TECNOLOGIA MEDICA AVANGADA
11Dre’

UNIVERSAL PAIN TECHNOLOGY CANADA, INC.

[E]spineivED

£ spineMED®

Modelo $S200B/200C _
MANUAL DE INSTRUCAO
OPERACIONAL
N2 de Série: Mesa: n?

N2 de Série: Console: n2
N2 de Série: Cervical: n®

Copyright © 2024 Universal Pain Technology Canada Inc. Todos os direitos reservados.
SpineMed® Patente n2 7201729

UPTC-WI-065 (A- Série) | v26 | Dezembro 18, 2024

WI-065 v2.6 i



|-
—__—_—
UNIVERSAL PAIN TECHNOLOGY CANADA, INC.

Indice

Introdugéo a Universal Pain Technology Canada e ao SPIiNeMED®............ccccurimmmminimmnmnensesssssnen 1
AVISOS 2
1. Diretrizes Terap@uticas € ProtoCoI0 ... s 3
11 Revis&o de Principios Fundamentais do Procedimento do SpineMED®.............cccccoiiiiiiiiiiic s 3

1.2  Indicagdes e Contraindicagdes para os pacientes do Procedimento do SpineMED®.......................... 3

1.3  Diretrizes da Selecao do Paciente para o Procedimento do SpineMED®............cccocoeiiiiiiiiiiiiiiccecennnn. 4

1 Tt B 0o g1 (=1 3 (o [ [07= o L=< SRRSO 5

1.4  Instrugdes ao Paciente Antes da Realizacdo do Procedimento do SpineMED®..............cccccceevvunvnneen. 6

1.5  Protocolo Padréo para o Procedimento do SPINEMED® ............cccuvviiieeiiiiiiiiiiiee e 6

1.6 Fluxograma e Algoritmo de Procedimento para o Procedimento do SpineMED®..................cccueeeeee. 11

1.7  Suplementos Recomendados para o Procedimento do SpineMED®.............ccccceeeevciiirieeeeeeee e, 12

1.8 O que o paciente pode € NA0 POAE FAZEN ..........oiiii i 12

1.9  Protocolo Posterior ao Procedimento do SPINEMED ............oooiiiiiiiii e 13

2, Descricédo do Sistema SpineMED® S200B/S200C..........c.cccoermmmmmmmimmssemmmmssssmssssssss s sssasssss 14
2.1 Uso Pretendido do SPINEMED® ............ooiiiiiiiie et e e e e e e e e e e e e e s ee e e e e e e e e annneees 14

2.2  Design Estrutural - Componentes e Recursos do SpineMED® S200B/S200C ..........cccceeevvecvvieeeeennn. 14

2.3  Detalhes dos Componentes Individuais do Sistema SpineMED®..............cccccoiiiiiiiiiieiiiiieeeeeee 19

Y B =Y (o | I @] o1 = Vo (o] - | SRR 23

2.5 ACESSONIOS ...eeeeiieeei ittt e e h e et oo oo b e b e e et e e e e oo b e et et e e e e e e e h b e e e et e e e e e e nnraaeeeeeas 25

2.6 Necessidades de ESpago € INStalaGa0 ..........uuuuuuueiiiii e 26

2.7  Procedimento de Ligagao do SPINEMED® ...........ccc.uviiiiiieiiiiiieiee et a e e e e 28

2.8  Procedimento de Desligamento do SPINEMED® ............ccoiuiiiiiiiiiiiiiiieee e 29

3. Operacgao do Software do SPINEMED® ..........ccccccceimerririiinccsssnrre e es s ssssssseseessssssssssmsssssssssssssnsssssnssennss 30
R 2 I T = Wo L= o T o] g e (o @ o= r=To Lo PP PP PUPPRPTPRRN 30

0 V1= o T Iy g Vo o = S 31

3.3 Telade Menu de ADMINISIFAGAO .....coeiiiii it e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e nnenneeeeeas 33

3.4 Telade Menu dos PACIENTES ...t e e e e e e e e e e e e e e e e neneeeeaaas 34
3.4.1  INSErir 0 PACIENte NOVO.....c.ciiiiiieiieie e e e e e e 34

3.4.2 Modificar as Informacgdes Existentes do Paciente ... 36

3.4.3 Arquivo ou Restauragio existente Paciente Gravado ............ccccvveeieeiiiiiiiiiecee e 37

3.5  Telade MenuU dO MEMICO ...t e e e e e e e e e et reeeeeas 38
3.5.1  INSErir O MEAICO NOVO .....eeiiiiiiiiit ettt e e et e e e e e e eaenneee 39

3.5.2 Editar as Informagdes Existentes do MEICO ........ooeeeiiiiiii e 40

3.5.3 Relatorio de INformagdes do MEICO ...........uvviiiieiiiiiieieee e e e e e e e e e 41

3.5.4 Relatorio de Lista do MEICO ........eeiiiiiiiiieiei e e e e 42

G |V =Y o T I [ LT = T4 o 1S 44
3.6.1  INSErir O USUAIO NOVO ....ooiiiiiiieii ittt e e e e e e e e e e e e e e e e e neneeeeaeeeeeannnnees 44

3.6.2 Editar as Informagdes Existentes do USUANIO .........cceeeiiiiiii oo 46

3.7  Gerenciamento de Banco de DAdOS ..........c.ueiiiiiiiiieiiiiiie ettt stee e e et e e et e e e anreee e 46
3.7.1 Backup do Banco de DadOs...........coeirii et e e e e e e e e 47

3.7.2 Restauragdo de BanCo de DadOS ........cccoiiiiiiiiii e nnnnnnnnnnnns 48

3.7.3 Exportagao de Banco de DadOs .........ccooiiiiiiieii e 48

KR T B T ot 1= = | T 1 SR PUPRRPTRSN 49

4. Telas de Procedimento Lombar @ Cervical ...........ccccuriirinmriinisen e ssms e sms e 49
41 Tela de Procedimento LOMDAr.......... .o et e e e e e e e e e e e 49

4.2 Telade Procedimento CerVICal..........coiuuiiiiiiiiiiiiie ettt et e et e e e e e sneeeas 55

4.3 Telade Menu de RelatOrios ........ ... it e e e e e e e e e e e e e e neneeeeaeas 61

44  Selecdo de Dados dO PaCieNnte.........oooii i e e eea s 62

I O To Yoo 1Yo [T Y- oy T LSS 64
451 RelatOrio A8 SESSA0. .. i i it a e e e e e e e e e e e e e neneeeeaens 64

4.5.2 Relatorio de ProgreSS0 DIAIIO ........cuueiiiiiiiiiiiiieee ettt 65

4.5.3 Relatorio Completo de PACIENTE ............eiiiiiiiiiieeee e a e 67

WI-065 v2.6 i



454 Relatorio de ProCediMENTO. .......coovueiiie e e e e e e e e e s 69

5. Sess30 de Procedimento...........oouiiiiiiiiiiiiir s e 70
5.1 Revisdo de Modalidades Individuais de Cada SESSE0 .........cuuuviiiiiiieiiiiie e 70

5.2 Entrada de Dados para a SesS80 LOMDar..........oo i 71

5.3 Entrada de Dados para a SeSSE0 CerViCal.........oiiuuuiiiiiiie et e e 72

5.4 Instrugbes e Sequenciamento da Preparacao do Paciente para a Sessado Lombar........................... 73

5.5 Instrugbes e Sequenciamento da Preparacao do Paciente para a Sessao Cervical............ccccuunen.... 77

6. Diretrizes Operacionais € Terap@utiCas .........cccocerrrriiiiiiiinsmrrr i msn e smn e s 80
6.1 Resultado da Entrada de Dados de MediGA0 .........ooiiiiiiiiiiiiie e 80

7. PrECAUGOES ......ccciiiiiiisisssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnsnsssssnsnsnsnnnns 80
7.1 Precaugdes para o Procedimento do SPINEMED®..............ccoviiiiiiiiiiiiiiie e 80

7.2  Precaugdes para o Uso do Sistema SPINEMED®.............ccooecuuiiiiiiee it 81

7.3  Grau de Protegdo Contra a Entrada Danosa de Liquidos: IPX0 (equipamentos comuns) ................. 82

7.4  Condigcdes do Ambiente para a Operagdo, a Armazenagem e o Transporte do SpineMED® ........... 82

8. 1 =T 10 L= o T N 82
8.1 Disposicao do Sistema SPINEMED®...........cooiuiiiiiiiee et e e e e e e e e e e e e 82

8.2 MaNULENCAO REGUIAK......coo ittt e et e et e e e e st e e e e aab e e e e e anbeeeeea 82

S TR N N 4 g F= =Y F= T o 1= o (o 83

S T S 0 o o=Y= o (o I o U] =0 0 =Y o1 o J S 83

I I =T Vi (oTo T I €T T = T o | - TS 83

S TG IR To 11 o= To Jo (=30 F'e] o] (=T 0 =T 84

8.7  Solugéo de Problemas de Energia e Substituicdo de FUuSiVel ............cccuviiiiiiiiiiiiiiee e, 87
8.7.1 Solugéo de Problemas de ENErgia..........cccuuiiiiiiiiiiciiiiiee ettt e e e e e e e e 87

8.7.2 INSPEGA0 A FUSIVEL ...ttt e et e e e e e e e e e e e e e e e eanas 89

9. ESpecificag0es TECNICAS .....ccuriiiiiuirriiiir it n e an e an s 91
9.1 o T0) (o (30 AN 14 T=T 01 =T o= o 1R 91

0.2 DIMENSOES € PESO ... ..eeeeiiiiei ittt ettt e e e e e e e e e e e e b e e e e e e e e e e aeeea s 91

9.3  Designacao do NUMEro do MOEIO .........coouiiiiiiiiiii i 91

12 I S == Toz= TSN o] [T=To F=T=3 [0 TN I T Yo 10 = 92

9.5  PadrOes de CUMPIIMENTO .......cuuuiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e s et b e e e e e e e e e sa b sseeeeaesessnnntnaneeeens 92
9.5.1 Padrdes Eletromagnéticos EN 60601-1-2 2015.......ccooiiiiiiieieeeeeeeee e 93

9.5.2 Orientacdo sobre Ambiente EletromagnétiCo ..............ueeiiiiiiiiiiiiiiiee e 94

9.5.3 Padrées de Cumprimento AtENAIAOS ..........uviiiiiiiiiiiieeee e e e e e e 97

10. FabriCante ... 98
10.1 INfOrmMagies de CONtatO......... .ot e e e et e e e e e e e e e e e e e e e 98
10.2 Representante Autorizado da Uni@o BEUropeia............oooo i 98
10.3 (@70 oo T8 [0 1) {e7= o o SR 98
10.4 Marca CE e nimero de organismo NOtIfiCadO..........ccooiiiiiiiiiiiiiii e 98
10.5 Exemplo de Etiqueta de Série de ProdutO......... ... 99
APENDICE .........ccoeteueieteseseeesesssesessesssessesesssesesesssesensssssesesssssesenssssssssssesnsesenssssssssnsasnsesessssssssensesssesensssnsesensnsns 100
(0 F= 1) {or=Tor= Lo X o LY B 11 o Yo 71110 TS ETRTPPR 100
DefiNICA0 A SIMDOIOS .....eeiiiieiii et e e e e e e e e e e e sttt e e e e eaeeeasssateeeaaesessnssnaeeeaaeesannns 100
Certificado e GaArantia ...........eeeiiiiiiiiiiiee et e e e e s e e e e e e e e e ee e e e e e e e e e e ar— e e e e e e e e annrraaaaaaes 101

WI-065 v2.6 iii



Introducgao a Universal Pain Technology Canada e ao SpineMED®

Nos ultimos 20 anos, as clinicas de assisténcia médica, por todo o mundo, puderam realizar um
procedimento ndo invasivo para dor, em virtude de discos herniados, inchados, degenerativos, sindrome
da faceta e da falha da cirurgia da coluna. Esta descompressao* nao-cirurgica dos discos tem se
mostrado eficaz na redugao da dor e na melhora dos niveis da atividade funcional dos pacientes.
Felizmente, o conjunto de experiéncias durante este longo historico clinico, agora proporcionam um
fundamento sélido para as melhorias no design e na aplicagao de descompressao de disco.

A Universal Pain Technology Canada foi formada por um grupo de profissionais da América do Norte,
cuja experiéncia de anos com sistemas de descompressao ndo cirurgica de disco é inédita. Desde os
anos oitenta, este grupo tem se dedicado a distribuir e a rever os resultados da descompresséao e a
satisfacao do paciente. O reconhecimento do beneficio continuado deste procedimento para os
pacientes tem servido como motivagéo para se trabalhar diligentemente na engenharia e na fabricagéao
de um dispositivo aperfeicoado de descompressao de disco e no desenvolvimento de um protocolo de
procedimento eficaz.

O Sistema SpineMED® (S200B/S200C) que esta agora em seu poder é o sistema de descompressao de
nova geragao da Universal Pain Technology Canada. Os avangos feitos culminaram em um método
simplificado, confortavel e eficiente de estabilizacdo do paciente durante a descompressao, enquanto
propiciam um método exato de distragdo de articulagdo espinhal. Em parceria com os clinicos, a equipe
da Universal Pain Technology Canada estabeleceu um protocolo que da a eficacia mais constante e
reproduzivel possivel & descompressao de disco disponivel hoje em dia. Juntas a tecnologia e o
conhecimento da aplicagao criam o Sistema SpineMED®.

Na histéria da manufatura da tecnologia médica, foi demonstrado que a eficacia de um dispositivo é
apenas uma parte do procedimento. A forma como o profissional usa a tecnologia é crucial para o seu
sucesso. A UPTC acredita que o fornecimento de um sistema padronizado de treinamento e suporte é
uma parte integral do Sistema do SpineMED® e assegura os melhores resultados possiveis.

O treinamento inicial, a instrugcao e o suporte online sao oferecidos na configuragdo e continuam durante
toda a fase operacional do S200B/S200C. O monitoramento das sessdes atua como um meio de
controle de qualidade continuo. Durante o estagio de aprendizagem, o uso de um método de coleta de
dados padronizada permite que o coordenador do SpineMED® visualize, em qualquer momento, o plano
do procedimento de um paciente e o resultado. Quaisquer mudangas necessarias sédo oferecidas ao
clinico por feedback direto, ou por e-mail. Quando da conclusao do treinamento e dos testes, o
certificado para uso do S200B/S200C é emitido para o operador profissional.

A Universal Pain Technology Canada e a sua rede estabelecida de recursos se empenharao
continuamente para oferecer aos clinicos e aos pacientes, 0s recursos necessarios para se atingir o
maximo de eficacia, de conforto, de seguranca do paciente e a eficiéncia do uso para o clinico. Os
estudos clinicos em andamento e o feedback ao cliente propiciarao o conhecimento para as mudancas
necessarias no futuro.

Este manual servira como um guia para os profissionais de saude, que usarao o Sistema
» SpineMED® (S200B/S200C) e o Protocolo do SpineMED® para a coluna lombar e
» cervical. E importante que todo clinico e operador do Sistema SpineMED® leia todas as
instrucdes e adverténcias contidas neste Manual antes da operagao do Sistema
SpineMED®.

*Descompresséao Espinhal, isto €, descarga devido a distragédo e ao posicionamento ndo-cirdrgicos.
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&AVISO: AS LEIS FEDERAIS (CANADA/EUA) RESTRINGEM QUE ESTE DISPOSITIVO
SEJA USADO POR UM MEDICO, QUIROPRATA, FISIOTERAPEUTA, OU
PROFISSIONAL LICENCIADO PARA USAR ESTE DISPOSITIVO, OU A ORDEM DE
UM MEDICO, QUIROPRATA, FISIOTERAPEUTA, OU PROFISSIONAL LICENCIADO
PARA USAR ESTE DISPOSITIVO. ESTES EQUIPAMENTOS DEVEM SER
OPERADOS/UTILIZADOS SOB A SUPERVISAO DIRETA DE PROFISSIONAL DE
SAUDE LICENCIADO.

O equipamento SpineMED® é um Dispositivo Médico de Classe Il e deve ser operado por um profissional
de saude licenciado em todos os paises.

AAVISO AO USUARIO/OPERADOR OU PACIENTE: QUALQUER INCIDENTE GRAVE OCORRIDO
COM O SISTEMA SpineMED® DEVE SER RELATADO AO FABRICANTE E A AUTORIDADE
COMPETENTE DO ESTADO-MEMBRO EM QUE O USUARIO E/OU PACIENTE ESTA
ESTABELECIDO. AS INFORMAGOES DE CONTATO ESTAO LISTADAS NA SEGCAO 10 DESTE
MANUAL.

WI-065 v2.6 2



1.1

1.2

B)

Diretrizes Terapéuticas e Protocolo
Revisao de Principios Fundamentais do Procedimento do SpineMED®

Para serem competentes como clinicos trabalhando com o Sistema
SpineMED®), é essencial conhecer a anatomia funcional da coluna e
os tecidos circundantes. Esta parte do manual servira para destacar
0s principios que sao significativos para a realizagao da
Descompressao do SpineMED®. A revisao mais detalhada do
material necessario para a aprendizagem tera lugar durante as
sessoes de treinamento, uma vez que o seu Sistema SpineMED®
esteja instalado. E recomendado pela UPTC que os clinicos sejam
treinados e certificados antes do tratamento dos pacientes com o
Sistema SpineMED®.

O conhecimento de como um disco normal funciona como um absorvedor de carga,
como ele permanece saudavel, e, como ele se comporta sob pressdo imensa, fornecera
a vocé o fundamento do protocolo do SpineMED®. Estas informagdes descrevem como
os beneficios do design deste sistema especifico e o protocolo para a descompressao de
disco; por fim, propiciam alivio da dor para o paciente.

