado para uso em ambiente de ressonéancia magnética.

O Oxistar BX1 é contraindicado para uso em ambiente rico em oxigénio, na presenca de agentes
anestésicos inflamaveis ou 6xido nitroso. O material utilizado no Oxistar BX1 esta conforme os critérios
de biocompatibilidade e toxicidade de materiais e ndo apresenta perigo ao organismo.

O Oxistar BX1 ndo é a prova de choque de desfibrilador.

O Okxistar BX1 s6 deve ser utilizado com o aplicativo Biologix. O uso indevido com outros softwares pode
resultar em medig¢des incorretas de SpO: e FP.

Ao carregar o Oxistar BX1 deve-se remover a tampa localizada na saide micro USB. Esta tampa deve ser colocada
dentro do estojo até que o processo de carregamento do sensor esteja completo. Apds carregar o sensor a tampa
deve ser colocada novamente na saida micro USB.

O Oxistar BX1 nao funciona enquanto esta em processo de carregamento de sua bateria interna.

A bateria interna do Oxistar BX1 s6 deve ser carregada com um carregador ou porta USB energizada que
atenda as especificagdes fornecidas no item 8.3.

Nao permita que liquidos adentrem o Oxistar BX1 durante o procedimento de limpeza, isso podera
danifica-lo.

Este manual também esta disponivel on-line no site www.biologix.com.br.


http://www.biologix.com.br/

Oxistar BX1

Vers3o: 08

e Conforme a norma IEC 62471-6:2022, as emissdes de luz do sensor se enquadram no nivel da Classe 1, e,
portanto, nenhuma precaucgéo especial de seguranca é necessaria.

O Equipamento para Oximetria de Pulso esta calibrado para monitorar a saturagao de oxigénio funcional.

A aplicacéo inapropriada de um sensor do oximetro de pulso com presséo excessiva, por periodos prolongados,
pode induzir a lesdo por pressao.

ATENCAO:
O sensor Oxistar BX1 ndo deve em hipétese alguma ser levado a boca ou nariz, pois contém partes pequenas que
podem ser engolidas ou inaladas.

ATENCAO:
O sensor Oxistar BX1 deve ser mantido fora do alcance de criancas e animais domésticos, pois contém partes
pequenas que podem ser engolidas ou inaladas.
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O sensor Oxistar BX1 & um produto em que todas as partes que tém contato com o paciente sao feitas de
matéria prima biocompativel e atéxica, que nao gera danos ao paciente ou qualquer outra pessoa que possa
entrar em contato com este produto. O sensor Oxistar BX1 n&o gera riscos residuais para criangas e mulheres
gravidas ou em periodo de amamentagao, devido as suas partes que tém contato com o paciente serem feitas de
matéria prima biocompativel e atéxica. Além disso, o Oxistar BX1 é totalmente vedado e feito de material
resistente para que o paciente nao tenha acesso as partes internas do produto e para que materiais biolégicos
presentes na pele do paciente nao danifiquem o produto.

4, Principio de Funcionamento

O sensor Oxistar BX1 incorpora um oximetro de pulso de alta resoluc¢ao utilizado para medir, de maneira
ndo-invasiva, a saturagao de oxigénio no sangue (SpO-). Para isso, aplica-se a lei de Beer-Lambert que descreve a
transmissdo da luz em um material.

Como as hemoglobinas oxigenadas do sangue absorvem mais luz vermelha do que luz infravermelha e as
hemoglobinas desoxigenadas absorvem mais luz infravermelha do que vermelha, estima-se a concentragao de
oxigénio no sangue a partir da transmissao de cada uma dessas luzes.

Assim, conforme apresenta a Figura 1, ao se posicionar uma luz vermelha e uma luz infravermelha no dedo do

usuario e calcular a relagéo entre as luzes recebidas por um sensor de luz posicionado no lado oposto, a SpO:
pode ser estimada.

Luz vermelha Luz infravermelha

AL

Sensor de luz

—

—_— / V)

Figura 1: Principio de funcionamento.

Na sistole (contragdo do coragao), o sangue arterial € injetado no tecido e a absorgao da luz vermelha aumenta.
Ja na diastole (relaxamento do coragdo), o tecido contendo o sangue venoso absorve mais a luz infravermelha.
Portanto, como a quantidade de sangue arterial no tecido depende do ciclo cardiaco pulsatil, a frequéncia do
pulso cardiaco (FP) pode ser calculada utilizando a mesma luz detectada pelo sensor de luz. A FP pulso medida
pelo Oxistar pode ser diferente da frequéncia cardiaca (FC) medida por eletrocardiégrafos devido a diferengas nos
periodos de calculo de média. Além disso, pode ocorrer também uma discrepancia entre a atividade elétrica
cardiaca e a pulsacgao arterial periférica.

O indice de Perfusdo (Pl) tem como finalidade monitorar a qualidade do pulso no local de monitoramento,
portanto, o Pl pode ser utilizado para escolher o dedo mais adequado para a medi¢ao. O Pl é calculado como uma
porcentagem entre o sinal pulsatil e o sinal ndo pulsatil do sangue arterial. Idealmente o Pl deve ser superior a 1%
e o Oxistar BX1 nao realiza medi¢gées com Pl inferior a 0,4.

O Oxistar BX1 também possui um actimetro, que mede e registra em intervalos regulares, a movimentagao da
pessoa que o utiliza. Para isso, um acelerédmetro localizado internamente mede a aceleragao nas diregbes x, y e z.

Um valor de SpO: e FP sao calculados a cada segundo, enquanto que os dados da actimetria séo calculados a
cada 0,1 segundo. Os dados sdo armazenados primeiramente na memoria interna do Oxistar BX1 que em intervalos
regulares de 5 minutos os envia via Bluetooth para o smartphone com o qual estd em comunicagao. Ao final do
exame, os dados de toda a noite de sono séo transferidos do smartphone para um servidor web responsavel por
calcular as dessaturagoes de oxigénio, a frequéncia do pulso e a actimetria, além de gerar um relatério com todas
essas informagdes.

5. Utilizacao destinada

O Oxistar BX1 ¢ indicado para o diagndstico e acompanhamento da apneia do sono. Ele é um sensor sem fio de
pequeno porte indicado para medir a saturagao de oxigénio no sangue (SpO:), a frequéncia do pulso (FP) e a
actimetria de usuarios adultos em ambiente clinico ou domiciliar. Ele foi concebido com a finalidade de monitorar
e contabilizar o numero de dessaturagbes de oxigénio com ajuda do aplicativo Biologix, realizando um
acompanhamento noturno continuo. Uma dessaturagédo de oxigénio € contabilizada quando ocorre uma queda de
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3% ou mais do valor da SpO: e estes eventos de dessaturagdo estao diretamente associados com a apneia do
sono.

Os exames noturnos séo processados num servidor web via aplicativo Biologix, contendo as principais
informacoes derivadas do SpO-, da frequéncia do pulso e da actimetria medidas durante a noite de sono. Esse
exame pode ser encaminhado ao médico do usuario que podera utiliza-lo no diagndéstico ou no acompanhamento
do tratamento da apneia do sono.

ATENCAO:
0 equipamento ndo possui sistema de alarme, ele ndo deve ser utilizado com a finalidade de alertar o usudrio de
qualquer situacdo perigosa.

6. Operagao

O Oxistar BX1 devera ser utilizado em conjunto com o aplicativo Biologix instalado num smartphone. Além do
aplicativo, para auxiliar na verificagdo do seu funcionamento, o Oxistar BX1 conta também com indicacdes visuais
por meio de leds (do inglés, Light Emitting Diodes, diodos emissores de luz), onde:

Nenhum led aceso: Led verde:
indica que o sensor esta desligado. indica que os dados estdo sendo medidos
adequadamente.

Led azul: Led amarelo:
indica que o sensor esta ligado e aguardando a indica que os dados NAO estdo sendo medidos
comunicagao com o aplicativo Biologix. adequadamente, provavelmente, devido a

movimentagao excessiva do dedo.

Led vermelho e azul: Led vermelho:
indica que a bateria esta descarregada e possui indica que a bateria esta sendo carregada.
menos de 10% de sua capacidade total.

10
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A operacao do Oxistar BX1 é simples, basta seguir as seguintes instru¢des para usufruir do Oxistar BX1.

1. Antes da primeira utilizagdo do Oxistar BX1 é preciso carregar completamente sua bateria interna. Para
isso, utiliza-se um carregador ou uma porta USB energizada conforme especificado no item 8.3 e o cabo
USB que acompanha o Oxistar BX1. E possivel acompanhar o processo de carregamento da bateria
interna por meio dos leds existentes no Oxistar BX1. Enquanto a bateria interna estiver carregando, o led
vermelho permanecera aceso. Quando a bateria interna estiver totalmente carregada, o led vermelho
sera apagado e o led verde permanecera acesso.

2 Com a bateria interna carregada, inserir o Oxistar BX1 no dedo (de preferéncia o dedo médio e ndo
recomendamos usar o dedo polegar nem o dedo minimo) com os leds de indicag&o voltados para a
palma da méao conforme apresenta a Figura 2a. O Oxistar BX1 liga automaticamente ao detectar a
presencga do dedo e o led azul comegara a piscar uma vez por segundo. Se o led azul n&o piscar, retirar o
Oxistar BX1 do dedo e repetir a colocagado. O usuario devera estar com as unhas curtas, sem esmalte e
ndo podem ser posticas.

3 Fixar o Oxistar BX1 com a fita adesiva utilizando a aba de fixagdo conforme apresenta a Figura 2b.

4 Proceder a utilizagdo do aplicativo Biologix conforme descreve o item 7.

5 O exame com o Oxistar BX1 deve ter uma duragao minima de 4 horas. Recomendamos que o exame néao
ultrapasse 12 horas devido ao contato prolongado e a leve pressurizagao do dedo provocada pelo Oxistar
BX1.

6. Para manter a bateria em boas condi¢bes, carregue a cada 3 meses quando o dispositivo ndo estiver em
uso por 1 més.

Figura 2: Colocagéo e fixagdo do Oxistar BX1 no dedo.

OBSERVACAO:

O uso de unhas longas impede o correto posicionamento do dedo dentro do Oxistar e, portanto, compromete a
leitura da SpO:z. No Oxistar, o usudrio deve introduzir o dedo até o final, ou seja, até ndo conseguir progredir. Nesse
caso, a luz vermelha interna do Oxistar deverd incidir proxima da base da unha. O uso de esmalte nas unhas ou
unhas posticas pode dificultar a passagem da luz e com isso causar leituras da SpO: significativamente menores.