A evolugéo da descompresséao de disco tem ocorrido durante um longo periodo de
tempo, e depois de muita investigacéo. Os artigos e os estudos de referéncia cientifica
séo fortemente recomendados e s&o encontrados no CD de Recursos Clinicos. A eficacia
ideal pode ser rapidamente reproduzida quando houver coeréncia e exatidao na técnica
de aplicacdo com cada paciente. Ha uma rotina que deve ser seguida e ndo deve ser
diversificada com cada paciente. Embora certos pacientes precisem de uma modificagao
na realizacao da distragao, os principios basicos se aplicam. Durante o treinamento e o
estagio de aprendizagem, uma revisao cuidadosa dos resultados de cada paciente com
um profissional experiente da Universal Pain Technology Canada é extremamente
valiosa.

Indicagoes e Contraindicagdes para os pacientes do Procedimento do SpineMED®
Indicagdes

O SpineMED® é um procedimento inerentemente seguro; no entanto, deve ser realizado
em uma coluna vertebral que seja anatdbmica e estruturalmente estavel. As avaliagdes
meédicas e fisioterapéuticas padronizadas e concluidas antes de o paciente iniciar o
procedimento proporcionam a triagem necessaria para confirmar a condi¢do da coluna.
Recomenda-se firmemente que antes do procedimento do SpineMED®, o paciente tenha
os resultados de uma Radiografia atual da coluna, isto &, de um periodo que n&o seja
menor do que 3 meses. Se houver diagndsticos recentes por Varredura de IRM ou TAC
disponiveis, entdo, cabe ao Clinico resolver se uma radiografia é essencial.

Candidatos

O paciente que apresentar evidéncia clinica e/ ou radiolégica de um disco herniado,
inchado ou degenerativo € ideal.

O paciente que apresentar, em termos clinicos, dor na nadega, na perna e no pé em
consequéncia de disfuncéo na coluna lombar, ou dor no ombro, no brago e na mao, em
consequéncia de disfuncado na coluna cervical.
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c. O paciente que apresentar envolvimento classico da raiz do nervo de radiculopatia
neural.

d. Os pacientes com estenose lateral e estenose central podem responder, se mudancas
secundarias graves nao estiverem presentes na vértebra e se a estenose nao for devida
a um canal espinhal estruturalmente estreito.

e. Os pacientes que apresentarem um padrao de dor e observagdes clinicamente
significativas e indicativas de sindrome da faceta.

f. Os pacientes que tém falha de cirurgia da coluna.
1.3 Diretrizes da Sele¢ao do Paciente para o Procedimento do SpineMED®
A) A maxima carga de trabalho segura para o peso do paciente é 325 libras (147 Kg.).

B) Os pacientes com estenose lateral e estenose central podem reagir, se mudangas
secundarias graves nao estiverem presentes na vértebra. A definicdo de estenose
também se torna um ponto controverso. Quando o diagnéstico de estenose for resultante
de um estreitamento estrutural real do canal espinhal, nesta situacéo, os resultados
positivos sdo menos provaveis. No entanto, se o diagndstico estiver presente, em
consequéncia do inchago do disco, pode se esperar resultados positivos.

C) O SpineMED® pode ser usado apos a cirurgia da coluna e depois da falha da cirurgia da
coluna. O uso do SpineMED® em combinagdo com a discectomia percutadnea nao é
contraindicado. Os testes clinicos demonstraram que a abordagem dupla parece oferecer
uma vantagem, especialmente para aqueles pacientes que tém mais de um nivel de
herniagao de disco, no qual apenas o principal segmento foi seccionado de forma
percutanea.

Os pacientes com um historico de laminectomia prévia podem se submeter ao
procedimento do SpineMED® quando a extensao da excis&o cirurgica nao tiver
comprometido as articulagdes vertebrais e as estruturas ligamentares. A diretriz € que
uma cirurgia anterior ndo é contraindicada, a n&o ser que haja material de sintese; isto &,
malha de arame, parafusos, bielas, etc., que tenham sido implantadas na coluna. O
procedimento pode ser realizado de 6 a 12 meses depois da remog¢ao dos implantes para
permitir a cura completa. O profissional de saude e o Médico avaliarao o periodo de
execugao.

D) Um paciente com dor recorrente nas costas ou no pesco¢o com pouca a nenhuma
observagéao clinicamente significativa apresenta um desafio e com frequéncia se torna
um paciente com dor crénica com questdes de ganho secundario. Se o paciente
continuar a receber motivacao para aliviar a dor € nao quiser dar continuidade ao uso de
medicacao para dor, o SpineMED® € uma escolha que pode ser apresentada ao
paciente. A taxa de sucesso com estes pacientes é surpreendentemente alta.

E) Embora nao seja uma contraindicagao, € importante saber se um paciente esta usando
medicamentos narcoticos para alivio da dor antes de fazer o procedimento. Um paciente
que tenha um longo histérico de uso de medicamentos narcéticos sera incapaz de dar,
de forma precisa, uma resposta ao procedimento, e dependendo do medicamento, o
paciente corre o risco de sentir dor rebote.
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1.3.1

M)

E necessario que os pacientes com um histérico de uso de medicamentos narcéticos,
primeiramente interrompam o medicamento narcético antes de comecar o procedimento.
Se o paciente estiver usando medicamentos narcéticos por um periodo curto de tempo e
precisar de medicacao forte, por causa do nivel da dor, o procedimento do SpineMED®
pode comecgar enquanto ainda estiver tomando medicamentos narcéticos para dor. Neste
cenario, o uso de medicamento narcético devera ser atentamente monitorado e
encurtado tao rapido quanto possivel.

O tratamento com SpineMED® geralmente n&o apresenta efeitos colaterais indesejaveis;
no entanto, os pacientes podem sentir desconforto e dor na regiao central, na base da
coluna vertebral acima de S1, se as tensdes de tratamento aplicadas forem excessivas
para esse paciente. Se um paciente apresentar um efeito colateral de desconforto ou
dor central acima de S1 na regidao lombar, as tensbées do tratamento deverao ser
reduzidas para o paciente. Esse efeito colateral indesejavel de desconforto e dor
geralmente sera resolvido em varios dias se as tensdes do tratamento forem
imediatamente reduzidas.

Contraindicagoes
O Procedimento do SpineMED® nao deve ser administrado, em qualquer uma das
hipoteses a seguir se aplicar ao paciente:

Lesbes patoldgicas ou deformidades congénitas da coluna vertebral que interrompam a
integridade e a estabilidade das estruturas vertebrais e ligamentares.

Fraturas; isto é, fraturas de compressao no periodo de um ano.

Os pacientes com estenose lateral e estenose central podem reagir, se mudancgas
secundarias graves nao estiverem presentes na vértebra.

Neoplasma, tumores na coluna; tanto metastase como tumor primario.
Espinha bifida, ou defeito do processo articular.

Espondilolistese Grau 2 e grau mais alto.

Osteoporose com mais de 45% de perda éssea.

Processo patoldgico ou inflamatorio progressivo das articulagdes ou dos musculos da
coluna.

Doencas inflamatdrias envolvendo a coluna; isto é, Artrite Reumatoide ou Espondilite
Ancilosante Ativa.

Doenca de tecido conjuntivo; isto é, Escleroderma.

Sindrome de Cauda Equina, que é resultado de pressao sobre a cauda equina,
apresentando disfungcéo nos intestinos e na bexiga.

Paciente pds-cirurgico com implantes, incluindo, mas nao se limitando a bielas, parafuso,
implantes de malha de metal na coluna.

Pacientes pds-cirurgicos que tiveram a coluna operada e a cura do tecido é ainda
necessaria. (O periodo de tempo apds cirurgia da coluna variara entre 6 meses a um
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N)

1.4

1.5

B)

ano.)

Gravidez.

Os pacientes com menos 15 anos de idade.

Instrugdes ao Paciente Antes da Realizagao do Procedimento do SpineMED®

Os pacientes sao orientados a ler o Manual do Paciente e a falar para o Clinico sobre
quaisquer questdes ou preocupagdes. Recomenda-se muito que um paciente conclua
uma visita clinica e observe a sessdo em andamento, se for possivel.

O paciente deve ter a sua disposi¢cao, para seu uso, um suporte lombar aceitavel, que ele
deve trazer com ele para a primeira sessao. O suporte serve principalmente para impedir
que o paciente tome parte dos movimentos, ou da atividade, o que tera um efeito
negativo sobre a cura que esta ocorrendo, e para oferecer algum suporte para a espinha
lombar. Todos os pacientes se submetendo ao procedimento do SpineMED® sao
aconselhados a usar um cinto de suporte pélvico depois de cada sessédo do SpineMED®.
Isto é especialmente importante, se o paciente tiver que percorrer qualquer distancia, ou
possa ficar sujeito a forgas de aceleragédo ou desaceleragao no transito. Os cintos
pélvicos devem também ser usados quando qualquer tensao postural for sentida, ou
prevista, bem como quando quer que o paciente se envolva em atividades que possam
pedir flexao lombar, ou movimentos rotacionais durante o periodo de tempo em que eles
estiverem fazendo as sessbes do SpineMED®. Além disso, muitos pacientes acham que
usar um cinto de suporte pélvico, especialmente depois de uma sessédo do SpineMED®,
contribui para o seu nivel de conforto e auxilia-os a manter uma forma regular de
sessoes, facilitando também a recuperacao deles.

Diz-se ao paciente que o engajamento com o procedimento € de importancia vital e que a
participagdo em atividades e exercicio extenuantes durante este periodo de tempo da
cura tera um efeito negativo definitivo sobre os resultados do procedimento. Nao pode
haver estimulo bastante para que o paciente cumpra também o protocolo sugerido e as
instrucdes "do que se deve fazer" e "do que nao se deve fazer" contidas no Manual do
Paciente. E a parte deles do programa, que tera um efeito direto sobre o resultado do
programa. Pede-se que os pacientes considerem isto como um tempo de cura, como
uma pessoa consideraria depois de uma lesédo de qualquer articulagao.

As sessbes sao administradas com os pacientes totalmente vestidos. No entanto, roupas
confortaveis de duas pecas, que podem ser separadas na cintura e afrouxadas no pulso,
sdo as mais praticas e confortaveis. Para evitar se abaixar imediatamente depois de cada
sessdo, 0 uso de sapatos que sejam faceis de calgar, ao invés de sapatos de amarrar, é

aconselhavel.

Protocolo Padréao para o Procedimento do SpineMED®

Concluséo da triagem médica e uma reviséo de registros médicos anteriores e relatérios
radiolégicos. A exigéncia minima € uma Radiografia tirada em um periodo mais longo do
que 3 meses atras. O formulario de triagem Médica e os registros radiolégicos devem ser
enviados por fax, ou enviados para a Clinica do SpineMED®, antes de o paciente
comegar o procedimento.

O paciente deve rever o Manual do Paciente antes de comecar o procedimento e é
estimulado a fazer com que quaisquer preocupacdes sejam tratadas antes de as sessdes
comegarem.
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C) O paciente precisara de no minimo 20 sessdes, que sejam administradas diariamente, no
minimo por 5 dias cada semana. Com cada sess&o, ha um efeito cumulativo. Cada
sessao do SpineMED® leva aproximadamente 30 minutos, com tempo total da sessao
levando de 60 a 90 minutos, com as modalidades auxiliares incluidas.

D) O clinico revisa o formulario de Triagem Médica, os registros médicos e o relatério
radiolégico na primeira sessdo. Uma Avaliagéo Fisioterapéutica padronizada é entao
concluida. E importante rever todas as informagées clinicas e confirmar que o paciente é
um candidato.

E) A Tensdo Maxima € calculada com base no peso corporeo do paciente. A tensao Inicial
deve ser de 10% do peso corporal (*isto é, 160 libras X 10% = 16 libras.). O Aumento
Gradual das forgas de distracdo tem como base a resposta do paciente a sessdo, mais a
diretriz geral de 3-5 libras/sessao. Se o paciente ficar dolorido apés uma sessao, as
tensdes devem ser reduzidas. As sessdes nunca devem resultar em feridas no paciente,
centralmente acima de S1 na regido lombar. Normalmente, os pacientes irdo requerer e
encontrar um platdé confortavel entre 10% e 13% do peso corporal para as sessdes
lombares. Normalmente, a tensao de distragdo maxima de 15% do peso corporal €
aplicavel a todos os pacientes e € raro exceder os 15% do peso corporal. O SpineMED®
vai inserir a Tensao Maxima calculada para a primeira sessao; no entanto, o operador
pode modificar este valor. Software ira impedira usuario de inserir tensdo maxima
superior a 25% do peso corporal.

F) O software do SpineMED® alertara o operador, na hipétese em que eles tentem
aumentar a Tensao Maxima além de 15% do peso corporeo. A seguinte mensagem vai
aparecer para confirmar que o operador deseja ultrapassar o protocolo tipico:

SpineMED - Confirmation Dialog

The maximum tension that you have entered exceeds the
normal therapeutic range for this patient. Do you wish to
continue?

Yes Cancel

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte: "SpineMED - Dialogo de Confirmagéo; A tensdo maxima que vocé
inseriu ultrapassa o alcance terapéutico normal deste paciente. Vocé deseja continuar?; Sim; Nao; Cancele".

WI-065 v2.6 7



O software do SpineMED® também impedira que o operador ultrapasse as tensdes
maximas recomendadas para o paciente ser tratado. Se o operador tentar ultrapassar
25% do peso corpdreo para um paciente, a mensagem de erro a seguir aparecera:
SpineMED Message Center

The maximum tension that you have entered exceeds the
protocol for this patient. Please enter a suitable maximum
tension for this patient

OK

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte: "Centro de Mensagens do SpineMED; A tensdo maxima que vocé
inseriu ultrapassa o protocolo deste paciente. Por favor, insira uma tensdo maxima adequada para este paciente; OK.".

G) Calculo da forga de distracao a ser usada para os pacientes que estdo se submetendo ao
procedimento Cervical. A Tensao Maxima para o procedimento Cervical é calculada com
base no género do paciente. As Tensodes Iniciais devem ser 4-5 libras para as mulheres e
5-6 libras para os homens. As tensdes devem ser aumentadas em 1-2 libras diariamente,
até que as tensdes ideais sejam atingidas. A Tensdo Maxima nao devera ultrapassar
nunca 20 libras para as mulheres e 25 libras para os homens. A maioria dos pacientes
masculinos atingira um patamar de tensao de 15 libras, enquanto as mulheres,
geralmente, atingirdo 12 libras. O SpineMED® inserira a Tensdo Maxima calculada para
a primeira sessao; no entanto, o operador pode modificar este valor.

O tratamento com SpineMED® geralmente n&o apresenta efeitos colaterais indesejaveis;
no entanto, os pacientes podem sentir desconforto e dor na regiao central, na base da
coluna vertebral acima de S1, se as tensdes de tratamento aplicadas forem excessivas
para esse paciente. Se um paciente apresentar um efeito colateral de desconforto ou dor
central acima de S1 na regido lombar, as tensdes do tratamento deverdo ser reduzidas
para o paciente. Esse efeito colateral indesejavel de desconforto e dor geralmente sera
resolvido em varios dias se as tensdes do tratamento forem imediatamente reduzidas.

O software do SpineMED® alertara o operador, na hipétese em que eles tentem
aumentar a Tensao Maxima além de 15 libras para as mulheres e 18 libras para os
homens. A seguinte mensagem vai aparecer para confirmar que o operador deseja
ultrapassar o protocolo tipico:
SpineMED - Confirmation Dialog

The maximum tension that you have entered exceeds the
normal therapeutic range for this patient. Do you wish to
continue?

Yes Cancel

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte: "SpineMED - Dialogo de Confirmacgao; A tensdo maxima que vocé
inseriu ultrapassa o alcance terapéutico normal deste paciente. Vocé deseja continuar?; Sim; Nao; Cancele".
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O software do SpineMED® também impedira que o operador ultrapasse as tensdes
maximas recomendadas para o paciente ser tratado. Se o operador tentar ultrapassar 20
libras para uma mulher paciente, ou 25 libras para um paciente masculino, a mensagem
de erro a seguir aparecera:

SpineMED Message Center

The maximum tension that you have entered exceeds the
protocol for this patient. Please enter a suitable maximum
tension for this patient

OK

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte: "Centro de Mensagens do SpineMED; A tensdo méaxima que vocé
inseriu ultrapassa o protocolo deste paciente. Por favor, insira uma tensdo maxima adequada para este paciente; OK".

H) Os ajustes variaveis dos angulos pélvicos para visar segmentos especificos da coluna
sdo programaveis. As diretrizes para visar os segmentos lombares especificos sdo os

seguintes: )
ANGULOS DE DISTRACAO:
J LS-ST 0 grau
. LS5-S1, L4-L5....oeeiiieeeee e, 5 graus
. LA-5 . 10 graus
. L4-L5, L3-L4 ..., 15 graus
. L3-4 20 graus
o L3-L4, L2-L3..ee e, 25 graus
o L2-3eacima .....ccccceeeeeeiiiiieeeeeiieeeeeeeen 25 graus
) Os ajustes dos variaveis angulos cervicais para visar segmentos especificos da espinha
sdo programaveis. As diretrizes para visar segmentos cervicais especificos sao os
seguintes: )
ANGULOS DE DISTRACAO:
J CT1-C2. 0 grau
° C1-C2,C2-C3....eeeee e 3 graus
. C2-C3..eeee e 7 graus
. C2-C3,C3-CA.....eeeieeee e, 10 graus
. C3-CAh...eeeeee e, 14 graus
. C3-C4,C4-Ch....eiiiieeee e, 17 graus
. C4-Ch..eee e 21 graus
. C4-C5, C5-Ch....ceeeeeeeeeeeiieeeeeeeeeee, 24 graus
. CO-CO...coeeeeeeeee e 28 graus
. C5-C6, CB-CT ..o, 30 graus
. CO-CT ..o 30 graus
. CT-TT e, 30 graus
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Cada sesséao lombar padrao é composta pelo seguinte:

** O paciente deve assinar o formulario de liberagéo antes de o DURACAO
procedimento comecgar
Conclusao da EVA auto-relatada para a Escala da dor 5 min

Aplicacao de calor infravermelho no tecido circundando a area a
ser tratada

15 min a 30 min

Descompresséo lombar com o SpineMED® S200B/S200C

Para obter mais detalhes, vide a Seg¢éo 52 30 min
Crioterapia ou Compressa Fria convencional 10 min
Dispositivo de Controle da Dor - Unidade de Corrente 15 min
Interferencial !
Aplicacido de Suporte Lombar Continua
Concluséo Apéds o Procedimento da EVA auto-relatada e de .
Variavel

Oswestry

Refor¢co do que se pode e nao se pode fazer depois do
Procedimento

WI-065 v2.6
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1.6 Fluxograma e Algoritmo de Procedimento para o Procedimento do SpineMED®

Dor na parte inferior das costas >
duragéo de 8 semanas, episédica ou
constante que néo esteja melhorando, . .
com ou sem dor na nadega ou na Sindrome Pés-cirurgica
perna, unilateral ou bilateral. Isto inclui
o candidato que foi previamente
considerado para cirurgia.

Patologia do quadril,
Espondilclistese grau 2, bilateral / Filme Slmples F’ato_lpgia de' articulagéo
pars, tumor, osteoporose, (radiografia) sacrlhaca, sindrome de cauda
Espondilite, ferragens equina, estenose central
¢ h 4
Contraindicagdes do SpineMED® Continue a avaliagio com outros estudos O SpineMED® néo ¢ indicado
de imagem, a medida que sejam
necessarios (IRM, TC, etc.). Se nenhuma

contraindicagao for encontrada, comece o
Spine MED®.

Avalie o complexo de sintomas Sintomas ** periferalizam

Sintomas regredindo

(Avaliagéo Fisioterapéutica)
A 4
Continue o SpineMED®
h 4 Observacéo Déficit motor Continue, mas diminua
Sinteras caftraliza motor sensorial progressivo, as tensbes
reverter interromper.
A 4 \ 4
Continue o SpineMED® Procedimento posterior dor
durando 20 minutos ou mais.
Nenhuma mudanga Melhora ocorre,
ou pior, Pare por 3- aumente
5 dias, entéo, vagarosamente
recomece a forca
Continue o SpineMED®,
desde que os sintomas
motores néo estejam L L
progredindc Se a ** centralizagéo Se a ™ centralizagéo néo tiver
tiver ocorrido, continue o ocorrido, continue, mas diminua
SpineMED®. as tensdes usadas
** Centralizagdo - 0 movimento dos sintomas de uma ** Periferalizagéo - o movimento de sintomas de uma
localizagao distal para uma mais proximal, isto &, o localizagao proximal para uma mais distal, isto ¢, o
movimento dos sintomas da perna para a hadega, para a movimento dos sintomas da parte traseira para a nadega,
parte inferior das costas. para a perna.
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1.7

1.8

Suplementos Recomendados para o Procedimento do SpineMED®

Farmacos Anti-Inflamatorios e N&o-Esteroides (FAINE):

Para aliviar a inflamacgao localizada e relacionada do tecido mole e a irritagdo durante
uma sesséo do SpineMED®, é importante escolher um agente de FAINE que também
possua um componente analgésico significativo. Os estudos clinicos mostraram
evidéncia de que as pressdes intradiscais sdo reduzidas a niveis negativos durante a
Descompresséao do Disco, criando gradientes de difusao superiores a 200 mm/Hg
através de placas terminais vertebrais. Portanto, foi proposto que este gradiente de
difuséo facilita uma migracéo de niveis de soro de compostos anti-inflamatorios para
espacos intervertebrais e para o local das lesdes intervertebrais.

Recomenda-se que um FAINE concomitante seja receitado para cada candidato ao
procedimento do SpineMED®. Um regime de dosagem terapéutica deve ser iniciado 48
horas antes da primeira sess&o do SpineMED®, a fim de desenvolver niveis eficazes de
soro de atividade anti-inflamatéria para reduzir o desconforto da mobilizac&o inicial de
estruturas lombares irritadas. O agente deve ser continuado durante todas as sessdes e
por aproximadamente duas semanas depois disso.

Para reduzir as irritagdes gastricas, todos os FAINEs devem ser tomados com comida.

Suplementos de Calcio:

O calcio é um elemento essencial no processo de relaxamento do musculo esquelético.
Esta funcdo é especialmente importante para musculos (paravertebrais) "escora" que
tém uma tendéncia a reagir com espasmos a estimulos na regido lombar. Os estudos
clinicos indicam que os pacientes parecem se beneficiar com a incidéncia reduzida de
espasmos quando eles tém uma ingestao diaria maior do que 800 mg de calcio
elementar. A fonte preferida de calcio elementar € a dos sais organicos, tais como lactato
de calcio ou gluconato de calcio (se for alérgico ao lactato).

O que o paciente pode e nao pode fazer

Resultados ideais sdo atingidos quando os pacientes seguem o SIM e o NAO do
Programa do SpineMED®.

SIM NAO

DESCANSE por pelo menos 1 ou 2 horas NAO se curve para frente nas poucas
depois de cada sesséao primeiras horas depois de uma sessao

TENHA CONSCIENCIA da sua postura NAO torca as suas costas

sentada, de pé e deitada

USE o seu suporte da parte inferior das NAO levante objetos pesados (acima de
costas do SpineMED®, conforme instruido 20 libras/ 9 Kg.)

USE sapatos sem cadargo e use uma NAO use sapatos de salto alto
calgadeira de cabo longo, se for necessario

RELATE ao terapeuta qualquer mudanca nos | NAO ande distancias longas depois de
seus sintomas na sua préxima visita uma sessao

NAO tente se envolver naquelas
atividades que vocé evitou antes do
procedimento, logo depois, mesmo que
vocé sinta alivio
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1.9

C)

Protocolo Posterior ao Procedimento do SpineMED

Programa de exercicios: em uma época apropriada, aproximadamente 4 semanas apos a
conclusao do procedimento, um programa de exercicios, especifico a condi¢ao do
paciente, sera introduzido. Incluira alongamentos para promover flexibilidade através do
alinhamento adequado do tecido sendo curado, exercicios de estabilizacio e
fortalecimento, e exercicios com amplitude de movimentos. No decorrer do procedimento,
o cliente recebera instrucdes quanto a mecanica e a postura corporais adequadas, e a
forma correta de usar a estrutura afetada para evitar outra lesao.

A experiéncia tem demonstrado que os pacientes que se submetem ao procedimento
para as sindromes da faceta posterior podem retomar todas as atividades imediatamente
apos a remissao dos seus sintomas. No entanto, aqueles que tiverem atingido remissao
de uma disfuncéo lombares/cervicais mais séria, que envolva discos intervertebrais, tais
como herniagdes e/ou doenca degenerativa de disco, precisam perceber que as suas
estruturas e tecidos lombares precisam de tempo para se curar. O acompanhamento dos
pacientes depois do programa indica que este periodo de resolugéo requer pelo menos
um a dois meses, antes que os individuos possam se envolver, com seguranga, em
esportes com contato corporal, ou trabalho extenuante e atividades recreativas. Isto
depende da gravidade das lesdes latentes e precisa ser discutido com o clinico.

No periodo imediatamente posterior ao procedimento, quando um paciente esta em
remissao e com alivio da dor, existe uma tendéncia a voltar a um nivel de atividade no
trabalho, ou nos esportes que é extenuante demais. Se isto for feito, o paciente corre o
risco de ter uma recaida. Portanto, € especialmente importante dar tempo para a resolugao
e a cura de discos lombares/cervicais descomprimidos e as estruturas e os tecidos
circundantes.

Depois de um decurso das sessdes do SpineMED®, os pacientes em remissdo deverao
ser advertidos a aumentar vagarosamente o seu programa de exercicios. Se a dor na parte
inferior das costas deles fez com que eles restringissem as suas atividades no passado, a
forga muscular deles pode ter sido reduzida. Em alguns casos, os musculos estdo menores
(atrofiados) e fracos em consequéncia da compressao do nervo. Por pelo menos um més
apos a sessao, os exercicios que causem flexao, extensao, ou rotacao da coluna
lombares/cervicais precisam ser iniciados de uma forma gradual e cautelosa.

Depois da conclusao de no minimo vinte sessdes, um dos profissionais de saude do
SpineMED® fara um acompanhamento regular em quatro semanas para reavaliagao e
para ensinar um programa de exercicios. Uma revisdo dos seus exercicios sera feita no
periodo 2 meses ou anteriormente, se for necessario. Questdes individuais serao
abordadas. O profissional de saude fara um acompanhamento de 6 meses a um ano na
clinica do SpineMED®.

A maioria dos pacientes que se recupera com o procedimento do SpineMED®, geralmente,
permanece em remissao. Alguns individuos, cujo estilo de vida, ou ambiente de trabalho os
expdem a fatores de risco mais altos, descobriram que um programa de manutengao
composto por sessdes ocasionais € necessario. O clinico determinara isto, e a agenda
destas sessdes sera decidida nessa época. Em geral, estas sessbes sao realizadas em
intervalos de uma ou duas semanas. O propdsito das sessdes de manutencao € servir
como uma medida de proteg¢ao contra a exacerbagao incapacitante da sindrome da dor na
parte inferior das costas. Os pacientes nesta categoria desenvolvem seu proprio ritmo de
visitas de manutengao que os mantém livres de problemas.
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2,

2.1

2.2

C)

Descri¢ao do Sistema SpineMED® S200B/S200C

1 ”

w

e

(£) spineiviED

Os componentes podem diferir dos mostrados neste Manual Operacional.

Uso Pretendido do SpineMED®

O Sistema SpineMED® fornece um programa de sessdes para alivio da dor daqueles
pacientes que sofrem de dor na parte inferior das costas, dor no pescog¢o ou ciatica.
Cada sessao € composta por um periodo de protocolo receitado por um médico no
SpineMED® e destina-se a propiciar forgas de distragao estaticas, intermitentes, e
ciclicas para aliviar as pressodes sobre as estruturas que podem estar causando dor na
parte inferior das costas, dor no pescoco, ou ciatica. Ele alivia a dor relacionada a discos
herniados, inchados ou projetados, doenga de disco degenerativo, sindrome da faceta
posterior, e ciatica. Ele atinge estes efeitos pela descompressao de discos
intervertebrais, isto €, descarga devido a distragdo e posicionamento.

Design Estrutural - Componentes e Recursos do SpineMED® S200B/S200C

O Sistema SpineMED® é composto por 3 componentes principais:

Unidade de Console Computadorizada com Touchcomputer integrado (S200B);

Mesa de Distragcado com Descompressao Lombar (S200B);

A Unidade de Console fornece a energia e os sistema de controle para dirigir a fungéo do
Sistema SpineMED®, no qual a Mesa é o componente funcional usado para o
procedimento. Ao mesmo tempo, os componentes funcionam como uma unidade.

Componente Cervical (S200C)

A Unidade Cervical € um componente aparafusado na Mesa do SpineMED® e é
controlada pela Unidade de Console.
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(£]spineMED

A) A Unidade de Console é composta por:

WI-065 v2.6

1.
2.
3.

Touchcomputer com software de propriedade exclusiva;
Sistema UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta);
Impressora a laser para a geragao de relatério.
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Imagem de close

S AN B

A) A Unidade de Console € composta por: (continuagdo, visao lateral)
4. Interruptor de Forga do Sistema;
5. Interruptor de Forga da Rede Elétrica;
6. Cabo de Forca da Rede Elétrica;
7. Porta-fusiveis.
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B) A Mesa é composta por:

1.

WI-065 v2.6

Parte inferior da mesa movel e motorizada

Parte inclinavel incorporada na parte moével inferior, que permite a inclinacido da
pelve durante a distragéo

Suportes pélvicos

Interruptor de emergéncia elétrico de mao portatil para o paciente (também
conhecido como botdo de emergéncia/ interruptor de panico)

Manivela de m&o para ajustar os suportes pélvicos ao paciente

Monitor com CD / DVD Player incorporado para entretenimento do paciente
Alga para mover a mesa

Alga para abaixar os pés da mesa

Bulbo para insuflagéo de ar da almofada lombar

. Almofada ajustavel para apoio dos joelhos
. Fones de ouvido e suporte
. Unidade Cervical (detalhada posteriormente neste manual)

17



13. Almofada de aquecimento infravermelho;
14. Trilho de ajuste de Retencao Pélvica;
15. Bomba inflavel para a bexiga lombar (sic)

C) A Unidade Cervical € composta por:

1. Apoio de cabega cervical mével com acionamento;

2. Secéo inclinavel para ajustar o angulo de distragéo;
3. Sistema de retencdo occipital ajustavel,
4. Suporte de cabeca ajustavel.

WI-065 v2.6
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2.3

A)

Detalhes dos Componentes Individuais do Sistema SpineMED®

Sistema de Estabilizacao Pélvica:

Mecanismo de Retencao Pélvica: as retengdes pélvicas inferiores de propriedade do
SpineMED® prendem e estabilizam o paciente na se¢cdo mével mais baixa da Mesa. As
retengao pélvicas sdo removiveis para a entrada/saida do paciente e sao ajustaveis
através de um sistema de parafuso Acme. Os ajustes necessarios para prender as
retencao no lugar séo feitos através do cabo da manivela do lado do Sistema
SpineMED®. Eles sao posicionados imediatamente acima das cristas iliacas superiores
dos dois lados da pélvis e, entdo, apertados para segurar a pélvis segura e confortavel.

Retencao Superior do Corpo

O sistema de retengao superior do corpo destina-se a proporcionar a estabilizacdo mais
eficiente do tronco para a distragdo que ocorrer na coluna lombar. O integrado o sistema
de retengao superior do corpo é feito de nylon com enchimento de espuma para um
conforto maior. O sistema de retengéo superior do corpo é composto por componentes
de dois bragos presos a um painel traseiro, os quais sédo projetados para capturar a caixa
toracica embaixo da margem inferior. O sistema de retengao superior do corpo bragos
sao presos confortavelmente ao redor da margem inferior da costela dos pacientes.

WI-065 v2.6 19



C)

D)

A folga do tronco é removida girando a alavanca de ajuste de folga na lateral da mesa.

O Interruptor de Segurancga Elétrico Portatil do Paciente (também denominado Interruptor
de Emergéncia/ Panico) é projetado para ser segurado pelo paciente durante o
procedimento, mas também pode ficar localizado, onde quer que possa ser facilmente
acessado pelo paciente, tal como de lado a lado do abdome do paciente, ou preso ao
cinto superior. Este interruptor interrompera imediatamente a sessdo quando apertado, e
proporcionara ao paciente, controle total da sessao.

Impressora: a impressora € uma impressora para computador padrao, que fornece uma
variedade de relatérios do histérico do paciente e dos dispositivos. Fica localizada na
prateleira inferior do Console, e se conecta ao Touchcomputer e a fonte de alimentacéao
dentro do Console.

Software de Propriedade Exclusiva da UPTC: o Software da UPTC, que foi projetado
especificamente para o Sistema SpineMED® - S200B/S200C, controla toda a operagao
do Sistema SpineMED®. Este software controla o processo e armazena
permanentemente os registros individuais do paciente.
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G) O elemento de calor infravermelho foi clinicamente demonstrado como produzindo calor
irradiante a profundidades de 25-35 mm. As almofadas térmicas tradicionais, que
proporcionam apenas calor topico, condutivo, penetram apenas além da epiderme (2-3
mm). Esta forma de calor € aplicada antes do SpineMED® e durante o SpineMED® para
relaxar os musculos e o tecido circundante ao estimular o fluxo de sangue e melhorar a
circulagao. O procedimento prévio com infravermelho é administrado por meio de uma
unidade movel e externa, enquanto o elemento infravermelho integrado é usado durante
a sessao. O suporte para lordose incorporado esta localizado embaixo do elemento
infravermelho e é ajustado com a ampola inflavel de camara de ar. A almofada de
aquecimento por infravermelhos produzira uma temperatura superficial maxima de 29,5 °
C a uma temperatura ambiente de 23 ° C. Se o calor da almofada se torna desconfortavel
para o paciente, pode ser desligada pressionando o botao "Desligar o calor
infravermelho" na tela configuracdes de sess&o lombar do computador.

H) Soporte de Almofada Ajustavel do Joelho: E ajustavel patenteada que permite que os
joelhos sejam elevados e dobrados, proporcionando um conforto adicional. O Suporte é
projetado para ser "ajustévl" a trés alturas diferentes ao simplesmente girar o suporte.

WI-065 v2.6 21



) O apoio Lombar Inclinavel da Mesa mais baixa e movel gira de 0 a 25 graus para inclinar
a pélvis durante a distracdo. Os ajustes exigidos para o angulo da pélvis durante a
distragao sao inseridos no Touchcomputer na tela de procedimento do paciente. Os
angulos da forga sobre a pélvis variam de 0 a 25 graus e sé&o (sic) o angulo determina o
nivel da coluna lombar onde a distragdo ocorre principalmente. Vide a se¢do 5 sobre o
procedimento.