PRECAUCAO:

Quando fixar o Oxistar BX1 no dedo com a fita adesiva, atentar para no prender
de maneira muito apertada, pois, isto poder prejudicar a circulago sanguinea
no dedo e consequentemente comprometer os dados

coletados pelo Oxistar BX1.

ATENCAO:
Se ocorrerem reagdes alérgicas ou irritacdo na pele em decorréncia da utilizagcdo do Oxistar BX1, suspender
imediatamente o uso e entrar em contato com a fabricante.

OBSERVACAO:

Se ocorrer qualquer problema durante a utilizacdo do aplicativo Biologix ou em caso de duvidas ou maiores
esclarecimentos sobre o Oxistar BX1, contatar sac@biologix.com.br.

11
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1. Aplicativo Biologix

O aplicativo Biologix deve ser instalado em um telefone smartphone. Dependendo do sistema operacional
instalado no telefone smartphone, o aplicativo estara disponivel em:

e Android: loja de aplicativos do Google no site: https:/ plav.google.com - Sistema Android a partir da
versao 5.0

e |OS (Apple): loja de aplicativos da Apple no site: hitps:/itunes.apple.com - Sistema IOS a partir da verséo
11

smartphone. Para utilizar o aplicativo Biologix, pressionar sobre o icone e o aplicativo sera
direcionado para:

Ap6s a instalagéo do aplicativo, o icone com o nome Biologix sera disponibilizado no telefone
e Atela da Figura 3 se for seu primeiro acesso no aplicativo
e Atela da Figura 4 se vocé ja acessou o aplicativo, mas nédo tem conta

e AteladaFigura 6 se vocé jatem conta no aplicativo

lh'l“ * 4 100%0 1538 I Aplicativo Biologix

Na tela de apresentagao apresentada na Figura 3,
uma breve introdugéo sera fornecida.

e Deslizar o dedo da direita para a esquerda a
fim de navegar pelas trés telas com a breve
introdugéo do aplicativo Biologix.

e Se desejar, pressione sobre o texto “PULAR
INTRODUGCAQ” e o aplicativo sera direcionado

para a tela de autenticagao descrita no item
7.2.

1 Tela de autenticacao

Na tela de autenticagdo apresentada na Figura 4,
existem trés possiveis opgoes, sendo elas:

e  Entrar na sua conta do aplicativo Biologix
e Recuperar senha esquecida

e  Criar conta no aplicativo Biologix

Figura 3: Tela de apresentagao.

ATENCAO:
Para realizar qualquer uma das trés op¢bes acima, é necessario que o smartphone esteja conectado a Internet. A
conexdo pode ser Wi-Fi ou da rede de dados da operadora do smartphone (3G, 4G, etc...).

12
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11 Entrando na conta

Pressionar na area com o texto “Digite seu CPF” e
surgira um teclado para a digitagcdo do seu numero de
cadastro de pessoa fisica (CPF). Nao digitar pontos
nem tracos, digitar apenas os nimeros.

T d 100%0 1505

Biologix

]
4
.

cojika
O O Qo

] () oK

Figura 4: Tela de login com o campo de “CPF” em
evidéncia (cursor verde piscando).

k@t ™l 100% B8 1508 e Como exemplo, os numeros “55555555555”

foram digitados no campo “CPF”.

e Pressionar na area com o texto
“CONTINUAR” e o aplicativo sera direcionado
para:

- atela de “Criar conta” descrita no item 7.2.3
c se vocé ainda nao tem conta;
333.399.535-35 - atelada Figura 6 se vocé ja tem conta;

. No momento do login é necessario que o smartphone
LR TIN AR X A ~ A
esteja conectado a Internet. A conexao pode ser Wi-Fi
ou da rede de dados da operadora do smartphone
(3G, 4G, etc...).

OldniM
OO (WD

1
4
5

« 0 0

Figura 5: Tela de login com o campo de “CPF”
preenchido (cursor verde piscando).

s
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4 100%0 1534

Biologix

555.555.555-55

Digite sua senha

Figura 6: Tela de login com o campo de “senha” em
evidéncia (cursor verde piscando).

£ ¥ M 200%0 1818
Recuperar senha
Para recuperar sua senha, digite
abaixo o numero de seu CPF
Enviaremos um e-mail com
insin 5 de recuperacio de

senha

CPF

9955.555,555-55

CONTINUAR

Figura 7: Tela de recuperagéo de senha com o campo
de “E-mail” em evidéncia (cursor verde piscando).

e Se vocé ja tem conta, pressionar na area
com o texto “Digite sua senha” e surgira um
teclado para a digitacao.

e Digitar a senha escolhida previamente.

e Por fim, pressionar na area do texto
“CONTINUAR” e o aplicativo sera direcionado
para:

- ateladaFigura 17 se vocé ja confirmou seu
e-mail;

- ateladaFigura 18 se vocé ainda ndo
confirmou seu e-mail;

e Se vocé esqueceu sua senha, pressione na
area com o texto “‘ESQUECEU SUA SENHA?”
e o aplicativo sera direcionado para a
recuperacgao de senha descrita no item 7.2.2.

No momento do login é necessario que o smartphone
esteja conectado a Internet. A conexao pode ser Wi-Fi
ou da rede de dados da operadora do smartphone
(3G, 4G, etc...).

72 Realizando a recuperacao de senha

Caso vocé tenha esquecido sua senha, ela podera ser
recuperada. Para recuperar a senha pressionar sobre
a area com o texto “ESQUECEU SUA SENHA” na parte
central da tela apresentada na Figura 6, como
consequéncia, a tela da Figura 7 sera apresentada.

e  Conferir se o seu CPF esta corretamente
digitado na area abaixo do texto “CPF”. Se for
necessario corrigir, pressionar na area abaixo
do texto “CPF” e surgira um teclado para a
digitagdo do numero correto. Nao digitar
pontos nem tracos, digitar apenas os
numeros.

. Pressionar na area do texto “CONTINUAR " e

o aplicativo sera direcionado para a tela da
Figura 8.

14
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g 1819 No momento da recuperacdo da senha é necessario
que o smartphone esteja conectado a Internet. A
conexao pode ser Wi-Fi ou da rede de dados da
operadora do smartphone (3G, 4G, etc...).

e Pressionar na area do texto “ CONTINUAR ” e
o aplicativo retornara para a tela da Figura 6.

e  Verificar no e-mail informado na conta o link
para a redefinicdo da senha.

e  Proceder conforme as instrugdes recebidas
no e-mail para a redefinicao da senha.

Enviamos um emall ao endereco
ema***@exemplo.com.br com
instrugbes de recuperacio de
senha

CONTINUAR

Figura 8: Tela de recuperagao de senha apoés envio do
link de recuperacéo.

13 Criando uma conta

Criar uma conta no aplicativo Biologix & facil e de graca. Basta conectar o smartphone na Internet, informar o
cadastro de pessoa fisica (CPF) e um e-mail valido para criar uma conta. Siga os dois passos iniciais abaixo:

1. Pressionar sobre a area do texto “Digite seu CPF” e surgira um teclado para a digitagdo do seu CPF. Nao
digitar pontos nem tragos, digitar apenas os numeros.

2. Pressionar na area com o texto “CONTINUAR” e o aplicativo sera direcionado para a tela da Figura 9. Siga
as instrugoes das proximas figuras para criar sua conta no aplicativo Biologix.

ATENCAO:

A quantidade de informagado visualizada dependera do tamanho da tela do smartphone, para navegar por
informagées ndo visiveis, pressionar a tela e deslizar o dedo na diregdo vertical para cima, com isso, ocorrera a
rolagem da tela e a visualizacdo das outras informacgées serd possivel. Sempre realize este procedimento para
verificar a existéncia de itens ndo visiveis.
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Criar coma

Precisamos

nformaci mpletar a

criagao de sua conta Blologlx,

Nome completo

José Silva
Sexo

Silvédo | S

gwertyuil op
asd fghj k.||

+ 2 xcvbnmaea

Figura 9: Tela de cadastro com o campo “Nome
completo” em evidéncia (cursor verde piscando).

%
< Criar conta

Nome complieto

José Silva

Masculing Feminino

Data de nascim

Siivério = Sllm

qwer rtyui op
asdfgh | k|

*+ 2z xcvbnmae
o | _ Prox

Figura 10: Tela de cadastro com o campo “Sexo” em
evidéncia.

Pressionar na area abaixo do texto “Nome
completo”, surgird um cursor verde que
ficara piscando e um teclado para a
digitagdo do nome do usuario(a).

Preencher este campo com o nome
completo do usuéario(a).

Como exemplo, o texto “José Silva” foi
digitado no campo “Nome completo”.

Informar o sexo do usuario pressionando na
area do retangulo com o texto “Masculino”
ou “Feminino”. O retadngulo escolhido mudara
da cor verde escuro para a cor verde claro.

Como exemplo, o sexo “Masculino” foi
escolhido.
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Escolha a data

jul

Figura 11: Tela de cadastro com o ajuste da
“Data de nascimento” na opgdo com deslizamento.

2 Y 4 700%8 1518 °

Escolha a data

jul 2018

| 2
4 S 6
/ 8

9
<« O Prox.

Figura 12: Tela de cadastro com o ajuste da “Data de
nascimento” na opgao com teclado.

Informar a data de nascimento pressionando
na area abaixo do texto “Data de
nascimento” e a tela da Figura 11 sera
apresentada. Os dados deste menu sao:

1a coluna — dia do nascimento
2a coluna — més do nascimento
3a coluna — ano do nascimento

Uma maneira de alterar os dados da data de
nascimento € manter o dedo pressionado na
area da coluna de interesse e deslizar o
dedo para cima incrementando o valor ou
para baixo decrementando o valor. Se um
deslizamento n&o foi suficiente para obter o
valor desejado, repita a operagao descrita
anteriormente.

ApO6s o ajuste, pressionar “OK” e o cursor do
aplicativo sera direcionado para o proximo
item a ser preenchido.

Outra maneira de alterar os dados da data
de nascimento € pressionar uma vez o valor
central da coluna de interesse. O valor ficara
realgado na cor verde e surgira um teclado
para a digitagao do valor/texto desejado.