ANGULOS DO PROCEDIMENTO:

J LS-Sh 0 grau
. L5-S1, L4-L5 Nivel multiplo ................... 5 graus
. LA-L5 .o 10 graus
. L4-L5, L3-L4 Nivel multiplo.................. 15 graus
o L3-L4 . 20 graus
. L2-L3, L1-L2. e 25 graus

J) O apoio da Unidade Cervical Inclinavel gira de 0 a 30 graus para inclinar a coluna
cervical durante a distrag&do. Os ajustes exigidos para o dngulo do pescogo durante a
distragao sao inseridos no Touchcomputer na tela de procedimento do paciente. Os
angulos da forga sobre o pescogo variam de 0 a 30 graus e o &dngulo determina o nivel da
coluna cervical onde a forca de distragao ocorre principalmente. Vide a secao sobre o
procedimento para obter mais informacdes.
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ANGULOS DO PROCEDIMENTO:

. C1-C2..e e 0 grau
° C1-C2,C2-C3....ceeeeeeeeeeeee 3 graus
J C2-C3 . 7 graus
° C2-C3,C3-CA......coeeeeeeeeeeeeea, 10 graus
J C3-Ch.. 14 graus
° C3-C4,C4-Ch....ceeeeeeeeeeea, 17 graus
J Ca-C5.oiiiiiei 21 graus
° C4-C5,C5-ChB....cecevveeieceeeieeeeeean, 24 graus
J C5-CO.oeeeeeeiiiiiiieeeee 28 graus
. C5-C6, CB-C7 ..o, 30 graus
. CO-CT7 ..o 30 graus
. CT-TT e, 30 graus

24 Design Operacional
A) O Sistema SpineMED® S200B/S200C

O Sistema SpineMED® € computadorizado e controlado por menus sensiveis ao toque.
O SpineMED® tem varios sistemas chaves incorporados a seu design visando a
confiabilidade e a seguranga do paciente. Um regulador de tens&o incorporado ao
Console protege os componentes elétricos de sobretensdes de energia e oscilagbes de
energia adversas. A protegéo por fusivel que pode ser substituido também faz parte do
sistema de tensao da rede de energia. Na hipotese de falha de energia elétrica, um
sistema de UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta) interno com uma capacidade
minima de 30 minutos continuara a operagao segura do Sistema SpineMED® até um
término controlado da sessao atual, enquanto o Sistema SpineMED® emitira um aviso
audivel para notificar o clinico da falha de energia elétrica. O paciente recebe um
interruptor de Emergéncia/ Panico, que terminara imediatamente a sess&o atual, e fara
com que a Mesa retorne a posigao inicial em um ritmo controlado.

B) Fungdes do Software

. Controle completo da operagao do SpineMED® através de menus Sensiveis ao toque
para administrar a sessao para os pacientes no Sistema SpineMED®. Controle do
periodo do programa composto por ciclos de forgas maximas e minimas durante o
periodo de uma sessao.

. Armazenamento de Campo dos Dados Basicos de Procedimento: 1) Nome do operador;
2) Numero de IDENTIFICACAO do paciente; 3) Nome do Paciente; 4) Data; 5) Hora do
procedimento; 6) grafico dos ciclos do procedimento; 7) indice de Dor EVA Diério de 0-
10; 8) Historico do procedimento do paciente; 9) Comentarios do Procedimento; 10)
Médico operador.

. Classificagao de Relatorio: geragao de relatério do histérico completo do paciente com

este Sistema SpineMED® especifico, incluindo um "grafico de linha de tendéncias" das
sessdes individuais.
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Operacédo Lombar
Medicbes de Forga em Libras.

Uma operacgao tipica sera composta por uma série de duas fases de forga por ciclo, a
qual, geralmente, é composta por uma fase de distragao de "Tempo de Reteng¢ao" de 60
segundos (forca alta), e uma fase de relaxamento de "Tempo de Relaxamento” de 30
segundos (for¢a baixa) durante um numero modificavel de ciclos por um periodo
aproximado de 30 minutos. Um grafico desta operagdo mostrara uma forga inicial de zero
libra, que é estabelecida vagarosa e gradualmente até a forgca maxima. A Touchcomputer
aumentara gradualmente as tensdes de forga até a tensdo Maxima predefinida durante
um numero especifico de ciclos, chamados de "Ciclos Progressivos", que sdo
predefinidos em 3 ciclos. As fases maxima (Tempo de Retengéo) e minima (Tempo de
Relaxamento) nos ciclos se repetem durante a sessdo de 30 minutos, e no final da
sessdo, a forga € gradualmente diminuida a zero libra durante o periodo dos "Ciclos
Regressivos", que s&o predefinidos em 2 ciclos.

Periodo de Tempo de Ciclo de Forga Maxima (Tempo de Distragao/Retencéao) -
predefinido em 60 segundos.

Periodo de Tempo de Ciclo de Forga Minima (Tempo de Descanso/Relaxamento) -
predefinido em 30 segundos.

Forca maxima aplicada: 10 a 100 libras.

A for¢ca minima aplicada deve ser automaticamente calculada como 50% da Forga
maxima com um limite superior de 25 libras.

Ciclos Progressivos predefinidos em 3 ciclos.
Ciclos Regressivos predefinidos em 2 ciclos.

Interruptor de Emergéncia/ Panico: interruptor que pode ser operado pelo paciente para
interromper imediatamente a aplicacado de todas as tensdes.

Operacéo Cervical
Medicdes de Forca em Libras

Uma operacao tipica sera composta por uma série de duas fases de forga por ciclo, a
qual, geralmente, é composta por uma fase de distragado de "Tempo de Retenc¢ao" de 60
segundos (forga alta) e uma fase de relaxamento de "Tempo de Relaxamento" de 30
segundos (for¢a baixa) durante um numero modificavel de ciclos por um periodo
aproximado de 30 minutos. Um grafico desta operagdo mostrara uma forga inicial de zero
libra, que é vagarosa e gradualmente estabelecida até a forga maxima. O Touchcomputer
aumentara gradualmente as tensdes de forga até a tensdao Maxima predefinida durante
um numero especifico de ciclos chamados de "Ciclos Progressivos", que sao
predefinidos em 2 ciclos. As fases maxima (Tempo de Retengéo) e minima (Tempo de
Relaxamento) nos ciclos se repetem durante a sessdo de 30 minutos, e no final da
sessdo, a forga € gradualmente diminuida a zero libra durante o periodo dos "Ciclos
Regressivos", que s&o predefinidos em 1 ciclo.
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C)

Periodo de Tempo de Ciclo de Forga Maxima (Tempo de Distragdo/Retencgao) -
predefinido em 60 segundos.

Periodo de Tempo de Ciclo de Forga Minima (Tempo de Descanso/Relaxamento) -
predefinido em 30 segundos.

Forgca maxima aplicada: 2 a 30 libras.

A for¢ca minima aplicada deve ser automaticamente calculada como 50% da Forga
maxima com um limite superior de 7,5 libras.

Ciclos Progressivos predefinidos em 2 ciclos.
Ciclos Regressivos predefinidos em 1 ciclo

Interruptor de Emergéncia/ Panico: interruptor que pode ser operado pelo paciente para
interromper imediatamente a aplicacdo de todas as tensdes.

Acessorios

(£]spineiviED

Travesseiro para a Cabega. Um travesseiro acolchoado de 3 vias e ajustavel é fornecido
para sustentar confortavelmente a cabeca do paciente durante uma sesséo.

Suporte de Joelho. Um suporte de joelho patenteado, acolchoado e ajustavel de 3 vias &
fornecido para elevar os joelhos durante a sessao para o conforto e a estabilidade da
pélve. Girando simplesmente o suporte, a altura total pode ser adaptada para acomodar
o conforto individual do paciente.

Fones de Ouvido do Paciente. Um sistema de fones de ouvido € incorporado ao
SpineMED® para fornecer som ao paciente do CD/DVD player incorporado ao monitor do
paciente.
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2.6

Monitor do paciente com CD/DVD player € incorporado a para tocar musica e/ou
programacgao de video para paciente.

Necessidades de Espaco e Instalagao

A Universal Pain Technology Canada providenciara o transporte do Sistema
SpineMED®. A Mesa e o Console chegam em caixas separadas. E importante considerar
o local para o Sistema SpineMED® antes da sua chegada. O Console pesa 210 libras
(95 Kg.), enquanto a Mesa pesa 300 libras (136 Kg.). A Unidade Cervical aumenta o
peso da Mesa em 365 libras (166 Kg.).

E preferivel que o Sistema SpineMED® tenha uma sala prépria. O tamanho minimo
recomendado da sala é aproximadamente 6’ x 9’ (1.82m x 2.74m). E benéfico para o
sucesso do programa e da sessao individual, que o paciente esteja em uma sala
silenciosa, mal iluminada, onde nao haja nenhum outro barulho de atividade/distragao.

Na época da instalagao, havera um técnico qualificado da Universal Pain Technology
Canada, que é responsavel pela configuragao e pela instalagéo do Sistema SpineMED®.

Ha um Formulario de Instalagdo, que sera preenchido pelo técnico e assinado para
confirmar que a funcao do Sistema SpineMED® foi testada, conforme as especificacbes
do fabricante.

Movimentando a Mesa e o Console: Tanto a Mesa e o Console esta equipado com rodas
para que possam ser facilmente movidos, se necessario. A mesa é projetada para estar
em uma posicao fixa através da fixagdo dos pés de nivelamento ajustaveis localizados
em cada canto da base inferior. Para facilitar o movimento da mesa, desengate os pés
niveladores girando o conjunto do parafuso no sentido anti-horario até que os pés
estejam livres da superficie do chdo. As rodinhas frente em a Console também tém um
mecanismo de bloqueio, que pode ser liberado por elevagéo na trava de bloqueio.
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B) Conexéao e Desconexdo de Cabos de Comunicacido. Ha um total de quatro cabos
separados conectando a Mesa ao Console através da conduto preto. O acesso aos
conectores de cabo € possibilitado pela retirada do painel de acesso traseiro na Unidade
de Console.

1 — O cabe para Console PCB tem um conector de 4 pinos com colar de fixagdo. Para
desligar, basta desapertar o colarinho e puxe apart. Para reconectar, alinhe 4 pinos e
empurre juntos e parafuso na gola até apertado.

2 — O cabo do Touchcomputer tem um padrao plug série de 9 pinos. Para desconectar,
use uma pequena chave de fenda para soltar os dois parafusos que fixam o plugue e
puxe apart. Para reconectar, alinhe os pinos e empurre juntos e voltar a apertar os
parafusos.

3 — O cabo de Monitor do Video tem um conector de 15 pinos. Para desconectar, use
uma pequena chave de fenda para soltar os dois parafusos e puxe apart. Para

reconectar, alinhe os pinos e empurre juntos e voltar a apertar os parafusos.

NOTA: Dependendo do modelo de Touchcomputer instalado, o Cabo de Video do Monitor de Paciente do
Conduit pode ser um cabo HDMI. O cabo HDMI esta conectado a um conversor VGA para HDMI,
conectado ao Touchcomputer.

4 — O cabo de alimenta¢do do Monitor tem um conector cilindrico. Para desligar, agarre
cada conector e puxe apart. Para reconectar, alinhe e empurre juntos.

C) Conexao e Desconexdo da Unidade Cervical: pode ser necessario remover a Unidade
Cervical para remanejamento ou transporte. Ha quatro parafusos (2 cada lado) que
prendem a Unidade Cervical a estrutura da Mesa. A remocéao destes parafusos e a
desconexao do cabo de fios permitira a retirada da Unidade Cervical da Mesa.

Patent Protected
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2.7

A)

B)

Procedimento de Ligagao do SpineMED®

Todas as vezes, com excecio de quando o SpineMED®
estiver armazenado, ou sendo despachado, vocé deve
assegurar que o Interruptor de Forgca da Rede Elétrica
(n2 1 - Imagem 2.7A) seja deixado na posi¢ao de ON,
com o cabo de forga fixado em uma saida de forca
apropriada de 120 V. Isto é para manter uma carga total
no sistema de UPS (Fonte de Alimentacao Ininterrupta).
Se o Sistema SpineMED® tiver que ser desconectado
da tomada da parede, ou se o Interruptor de Forga da
Rede Elétrica estiver desligado, o sistema de UPS
(Fonte de Alimentagao Ininterrupta) (n2 1 — Imagem
2.7B) deve ser desligado para impedir que as baterias
descarreguem. O esvaziar as baterias excessivamente
pode causar dano irreparavel a o sistema de UPS
(Fonte de Alimentacgéao Ininterrupta). Certifique-se de
desligar o Interruptor de Forga da Rede Elétrica (n® 1 —
Imagem 2.7A) ante de desconectar o Sistema
SpineMED® da tomada da parede para evitar falha de
fusivel.

_g_em' 27 @ ™

Com o Sistema SpineMED® ligado em um ponto de tomada de 120 V, assegure-se que a
o sistema de UPS (Fonte de Alimentacgao Ininterrupta) (n® 1 - Imagem 2.7B) esta ligada e

recebendo energia elétrica.

Em seguida, ligue o Interruptor de Forga do Sistema (n® 2 — Imagem 2.7A) para ligar

todos os componentes nos sistemas do Console e da Mesa.

O Touchcomputer deve ser agora ligado apertando o botdo pequeno de alimentagao de
corrente localizado no canto direito inferior do Touchcomputer. (n2 1 — Imagem 2.7C).

O Touchcomputer passara pela sequéncia de inicializag&do e carregara automaticamente
o programa do SpineMED®.
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2.8

A)

D)

E)

Procedimento de Desligamento do SpineMED®

No menu principal no software do SpineMED®, selecione DESCONECTAR/SAIR (n2 1 -
Imagem 2.8A).

ADMINISTRATION PROCEDURES
DB MAMAGEMENT

LOGOUTIEXIT 1
.

SpineMEDE

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "ADMINISTRACAO; GERENCIAMENTO DE
BANCO DE DADQS; DESCONECTAR/SAIR; Desconectar; Desligar; PROCEDIMENTOS; Procedimento Lombar; Procedimento
Cervical;, RELATORIOS; SOBRE".

Na tela de DESCONECTAR/SAIR, selecione DESLIGAR (n® 2 — Imagem 2.8A).

E importante que vocé espere que o Touchcomputer desligue completamente antes de
desligar o Console. Uma vez que o Touchcomputer esta desligado, desconecte o
Interruptor de Forga do Sistema (n2 2 — Imagem 2.7A) no lado direito superior do
Console.

O sistema de UPS (Fonte de Alimentacgéao Ininterrupta) devera ser desligado toda noite
para impedir que a bateria descarregue, na hipotese em que haja uma falta de energia na
clinica. Na frente do a de o sistema de UPS (Fonte de Alimentacgéo Ininterrupta), aperte e
segure o botdo de alimentagéo de corrente de on/off por 5 segundos até que um segundo
alarme sonoro seja ouvido. O sistema de UPS (Fonte de Alimentacgé&o Ininterrupta) fica
em branco apds o botdo "ON / OFF" é langado.

O Interruptor de Forga da Rede Elétrica (n? 1 — Imagem 2.7A) devera ser deixado na
posicdo de ON para manter a poténcia do sistema de UPS (Fonte de Alimentacao
Ininterrupta) para manter uma carga total da bateria na sistem de UPS (Fonte de
Alimentacéo Ininterrupta).

WI-065 v2.6 29



3.1

C)

D)

Operacao do Software do SpineMED®

O Sistema SpineMED® opera em um aplicativo de software de propriedade exclusiva
que é projetado especificamente para este Sistema SpineMED® e utiliza uma interface
de sensivel ao toque com um teclado digital para inserir dados no Touchcomputer. As
letras ou numeros apropriados e visualizados na tela sdo selecionados ao simplesmente
se "tocar" a tela com um dedo sobre a selegcédo desejada.

Tela de Logon do Operador

Uma vez que o SpineMED® seja ligado e tenha concluido a sequéncia de inicializagao, a
Tela de Logon sera apresentada ao operador.

Insira a IDENTIFICACAO do Usuario ao tocar as teclas apropriadas. Se nenhum dado
aparecer no campo de IDENTIFICACAO do Usuario, assegure-se que ha um cursor
piscante neste campo ao tocar a area branca de dados ao lado do titulo de
IDENTIFICACAO do Usuario.

Depois de inserir a IDENTIFICACAO do Usuario, o cursor devera estar piscando no
campo da Senha. Se ndo estiver, toque o campo branco de dados ao lado do titulo da
Senha. Insira a senha ao tocar as teclas apropriadas.

SpineMED Legon

User ID | |

Logon (l)

Password | |

q| w| e r t y u i o p - *
a s | d f g h i k | ;
z X c v b n|{m . . /
Caps
Off Delete Space Enter

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Logon no SpineMED; IDENTIFICACAO de
Usuario; Senha e Logon".

Aperte do botdo de Logon para efetuar o logon no sistema e va para a tela do Menu
Principal.
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3.2

Menu Principal

ADMINISTRATION PROCEDURES

.SpineMEDi

DB MANAGEMENT

LOGOUTEXIT

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "ADMINISTRACAO; Administragéo;
Médicos; Pacientes; Usuérios; GERENCIAMENTO DE BANCO DE DADOS; DESCONECTAR/SAIR; PROCEDIMENTOS;
Procedimento Lombar; Procedimento Cervical; RELATORIOS; SOBRE".

O Menu Principal da acesso a um numero de categorias gerais, que contém submenus
separados.

Administracdo. O botdo de Administracao iniciara um submenu para permitir a
administracao de quatro fungdes separadas: 1) o Médulo de Administracédo2) o Mdédulo
de Administragcdo de Médicos; 3) o Mdédulo de Administracdo de Pacientes; 4) o Modulo
de Administracdo de Usuarios.

i. Modulo de Administragéo: a Tela de Administragdo permite que o gerente da
clinica modifique as informacdes clinicas no sistema SpineMED®.

ii. Médicos: o botdo dos Médicos abrira a Tela dos Médicos, onde os registros de
Médico podem ser adicionados ou editados.

iii. Pacientes: o Botdo dos Pacientes iniciara a Tela dos Pacientes, onde os pacientes
novos possam ser inseridos no sistema, ou para modificar os dados pessoais
atuais do paciente.

iv. Usuarios: o botao dos Usuarios abrira a Tela dos Usuarios, onde novos usuarios
podem ser adicionados, ou usuarios atuais podem ser editados.

Gerenciamento de Banco de Dados: o botdo de Gerenciamento de Banco de Dados
iniciara trés submenus permitindo a administragao de: 1) uma fung¢ao de backup de
banco de dados; 2) uma fungéo de restauragédo de banco de dados; 3) uma fungao de
exportacao de banco de dados.

i. Backup de Banco de Dados: a funcao de Backup de Banco de Dados permite o
backup interno, externo e remoto do banco de dados interno do SpineMED®. O
clicar neste botao iniciara um menu que permitira a localizagao do backup.
Recomenda-se que um backup interno seja feito no final de cada dia no
consultério. Ao usar uma unidade externa USB, recomenda-se que um backup
seja salvo em uma unidade externa para o armazenamento remoto pelo menos
uma vez por semana.
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ii. Restauracédo do Banco de Dados: a fungao de restauracdo de Banco de Dados
permite a restauracdo do banco de dados interno a partir dos backups internos, ou
de uma copia de backup externa (na unidade USB).

iii. Exportacdo de Banco de Dados: a DB permitira a exportagao de todos os dados
de sessdo para todos os pacientes para uma planilha do Excel

Desconectar/Sair: o botdo de Desconectar/Sair iniciara dois submenus permitindo: 1)

Desconectar; 2) Desligar.

i. Desconectar: o botdo de desconectar é usado para mudar o usuario atual
operando o sistema. Ao clicar este botao fara o logoff do usuario atual e abrira a
Tela de Logon para permitir que um novo usuario faga o Logon.

ii. Desligar: o botao de Desligar simplesmente desliga o sistema, 0 que comeca
com a saida do software do SpineMED® e o desligamento do Touchcomputer.

Procedimentos: o botdo de Procedimento iniciara um submenu para permitir o acesso a
duas fungbes separadas: 1) o Modulo de Procedimento Lombar; 2) o Médulo de
Procedimento Cervical.

I. Modulo de Procedimento Lombar: o botdo dos procedimentos Lombares iniciara a
Tela de Procedimento Lombar, onde o SpineMED® é controlado para administrar
as sessoes lombares individuais.

ii. Modulo de Procedimento Cervical: o botdo dos procedimentos Cervicais iniciara a
Tela do Procedimento Cervical, onde o SpineMED® é controlado para administrar
as sessoes cervicais individuais.

ADMINISTRATION PROCEDURES
REPORTS

b

Reports

.SpineMEDE

DB MANAGEMENT

LOGOUT/EXIT

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "ADMINISTRACAO; Administragéo;
Meédicos; Pacientes; Usuérios; GERENCIAMENTO DE BANCO DE DADOS; DESCONECTAR/SAIR; PROCEDIMENTOS;
RELATORIOS; Relatérios; SOBRE".

Relatérios: o botdo de Relatorios iniciara um submenu para permitir o acesso ao Modulo
de Relatdrios onde os relatérios individuais de paciente possam ser gerados.

Sobre: o Botio de Sobre exibira a versao atual do software instalado no Sistema
SpineMED®.
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C)

D)

Tela de Menu de Administracao

Os usuarios com as IDENTIFICACOES do Médico e as Senhas podem apenas acessar o
Menu de Administracdo. A fungédo de administragdo é modificar as informagdes da
clinica, modificar data e hora, obter as estatisticas do sistema e inserir novos codigos de
aluguel.

Clinie Information Proredures Infermation

S ine MED Test Clinic Procedures: Lumbar Cervical
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Draie, Time Setiings: Daie: l ‘Get Procedures Info

MNovember 24, 2010

g Lease Renewal
- 1042 AM

{@‘ # “ $ mTHTFIT”ImTJ 1A506B813D112E5D060FFCT4 7572066

ooooonoooen  me==m

affwefefefv]o][t]o]e]-]

o e e ey e e e e e e ——

&

|a"‘d'|9‘h|‘k||| ||

LDl L] | Lo ][ e~ |
Caps - ‘ — |
P 6 |D9l!t€_ | sPa“ ‘ ‘ Enter | Sav | Main M

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informagées da Clinica; Nome: SpineMED
Test Clinic; Endereco: #1 - 1722 Ogilve Street South; Cidade: Prince George; Cédigo Postal: V2N 1W9; Estado: BC; Pais: Canada;
Fone: (866)990-4444; Fax: (866)990-4455; E-mail: info@spinemed.com; Ajustes de Data/Hora: Data: 24 de novembro de 2010;
Programe Data/Hora; Hora: 10:42; Informagbes do Procedimento; Procedimentos: Lombar; Cervical; Sess6es Contadas; Sessées
Anuladas; Sessbes Falhadas; Tempo Total do Procedimento; Obtenha Informagbes do Procedimento; Renovagéo do Aluguel:
3A506B813D112E5D306DFFC347572D66; Renove o Aluguel; Ajustes de Administragao; Relatério Clinico;, Sobre; Salve; Menu
Principal”.

Informagdes da Clinica: para mudar quaisquer informagdes sobre a Clinica,
simplesmente modifique os campos e aperte o botdo de "Salvar" para armazenar as suas
mudancas.

Sobre: este botdo exibira a versao do software atualmente instalada neste Sistema
SpineMED®.

Consiga Informagdes dos Procedimentos: apertando este bot&o calculara todas
estatisticas de procedimentos realizados no sistema.

Relatdrio Clinico: esta fungao criara um relatério delineando todas as informacoes
clinicas armazenadas no SpineMED®.

Programe Data/Hora: apertar o botdo "..." abrira uma janela de calendario que permitira
com que vocé programe a data atual. Simplesmente insira a hora atual no formato de
"12:00" e aperte o botédo de "Programe Data/Hora" para armazenar a hora e a data.

WI-065 v2.6 33


mailto:info@spinemed.com

3.4 Tela de Menu dos Pacientes

List of Patients Patient Info
- First Name
v [CmNeme  [aicotid
SpineMED Test Patient First Namu
Last Kame
s SpineMED Test Patient Last Name
hill bob 001 R
Robert Smith 0oz Bert
Address
#1 - 1722 Ogilvie Street South
Prince George, BC VzN 1Wo
Phone
1-866-990-4444
* Fatient Ensail
Smarch By

First Name Last Name Patient I T testpatient@spinemed.com
| Clear Filter
[ I —— Action
[aflal«]c]) i
| | [ | Add Edit
| 7 a]ghu EﬁckSp
[ul -l -
H E I Patients List Report
z “ x|lel|lv “ bl n “ : g ! | tesmerenaal
L J ! | L ) I Main Menu

o | space ||
. off Delete . | Space Enter

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Lista de Pacientes; Primeiro Nome;
Sobrenome; IDENTIFICACAQ do Paciente; SpineMED Test Pat; SpineMED Test Pati: Bert; bill: bob; 001; Robert; Smith; 002;
Pesquisado por; Primeiro Nome; Sobrenome; IDENTIFICACAO de Paciente; Limpe o Filtro; Informagées do Paciente; Primeiro Nome
SpineMED Test Patient First Name; Sobrenome SpineMED Test Patient Last Name,; IDENTIFICACAO do Paciente Bert; Enderego #1
- 1722 Ogilvie Street South Prince George, BC V2N 1W9; Fone 1-866-900-4444, E-mail do Paciente testpatient@spinemed.com;
Acédo; Adicionar; Editar; Deletar; Relatério da Lista de Pacientes; Menu Principal”.

A Tela de Pacientes é usada para inserir novos pacientes no Touchcomputer e para
modificar os dados pessoais existentes do paciente.

3.4.1 Inserir o Paciente Novo

A) Para criar um novo paciente no sistema, clique no botdo "Adicionar". Um novo registro de
paciente em branco a ser preenchido sera apresentado a voceé.

Patient Info

First Name Patient ID Physician
.
Last Name Weight Post Surgical
b)kg) © Yes O No
Patient Address Symptom Duration: Date Of Proc:
4 B
city State/Provinee Lumbar
Lrlz 1213 1314 La-1s 1551
- Herniation: O O O O
Zip/Postal Code Country
L a a a a a
v
f— FacetSyn.: O O O O O
Cervical
Phone Number Gender C2-C3 C3-Ca C4-C5 C5-C6 C6-C7
- Herniation: u] u] u] u] u]

© Male © Female
Dn: a a a a a

Date of Birth:
FacetSyn.: u] u] u] u] u]

Comments

Private Record Patient Active

B
Lo fle e lle flolln Lo el e ] ' o
EEB!EE@DQI [ = [ e ]

B

’ Enter ‘ ’ Patient Info Report ‘

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informagées do Paciente; Primeiro Nome
New Patient; Sobrenome; Enderego do Paciente; Cidade; Estado/Provincia; Cep/Cdédigo Postal; Pais; E-mail; Numero de Telefone;
Género @ Masculino O Feminino; Data de Nascimento; IDENTIFICACAO DO PACIENTE; Médico; Peso (libras/kg); P6s-Cirtrgico @
Sim O Néao,; Duragéo do Sintoma; Data do Procedimento; Lombar; Herniagdo; DDD - Doenga Degenerativa do Disco; Sindrome da
Faceta; Cervical; Herniagdo; DDD; Sindrome da Faceta; Comentarios; &7 Registro Particular &7 Paciente Ativo; Agdo; Salvar;
Cancelar; Relatério de Informag6es de Paciente".
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C)

Insira as informacgdes pessoais do paciente:
o Primeiro Nome;

o Sobrenome;

o Endereco de Rua Residencial;

o Cidade, Estado/Provincia, Cep/Cddigo Postal;

o Pais;

o Endereco de e-mail;

o Numero de telefone com cdodigo de area;

o Data de Nascimento no formato de MM/DD/AAAA;

o Género: Masculino/Feminino;

o IDENTIFICACAO do Paciente: nimero do Seguro Social, ou outro nimero Gnico (0
sistema aceitara apenas um numero especifico uma vez);

o Meédico Responsavel;

o Peso (em libras);

o Pdés-cirurgico: sim/ndo, se o paciente teve uma cirurgia da espinha anterior;

o Data do TX (Data da avaliagao/primeira sessao);

o Duragéo do Sintoma (periodo de tempo, em que paciente tem os sintomas);

o Patologia: patologia Cervical ou Lombar. Campos multiplos podem ser selecionados

para Herniag&o de Disco, Degeneracéo de Disco e Sindrome da Faceta para os
niveis diagnosticados especificos, isto €, L5-S1;

o Registro Particular: assinalar esta caixa eliminara os registros de procedimento deste
paciente de serem exportados do SpineMED®;

o Paciente Ativo: n&o assinalar esta caixa eliminara que o registro deste paciente
esteja disponivel na Lista de Pacientes, que é exibida na Tela de Procedimento.

Quando todos os dados tiverem sido inseridos, toque o botao "Salvar" para armazenar
este paciente permanentemente no banco de dados. Toque o botdo "Menu Principal”
para voltar a tela do menu principal.

Patient Info
First Name Patient ID Physician

3
Last Name Weight Post Surgical
g © Yes ONo
Patient Address ‘Symptom Duration: Date Of Proc:
v m
city State/Provinee Lumbar
Lilz L213 L1y LyLs L5-$1
‘Herniation: O o O O
Zip/Postal Code Country
DDD: [m] [u] O [m]
v
EMail Facet Syn.: [m] [u] O [m]
Cervical
Phone Number Gend C2-C3 C3-C4 CaC5 C5-C6 c6-C7
‘Herniation: [m} [m] [u} [m} [u}
© Male O Female
s ul ul [u} ul [u}
Date of Birth:
E — o s o o o

Rl
33 3 2 [ O [

DeleteH Space H Enter ] ’ Patient Info Report ‘

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informagdes do Paciente; Primeiro Nome
New Patient; Sobrenome; Enderego do Paciente; Cidade; Estado/Provincia; Cep/Cédigo Postal; Pais; E-mail; Numero de Telefone;
Género ® Masculino O Feminino; Data de Nascimento; IDENTIFICACAO DO PACIENTE; Médico; Peso (libras/kg); Pés-Cirtirgico ®
Sim O Néo; Duragao do Sintoma,; Data do Procedimento; Lombar; Herniagdo;, DDD - Doenga Degenerativa do Disco; Sindrome da
Faceta; Cervical; Herniagdo; DDD; Sindrome da Faceta; Comentarios; ¥ Registro Particular 4 Paciente Ativo; Agédo; Salvar;
Cancelar; Relatério de Informagdes de Paciente”.
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D) Toque no botdo "Menu Principal" para retornar a tela do Menu Principal.
s

~ First Name

SpineMED Test Patient First Namu

Last Name
P 3 ASEN
bill bob oo1 S_.[_)me IED Test Patient Last Name|
Patient ID
Robert Smith ooz Bert

Address

#1 - 1722 Ogilvie Street South
Prince George, BC V2N 1Wo

Phone

1-866-990-4444
o2 Patient Email

b N e testpatient@spinemed.com
Clear Filter

Action

[ o [ sa |

’ Patients List Report ‘

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Lista de Pacientes; Primeiro Nome;
Sobrenome; IDENTIFICACAO de Paciente; SpineMED Test Pat; SpineMED Test Pati; Bert; bill; bob; 001; Robert; Smith; 002;
Pesquisar por; Primeiro Nome; Sobrenome; IDENTIFICACAO de Paciente; Limpe o Filtro; Informagées do Paciente; Primeiro Nome
SpineMED Test Patient First Name; Sobrenome SpineMED Test Patient Last Name; IDENTIFICACAO de Paciente Bert; Enderego #1
- 1722 Ogilvie Street South Prince George, BC V2N 1W9; Fone 1-866-990-4444; E-mail do Paciente testpatient@spinemed.com;
Acéo; Adicionar; Editar; Deletar; Relatério da Lista de Pacientes; Menu Principal”.

3.4.2 Modificar as Informagoes Existentes do Paciente

Selecione o paciente para modificar as informacdes, ao rolar para cima ou para baixo
para o nome adequado do paciente ou entre no primeiro nome, sobrenome ou na
IDENTIFICACAO do paciente nos Campos de "Pesquise por" para a funcdo de busca
automatica. Selecione o paciente especifico ao realcar o nome e, entao clique no botao
de "Editar" para abrir este registro.

Modifique os campos a medida que seja necessario, e certifique-se de apertar o botéao
"Salvar" para salvar as suas mudangas neste registro. Toque o botdo de "Menu Principal"
para voltar a tela do menu principal.
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3.4.3 Arquivo ou Restauragao existente Paciente Gravado

A) Na tela do menu principal, selecione pacientes. Selecione o registro do paciente rolagem
para cima ou para baixo para o nome do paciente apropriado ou entrar em seu primeiro
nome, sobrenome ou ID do paciente em "Procurar por" campos para a funcido de busca
automatica. Selecione o paciente em particular, destacando o nome, e em seguida,
clique no botao "Editar" para abrir o registro.

Fatient Info
= e
SpineMED Test Pat SpineMED Test Pati Bert Last Name
‘Patienti
Patient ID
Test Patientz Test2 ‘tEStl
Address
Address
City, State Postal
Phone
\
hd Patient Email
S«?aruhBﬁ ) ‘
First Name Last Name |Panent D Clear Filter
Action
Y@ #| S| % | A& ||| VS ‘
102/ 3la|ls5/6|7 8|alo BackSp‘ Add ‘ Edit ‘
q|l w| | e r t y | u i o p - *
a| s | d f ‘ g ‘ h i k | ‘ ; ‘ '
z| x| c| Vv ‘ b | n m‘ ‘ . ‘ I )
Main Menu
Coa?fs ‘ Delete Space ‘ Enter ‘
B) Cligue na caixa de selecao Paciente Ativo
Patient Info
= ftest1
[Patients [250 (3.4 kg ¢ Yes & No
|Aﬂdress ‘t;,monfhs B ’7J
City State/Province Lumbar
|City ‘State - Li-Lz L2-L3 L3-Lg Lg-Ls L5-S1
Zip/Postal Code Country Herniation: = = = = =
Postal Canada [ opD: O o O al O
EMail FacetSyn.: ] ] O O O
| Cervical
Phone Number Gender- . C2-C3 C3-Ca C4-Cs C5-Co C6-C7
& Male © Female Hermintion: = = = = =
Date of Birth: s ol ol g g g
) . FacetSyn.: [m] [m] [m] [m] [m]
' @| #| $| % | ~| & | * ( ) \ ‘ ! ‘ R—
1 2|34, 5|6|7|8,9(0 BackSp‘
q | w| e r t y | u i o| p * [ Private Record
al|s | d| f ‘ g ‘ h | j ‘ k‘ 1 ‘ c ‘ ' pcting
z| x| ¢c| v ‘ b|n m‘ s ‘ . ‘ / Sae ‘ Cancel ‘
Cca)?fs Delete Space ‘ Enter ‘
WI-065 v2.6 37




i. Se o paciente esta a ser modificado de "Ativo" a "Inativo" este vai arquivar todos os
dados do paciente.