Apos o ajuste, pressionar “OK” e o cursor do
aplicativo sera direcionado para o préximo
item a ser preenchido.
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12/03/1956

Enderego de email

CPF
555 55555555

lesisgiinste comby
qwe ritiyu i

asdf gh j

£+ z xcvbnm®ea

l’ q @ #) ., |.com

Figura 13: Tela de cadastro com o campo de “E-mail”
em evidéncia (cursor verde piscando).

s Y 4 700%0 1527

Criar conta

Ao criar uma conta Biologix,
v vocé acelta 0s
ea

CONTINUAR

qiwle|rjtiyiuli

asdfigh j

4+ z xcvbnme

2 o

Figura 14: Tela de cadastro com o campo de “Senha”
em evidéncia (cursor verde piscando).

Pressionar na area abaixo do texto
“Endereco de e-mail” e surgira um teclado
para a digitagao do e-mail do(a) usuario(a).

Preencher este campo com o e-mail do(a)
usuario(a).

Como exemplo, o texto
“email@exemplo.com.br” foi digitado no
campo “Enderego de e-mail”.

Pressionar a tecla aceitar/avancgar do teclado
para acessar o proximo item ou a tecla de
retorno do smartphone para fechar o
teclado.

Pressionar na area do texto “Digite uma nova
senha” e surgira um teclado para a digitagdo
da senha do(a) usuario(a).

Preencher este campo com uma senha do(a)
usuario(a) contendo no minimo 6 caracteres.

Como exemplo, o texto digitado no campo
“Digite uma nova senha” foi substituido por
‘eceeee”.

Pressionar na area do texto “Repita a senha”
e surgira um teclado para a repeticao da
digitagdo da senha do(a) usuario(a).

Preencher este campo com a senha do(a)
usuario(a) informada anteriormente.
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Criar conta

CPF

555,555.656-55

Senha

i';n‘uy ' 0 aonha

qwertywui op
asdfgh | k|
+ zxcvbnmaea

Figura 15: Tela de cadastro com os itens termos
de uso e politica de privacidade em evidéncia
(quadrado na cor verde claro com simbolo de visto).

Seu cadastro foi realizado com
SucCesso

CONTINUAR

Figura 16: Tela de cadastro realizado com sucesso.

Pressionar na area do texto “termos de uso”
e avaliar seu conteldo. Pressionar a tecla de
retorno do smartphone para retornar a tela
anterior.

Pressionar a area do texto “politica de
privacidade” e avaliar seu conteudo.
Pressionar a tecla de retorno do smartphone
para retornar a tela anterior.

Pressionar na area do quadrado verde escuro
localizado a esquerda do texto “Ao criar uma
conta Biologix, vocé aceita os “termos de
uso” e a “politica de privacidade”, a cor do
quadrado mudara para verde claro e surgira
o simbolo de visto (/) na parte interna.

Pressionar na area do texto “CONTINUAR” e
a tela da Figura 16 sera apresentada.

A mensagem da Figura 16 indica que a conta
foi criada com sucesso.

Pressionar na area cinza do texto
“CONTINUAR” € o aplicativo retornara para a
tela da Figura 5.
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7.3 Telainicial

s Y 4

Biologix 2}

0la, José!

conhece o app Biologix? Veja o

) para fazer o Exame

Figura 17: Tela inicial.

Figura 18: Tela inicial quando o e-mail ainda nao foi
verificado.

7.4 Tela "Novo exame”

Ao entrar no aplicativo, o usuario sera direcionado
para a tela inicial apresentada na Figura 17.

* O perfil do(a) usuario(a) podera ser editado
pressionando sobre a area do texto
“MINHACONTA".

e Ajuda em como utilizar o aplicativo podera
ser acessada pressionando sobre a area
do texto “VER PASSO-A-PASSO”.

¢ A tela de Ajuda podera ser acessada
pressionando o simbolo de interrogagéao
no canto superior direito (area
tracejada). Essatela sera descrita
detalhadamente no item7.7.

¢ Ainda nesta tela, existem icones/atalhos
para as funcionalidades: Meus exames,
Novoexame e Meus sensores que serao
abordadosnos préximos itens.

Ao entrar no aplicativo, apos a criagao da conta, o
usuario sera direcionado para a tela inicial
apresentada na Figura 18.

o Acessar o e-mail informado na criagao da
conta e localizar o e-mail com o
assunto “Verificagdo de e-mail”. Seguir
as instrugéesno proéprio e-mail de como
realizar a verificagao.

» Verificar o spam e a lixeira do e-mail, pois,
alguns provedores de e-mail podem
redirecionar esse e-mail de verificagao
paraesses locais.

e Se o0 usuario nao receber o e-mail da
Biologix em 15 minutos, pressionar o
REENVIAR E-MAIL para receber um
novoe-mail da Biologix.

ATENCAO:

Um “Novo exame” sé podera ser realizado no aplicativo Biologix apds a valida¢do do e-mail utilizado na conta e
também apos a aquisicdo de autorizacdo de exame conforme serad detalhado a seguir.
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Iniiar exame

venfique souw endere
receber nele o re
exXATRS

oe emall para
800 00S seus

CONTINUAR MESMC

Figura 19: Tela de conta sem verificagdo de e-mail.

Iniciar exame

Para iniciar um exame, @

ne: Sario possuir uma
autorizacho de exames

Para saber mais, entre em contato com
& Biologx no e-mall
ou pelo telefone

Figura 20: Tela de conta sem autorizagdo do exame.

1. Validar e-mail: o usuario recebera um e-mail
da Biologix solicitando a confirmagao do
e-mail utilizado na conta. Essa confirmagao
é de extrema importéncia, pois, um link do
resultado do exame sera enviado para esse
e-mail. Caso o e-mail utilizado na conta
esteja errado, o usuario ndo recebera o
resultado do exame. Se o usuario néo
verificar o e-mail, ele pode prosseguir com a
realizagdo do exame pressionando
“CONTINUAR MESMO ASSIM”.

e Acessar o e-mail informado na criagao da
conta e localizar o e-mail com o
assunto “Verificagdo de e-mail”. Seguir
as instrugéesno proprio e-mail de como
realizar a verificagao.

» Verificar o spam e a lixeira do e-mail, pois,
alguns provedores de e-mail podem
redirecionar esse e-mail de verificagédo
paraesses locais.

e Se 0 usuario ndo receber o e-mail da
Biologix em 15 minutos, pressionar o
TENTARNOVAMENTE para receber um
novo e-mail da Biologix.

e Se o0 usuario nao realizar a confirmagao do
e-mail o link do resultado do exame
nao sera enviado.

2. Adquirir autorizagdo de exame : o usuario
devera providenciar uma autorizagao prévia
para a realizagdao do exame. Se o usuario nao
possuir uma autorizagdo de exame, a tela da
Figura 21 sera apresentada toda vez que for
selecionada a opgéo “Novo exame”.

Existem duas formas principais de se adquirir
autorizagao de exame:

e Entrar em contato com a Biologix pelo

e-mail sac@biologix.com.br ou telefone 11
3031-1353.

e Acessar no site da Biologix

(www.biologix.com.br) a lista de
clinicas elaboratérios credenciados.
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A autorizagdo de exame sera disponibilizada
diretamente no aplicativo Biologix (Figura 21) e uma
notificagdo sera enviada para o smartphone. Além
disso, um e-mail informando sobre a autorizagéo &
enviado para o e-mail do usuario.

Se o0 usuario ja confirmou seu e-mail e ja adquiriu a
autorizagao para o exame, basta seguir as proximas
orientagdes.

Ao pressionar o circulo verde com o texto “Novo
exame” da tela inicial, o aplicativo sera direcionado
para a tela da Figura 21. No momento dessa selegao &
necessario que o smartphone esteja conectado a
Internet. A conexdo pode ser Wi-Fi ou da rede de
dados da operadora do smartphone (3G, 4G, etc...).

Nessa tela, o(a) usuario(a) devera selecionar a
autorizagao que sera utilizada na realizagao do
exame.

* Pressionar na area cinza e a tela da Figura
22 sera apresentada.

* Pressionar o simbolo de voltar (<) no canto
superior esquerdo para retornar a tela
da Figura 17.

Figura 21: Tela de selegdo da autorizagdo do exame. Note que existe uma notificagdo no smartphone
representada pelo simbolo E . Verifique sempre o
conteudo das notificagoes.

Nessa tela, temos alguns dados e um questionario
que devera ser preenchido pelo(a) usuario(a). Os itens

Iniciar exame a serem preenchidos séo:
1. PESOEALTURA
Responda ao qu nario do 2. SINTOMAS
exame para tinuar: 3. DOENGAS ASSOCIADAS
PESO E ALTURA ¢ Pressionar na area do texto “RESPONDER”
Nio respondido ou “ALTERAR” relacionado ao “PESO E

ALTURA” ou na area do texto
“CONTINUAR” ea tela da Figura 23 sera

apresentada.
SINTOMAS « Se voceé ja respondeu estas questdes, ao
Nio respondido pressionar na area do texto “ CONTINUAR
” oaplicativo sera direcionado para a tela
da Figura 26.

DOENCAS ASSOCIADAS

Nio respondido

Figura 22: Iniciar exame, tela de questionario.
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Questionario

Qual é seu 50 €@ sua altura?

70 kg 1,80 m

CONTINUAR

Figura 23: Iniciar exame, tela de ajuste de peso e
altura.

Ronco alto e frequente

Dificutdade para manter o
sono

Sono agitado
Sono nao reparador

Sonoléncia ou cansago diurmno

Diminuig¢ae da libido ou
disfungdo erétil

Dificuidade de concentragao

( TINUAR

Figura 24: Iniciar exame, questionario de sintomas.

1a coluna — peso em quilogramas
2a coluna — altura em metros

Para atribuir os dados, manter o dedo
pressionado na area da coluna de interesse e
deslizar o dedo para cima incrementando o
valor ou para baixo decrementando o valor.
Se o deslizamento nao foi suficiente para
obter o valor desejado, repita a operacao
descrita anteriormente até que os dados
estejam corretos.

Pressionar na area do texto “ CONTINUAR " e
o aplicativo retornara para a tela da Figura
22.

No questionario de doengas associadas, o(a)
usuario(a) devera pressionar na area do quadrado
verde escuro localizado a esquerda das doencgas
associadas que apresenta. Ao selecionar uma doenga
associada, a cor do quadrado mudara para verde claro
e surgira o simbolo de visto (/) na sua parte interna.

Como exemplo, a doenga associada
“Insuficiéncia cardiaca” foi selecionada.