SpineMED Message

Archiving Patient. Please Wait...

ii. Se o paciente esta a ser modificado de "Inativo" para "Ativo" isto ira restaurar todos os
dados do paciente.

SpineMED Message Center B

Restoring Patient. Please Wait...

iii. Um paciente arquivado ndo sera visivel em qualquer lugar no pedido exceto aqui. O

paciente tera que ser restaurado para "Ativo" para visualizar relatérios ou continuar
com sessodes SpineMED®.

3.5 Tela de Menu do Médico

O Menu do Médico é usado para adicionar, modificar e deletar registros de Médico
relativos no banco de dados do SpineMED®.

Physician Info
First Name

Physician First Name

List of Physicians

|First Name Last Name Phone

Physician First Name |Ph_vsician Last Name  (416)444- Lok None
| Physician Last Name

AiJeff Sting 905-412-12 Title
|Bob NewPhysician (123)555-1 MD
T T Phone Number
|Brent Walker 555-1234 (416)444-3856
|Victor Paslavsky (416)555-7 goaatl
| physician@ivtechlink.com
|Stuart Duan (111)111-11
e By
First Name Last Name Phone Number

(el e el e o e ™ g
|ﬁ|‘—\:{i|b|EBEE@E|E \ Physicians List Report \
[= L= Jla] e Lo JCo O S s ] "

L= =)l e oo ]lm [l ]l L I

I
! Off Delete Space Enter

Main Menu |

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Lista de Médicos; Primeiro Nome;
Sobrenome; Fone; Primeiro Nome do Médico; Sobrenome do Médico; (416)444-; Jeff;, Sting; 905-412-12; Bob; NewPhysician;
(123)555-1; Brent; Walker; 555-1234; Victor Paslavsky; (416)555-7; Stuart; Duan; (111)111-11; Pesquisar por; Primeiro Nome;
Sobrenome; Numero do Telefone; Limpe o Filtro; Informagdes do Médico; Primeiro Nome; Physisician First Name; Sobrenome;

Physician Last Name; Cargo; Doutor em Medicina; Numero de Telefone; (416)444-3856; E-mail; physician@ivtechlink.com; &7 Ativo;
Acdo; Adicionar; Editar; Relatério de Lista de Médicos; Menu Principal".
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3.5.1

A)

B)

Inserir o Médico Novo

Para criar um novo médico no sistema, clique no botao "Adicionar". Um novo registro
médico em branco para ser preenchido sera apresentado a vocé.

Physician Info
First Name

Last Name
Title
Phone

User Email

¥  User Active

Action

[+)l=]ls)le]ls]lo]l7 e ]lo] e Jleacise] [ save ][ cance
Lalw]le e e ]ls Ju ][t JLo (] - |-
(= L e JLe JOm 0 s Ja I 0
[z )=]le [l )[o]l= [=][. ] JL/]

Caps
Off

HDelete‘ Space H Enter |

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informag¢ées do Médico; Primeiro Nome;
Meédico Novo; Sobrenome; Cargo; Fone; E-mail de Usuario; &7 Usuario Ativo; Agéo; Salvar; Cancelar”.

Insira as informacdes pessoais do médico:
o Primeiro Nome;

o Sobrenome;

o Cargo;

o Telefone;

o Endereco de e-mail.

Quando todos os dados tiverem sido inseridos, toque o botdo "Salvar" para armazenar
este registro de médico permanentemente no banco de dados. Vocé sera levado de volta
a Tela Principal do Médico.

Physician Inf
List of Physicians "_E;mm it
= First Name
First Name Last Name Phone Jeff
Physician First Name Physician Last Name (416)444- Last Name
. Sting
Jeff Sting Q905-412-12 Title
Bob NewPhysician (123)555-1 PhD
T Phone Number
Brent Walker 555-1234 905-412-1234
Victor Paslavsky (416)555-7 il
1 1 1@1.com
Stuart Duan (111)111-11
Search By
First Name Last Name Phone

Clear Filter

Action

L e e o e ] o —
noponBDnonEE
NanOnNDnOnng
L L ]

C(a;gfs IDelete‘ I Space ‘ I Enter ‘ Main Menu
Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Lista de Médicos; Primeiro Nome;
Sobrenome; Telefone; Primeiro Nome do Médico; Sobrenome do Médico; (416)444-; Jeff; Sting; 905-412-12; Bob; NewPhysician;
(123)555-1; Brent; Walker; 555-1234; Victor Paslavsky; (416) 555-7; Stuart. Duan; (11)111-11; Pesquise Por: Primeiro Nome;
Sobrenome; Numero de Telefone; Limpe Filtro; Informagbes do Médico; Primeiro Nome; Jeff; Sobrenome; Sting; Cargo,; Doutor em
Medicina; Numero de Telefone; 905-412-1234; E-mail; 1@1.com; & Ativo; Agdo; Adicionar; Editar; Relatério de Lista de Médicos;
Menu Principal”.

I Physicians List Report I
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3.5.2 Editar as Informagoes Existentes do Médico

Selecione o registro médico para modificar, ao rolar para cima ou para baixo, o nome
apropriado do médico, ou entre no primeiro nome, sobrenome dele, ou no numero de
telefone nos Campos de "Pesquise por" para fungao de pesquisa automatica. Selecione
o registro de médico especifico ao real¢ar o nome e, entdo, clique no botdo "Editar" para
abrir este registro para editar.

(4]

Physician Info
First Name
Jef
Last Name
\Sting
Title
Dr.

Phone
905-412-1234
User Email
1@1.com

¥ User Active

e [ JCa [ JCe L o Lo o Josc]
DEOONBRen
ponADNOnnn
ARRBDOONAN

Space ‘ | Enter

Action

[ Save | [ Cancel ‘

[ Physician Info Report J

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informag¢ées do Médico; Primeiro Nome;
Jeff; Sobrenome; Sting; Cargo; Dr.; Fone; 905-412-1234; E-mail do Usuario; 1@1.com; &7 Usuario Ativo; Ag¢do; Salvar; Cancelar;
Relatério de Informagbes do Médico".

Modifique os campos a medida que seja necessario, e aperte o botao "Salvar" para
salvar as suas mudangas neste registro. Vocé voltara para a principal Tela do Médico.
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3.5.3 Relatoério de Informagoes do Médico

A)

B)

O tocar o botdo Relatoério de Informagdes do Médico gerara um relatorio de registro deste
Médico especifico, que pode ser encaminhado para a impressora do SpineMED®, ou
criara um arquwo PDF.

Physician Info MainAmers By
Report

3 SPINAL THSC DEOCOMPRESSION THERATY
Print Physician (nts Repars

'Sm'e as PDF

Page10f1

Back a
ewered Page Mo 1 Toial Page N 1 Zoom Factor. Vihole Page
Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Relatério de Informagbes do Médico;
Imprimir; Salvar como PDF; Pagina 1 de 1; Voltar; SpineMED; Nome da Clinica; Enderego da Clinica; Cidade da Clinica, Estado da
Clinica, Cédigo Postal da Clinica, Clinica; Tel. () Fax. (-—); E-mail: E-mail da Clinica; TERAPIA DE DESCOMPRESSAO DE DISCO
DA ESPINHA, Relatério de Informagbes de Médico; Primeiro Nome: Primeiro Nome do Médico; Sobrenome: Sobrenome do Médico;
Cargo: Doutor em Medicina; Fone: (416)444-3856; E-mail: physician@ivtechlink.com".

Imprimir: apertar o botdo imprimir encaminhara o relatério exibido para a impressora do
SpineMED®.

Voltar: apertar o botdo voltar levara vocé de volta para a tela de editar.

Salvar como PDF: apertar o botdo Salvar como PDF encaminhara o relatério exibido para
um arquivo PDF, que pode ser salvo internamente ou em uma unidade externa. Vocé

sera levado a seﬂuinte tela.

|I Please Seleet The SpineMED Report Destination. Press Save To Continue. |

PDF Destination

* Internal Drive

To Use The Removable Dreive, Please Insert The
Removable Drive And Press Refresh.

PDF File Name: ReportPhysicianInfoEnglish_rpt2zoogiozo.pdf

ReportPhysicianinfoEnglish_rpt20041030 pdf

LJ LJ f’lLJ oo Jreses
| q | w “ i | o p | * Refresh J
EL E RG] s ]
Tl DLRLTT] | o=

Ca ps

|Dell.te Space || Enter |

Printed o sn/g0 3000 G464 Ry Warkentin, ot fhds) Page 1 sfs

| Back | ‘ ‘

Curvent Pogs Mo 1 Tolal Page Me: 1 Zoom Factor: Whobe Poge

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Salvar como PDF; Por favor, Selecione o
Destino do Relatério do SpineMED. Aperte Salvar Para Continuar; Destino PDF; @ Unidade Interna; Para Usar a Unidade Removivel,
Por Favor, Insira A Unidade Removivel E Aperte Atualizar; Nome do Arquivo PDF: ReportPhysicianinfoEnglish_rpt20041030.pdf;
ReportPhysicianinfoEnglish_rpt20041030.pdf; Atualizar; Salvar; Cancelar; Voltar; (palavras ilegiveis)".
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B)

O botao “Atualizar” atualizara as Unidades disponiveis: por exemplo, se vocé inseriu um
pen drive na porta USB dianteira do servidor, apertar o botdo Atualizar o adicionara ao
menu de unidades disponiveis. Vocé pode também modificar o nome do arquivo ao
selecionar o texto no campo do nome do arquivo e ao modificar o texto selecionado.

Apertar o botdo Salvar salvara o arquivo na unidade selecionada.
Apertar Cancelar levara vocé de volta a tela de Editar do Médico.
Relatério de Lista do Médico

O toque do botédo do Relatorio de Lista do Médico levara vocé para uma tela com uma
lista de registros de médico salvos no banco de dados para imprimir ou exportar como
um arquivo PDF.

List of
Physicians
Report

Print SPINAL DISC DECOMPRESSION THERAFY
Phusichams 1ist B

Save as Pl)l"]

Page 10f 3

:>|::>||

Printed on: 1o/ 30 a0 e asPE by Warkensin, firent b Pageaoiy

Back . "

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Lista de Relatorio dos Médicos; Imprimir;
Salvar como PDF; Pagina 1 de 3; Voltar; SpineMED; CERT Health Sciences, LLC; 10440 Little Patuxent Parkway, # 300; Columbia
MD 21044 USA; Tel: 866-990-4444; Fax; 866-990-4444; E-mail: cert@certhealthsciences.com; TERAPIA DE DESCOMPRESSAO DE
DISCO DA ESPINHA, Relatorio de Lista de Médicos; Primeiro Nome: Earl; Sobrenome: Anderson; Cargo: Doutor em Medicina; Fone:
(905)555-5555; E-mail: earl@ 1.com; Primeiro Nome: Harry; Sobrenome: Backerton; Cargo: Doutor em Medicina; Fone: (123)123-1234;
E-mail: harry@1.com; Primeiro Nome: Hank; Sobrenome: Baselin; Cargo: Doutor em Medicina; Fone: (655)555-5555; E-mail:
555@baselin.ca; Primeiro Nome: Stuart; Sobrenome: Duan; Cargo: Doutor em Medicina; Fone: (111)111-1111; E-mail:
12345@12345.com; Impresso em 30 de outubro de 2004 22:19:45 por Warkentin, Brent (bds); Pagina 1 de 3; (palavras ilegiveis)".

Imprimir: apertar o botdo imprimir encaminhara o relatério exibido para a impressora do
SpineMED®.

Voltar: apertar o botao voltar levara vocé de volta a tela de Editar.
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C) Salvar como PDF: apertar o botdo Salvar como PDF, encaminhara o relatério exibido
para um arquivo PDF, que pode ser salvo internamente ou em uma unidade externa.

Vocé sera levado a seguinte tela.

| Please Select The SpineMED Report Destination. Press Save To Continue. ]

PDF Destination

: : To Use The Removable Drive, Please Insert The
* Internal Drive Removable Drive And Press Refresh.

PDF File Name: ReportPhysiciansListEnglish_rptzoo4i1030.pdf
ReportPhysiciansListEnglish_rpt20041030 pdf

ponnNDBn0OCES
[a [y o] )]l ][- ][] Refresh |
(e L e L)L e L] [ s ]
|zEc|"E|nim;z| i,‘ | Cancel _|

| C{a}gs i|Dell_-le: Space || Enter |

:e”r |

w

Frimird o s/ anad 10045 by Warkentin, Heent hisi Pagevod 3

Back 3

Cumvent Pags Mo 1 Tolal Page Ne 3 Zoom Factor Yihole Page

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Salvar como PDF; Por favor, Selecione o
Destino do Relatério do SpineMED. Aperte Salvar Para Continuar; Destino PDF; ® Unidade Interna; Para Usar a Unidade Removivel,
Por Favor, Insira A Unidade Removivel E Aperte Atualizar; Nome do Arquivo PDF: ReportPhysicianListEnglish_rpt20041030.pdf;
ReportPhysicianListEnglish_rpt20041030.pdf; Atualizar; Salvar; Cancelar; Voltar; (palavras ilegiveis)".

D) O botao Atualizar atualizara as Unidades disponiveis: por exemplo, se vocé inseriu um
pen drive na porta USB dianteira do servidor, apertar o botdo Atualizar o adicionara ao
Menu de unidades disponiveis. Vocé pode também modificar o nome do arquivo ao
selecionar o texto no campo do nome do arquivo e ao modificar o texto selecionado.
E) Apertar o botdo Salvar salvara o arquivo na unidade selecionada.

F) Apertar Cancelar levara vocé de volta a tela de Editar do Médico.
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3.6 Menu de Usuarios

A Tela de Usuarios € usada para Adicionar ou Editar os varios operadores do
SpineMED® através da IDENTIFICACAO do Usuario e das Senhas deles.

List of Users Yie ko
: ~  UserName
T
‘ newuser
‘ First Name
livan ivan ivan {New user first
| Last Name
12312 12; 12;
 inid 3 3 | New nsonlast
13434 34 43 User Access Level
| Operator
|puser PUser first nam PUser last name N
User E-mail
|user User first name User last name newuser@ivtechlink.com

v
Filter By:

User ID First Name Last Name .
I I Clear Filter

" - . - . Action

BackSp | Add || Edit

HARBDABANN

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Lista de Usuérios; IDENTIFICACAO de
Usuério; Primeiro Nome; Sobrenome; usuarionovo; Primeiro de usuario novo; Ultimo de usuério novo; ivan; ivan; ivan; 123123; 123;
123; 3434; 34, 43; puser; Puser primeiro nam; Sobrenome de Puser; usuario; Primeiro nome de usuario; Sobrenome de usuario; Filtre
Por:; IDENTIFICACAO de Usuério; Primeiro Nome; Sobrenome; Limpe o Filtro; Informagées do Usuério; Nome do Usuério;
usuarionovo; Primeiro Nome; Primeiro de usuério novo; Sobrenome; Ultimo de usuério novo; Nivel de Acesso de Usuario; Operador;
E-mail de Usuério; newuser@ivtechlink.com; Agao; Adicionar; Editar; Menu Principal”.

3.6.1 Inserir o Usuario Novo

A) Para criar um novo Usuario no sistema, clique no botdo "Adicionar". Um novo registro de
Usuario em branco a ser preenchido sera apresentado a voceé.

User Info

User ID User Access Level

[New Use: Operator v
TFirst Name

LastName

User Email

User active

[ o

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informagées de Usuério; IDENTIFICACAO

de Usuario; Usuario Novo; Nivel de Acesso de Usuario; Operador; Primeiro Nome; Sobrenome; E-mail de Usuario; b7 Usuario Ativo;
Acédo; Salvar; Cancelar®.
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B) Insira as informacgdes pessoais do Usuario:
o  Primeiro Nome;
o Sobrenome;
o Endereco de e-mail;
o Nivel de Acesso: Operador ou Médico.

Como um administrador, vocé tem a habilidade de inserir os registros de Usuario e
modifica-los, mas vocé nao tem a habilidade de inserir a senha do Usuario. Quando
todos os dados tiverem sido inseridos, toque o botdo de "Salvar" para armazenar o
registro deste Usuario permanentemente no banco de dados. Vocé sera levado de volta
a Tela Principal de Usuario. O Usuario tera a habilidade de inserir a sua nova senha
quando fizer o primeiro logon no SpineMED®.

User Info

User ID User Access Level

Operator v
First Name Password
Last Name Verify Password
User last name
User Email
user@ivtechlink.com ¥ User Active
Action
(1] )s](s][s](o] (7] (e Lo Lo JlBackse] [ save Cancel
nopooBDnBoEn
Lo JLe JL ]t Lo JLm o J Lo Lo
L= sl [ o o [ L ]/
Laps ‘.Delete| | Space ‘ | Enter I
Off ||

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informagées de Usuario; IDENTIDADE de
Usuario; usuario; Nivel de Acesso de Usuario; Operador; Primeiro Nome; Primeiro nome de usuario; Senha; Sobrenome; Sobrenome
de usuario; Verifique a Senha; E-mail de Usuario; user@ivtechlink.com; &7 Usuério Ativo; Agdo; Salvar; Cancelar”.
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3.6.2 Editar as Informagoes Existentes do Usuario

Selecione o registro de usuario para modificar, ao rolar para cima ou para baixo, 0 nome
de usuario apropriado, ou inserir 0 primeiro nome, o sobrenome, ou o numero de telefone
dele nos Campos de "Pesquise por" para a fungao de busca automatica. Selecione o
registro de usuario especifico ao realgar o nome e, entao, clique no botao "Editar" para
abrir este registro para editar.

User Info

User ID User Access Level

Operator .