Pressionar na area do texto “CONTINUAR” e
o aplicativo retornara para a tela da Figura
22.
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Questionario

Marque abaixo as doencas
associadas a apneia do sono que

vocé p

Hipertens3do arterial sistémica

Doenca arterial coronéria

suficiéncia cardiacs

Arritmias cardiacas

Acidente vascular cerebral
(AVC)
Diabetes

Diagnostico de depressao

CONTINUAR

Figura 25: Iniciar exame, questionario de doengas

associadas.

Iniciar exame

Alguma destas condigbes pode
interferir no seu sono esta noite? Se
sim, margue abaixo:

T @ %

Consurmo Sedativos
de 2k

Vocé usara algum tratamento para
apneia do sono esta noite? Se sim,
marque abaixo

o\
¢
@ »—L‘L'J

Figura 26: Iniciar exame, tela de escolha das

condi¢oes e tratamento.

No questionario de sintomas, o(a) usuario(a) devera
pressionar na area do quadrado verde escuro
localizado a esquerda dos sintomas que apresenta. Ao
selecionar um sintoma, a cor do quadrado mudara
para verde claro e surgira o simbolo de visto (v/) na
sua parte interna.

e Como exemplo, a doenga associada
“Insuficiéncia cardiaca” foi selecionada.

e Pressionarna area do texto “CONTINUAR” e
o aplicativo retornara para a tela da Figura
22.

Nessa tela, devem ser atribuidas as condigdes e o
tratamento ao qual o(a) usuario(a) estara
submetido(a) durante a realizagdo do exame.

e Informar as condigdes e o tratamento
pressionando na area do circulo verde
escuro que corresponde ao item desejado. O
simbolo quando escolhido mudara para a cor
verde claro. Como exemplo, a condi¢ao
“Nariz entupido” e o tratamento “CPAP”
foram escolhidos.

e Pressionarna area do texto “CONTINUAR” e
a tela da Figura 27 sera apresentada.
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Meus sensores

&

psicione 0 sensor no dedo e
certifique-se de que o LED azul
teja piscando

CONTINUAR

Figura 27: Iniciar exame, tela de posicionamento do

sensor.

Iniciar exame

reparado para comegar
estiver pronto, clique em
“Iniciar exame”

José Silva

oxistar -07 ) 100%

FC
62 bpm

INICIAR EXAME

Figura 28: Iniciar exames com dados do sensor.

e Posicionar corretamente o sensor no dedo,
introduzindo o dedo no sensor até que a
ponta do dedo toque no fundo do sensor.

o  Certificar se a luz azul do sensor esta
piscando. Caso nao esteja piscando, retire o
dedo do sensor e coloque-o novamente. Se
o problema persistir, 0 sensor pode estar
com a bateria descarregada, consultar o
item 13 para solucionar o problema.

e Com a luz azul piscando, fixar o sensor no
dedo com a fita adesiva fornecida ou outra
de sua preferéncia.

e Para maiores informacgdes de como
posicionar e fixar o sensor no dedo,
pressionar na area do texto “MAIS
INFORMAGOES” ou consultar o item 6.

e  Pressionarna area do texto “CONTINUAR” e
a tela da Figura 28 sera apresentada.

e Se a bateria do sensor estiver com menos de
50% da sua carga, uma tela com essa
informacao sera apresentada e ndo sera
possivel iniciar o exame.

Nessa tela encontramos algumas informagoes
importantes que devem ser verificadas antes de
iniciar um novo exame, as informacgodes séo:
e Nome do usuario
e  Sensor utilizado, temos o sensor Oxistar -07
e Bateria do sensor, o sensor Oxistar -07
possui 100% da carga da bateria. SpO: atual,
o valor & 97%
e Onda pletismografica
e FC atual, o valor € 62 bpm
e  Por fim, para iniciar um exame, pressionar na

area do texto “ INICIAR EXAME ” e a tela da
Figura 29 sera apresentada.
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Exame em andamento...

Tempo de exame

00:02:05

CONCLUIR EXAME

Figura 29: Tela de exame em andamento.

Notificacio:

Biologix

Cancelar exame

Desa|a o |lar o exama?

Figura 30: Tela de cancelamento de exame.

Nessa tela de exame em andamento encontramos
informacgdes sobre o tempo de exame, a SpO: atual, a
FC atual, e a onda pletismografica. O aplicativo
permanecera nessa tela durante todo o exame. O
aplicativo consumira pouca bateria do smartphone,
mas recomendamos deixa-lo carregando.
Juntamente com essa tela, uma notificagéo sera
recebida no smartphone. Portanto, na barra de
notificagbes do smartphone sera apresentado o
simbolo . Vocé podera acessar a notificagéo que
constara o texto “Exame em andamento...” conforme
exemplo abaixo.

Se precisar pausar o exame por qualquer motivo, é s6
retirar o sensor do dedo. Nao precisara mexer no
aplicativo. Ao recolocar o sensor no dedo o exame
sera retomado. Se o sensor ficar fora do dedo por
mais de 30 minutos, o exame sera automaticamente
encerrado, mas sera necessario CONCLUIR o exame
no aplicativo.

e  Pressionar na area do texto “CANCELAR
EXAME” e a tela da Figura 30 sera
apresentada.

e  Pressionar na area do texto “CONCLUIR
EXAME” e a tela da Figura 32 sera
apresentada.

Nessa tela, temos uma caixa de texto questionando
“Deseja cancelar o exame?”, pois, uma vez feita esta
opcao, os dados do exame serao descartados
permanentemente.

e  Pressionar a area do texto “SIM” para
cancelar o exame e a tela da Figura 31 sera
apresentada.

e Pressionar a area do texto “NAQ” para
retornar a tela da Figura 29.
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Cancelar exame

O exame foi cancedado com
SUCESSO

CONTINUAR

Figura 31: Tela de confirmag&o de cancelamento de
exame.

Conclulr exame

Desaja concluir o examea?

Figura 32: Tela concluir exame aguardando
confirmacéao.

Nessa tela, temos apenas uma confirmagéo de que o
exame foi cancelado com sucesso, portanto, os dados
do exame foram descartados permanentemente.

e Pressionar na area do texto “CONTINUAR ” e
a tela da Figura 17 sera apresentada.

Nessa tela, temos uma caixa de texto questionando
“Deseja concluir o exame?”. Exames com duragéao
menor do que 4 horas ndo podem ser concluidos,
nesse caso, a Unica maneira de parar um exame é
CANCELAR e isso implica em descartar todos os
dados coletados.

e  Pressionar a area do texto “SIM” para
concluir o exame. No momento dessa
selegéo é necessario que o smartphone
esteja conectado a Internet. A conexao pode
ser Wi-Fi, 3G, 4G, etc... O aplicativo podera
apresentar a mensagem “Lendo dados do
sensor’ com uma barra de progresso,
aguardar a finalizagao dessa etapa antes de
afastar o sensor do smartphone. Por fim, o
aplicativo sera redirecionado para a tela da
Figura 33 ou da Figura 34 caso o usuario
tenha escolhido CPAP como um tratamento.

e Pressionar a area do texto “NAQO” para
retornar a tela da Figura 29.
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Concluir exame

Seu exame foi concluido com
SUCE550

CONTINUAR

Figura 33: Tela concluir exame.

Por quanto tempo & CPAP foi
utilizada?

Figura 34: Tela concluir exame, atribuindo o tempo de

uso do CPAP.

7.5 Tela "Meus exames"

Nessa tela, temos apenas uma confirmagao de que o
exame foi concluido com sucesso.

e Pressionar na area do texto “CONTINUAR” e
o aplicativo sera redirecionado para a tela da
Figura 35.

Além disso, uma notificagdo sera recebida no
smartphone representada pelo simbolo . Vocé podera
acessar a notificagdo que constara o texto “Seu
exame do dia xx/xx/xxxx esta pronto” conforme
exemplo abaixo.

Notificagdo:

e Blalagix 1343
Seu exame do HE0T/2010 estd pron

Quando o usuario escolhe como tratamento o CPAP
(Figura 26), obrigatoriamente, ao final do exame ele
devera informar o numero de horas que o CPAP foi
utilizado.

Nessa tela, os dados sao:

- 1a coluna — horas
-  2a coluna — minutos

° Para atribuir o nimero de horas, manter o
dedo pressionado na area da coluna de
interesse e deslizar o dedo para cima
incrementando o valor ou para baixo
decrementado o valor. Se o deslizamento
nao foi suficiente para obter o valor
desejado, repita a operagéo descrita
anteriormente.

e Como exemplo, o tempo de uso do CPAP foi
de 4 horas e 30 minutos.

e  Pressionar na area do texto “CONTINUAR” e
a tela da Figura 35 sera apresentada.
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Ao pressionar na area do texto “Meus exames” da tela

inicial, é possivel visualizar exames ja realizados )
conforme a Figura 35 Figura 35: Tela Meus Exames.

Il A lista estara organizada cronologicamentedo
exame mais recente ao mais antigo.

1 Abaixo, temos o detalhamento das informacdes
de um dos exames contidos nalista.

Data do  Hora do inicio Hora do final
exame do exame Tempo valido do exame Valor do 10O

Escala de cores

2237 O6hA2min 05:19
23

o EE | NS e 34
Jul  mc 230 o W

i 100

IDO superior a 15 indica de apneia
do sono moderada ou grave

Texte conclusive Arva para condicies/tratamentos

3T 4 00%0 1742

Meus exames C

e Pressionar o simbolo de voltar (<) no canto superior esquerdo para retornar a tela da Figura 17.

e Se ap6s um novo exame os dados nao forem processados prontamente a escala de cores ficara
totalmente na cor cinza. Nesse caso, pressionar a area do icone para forgar uma atualizagdo dos dados.

Além das informagdes fornecidas anteriormente, vale ressaltar que:

e As condigdes/tratamentos no exame sao informadas antes de iniciar um novo exame conforme aborda o
item 7.4.

e A escala de cores € uma representagdo da quantidade de dessaturagdes ocorridas a cada intervalo de 10
minutos, sendo que:

- Vermelho: 9 ou mais dessaturagoes

- Amarelo: entre 4 e 6 dessaturagoes

- Verde: entre 0 e 2 dessaturagoes

-  Cores intermediarias, por exemplo, a cor laranja, poderao ser utilizadas para representar valores
intermediarios.
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Ao pressionar a area de um dos exames contidos na lista, o usuario sera direcionado para o “Resultado do exame”
conforme exemplifica a Figura 36. Na tela “Resultado do exame” maiores detalhes do exame ser&o fornecidos,
esta tela € separada por seg¢des para facilitar o entendimento das informacgdes.