First Name Password
Jser first name
Last Name Verify Password
User last name
User Email
user@ivtechlink.com ¥ User Active

Action

[« L= ](s s ]s [[e {7 ][ ['o ][ [mactse]
[allw]le = JLe Jlxm]l s Jlo Jle ][ (-]
aaononnnonnn
(= )=]le L+ ][ ]l= [ ] - )L/

Al ——
| Off Dek‘te!l Space Enter

Save ‘ | Cancel

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informagées de Usuério; IDENTIFICACAO
de Usuario; usuario; Nivel de Acesso de Usuario; Operador; Primeiro Nome; Primeiro nome de Usuario; Senha; Sobrenome;
Sobrenome de usuario; Verifique a Senha; E-mail de Usuario; user@ivtechlink.com; &7 Usuario Ativo; Agédo; Salvar; Cancelar".

Modifique os campos a medida que seja necessario, e aperte o botao "Salvar" para
salvar as suas mudancgas neste registro. Vocé sera levado de volta a principal Tela de
Usuario.

3.7 Gerenciamento de Banco de Dados

As funcdes de Gerenciamento de Banco de Dados permitem a manutencao e o
gerenciamento Banco de Dados interno do SpineMED®.
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3.7.1 Backup do Banco de Dados

Apertar este botdo permitira que vocé efetue o backup do banco de dados na unidade
interna, ou em uma unidade externa USB. Recomenda-se que um backup interno seja
feito no final de cada dia no consultério. Ao usar uma unidade USB externa, recomenda-
se que um backup seja salvo em uma unidade externa para armazenamento remoto pelo
mMenos uma vez por semana.

Select SpineMED DB Backup Drive Destination

‘ Please Select The SpineMED Database Backup Destination. Press Backup To Continue.

DB Backup Destination

To Use The Removable Drive, Please Insert The
© Internal Drive Removable Drive And Press Refresh.

ZIP file Name: SpineMEDDBBackup 10 12 2004 9 48 AM.zip

Free Space Required: 338529 bytes

Refresh | \ Backup | ‘ Cancel

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Selecione o Destino da Unidade de Backup
de Banco de Dados do SpineMED; Por favor, Selecione o Destino do Backup de Banco de Dados do SpineMED. Aperte Backup Para
Continuar; Destino do Backup de Banco de Dados; @ Unidade Interna; Para Usar a Unidade Removivel, Por Favor, Insira A Unidade
Removivel E Aperte Atualizar; Nome do Arquivo ZIP: SpineMEDDBBackup_10_12_2004_9 48 AM.zip; Espaco Livre Necessario:
338529 bytes; Atualizar; Backup; Cancelar; Voltar".

Atualizar: apertar o bot&do atualizar atualizara a lista de unidades disponiveis fixadas ao
Touchcomputer para fins de backup.

Backup: apertar o botdo o backup do banco de dados para efetuar o backup do banco de
dados na unidade interna. Simplesmente selecione "Backup" na tela, ja que a unidade
interna é o local padrao para armazenar um arquivo de backup. Para criar um arquivo de
backup em uma unidade externa USB, simplesmente insira a unidade USB na porta USB
no lado direito inferior do Touchcomputer. A tela devera mudar e indicar a presencga da
unidade USB. Se néo, aperte o botdo Atualizar para que o Touchcomputer verifique a
unidade e, entdo, aperte o botao backup. Apertar o botdo backup iniciara o procedimento
de backup tanto para a unidade interna como para a unidade externa USB de backup.

Cancelar: apertar o botdo cancelar anulara o procedimento de backup e levara vocé de
volta ao Menu de Gerenciamento de Banco de Dados.
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3.7.2

A)

C)

3.7.3

C)

Restauragao de Banco de Dados

Apertar este botido restauracdo do banco de dados permitira uma restauragao do banco
de dados a partir de uma lista de backups disponiveis, incluindo unidades externas USB.

WARNING!!! Incorrect Database Restore can result in loss of
data. Do you want to proceed?

AutoBackup.zi

SpineMEDDEBackup_07_08_2013_8_53_AM.zip

SpineMEDDBBackup_08_08_2013_2_41_PM.zip

SpineMEDDEBackup_Default.zip

Action

® Internal Drive

To Use The Removable Drive, Please Insert The Removable Drive And Press
Refresh.

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Selecione Arquivo; Atengéo!!! Banco de
Dados incorretos Restaurar pode resultar em perda de dados. Vocé quer prosseguir?; AutoBackup.zip; AutoBackup.zip;
SpineMEDDBBackup_07_08_2013_8 59 _AM.zip; SpineMEDDBBackup_08_08_2013_2_41_PM.zip;
SpineMEDDBBackup_Default.zip; A¢do; Unidade Interna; Para Usar a Unidade Removivel, Por Favor, Insira A Unidade Removivel E
Aperte Atualizar; Atualizar; Selecionar; Cancelar”.

Atualizar: apertar o botédo atualizar atualizara a lista de unidades disponiveis fixadas ao
Touchcomputer para fins de backup.

Selecionar: realce o arquivo de backup mais recente, e aperte o botdo Selecionar para
iniciar a funcao de restauragao de backup, usando o arquivo realcado. Se for restaurar a
partir de uma unidade externa USB, insira a unidade e selecione um arquivo adequado
de backup da lista.

Cancelar: aperte o botdo Cancelar para anular a funcao de restauracao e volte para a
janela de Gerenciamento de Banco de Dados.

Restauracao de Banco de Dados

Pressionando o botdo Exportar banco de dados permitira a exportacao de todos os
dados da sessé&o para todos os pacientes para uma planilha do Excel.

Insira uma unidade USB externa no computador da SpineMED® e selecione o botao
"Exportar base de dados".

ira abrir automaticamente para salvar o arquivo ".TSV". Nomeie o arquivo e salvar na
unidade USB externa.

Quando a exportagado do banco de dados é estiver concluida a caixa de mensagem
"Exportacao de dados concluida" sera exibida. Pressione "OK".
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D) Para abrir o arquivo Export DB, execute os seguintes passos:
i. Insira o drive USB externo ao computador.
i. No Excel, selecione "Open" e certifique-se o tipo de arquivo é definido como
"Todos os arquivos".
iii. Abra o arquivo salvo (terminando com ".tsv").
iv. Texto Assistente de Importacédo sera aberta. Selecione "Next" duas vezes, depois
em "Concluir". Os dados exportados esta agora aberto no Excel.

3.8 Desconectar/Sair

A) Desconectar: apertar o botdo Desconectar fara o logoff do usuario atual e permitira que
outro usuario faga o Logon no SpineMED®.

B) Desligar: apertar o botdo Desligar desligara o SpineMED®.
4. Telas de Procedimento Lombar e Cervical
4.1 Tela de Procedimento Lombar

A Tela de Procedimento Lombar é usada para inserir os parametros do procedimento
para a sessao atual e para iniciar a sessao.

A Adverténcia:

O clinico ou o operador do Sistema SpineMED® deve sempre conscientizar o paciente,
antes de uma sessédo do SpineMED®, se o paciente sentir que ele/ela esta prestes a
espirrar ou tossir durante uma sesséo, que ele/ela aperte o Interruptor de Seguranga do
Paciente, ou diga para o Operador interromper a sessé&o.

Lumbar Session bﬂ tings

s lect Patient . Founds
- Erptys] elect Patien 0 JP » o tgj'::llm‘;ﬁ “?0 0 gl] 100 110 1
L

P [T I Lol

L
Pt Solect .dmg]-p
Cycles:

Regressive

Cycles: Previous Proc. Angle:

Turn On Infrared
Haat Mute Buzzer

Toelax Time! {sec) Seggion can be pansed: Srm]qu.&:

Masimum :
Tension {1b): (g

Held Time: fmec)

currentinfermatisn
Total Cycles;

VA

Commenta:

Press Recalenlate ts

H%ﬂ%FT;%U é
=

Action

Rain Manu | Rasat | 5
w

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Ajustes da Sessdo Lombar; Vazio;

Selecionar Paciente; Sessées do Paciente; Ciclos Progressivos: 3; Selecionar Angulo: 0 Grau-L-5-S1; Angulo Tx Anterior:; Ciclos
Regressivos: 2; Tensdo Maxima (libras): (kg); Ligar Calor Infravermelho; Sinal Sonoro Mudo, Tempo de Reteng¢édo: 60 (segundos);
Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); A sessado pode ser pausada: Sessdo informagbes atuais progresso do ciclo atual; Ciclos
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C)

D)

Totais: 20; EAV; Pausar Sessao; Comentarios:; Editar Comentarios; Aperte Recalcular para ajustar a Tensao Maxima; Recalcular;
SpineMed Conectado: Agao; Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras".

Apertar o botdo "Selecionar Paciente" iniciara uma nova janela que permitira a pesquisa
e a selecao de qualquer arquivo de paciente que tenha sido inserido no Banco de Dados
do SpineMED®.

Details for selected patient

10 =
.
First Name
SpineMED Test Patient Firsi
i Last Mame
hill bob 001
SpineMED Test Patient Last
Robert Smith 002 Fatient ID
Bert
Aubress

w
Search By:
it Nane Last Nanwe Paient I £1 - 1722 Ogilvie Street

&
‘ Clear Filter By A .
Prince George, BC VaN

’JI@I el fwll-fal-Telblo]le]ime

RAE un;@g@im - JIHM#S_F s
q ||§| a ” KR EA |§‘ p H g | testpatient@spinemed.com
\*M l\"J'H 1B
o] v AEn

‘ | Delete | Space Enter

Main Menu Reset 1
-

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Selecionar o Paciente; Lista de Pacientes;
Primeiro Nome; Sobrenome; IDENTIFICACAQ do Paciente; SpineMED Test; SpineMED Test P; Bert; bill; bob; 001; Robert; Smith;
002; Pesquisado por; Primeiro Nome; Sobrenome; IDENTIFICACAO de Paciente; Limpe o Filtro; Menu Principal; Iniciar; Cancelar;
Reinicializar; Detalhes do paciente selecionado; Primeiro Nome SpineMED Test Patient First; Sobrenome SpineMED Test Patient
Last; IDENTIFICACAO do Paciente Bert; Enderego #1 - 1722 Ogilvie Street South Prince George, BC V2N; Fone 1-866-900-4444; E-
mail do Paciente testpatient@spinemed.com; A¢ado; Selecionar; Cancelar".

‘ Action

caps Select Cancel

Para selecionar o paciente apropriado do banco de dados, vocé pode rolar para baixo a
lista de pacientes, ou pesquisar o banco de dados pelo primeiro nome e/ou sobrenome
do paciente. Para selecionar o paciente da lista, realce o registro correto e, entao, aperte
o bot&o "Selecionar”.

Ciclos Progressivos sdo o numero de ciclos que o sistema "aumentara" até a tensao
maxima no inicio da sessao. O ajuste padrao é 3 ciclos e ndo pode ser modificado pelo
usuario.

Ciclos Regressivos € o numero de ciclos que o sistema "diminuira@" até a tenséo zero no
final da sess&o. O ajuste padrao € 2 ciclos e ndo pode ser modificado pelo usuario.

A Tensao Maxima é calculada com base no peso corporeo do paciente. A tensao Inicial
deve ser de 10% do peso corporal (*isto €, 160 libras X 10% = 16 libras.). O Aumento
Gradual das forcas de distracdo tem como base a resposta do paciente a sessao, mais a
diretriz geral de 3-5 libras/sessao. Se o paciente ficar dolorido apés uma sesséo, as
tensdes devem ser reduzidas. As sessdes nunca devem resultar em feridas no paciente,
centralmente acima de S1 na regido lombar. Normalmente, os pacientes irdo requerer e
encontrar um platdé confortavel entre 10% e 13% do peso corporal para as sessdes
lombares. Normalmente, a tensao de distracdo maxima de 15% do peso corporal é
aplicavel a todos os pacientes e é raro exceder os 15% do peso corporal. O SpineMED®
vai inserir a Tensao Maxima calculada para a primeira sesséo; no entanto, o operador
pode modificar este valor. Software ira impedira usuario de inserir tensdo maxima
superior a 25% do peso corporal.
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O software do SpineMED® alertara o operador, na hipétese em que eles tentem
aumentar a Tensdo Maxima além de 15% do peso corporeo. A seguinte mensagem vai
aparecer para confirmar que o operador deseja ultrapassar o protocolo tipico:

5pineMED - Confirmation Dialog

The maximum tension that you have entered exceeds the
normal therapeutic range for this patient. Do you wish to
continue?

Yes Cancel

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte: "SpineMED - Dialogo de Confirmagéo; A tensdo maxima que vocé inseriu
ultrapassa o alcance terapéutico normal deste paciente. Vocé deseja continuar?; Sim; N&o, Cancele".

O software do SpineMED® também impedira que o operador ultrapasse as tensoes
maximas recomendadas para o paciente ser tratado. Se o operador tentar ultrapassar
25% do peso corporeo para um paciente, a mensagem de erro a seguir aparecera:
SpineMED Message Center

The maximum tension that you have entered exceeds the
protocol for this patient. Please enter a suitable maximum
tension for this patient

OK

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte: "Centro de Mensagens do SpineMED; A tensdo maxima que vocé
inseriu ultrapassa o protocolo deste paciente. Por favor, insira uma tensdo maxima adequada para este paciente; OK".

*OBSERVACAO: a tensdo méaxima ndo deveré nunca ultrapassar os célculos para um
paciente de 300 libras (136 Kg.). Portanto, os pacientes acima de 300 libras (136 Kg.)
podem ser seqguramente distraidos até uma forca maxima de 100 libras (45 Kg.).

F) Botdo de Recalcular: apertar este botédo calculara e restaurara a Tensdo Maxima inserida
para a "Tenséao Inicial" recomendada com base no peso corpéreo do paciente.

G) O Tempo de Retencéo é o periodo de tempo em segundos, em que a tensdo maxima
sera mantida durante a fase de distracao do ciclo. O ajuste padrao é 60 segundos e néo
pode ser modificado pelo usuario.

H) O Tempo de Relaxamento é o periodo de tempo em segundos, em que a tensdo minima

sera mantida durante a fase de relaxamento do ciclo. O ajuste padrao é 30 segundos e
nao pode ser modificado pelo usuario.
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J)

Ciclos: este é o numero total de ciclos a serem administrados durante a sessao. O
numero padrao é 20 ciclos, para um total de 30 minutos. (20 x 90 segundos = 30
minutos) Na hipotese em que uma sesséo seja interrompida e deva ser reiniciada, este
campo pode ser modificado para retomar a sessao pelo periodo restante, em vez de 30
minutos adicionais. O periodo restante da sess&o tera que ser reiniciado como uma nova
sessao, e o numero de ciclos para o periodo de retomada pode ser calculado ao dividir o
numero total de minutos de uma sesséao restante por 1,5 minuto (um ciclo completo). Por
exemplo, se uma sessao foi interrompida em 12 minutos, com os 18 minutos restantes,
vocé dividira os 18 minutos restantes na sessao por 1,5 = 12 ciclos para a sessao de
retomada.

indice de Dor: esta é a Dor atual que o paciente esta sentindo antes desta sessao,
classificada entre 0 e 10 (para um ponto decimal), de acordo com a Escala Visual
Analégica. Vocé tem a opgao de usar o menu suspenso para selecionar indice de EVA

atual do Eaciente, ou similesmente toiue o controle deslizante na tela.

Visual Analog Scale

0 o =No Pain 10

10 = Worst Pain Imaginable

Select ‘ | Cancel

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Escala Analoga Visual; 0 = Sem Dor; 10 =
Pior Dor Imaginavel; Selecionar; Cancelar”.
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K) Editar Comentarios: este campo é destinado para quaisquer observagdes, ou
comentarios relativos a resposta do paciente a sessao de hoje. Isto devera refletir o
sucesso do procedimento, a resposta do paciente, ou ocorréncias incomuns. O clicar no
Botao de Editar Comentarios abrird uma nova janela para digitar texto de comentarios.
Vocé tem a opcgao de inserir comentarios para esta sessao especifica, ou vocé pode criar
modelos comuns para varios comentarios da sessao, que estarao disponiveis para
quaisquer sessdes futuras. Nao ha nenhum limite para o numero de modelos de
comentarios da sessao que vocé pode criar. Estes modelos séo projetados para ganhar
tempo durante o preparo da sessdo do paciente.

Saved Templates

| Generic Herndation Template
Generie DDD Template

Generie Facet Syndrome Template

!:;55 | I:MaIBt&| | Space | Enter
' Save Template

Save/Update !
Template

Save ‘ [ Caneel

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Modelos Salvos; Modelo de Herniagdo
Genérico; Modelo de DDD Genérico; Modelo de Sindrome da Faceta Genérico; Salvar Modelo; Salvar; Cancelar; Salvar/Atualizar
Modelo; Deletar Modelo".

L) Selecionar Angulo: esta funcéo é para ajustar a secéo inclinavel da Mesa. A Segdo
Inclinavel da se¢cao da Mesa mével mais baixa gira de 0 a 25 graus para inclinar a pélve
durante a distragcédo. Os ajustes necessarios para o angulo da pélve durante a distragao
sdo digitados no Touchcomputer na tela do procedimento. Vide a seg&o 5 sobre o
Procedimento.

ANGULOS DO PROCEDIMENTO:

. S Y 0 grau
. L5-S1, L4-L5 Nivel multiplo_ 5 graus
. LAl e, 10 graus
. L4-L5, L3-L4 Nivel multiplo 15 graus
. L3-L4 . 20 Oraus
. L2-.3, tk1-2_. o 25graus

M) Calor infravermelho: apertar este botao desligara ou ligara a Aimofada de Aquecimento
Infravermelho na secéo lombar da Mesa. O toque do botao "Calor com Infravermelho”
alternara a almofada de aquecimento entre On e Off.
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N) Sinal Sonoro Mudo: apertar este bot&o silenciara o sinal sonoro na Mesa.