OBSERVACAO:

A quantidade de informacdo visualizada dependerd do tamanho da tela do smartphone, para navegar por
informac6es ndo visiveis, pressionar a tela e deslize o dedo na direcdo vertical para cima, com isso, ocorrerd a
rolagem da tela e a visualizagéo das outras informacées serd possivel. Sempre realize este procedimento para
verificar a existéncia de itens ndo visiveis.
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Para compartilhar um exame, pressionar a area do icone érea tracejada) e uma lista com opgoes de
compartilhamento sera apresentada.

e USUARIO: informagdes do usuario.
e QUESTIONARIO DO EXAME: peso, altura, sintomas e doengas associadas apontados pelo usuario.
e EXAME: inicio, fim, tempo valido, numero de série do sensor e codigo da autorizagdo do exame.

e CONDICOES: sao as condigdes nas quais o usuario esta sendo submetido durante a realizacdo do exame.
As diferentes condi¢coes devem ser escolhidas antes de iniciar o exame (Figura 26).

e TRATAMENTOS: séo os tratamentos aos quais o usuario esta sendo submetido durante a realizagao do
exame. Os diferentes tratamentos devem ser escolhidos antes de iniciar o exame (Figura 26).

e OXIMETRIA: dados relacionados com a medicdo da SpO- sendo eles: indice de dessaturagoes (IDO),
histograma da SpO: por fragdo do tempo, niumero de dessaturagdes, valor minimo, valor médio, valor
maximo, tempo com SpO2 menor que 90% e tempo com SpOz menor que 80%.

7] OXIMETRIA

Resultado do exame
| N IEE
06h42min 0519 41
PACIENTE
Seqg 23/07/2018
06h36min
dog prmadas na r
exame @ com o uso do CPAR sus
apneia do sono ests sem controle ou
sob controle parcial, Certifique-se de

Oxistar -05
Bwiogx 18911/
Condigoes
- Congestionameanto nasal

Tratamentc funcionamento do mesmo
ratamentos

CPAP (D4:30)
) e frequente
idade para manter o oMo

cladas

Hipertensdo arterial s
Refluxo gastro f.“ﬂ)

Figura 36: Tela do Resultado do
exame.
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FREQUENCIA CARDIACA GRAFICOS

485 mun
2.6 min

e FREQUENCIA CARDIACA: dados relacionados com a medig&o da frequéncia cardiaca, sendo eles:
histograma da FC por fragdo do tempo, valor minimo, valor médio e valor maximo.

e GRAFICOS:

- 1 grafico: Saturagéo de oxigénio (SpO2) em porcentagem (%) monitorada durante um intervalo de tempo.

- 2o grafico: Dessaturagdes ocorridas durante um intervalo de tempo. Cada dessaturagcdo € marcada por
uma linha vertical.

- 3o grafico: Frequéncia cardiaca (FC) em batimentos por minuto (bpm) monitorada durante um intervalo
de tempo.

- 4o grafico: Movimento monitorado durante um intervalo de tempo.

Para navegar por informacgdes nao visiveis do grafico, pressionar a tela e deslizar o dedo da direita para a
esquerda avangando no horario do exame. Para retornar ao inicio do exame, deslizar o dedo da esquerda para a
direita.

e Pressionar o simbolo de voltar (<) no canto superior esquerdo para retornar a tela da Figura 35.

7.6 Tela "Meus sensores"
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te T

Meus sensores

Oxistar -07

72

Movimanto

Versdo o Nirrrweee 01 008 002

Figura 37: Tela Meus sensores sem artefato de
movimento.

$ Y 4 700%0 1603

Meus sensores

Oxistar 07

=

Versdo de femware: 01.005.002

Figura 38: Tela Meus sensores com artefato de
movimento.

Faixa de comprimento de onda

Ao pressionar na area do texto “Meus sensores” da
tela inicial, é possivel visualizar os pardmetros
monitorados pelo Oxistar BX1, sendo eles:

- SpO2 (%)

-  FC (bpm)

- Pl (%)

- Movimento

- Onda pletismografica

Inicialmente sera apresentada a tela da Figura 27.
ApoOs o correto posicionamento e fixagdo do sensor no
dedo, ao pressionar na area do texto “CONTINUAR” a
tela da Figura 37 sera apresentada.

Nessa tela é possivel observar os parametros
monitorados. Nota-se que na auséncia de artefato de
movimento a onda pletismografica possui um padrao

regular. |

18 Pressionar o simbolo de voltar (<) no canto
superior esquerdo (area pontilhada) para retornar
a tela da Figura 27.

A onda pletismografica pode ser susceptivel a
artefato de movimento, ou seja, quando ocorre
movimentagao no local onde o sensor esta fixado a
onda pletismografica pode apresentar um padrao
irregular como exemplificado na Figura 38.

Nessa tela € possivel observar os parametros
monitorados. Nota-se que na presencga de artefato de
movimento a onda pletismografica possui umpadrao

irregular. -

B Pressionar o simbolo de voltar (<) no canto
superior esquerdo (area pontilhada) para retornar
a tela da Figura 27.

Faixa de comprimento de onda de pico (Ap) = 660 nm (LED Vermelho) and 940 nm (LED Infravermelho)
Poténcia 6ptica maxima = 9,5mW (LED Vermelho) e 8,5mW (LED Infravermelho)

Descri¢do da média utilizada

Para calculo da SpO2 e da frequéncia de pulso, € utilizada uma média movel de 4 posicoes.

Descricdo do periodo de atualizacdo dos dados
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O periodo de atualizagao para os dados de SpO2 e da frequéncia de pulso é de 1 pulso cardiaco*. Assim, a

frequéncia de atualizagdo dos dados segue o grafico a seguir:

o = ™
wn = ”n ~ n

Periodo de atualizagdo dos dados (s)

o

30 50 70 90 110 130 150 170 190 210 230

Frequéncia cardiaca (bpm)

* Em conformidade com a publicagdo de 2007 “The AASM Manual for the Scoring of
Sleep and Associated Events - Rules, Terminology and Technical Specifications”.

Normalizacao da forma de onda

A forma de onda da pletismografia apresentada no aplicativo € normalizada. Ela é apresentada subtraindo o valor
médio da janela de sinal apresentado. Além disso, o grafico tem maximo e minimo iguais ao respectivo valor

maximo e minimo da janela do sinal apresentado.

7.7 Tela de ajuda

Ajuda

INTRODUGAD

PASS0-A-PASSO

PERGUNTAS FREQUENTES

POLITICA DE PRIVACIDADE

TERMKOS DE USO

sopRc

Figura 39: Tela de Ajuda.

Na tela de ajuda é possivel obter informagé&o sobre as
diversas questdes apresentada na Figura 39, sendo

¢ Introducao: composto por 3 telas apresenta
uma breve introducao do aplicativo.

* Passo-a-passo: composto por 7 telas
apresenta como utilizar
adequadamente oaplicativo.

* Perguntas frequentes: lista de perguntas
mais frequentes sobre a apneia
obstrutiva do sono. As informacdes
aqui encontradasforam obtidas da
literatura cientifica e também com base
na experiéncia de médicos
especialistas.

¢ Politica de privacidade: tem como objetivo
deixar claro o compromisso da Biologix
Sistemas Ltda em garantir a protegcédo
dos dados pessoais dos usuarios.

e Termos de uso: tem como objetivo deixar
claro para o usuario qual tipo de servigo
seraprestado pelo aplicativo da Biologix
SistemasLtda e informam quais as regras
de conduta, as responsabilidades de
ambas as partes, formas e condigdes de
eventuais pagamentos, entre outras
questodes.

e Sobre: versdo do aplicativo e dados de
contato com a Biologix Sistemas
Ltda.

e Pressionar na area do texto que se deseja
selecionar e uma tela referente a
selecao sera apresentada.
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e Como exemplo, pressionando a area do texto“PERGUNTAS FREQUENTES” a tela da Figura40 sera
apresentada.
e Pressionar o simbolo de retorno (<) no cantosuperior esquerdo para retornar a tela da Figura 17.
ATENCAO:

A quanEidade de informacdo visualizada dependera do Eamanho da Eela do smarEphone, para navegar por
informacées ndo visiveis, pressionar a Eela e deslizar o dedo na direcdo verEical para cima, com isso, ocorrerd a
rolagem da Eela e a visualizagdo das ouEras informacbes sera possivel. Sempre realize esEe procedimenEo para
verificar a exisEéncia de iEens ndo visiveis.

e Pressionar na area da pergunta que deseja
£ T 4 700%0 1605 selecionar e uma tela com a pergunta e o
texto explicativo abaixo sera apresentada.
Pergunas frequentes

APNEIA DO SONO

O que é a apnela obstrutiva do
s0N0?

Quais os sintomas da apneia
obstrutiva do sono?

Quais 530 os fatores de risco?

Por que é importante tratar a
apneia do sono?

A apnela obstrutiva do sono &
comum?

UTILIZANDO O APLICATIVO
BIOLOGIX

Figura 40: Tela de Ajuda. Perguntas frequentes.
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Perguntas frequentes

Quals os sintomas da apnela
obstrutiva do sono?

0 ronco alto € a sono
QOutros sintomas associados sBo
acordar com dor de cabega efou
com a bo insonia, queda na
W30, ¢ |dade de
entraclo, falta de memdaria e
imtebilidade.

Figura 41: Tela de Ajuda. Perguntas frequentes com a
resposta apresentada.

7.8 Tela "Minha conta"

MEUS DADOS PESS0AIS

ALTERAR E-MAIL

ALTERAR SENHA

Figura 42: Tela Minha conta.

e Como exemplo, pressionando a area da
pergunta “Quais os sintomas da apneia
obstrutiva do sono?” a tela da Figura 41 sera
apresentada onde observa-se a resposta
para a pergunta selecionada.

e Pressionar o simbolo de voltar (<) no canto
superior esquerdo para retornar a tela da
Figura 39.

e Pressionar o simbolo de voltar (<) no canto
superior esquerdo para retornar a tela da
Figura 40.

Ao pressionar na regido do texto “MINHA CONTA” na
tela inicial, a tela da Figura 42 sera apresentada.

* Pressionar na area do texto que se deseja
selecionar e uma tela referente a
selegao sera apresentada.

e Como exemplo, pressionando a area do texto
“ALTERAR E-MAIL” a tela da Figura 43
sera apresentada.

e Pressionar o simbolo de voltar (<) no canto
superior esquerdo para retornar a tela
da Figura 17.
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< Alterar e-mail

Enwlaremos uma mensagem de
verificagio para
de ema

0 enderaco

Endereco de e-mail

emali@exemplo.com br

CONTINUAR

emmlesermplo comhr

qwer tyui op
asdfghj k|
*+ 2z xcvbnmaea

123

".n‘; a (@ A com 0K

Figura 43: Tela Minha conta na opgéo de Alterar

e-mail.

LRl

Alterar e-mail

Seu enderego de e-mail fol alterado
COMm SUCesso

CONTINUAR

Figura 44: Tela Minha conta na conclus&o da opgao de

Alterar e-mail.

e  Pressionar na area abaixo do texto
“Endereco de e-mail” e surgira um teclado
para a digitagao do e-mail do(a) usuario(a).

e Preencher este campo com o e-mail do(a)
usuario(a).

e Pressionarna area do texto “CONTINUAR” e
a tela da Figura 43 sera apresentada.

e Pressionar o simbolo de voltar (<) no canto
superior esquerdo para retornar a tela da
Figura 42.

Pressionar na area do texto “ CONTINUAR ” ou o
simbolo de voltar (<) no canto superior esquerdo
(area pontilhada) para retornar a tela da Figura 42.
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Figura 45: Tela de Sair.

8 Especificagao técnica

Ao pressionar na regido do texto “SAIR” na tela da
Figura 42, a tela da Figura 45 sera apresentada.

Nessa tela, temos uma caixa de texto questionando
“Deseja realmente encerrar a sua sessdo?”, pois, uma
vez confirmada essa opgédo, sera necessario fazer o
login novamente para acessar as funcionalidades do
aplicativo.

Pressionar na area do texto “SIM” para sair
do aplicativo. O aplicativo sera direcionado
para a tela da Figura 6.

Pressionar na area do texto “NAO” para
retornar a tela da Figura 42.

8.2 Condicoes ambientais de armazenamento e transporte

Temperatura

de-25°Ca+70°C

Umidade

de 15 % a 93 % sem condensagao

Pressao atmosférica

de 700 hPa a 1060 hPa

8.3 Condigoes ambientais de operacao

Temperatura

de +5°C a +40 °C

Umidade

de 15 % a 93 % sem condensagao

Pressao atmosférica

de 700 hPa a 1060 hPa

8.4 Carregador ou porta USB

Tensao de saida

de 4,5 a5,5VDC

Corrente de saida

maior que 0,1 A

8.5 Bateria interna

Tipo

Recarregavel

Tecnologia

ions de litio
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Tenséo de trabalho 3,6 VDC
Tenséao de carga 4,2 VDC
Corrente de carga 55 mAh
Poténcia de carga 0,25 VA
Autonomia com carga completa 18 horas
Tempo para carregamento total 2 horas

8.6 Intervalo de Medicao

Saturagao de oxigénio (SpO2)

de 30 a 100%

Frequéncia de pulso (FP)

de 30 a 250 bpm

indice de perfusdo

de 0,1a20%

Actimetria

eixo X: £19,61 m/s2
eixo Y: £19,61 m/s2
eixo Z: 19,61 m/s2

8.7 Resolugao

Saturacéo de oxigénio (SpO-)

0,1%

Frequéncia de pulso (FP)

1 bpm

Actimetria

eixo X: 0,382 m/s2
eixo Y: 0,382 m/s2
eixo Z: 0,382 m/s2

8.8 Exatidao

Saturagao de oxigénio (SpO2)

+- 2% de 70 a 100%

Frequéncia de pulso (FP)

+-2bpm de 30 a 250 bpm

Actimetria

eixo X: £1,528 m/s2
eixo Y: £1,528 m/s2
eixo Z: +1,528 m/s2

Nota: uma vez que as medi¢gdes do equipamento para oximetro de pulso sao distribuidas estatisticamente,
pode-se esperar que cerca de apenas dois ter¢gos das medi¢cdes do equipamento para oximetria de pulso fiquem
em até +1,71 do valor medido pelo co-oximetro utilizado na calibragao.

8.9 Tempo de resposta

Saturacgéao de oxigénio (SpO-)

4 pulsos cardiacos *

Frequéncia de pulso (FP)

4 pulsos cardiacos

indice de perfuséo (PI)

1 pulso cardiaco

Actimetria

1 segundo

* Em conformidade com a publicagéo de 2007 “The AASM Manual for the Scoring of Sleep and Associated Events

- Rules, Terminology and Technical Specifications”.
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8.10Dimensoes do sensor

Profundidade 63,8 mm

Largura 23,7 mm

Altura 29,6 mm

Peso 20g
8.11Bluetooth

Versao 4.0 low energy (BLE)

Distancia de alcance

Menor que 10 metros

Frequéncia de operagao 2,4 GHz
Poténcia de saida até +5 dBm
Modulagéao 2 Mb/s

Normas internacionais

ETSI EN 300 328 (Europa)
EN 300 440 Class 2 (Europa)
FCC CFR47 Part 15 (EUA)
ARIB STD-T66 (Japao)

8.12Classificacao

Tipo de protecéao

Energizado internamente

Conformidade EMC

Classe B

Grau de protegao

Parte aplicada tipo BF

Grau de protegao contra entrada de sélidos e liquidos

IPX2

Modo de operacéao

Continuo

Normas

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 + Emenda
2:2022

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + Emenda 1:2022 - Parte 1-

2

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda
2:2022

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda
2:2022

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 + Emenda 1:2022

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 + Segunda edicdo de
25/02/2022.

Resolugdo ANATEL no 442
Resolugdo ANATEL no 529
Resolugdo ANATEL no 680
Ato ANATEL no 11542 Anexo |
Ato ANATEL no 11542 Anexo Il

Para maiores informagdes, consulte o site da ANATEL www.gov.br/anatel/pt-br/
Este equipamento ndo tem direito a protecao contra interferéncia prejudicial e ndo
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Para avaliar a exatiddo do Oxistar BX1 ¢ utilizado o testador funcional Simulador de ECG / Oximetria digital da
marca NEOS. Ha dois testadores, para quando um precisar passar por calibragao o outro estar sempre disponivel
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para fazer os testes. As calibragbes dos testadores séo realizadas anualmente Abaixo estdo os dados dos
testadores:

Testador NEOS SO0P100, n? de série 20171020019
Testador NEOS S0P 100, n2 de série 20190307014

Exatidao da Sp02

O valor de Arms (diferenca em valor quadratico médio entre os valores medidos e o valor de referéncia) foi
determinado dentro da faixa de 70 a 100%

129597 (5,02 — sR)Y?

n

= 1,71
i=1

Nota: uma vez que as medigdes do equipamento para oximetro de pulso sao distribuidas estatisticamente,
pode-se esperar que cerca de apenas dois tergcos das medi¢cdes do equipamento para oximetria de pulso fiquem
em até +1,71 do valor medido pelo co-oximetro utilizado na calibragao.

Exatiddo da Frequéncia de pulso

O valor de Arms foi determinado dentro da faixa de 30 a 250 bpm

129597 (HR —HRr_)z

Arms = = 1,57

) n
i=1

A primeira etapa do estudo foi realizada no Laboratério de Pesquisa Clinica — Sistema Nervoso Autondmico da
Unidade de Hipertenséo Arterial do Incor da FMUSP. Foram utilizados dados de 12 voluntarios, sendo 7 homens e 5
mulheres, todos autodeclarados de cor de pele branca. Estes participantes foram estudados na posigcédo supina e
conectados a um oximetro de referéncia (modelo 3012LP, Nonin Medical Inc, EUA) e dois sensores a serem
calibrados (Oxistar, Biologix Sistemas Ltda, Brasil). Os dados do oximetro de referéncia foram enviados
continuamente para um computador via conexao USB (do inglés, universal serial bus) onde foram armazenados,
enquanto que os dados dos dois sensores Oxistar foram enviados via Bluetooth para o aplicativo Biologix Sleep
onde foram armazenados. Os dados provenientes deste processo foram comparados o -line utilizando software
Matlab.

O oximetro de referéncia e os sensores Oxistar foram colocados ha mesma mao do participante que foi orientado
a nao movimenta-la durante a aquisicdo dos dados. Os participantes foram submetidos ao procedimento de
dessaturagao controlada, onde utilizaram um clipe nasal e respiraram uma mistura de gas (10% de oxigénio e 90%
de nitrogénio) por meio de um bucal conectado ao reservatério da mistura de gas. Os niveis da SpO2 (entre 70 e
100%) foram obtidos ajustando o fluxo da mistura de gas com um fluxdmetro e com a posi¢do de uma valvula que
permitia selecionar entre a mistura de gas ou ar ambiente, fornecendo assim as diferentes concentragodes.
Conforme previa a norma vigente (8), realizamos a coleta continua de dados durante alteragbées graduais na
saturacédo (tipo rampa), independente de niveis e relacionando pares de amostras no tempo. Ao final de cada
coleta, a valvula era posicionada para permitir entrada de ar ambiente para que o nivel de SpO2 fosse retornado
para valores acima de 98%, estabelecendo um periodo de reoxigenagao por aproximadamente cinco minutos. De
modo, em cada participante, trés rampas de aproximadamente 10 minutos cada serao fornecidas com intervalos
de reoxigenacgao entre elas.

Durante o procedimento de dessaturagao controlada a monitorizagdo continua e nao invasiva da presséo arterial

foi realizada por um monitor modelo Nexfin® (BMEYE, Amsterdam, Holanda) colocado num dedo da outra mao do
participante. Como critério de segurancga utilizaremos o valor da presséao arterial onde uma redugédo de 40 mmHg

de seu valor basal (antes do protocolo) interromperia o procedimento.

9 Limpeza

O Oxistar BX1 € um dispositivo reutilizavel fornecido e utilizado sem necessidade de esterilizagdo. Recomenda-se
que o Oxistar BX1 seja limpo a cada 3 utilizagdes, seguindo as instrugdes abaixo:

ATENCAO:

Nunca realize o procedimento de limpeza enquanto o Oxistar BX1 estiver no processo de carregamento da sua
bateria interna, pois, choques elétricos poderdo ocorrer. Antes de limpar, desconecte o Oxistar BX1 do carregador
ou da porta USB energizada.
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. Limpe a superficie exterior do Oxistar BX1 com um pano macio umedecido com alcool 70%;

e Limpe a parte interna do Oxistar BX1 com um pano macio umedecido com &alcool 70%;

. N&o mergulhe qualquer parte do Oxistar BX1 em liquido
. Nao derrame liquido sobre o Oxistar BX1;

. Nao deixe que liquidos entrem no Oxistar BX1;

. Para remover os residuos deixados pela fita adesiva, utilizar um pano macio umedecido com
removedor préprio para residuos de fita. Esfregar o pano nos residuos até sua completa
remogao.

. Nao utilize o Oxistar BX1 enquanto ele ndo estiver totalmente seco;

. Nunca utilize materiais abrasivos ou produtos de limpeza erosivos (acetona ou produtos a
base de acetona);

. Nunca esterilize o Oxistar BX1 por autoclave, pressao ou gas.

10 Manutencao

Qualquer problema no Oxistar BX1, somente devera ser reparado por uma Assisténcia Técnica Autorizada.

O Oxistar BX1 nao necessita de calibragao, ele ja é calibrado de fabrica. Caso seja observado algum problema nas
medigdes, o Oxistar BX1 devera ser encaminhado a uma Assisténcia Técnica Autorizada para avaliagao.

A bateria interna do Oxistar BX1 tem uma vida util aproximada de 500 ciclos de cargas e descargas. Além disso,
todas as baterias perdem capacidade de carga com o tempo. Portanto, mesmo apés uma carga completa da
bateria interna a autonomia observada podera ficar inferior a 18 horas. Caso seja necessaria a substituicdo da
bateria interna, o Oxistar BX1 devera ser encaminhado a uma Assisténcia Técnica Autorizada.

A vida util estimada do Oxistar BX1 & de 2 anos e para assegurar o seu pleno funcionamento durante todo esse
tempo, sugerimos que as seguintes verificagoes periddicas preventivas sejam realizadas trimestralmente:

. Inspecionar se existe indicagdo de desgaste nas marcagodes externas;

. Inspecionar se existe indicagdo de algum dano mecanico aparente como fraturas, trincas ou
frestas;

e Inspecionar se a pressao da mola é suficiente para manter o Oxistar BX1 no dedo em diferentes
direcdes sem o auxilio da fita adesiva;

. Inspecionar o tempo de autonomia da bateria, conforme informagdes abaixo:

- O tempo de autonomia com carga em 100% deve ser maior que 17 horas;
- O tempo de autonomia com carga em 50% deve ser maior que 8 horas;

. Inspecionar o tempo de carregamento total da bateria, conforme informagdes abaixo:

- Otempo de carregamento de 10% para 100% deve ser menor que 2 horas;
- Otempo de carregamento de 50% para 100% deve ser menor que 1 hora;

PRECAUCAO:
Para manter a Bateria em boas condi¢des, carregue a cada 3 meses quando o dispositivo n&o estiver em uso por 1
més.

11 Garantia

Informagdes preliminares e fornecedor

(I) O OXISTAR BX1 foi desenvolvido e sua tecnologia patenteavel é de propriedade exclusiva de BIOLOGIX SISTEMAS
S.A,, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF sob no 21.892.103/0001-83, estabelecida na Rua
Henrique Monteiro, no 90, 3o andar, Sdo Paulo/SP, CEP: 05423-020 (“BIOLOGIX”"). Todos os direitos reservados.

(I) O OXISTAR BX1 ¢é fabricado pela SERDIA ELETRONICA INDUSTRIAL S.A.,
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sociedade andénima, inscrita no CNPJ/MF sob o no 80.787.443/0003-75, estabelecida na Rua José Leonardi, 280 -
Pato Branco/PR, CEP 85503-000 (“SERDIA”) , sendo a mesma responsavel pela garantia de funcionamento do
OXISTAR BX1.

1. O presente termo de Garantia visa detalhar o formato e os procedimentos da garantia conforme
clausulas a seguir dispostas.

2. O presente Termos de Garantia do OXISTAR BX1 assegura garantia contra defeitos de material e de
manufatura pelo prazo legal de 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da recepgao do produto pelo
consumidor, nos termos do inciso |l do artigo 26 do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei Federal no
8.078/1990) — “CDC”.

3. Os servigos de reparo efetivados pela SERDIA limitam-se a realizar os reparos necessarios para
funcionamento do produto conforme estipula os artigos 18 e seguintes do CDC ou as alternativas la
dispostas a critério do consumidor. A realizagdo de servigos de reparos e reposi¢cao de partes e
componentes de produtos nos termos discriminados a seguir, ou das alternativas ao reparo conforme
estipulado na legislagéo, sera precedido obrigatoriamente de mediante exame realizado pela equipe de
profissionais técnicos da SERDIA ou de sua confianga, a seu unico e exclusivo critério. Dependendo da
gravidade e extens&o do problema a SERDIA podera optar pela substituicdo do produto danificado por
um novo.

4. PROCEDIMENTO PARA ANALISE DE DEFEITO - Caso constatado defeito no OXISTAR BX1 adquirido, a
solicitagao para Analise Técnica podera ser realizada no prazo legal de 90 (noventa) dias para a bateria
interna e 180 (cento e oitenta) dias para os outros componentes, contados a partir da data de emissao
da nota fiscal de compra ou recepgao do aparelho pelo consumidor. Para isso, o CONSUMIDOR devera
primeiramente entrar em contato com a BIOLOGIX (e-mail: sac@biologix.com.br ou telefone: +55 11
3031-1353) para receber instrugdes de como encaminhar ao endereco da SERDIA por correio, os
seguintes itens:

(I) O exemplar do OXISTAR BX1 supostamente defeituoso; e,
(II) A Nota Fiscal de venda (ou sua copia), que o comprador devera ter recebido no ato de sua compra/entrega do
OXISTAR BX1 ;

1. Aanalise para constatagao do defeito sera realizada em até 10 (dez) dias depois de recebido o OXISTAR
BX1, bem como a nota fiscal de sua compra.

2. Depois de realizada analise, o CONSUMIDOR sera contatado pela Equipe Técnica da SERDIA , para que
seja indicado procedimento adotado com relagao ao seu Sensor, bem como o prazo para entrega deste
no mesmo endereco apresentado pelo CONSUMIDOR no momento do envio do OXISTAR BX1 .

3. PROCEDIMENTO PARA ANALISE DE DEFEITO

(I) Defeitos ou danos resultantes do uso irregular do produto pelo cliente ou mau uso, esforgcos indevidos, que
levem as superficies plasticas e outras pegas a serem expostas, arranhadas, trincadas ou quebradas, limpeza, em
desacordo com as indicagdes da SERDIA , bem como derramamento de alimentos ou liquidos de qualquer
natureza;

(II) Desgaste no acabamento, parte e/ou pecgas, ocorrido por uso intenso ou exposigcao a condi¢gdes adversas e nao
previstas (intempérie, umidade, maresia, frio e calor intensos);

() Danos causados durante o transporte ou montagem do produto, quando nao realizados pela SERDIA;

(IV) Remocgéo ou adulteragdo do numero de série do Sensor, ou qualquer outra interferéncia que venha a torna-lo
ilegivel;

(V) Problemas causados por montagem em desacordo com o manual de instrugdes, ou relacionados a adaptagoes
e/ou alteragdes realizadas no produto;

(VI) Danos causados por acidentes, quedas, sinistros, ataques de pragas ou agentes da natureza; e,

(VIl) Oxidagao ou corrosao devido a falta de limpeza, manutengéo com produtos inadequados ou exposigao a
intempérie, umidade ou maresia, excetuando-se os produtos destinados ao uso nestas condigoes.

1. OBSERVAGCOES COMPLEMENTARES - Os presentes Termos de Garantia substituem todas e quaisquer
outras garantias expressas ou tacitas apresentadas, incluindo, mas nao limitando- se a garantias tacitas
de comercializagcédo e adequacgao a um fim especifico. A SERDIA reserva-se ao direito de alterar as
caracteristicas gerais, técnicas e estéticas, ou introduzir melhoramentos nos seus produtos em qualquer
momento, sem incorrer na obrigagdo de efetuar o mesmo nos produtos em estoque ou ja vendidos.

2. Caso o produto apresente qualquer variagdo/defeito que esteja garantido nos presentes Termos, a
SERDIA assume o compromisso legal de realizar a reposigcdo da pega/composi¢ao defeituosa ou, sendo o
caso, do OXISTAR BX1 por completo. Em hipétese alguma a SERDIA ou a BIOLOGIX seréo responsaveis por
qualquer indenizagéo superior ao prego da compra do OXISTAR BX1 , por qualquer perda de uso, de
tempo, inconveniéncia, prejuizo comercial, perda de lucros ou economias, por outros danos diretos ou
indiretos, que venham a ser decorrentes do uso ou impossibilidade de uso do produto.

3. Esta Garantia fica automaticamente cancelada no preenchimento de uma das hipéteses nao cobertas
pela mesma.
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4. O USUARIO declara ter lido, entendido e aceito todas as condi¢des estabelecidas nos presentes Termos
de Garantia.

1. Descarte do produto

Para impedir danos ao ambiente e a saude humana causados pela eliminagdo nao controlada de residuos, o
Oxistar BX1 devera ser separado de outros tipos de residuos e reciclado de forma responsavel, para promover uma
reutilizagdo sustentavel dos recursos materiais.

A bateria interna do Oxistar BX1 é um residuo perigoso, portanto, NAO descartar o Oxistar BX1 no lixo doméstico.
Ao final de sua vida util, o Oxistar BX1 deve ser descartado em pontos de coleta aplicaveis para a reciclagem de
equipamento eletroeletronico. Alternativamente, ele pode ser devolvido ao fabricante para reciclagem e devido
descarte. Para informagdes mais detalhadas sobre reciclagem do Oxistar BX1, por favor, entre em contato com o
fabricante.

13, Solucao de problemas

Problemas Possiveis causas Solugao
A luz azul ndo pisca quando o O dedo nao foi totalmente Introduzir o dedo até tocar no
dedo é colocado no Oxistar BX1 introduzido no Oxistar BX1. fundo do Oxistar
BX1.
O dispositivo detector de dedo Entrar em contato com a
esta danificado. assisténcia técnica autorizada para
realizar os reparos necessarios no
Oxistar BX1.
A bateria do Oxistar BX1 esta Recarregar a bateria do
totalmente descarregada. Oxistar BX1.
A bateria do Oxistar BX1 nao Conexao inadequada do carregador | Certificar se o carregador de
carreda, a luz vermelha ndo acende | de bateria no Oxistar BX1. bateria estd bem conectado no
quando coloco no carregador ou na Oxistar BX1.

porta USB energizada

Conexéo inadequada do carregador | Certificar se o carregador de

de bateria na tomada da rede bateria esta bem conectado na
elétrica. tomada da rede elétrica.
Falha na tomada da rede elétrica. Certificar se a tomada da rede

elétrica esta funcionando.

Carregador de bateria esta Consultar o item 8.3 e conferir as

inadequado. caracteristicas do carregador em
uso.

Porta USB esta inadequada. Consultar o item 8.3 e conferir as
caracteristicas da porta USB em
uso.

Carregador de bateria esta Utilizar outro carregador de

danificado. bateria.
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A bateria do Oxistar BX1 esta
danificada.

Entrar em contato com a
assisténcia técnica autorizada para
realizar os reparos necessarios no
Oxistar BX1.

Problemas

Possiveis causas

Solucao

A bateria do Oxistar BX1 demora
para carregar, ou seja, a luz
vermelha fica acesa por mais de 4
horas

Carregador de bateria esta
inadequado.

Consultar o item 8.3 e conferir as
caracteristicas do carregador em
uso.

Porta USB esta inadequada.

Consultar o item 8.3 e conferir as
caracteristicas da porta USB em
uso.

A bateria do Oxistar BX1 esta
danificada.

Entrar em contato com a
assisténcia técnica autorizada para
realizar os reparos necessarios no
Oxistar BX1

A autonomia da bateria do Oxistar
BX1 esta inferior a especificada.

A bateria do Oxistar BX1 esta
danificada.

Entrar em contato com a
assisténcia técnica autorizada para
realizar os reparos necessarios no
Oxistar BX1.

Led amarelo piscando

Movimentagéo excessiva
do local de medigao.

Evitar excessiva do local
de medigao.

Fita adesiva muito apertada
prejudicando a circulagao
sanguinea.

Fixar corretamente o Oxistar BX1
sem apertar.

Baixa perfusdo ou dedo
frio.

Mudar o Oxistar BX1 de dedo
observando o valor do Pl que deve
estar maior que 1%.

Led vermelho piscando

A bateria do Oxistar BX1 esta
acabando e com menos de 10% da
carga total.

Recarregar a bateria do
Oxistar BX1.

Mensagem de “Nenhum sensor
encontrado” no aplicativo

O Oxistar BX1 ndo esta ligado, ou
seja, com o led azul piscando.

Introduzir o dedo até tocar no
fundo do Oxistar BX1.

Mensagem de “sensor
desconectado” no aplicativo

A bateria do Oxistar BX1
acabou.

Recarregar a bateria do Oxistar
BX1.

O Oxistar BX1 esta a mais de 4
metros distante do smartphone.

Reaproximar o Oxistar BX1 do
smartphone.
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14, Compatibilidade eletromagnética

O Oxistar BX1 necessita de cuidados especiais em relagdo a sua compatibilidade eletromagnética e precisa ser
instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre compatibilidade eletromagnética
fornecidas a seguir:

® O Oxistar BX1 deve ser instalado longe de outros equipamentos que gerem campos eletromagnéticos intensos,
tais como equipamentos de radiologia, tomoégrafos e ressonancia magnética, sistemas de ar condicionado,
motores elétricos, etc...

® Equipamentos de comunicag&o por radiofrequéncia, mdveis e portateis que ndo estejam em conformidade
com as normas vigentes, podem afetar o funcionamento do Oxistar BX1.

® O Oxistar BX1 foi testado e aprovado para os limites de dispositivos médicos, em relagdo a norma ABNT NBR
IEC 60601-1-2, mas como utiliza energia de radiofrequéncia (Bluetooth), quando utilizado fora de suas
especificagdes podera provocar interferéncias ou sofrer interferéncias de outros equipamentos eletromédicos
na sua proximidade. Em caso de interferéncias, recomendamos que consulte o fabricante para obter ajuda.

Consulte as tabelas a seguir para obter informagdes especificas sobre a conformidade do Oxistar BX1 com a
norma “ABNT NBR IEC 60601-1-2 Equipamento eletromédico Parte 1-2: Requisitos gerais para segurancga basica
e desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaio”.

Tabela 1: Emissdes eletromagnéticas para todos os equipamentos e sistemas

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

O Oxistar BX1 destina-se a uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
Oxistar BX1 deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Ensaio Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissbes de RF ABNT NBR IEC Grupo 1 O Oxistar BX1 intencionalmente gera e utiliza

CISPR 11 energia de radiofrequéncia (Bluetooth) para o
seu funcionamento interno.

Emissdes de RF ABNT NBR IEC Classe B O Oxistar BX1 é adequado para uso em todos

CISPR 11 os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e aqueles
diretamente conectados a rede publica de
distribuicdo de energia de baixa tens&do que
abastece edificios utilizados para fins

domésticos.

Emissoes de harménicas IEC
61000-3-2

Nao aplicavel

Emissdes devido a flutuagao de
tensao/cintilagdo IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

Tabela 2: Imunidade eletromagnéticas para todos os equipamentos e sistemas

Diretrizes e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Oxistar BX1 destina-se a uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
Oxistar BX1 deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
diretrizes

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000- 4-2

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

+8KkV contato
+2kV, £4kV, £8kV,
+15kV ar

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou de ceramica. Se os
pisos forem revestidos com
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos
30%.

Transitorios elétricos
rapidos/Trem de pulsos
(“Burst”) IEC 61000-4-4

+2kV para linhas de
alimentacgéao de
energia +1kV para
linhas de
entrada/saida

Nao aplicavel

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquela de
um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.
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+1 kV linha(s) a linha(s)
+2 kV linhas(s) a terra

Nao aplicavel

Quedas de tensao,
interrupcdes curtas e
variagdes de tensao nas
linhas de entrada de
alimentagéao IEC
61000-4-11

<5%UT
(>95% queda em UT)
por 0,5 ciclo

<40%UT
(>60% queda em UT)
por 5 ciclos

<70%UT
(>30% queda em UT)
por 25 ciclos

<5%UT
(>95% queda em UT)
por 5 segundos

Nao aplicavel

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquela de
um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. O Oxistar BX1 é
somente operado com sua
bateria interna. O usuario deve
garantir que essa bateria interna
do equipamento esteja sempre
carregada.

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

3 A/m?¢
50 Hz ou 60 Hz

3A/m?
50 Hz ou 60 Hz

Campos magnéticos na
frequéncia da alimentagao
devera estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial tipico. O
Oxistar BX1 nao deve ser
operado na proximidade de uma
unidade de ressonancia
magnética.

Nota: UT é a tenséao de alimentagdo em corrente alternada antes da aplicagao do nivel de ensaio.
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Tabela 3: Imunidade eletromagnética para os equipamentos e sistemas que nao se destinam a suporte a vida

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Oxistar BX1 destina-se a uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
Oxistar BX1 deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio da ABNT
NBRIEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
diretrizes

RF conduzida IEC
61000-4-6

3vnm

0,15 MHz - 80 MHz

6V ™ em bandas ISM e
de radioamador entre
0,15 MHz e 80 MHz "
80% AM a 1 kHz ©

Nao aplicavel

RF radiada IEC
61000-4-3

10V/mf
80 MHz a 2,7 GHz ®
80% AM a 1 kHz ©

10V/mf
80 MHz -2,7 GHz"®
80% AM a 1 kHz ©

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se uma faixa de

frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagoes. A
propagacgéao eletromagnética € afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como
estagdes radio base, telefone (smartphone sem fio) e radios moveis terrestres,
radio amador, transmissao radio AM e FM e transmiss&o de TV nao podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma inspegao
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em
que o Oxistar BX1 é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o
Oxistar BX1 BX1 deveria ser observado para verificar se a operagao esta
normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais
podem ser necessarios, tais como a reorientagao ou recolocagédo do Oxistar
BX1. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do
campo deveria ser menor que 3 V/m. 50

Equipamentos de
comunicagao RF portatil e
movel ndo deveriam ser
usados préximos a qualquer
parte do Oxistar BX1, com
distancia de separagéo
menor que a recomendada,
calculada a partir da
equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagéao
recomendada:

d=1,66VP de150KHza80MHz
d=1,66VP de80MHza800MHz
d=2

,33VP de 800MHza2,5GHz

Onde P é a poténcia maxima
de saida de energia do
transmissor

em Watts (W), de acordo
com o fabricante do
transmissor. e d é a
distancia de separacgao
recomendada em metros

(m).

E recomendada que a
intensidade de campo
estabelecida pelo
transmissor de RF, como
determinada através de uma
inspecao eletromagnética no
local , seja menor que o
nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia
nas proximidades de
equipamentos marcados
com o seguinte simbolo:

()
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Tabela 4: Distancias de separagdo recomendadas

Aviso: O uso de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento poderiam resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética
reduzida deste equipamento e resultar em operagéao inadequada.

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Oxistar BX1 é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiadas
sao controladas. O cliente ou usuario do Oxistar BX1 pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distadncia minima entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil e movel
(transmissores) e o Oxistar BX1 como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicagao.

Classificacdo maxima de

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

saida de energia do

transmissor (w) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1, 66VP d=1,66VP d=2,33\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 23

10 37 3,7 74

100 12 12 23

do transmissor.

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacao aplicavel para a frequéncia do
transmissor onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacgao para a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacgédo eletromagnética &
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 9: Especificagdes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a equipamentos de comunicagdes

sem fio por RF

Frequéncia Banda @ Servigo @ Modulagéo ® Poténcia Distancia Nivel de
de ensaio (MHz) maxima ensaio de
(MHz) (W) imunidade
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagéo 1,8 27
de pulso ®
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM ¢ desvio 2 28
FRS 460 de + 5kHz
senoidal de 1
kHz
710 704-787 Banda LTE Modulagéo 0,2 9
13,17 de pulso ®
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM Modulagéo 2 28
800/900, de pulso ®
870 TETRA 800, 217 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
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Banda LTE 5
1720 1700-1990 | GSM 1800; Modulagéo 2 0,3 28
CDMA 1900; de pulso ®
1 845 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Banda LTE 1,
1970 3.4, 25
UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth, Modulagéo 2 0,3 28
WLAN, 802.11 | de pulso®
b/g/n, RFID 217 Hz
2450, Banda
LTE 7
5 240 5100 -5800 | WLAN802.11 Modulagéo 0,2 0,3 9
a/n de pulso ®
5 500 217 Hz
5785

NOTA: Se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena
transmissora e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaiode 1 m é
permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.

@ Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmisséo do terminal estdo incluidas.

® A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50%.
¢ Como uma alternativa a modulagéo FM, modulagéo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada, pois embora
néo represente uma modulagao real, isso seria o pior caso.
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