Lumbar Session Settings

Patient
Solect Patient | ks

0)

Q)

Rest, best, (test) Tanzion in Ponds
% 0 10 20 30 40 S0 G0 70 S0 50 100 110 1A
vm,:;.:: kA P PR S P T PR I i R
Regressive 5 Degrees: Lg-5uLy-Lg -
Cycles:
Previous Tx Angle:
Mawimwm o Degrees: Lg-51

Tension b} 40  |BEak

Turn On Infrared
" Bt | |""“ I“""“'| <7

Mold Time: F
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Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Ajustes da Sessdo Lombar; teste, teste,
(teste); Selecionar Paciente; Sessées do Paciente; Ciclos Progressivos: 3; Selecionar Angulo: 5 Graus: L5-S1; L4-L5; Angulo Tx
Anterior: 5 0 Graus: L5-S1; Ciclos Regressivos: 2; Tensdo Maxima (libras): 40 (18,1 kg); Ligar Calor Infravermelho; Sinal Sonoro
Mudo; Tempo de Retencgéo: 60 (segundos); Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); A sessdo pode ser pausada: Sessdo
informagées atuais progresso do ciclo atual; Ciclos Totais: 20; EAV: 7.0; Pausar Sessao; Tempo de Arrendamento Restante: Invalido;
Comentarios: teste... teste... teste...; Editar Comentarios; Aperte Recalcular para ajustar a Tensdo Maxima; Recalcular; SpineMed
Conectado: Ag¢do; Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras”.

Pausar: o botao “Pusar” € usado para pausar ou interromper a sessao. Apertando este
bot&o interrompera a sesséo e apresentara outra tela para vocé, permitindo a interrupgao
temporaria da sessao para ajustar o paciente, para alterar o ajuste de Inclinagdo Pélvica
ou para alterar a tensdo maxima depois que a sessao tiver sido iniciada. O recurso de
Pausar pode ser usado apenas cinco vez durante a sessao.

Cancelar: do botao "Cancelar" é usada para interromper ou anular a sessao atual. Uma
vez anulada, esta sesséo especifica nao pode ser retomada.

Iniciar: toque do botao "Iniciar" para comecar a sesséo. Vocé sera levado a uma nova
tela solicitando a verificagdo do Interruptor de Emergéncia/ Panico antes de a sesséo
comecgar.

Lumbar Session Settings
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Na imagem acima que consta do manual, aparece o0 menu suspenso, que esta sobre a imagem por Ultimo descrita, a seguir: "Por
favor, Aperte o Interruptor de Emergéncial; Iniciar; Anular”.
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4.2

Interruptor de Emergéncia/ Panico: antes de o SpineMED® comecar a sesséo, ele
confirmara a operagao adequada do Interruptor de Emergéncia/ Panico. Imediatamente
depois de tocar do botédo "Iniciar", surgird uma mensagem em uma pequena subtela onde
se |é: "Por favor, Aperte o Interruptor de Emergéncia!”. Se o Interruptor de Emergéncia/
Panico estiver funcionando depois que paciente apertar o botdo, a mensagem: "Clique
Iniciar para Comegar a Sesséo. Clique Anular para Parar a Sessé&o." surgira na tela.

SpineMED® Conectado /Nao Conectado: esta mensagem de erro notificara o operador,
se houver um erro de comunicac¢ao entre o Touchcomputer e o controle dentro da Mesa,
e um circulo em vermelho sera feito ao redor da mensagem como um alerta.

Menu Principal: toque deste botdo para voltar a Tela do Menu Principal na concluséo da
sessdo para imprimir os relatérios, modificar os dados do paciente, ou desligar o
SpineMED®.

Grafico de Linha de Tendéncias: digital do grafico de linha de tendéncias ilustra as
tensdes reais sendo aplicadas (em libras) durante a sessao (em minutos) e sera
armazenada permanentemente no arquivo de dados do paciente.

Botao de Reinicializagdo: este bot&o ira resetar o firmware na placa de controle. Use se
a comunicacéao entre o painel de controle e computador for perdido. Resetar deve
restabelecer a comunicagéo.

Tela de Procedimento Cervical

A Tela de Procedimento Cervical € usada para inserir os parametros para uma sessao
cervical atual e para iniciar a sesséao.
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& Adverténcia:

O clinico ou o operador do Sistema SpineMED® deve sempre conscientizar o paciente,
antes da sesséo, se o paciente sentir que ele/ela esta prestes a espirrar ou tossir durante
uma sesséo, que ele/ela aperte o Interruptor de Segurancga do Paciente, ou diga para o

Operador interromper a sess&o.

Carvieal Session Settings
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Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Ajustes da Sessdo Cervical, teste, teste,
(teste); Selecionar Paciente; Sessées do Paciente; Ciclos Progressivos: 2; Selecionar Angulo: 0 Grau: C1-C2; Angulo Tx Anterior: 0
Grau-C1-C2; Ciclos Regressivos: 1; Tensdo Maxima (libras): 5 (2,3 kg); Sinal Sonoro Mudo; Tempo de Retengéo: 60 (segundos);
Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); A sessdo pode ser pausada: Informagbes da sesséo - ciclo atual; Ciclos Totais: 20; EAV: 9.0;
Pausar Sesséo; Tempo de Arrendamento Restante: 100 Sessbes; Comentarios: teste... teste... teste...; Editar Comentarios; SpineMed
Conectado: Agao; Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensado em Libras".

Apertar o botdo "Selecionar Paciente" iniciara uma nova janela que permitira a pesquisa
e a selecao de qualquer arquivo de paciente que tenha sido inserido no Banco de Dados
do SpineMED®.

Sefect Patient e

List of Patients

Details for selected patient

- 10 12
First Name _[Last Name __[Patientip___ [N -
SpineMED Test Patient Firsi
Last Name
hill haob 0ol
SpineMED Test Patient Last
Robert Smith 002 Fatient ID
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Search By:

First Name #1 - 1722 Ogilvie Street

Clear Filter South
Prince George, BC VaN
[ } H || I/ Fhone
| 0 l |

Lt Name Pasiont D

1-866-990-4444
Patient Eril

| 1v:~'r|muvm T :-Cl)illt‘ﬂu‘tl.t'u'lu
\ X \ R
! Action
[ I
Space | Emer

|

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Selecionar o Paciente; Lista de Pacientes;
Primeiro Nome; Sobrenome,; IDENTIFICACAO do Paciente; SpineMED Test; SpineMED Test P; Bert; bill; bob; 001; Robert; Smith;
002; Pesquisar por; Primeiro Nome; Sobrenome; IDENTIFICACAQ de Paciente; Limpe o Filtro; Menu Principal; Iniciar; Cancelar;
Reinicializar; Detalhes do paciente selecionado; Primeiro Nome SpineMED Test Patient First; Sobrenome SpineMED Test Patient
Last; IDENTIFICACAO do Paciente Bert; Enderego #1 - 1722 Ogilvie Street South Prince George, BC V2N; Fone 1-866-900-4444; E-
mail do Paciente testpatient@spinemed.com; A¢do; Selecionar; Cancelar”.
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Ao selecionar o paciente apropriado do banco de dados, vocé pode rolar para baixo a
lista de pacientes, ou pesquisar o banco de dados pelo primeiro nome e/ou sobrenome
do paciente. Para selecionar o paciente da lista, realce o registro correto e entdo aperte o
botao "Selecionar".

Ciclos Progressivos s&o o numero de ciclos que o sistema "aumentarg" até a tensao
maxima no inicio da sessao. O ajuste padrao € 2 ciclos e ndo pode ser modificado pelo
usuario.

Ciclos Regressivos sdo o numero de ciclos que o sistema "diminuirg@" até a tensao
zero no final da sessdo. O ajuste padrao € 1 ciclo e ndo pode ser modificado pelo
usuario.

A Tensao Maxima para o procedimento cervical é calculada com base no género do
paciente. As Tensdes Iniciais devem ser de 4-5 libras para as mulheres e 5-6 libras para
os homens. As tensdes devem ser aumentadas em 1-2 libras diariamente, até que as
tensdes ideais sejam atingidas. A Tensao Maxima nao devera ultrapassar nunca 20 libras
para as mulheres e 25 libras para os homens. A maioria dos pacientes masculinos
atingira um patamar de tensao de 15 libras, enquanto as mulheres, geralmente, atingirao
12 libras O SpineMED® inserira a Tensdo Maxima calculada para a primeira sesséo; no
entanto, o operador pode modificar este valor.

O software do SpineMED® alertara o operador, na hipdtese em que eles tentem
aumentar a Tensao Maxima além de 15 libras para as mulheres e 18 libras para os
homens. A seguinte mensagem vai aparecer para confirmar que o operador deseja
ultrapassar o protocolo tipico:
SpineMED - Confirmation Dialog

The maximum tension that you have entered exceeds the
normal therapeutic range for this patient. Do you wish to
continue?

Yes Cancel

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte: "SpineMED - Dialogo de Confirmacgao; A tensdo maxima que vocé
inseriu ultrapassa o alcance terapéutico normal deste paciente. Vocé deseja continuar?; Sim;N&o, Cancele".
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O software do SpineMED® também impedira que o operador ultrapasse as tensdes
maximas recomendadas para o paciente ser tratado. Se o operador tentar ultrapassar 20
libras para uma paciente mulher, ou 25 libras para um paciente homem, a mensagem de
erro a seguir aparecera:

SpineMED Message Center

The maximum tension that you have entered exceeds the
protocol for this patient. Please enter a suitable maximum
tension for this patient

OK

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte: "Centro de Mensagens do SpineMED; A tensdo méaxima que vocé
inseriu ultrapassa o protocolo deste paciente. Por favor, insira uma tensdo maxima adequada para este paciente; OK".

F) Botao de Recalcular: apertar este botdo calculara e reajustara a Tensdo Maxima digitada
para "Tensao Inicial" recomendada com base no género do paciente.

G) Tempo de Retengao € o periodo de tempo em segundos que a tensdo maxima sera
mantida durante a fase de distragcao do ciclo. O ajuste padréao é 60 segundos e nao pode
ser modificado pelo usuario.

H) Tempo de Relaxamento € o periodo de tempo em segundos que a tens&do minima sera
mantida durante a fase de relaxamento do ciclo. O ajuste padréao é 30 segundos e nao
pode ser modificado pelo usuario.

) Ciclos: este € o numero total de ciclos a serem administrados durante a sessdo. O
numero padrao é 20 ciclos, para um total de 30 minutos. (20 x 90 segundos = 30
minutos). Na hipétese em que a sessao tenha sido interrompida e deva ser reiniciada,
este campo pode ser modificado para retomar a sessao pelo periodo restante, em vez de
30 minutos adicionais. O periodo restante da sessao tera que ser reiniciado como uma
nova sessao, e o numero de ciclos para o periodo de retomada pode ser calculado ao
dividir o numero total de minutos da sessao restante por 1,5 minutos (um ciclo completo).
Por exemplo, se uma sessao foi interrompida aos 12 minutos, com 18 minutos restantes,
vocé dividira os 18 minutos restantes da sessao por 1,5 = 12 ciclos para a sessao de
retomada.
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J)

indice de Dor: esta &4 Dor atual que o paciente esta sentindo antes desta sessao,
classificada entre 0 e 10 (para um ponto decimal), de acordo com a Escala Visual
Analdgica. Vocé tem a opg¢ao de usar 0 menu suspenso para selecionar o indice de EVA
atual do paciente, ou simplesmente toque o controle deslizante na tela.

Select Pain Index

Visual Analog Scale

0 o =No Pain 10

10 = Worst Pain Imaginable

Select | l Cancel

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: " Escala Analoga Visual; 0 = Sem Dor; 10 =
Pior Dor Imaginavel; Selecionar; Cancelar”.

Editar Comentarios: este campo é destinado a quaisquer observacdes, ou comentarios
relativos a resposta do paciente a sesséo de hoje. Isto devera refletir o sucesso do
procedimento, a resposta do paciente, ou as ocorréncias incomuns. O clicar no Botao de
Editar Comentarios abrira uma nova janela para digitar o texto dos comentarios. Vocé
tem a opcao de inserir comentarios para esta sessao especifica, ou vocé pode criar
modelos comuns para varios comentarios da sessao, que estarao disponiveis para
quaisquer sessodes futuras. Nao ha nenhum limite para o numero de modelos de
comentarios da sessdo que vocé pode criar. Estes modelos s&o projetados para ganhar
tempo durante o preparo da sessdo do paciente.

Edi Sasakan Comments

|Saved Templates

| Generie Herndation Template
| Generle DDD Template

Generie Facet Syndrome Template

Save Template

Save/Update

Save l [ Cancel
Template

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Modelos Salvos; Modelo de Herniagcdo
Genérico; Modelo de DDD Genérico; Modelo de Sindrome da Faceta Genérico; Salvar Modelo; Salvar; Cancelar; Salvar/Atualizar
Modelo; Deletar Modelo".
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L)

M)

P)

Selecionar Angulo: esta funcao é para ajustar a secéo inclinavel da Unidade Cervical. A
Secao Inclinavel da secgéao cervical gira de 0 a 30 graus para inclinar o pescogo durante a
distracdo. Os ajustes necessarios para o dngulo da coluna cervical durante a distragao
sao digitados no Touchcomputer na tela do procedimento cervical. Vide a segédo 5 sobre
o Procedimento.

ANGULOS DO PROCEDIMENTO:

o c1tc2. 0 grau
o C1-C2, C2-C3 3 graus
o C2-C8 7 graus
o C2-C3,C3-C4 10 graus
o C3-C4 14 graus
° c3-c4,Cc4C5. 17 graus
o C4-C5 21 graus
. c4-C5,¢5c6... oo 24 graus
o C5-C6 28 graus
o c¢s5-¢e, C6-C7. 30 graus
o Ce6-C7 30 graus
o c¢cr-m1._..._ 30 graus

Sinal Sonoro Mudo: apertar este botao silenciara o sinal sonoro na Mesa.

Pausar: o botdo “Pausar” € utilizado para pausar ou interromper a sessao. Apertar este
botao interrompera a sessao e apresentara outra tela para vocé, permitindo a interrupcao
temporaria da sessdo para ajustar o paciente ou para alterar a tensdo maxima cervical
depois que a sessao tiver sido iniciada. O recurso de Pausar pode ser usado apenas
cinco vez durante a sesséo.

Cancelar: do botdo "Cancelar" € usada para interromper ou anular a sessao atual. Uma
vez anulada, esta sessao especifica nao pode ser retomada.

Iniciar: toque do botao "Iniciar" para comecar a sessao. Vocé sera levado a uma nova
tela solicitando a verificagdo do Interruptor de Emergéncia/ Panico antes de a (sic)
comecgar.

Cervical Session Settings
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Please Press Emergency Switch!

wse Term
Femaining | 100

Comments: [y oo ]

Edit Commeents
, IR |

Abart

T
Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: ""Ajustes da Sessdo Cervical; teste, teste,
(teste); Selecionar Paciente; Sessées do Paciente; Ciclos Progressivos: 2; Selecionar Angulo: 3 Graus: C1-C2, C2-C3; Angulo Tx
Anterior: 0 Grau-C1-C2; Ciclos Regressivos: 1; Tensdo Méaxima (libras): 5 (2,3 kg),; Sinal Sonoro Mudo; Tempo de Retengao: 60
(segundos); Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); Ciclos Totais: 20; EAV: 9.0; Pausar Sessdo; Tempo de Arrendamento Restante:
100; Comentarios: teste... (ilegivel); Editar Comentarios; Acdo; Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras".
Sobre a imagem por ultimo descrita, aparece o menu suspenso a seguir: "Por favor, Aperte o Interruptor de Emergéncia!; Iniciar;
Anular".
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Q) Interruptor de Emergéncia/ Panico: antes de o SpineMED® comecar a sessao, ele
confirmara a operacao adequada do Interruptor de Emergéncia/ Panico. Imediatamente
depois de tocar a do bot&o "Iniciar", surgira uma mensagem em uma pequena subtela
onde se |é: "Por favor, Aperte o Interruptor de Emergéncia!”. Se o Interruptor de
Emergéncia/ Panico estiver funcionando depois que o paciente apertar o botéo, a
mensagem: "Clique Iniciar para Comecar a Sesséo. Clique Anular para Parar a Sesséo."
surgira na tela.

R) SpineMED® Conectado/Nao Conectado: esta mensagem de erro notificara o operador,
se ha um erro de comunicacao entre o Touchcomputer e o controle dentro da Mesa, e
um circulo em vermelho sera feito ao redor da mensagem como um alerta.

S) Menu Principal: toque deste botao para voltar a Tela do Menu Principal na concluséo da
sessdo para imprimir os relatérios, modificar os dados do paciente, ou desligar o
SpineMED®.

T) Grafico de Linha de Tensdes: digital do grafico de linha de tensdes ilustra as tensdes
reais sendo aplicadas (em libras) durante a sessao (em minutos) e sera armazenada
permanentemente no arquivo de dados do paciente.

U) Botdo de Reinicializacdo: este botdo resetar o firmware na placa de controle. Use se a
comunicacao entre o painel de controle e computador for perdido. Resetar deve
restabelecer a comunicagéo.

4.3 Tela de Menu de Relatérios

Select Patient

: =
e l Select Patient

Lumbar Procedure Cervieal Procedure !

| # Session Date Operator

Tensiomin F Prouneds
0 10 3 30 40 50 GO0 TO &0 90 400 110 0
P P i S R

Settings
Progressive Cyeles: Total Cyeles:

Regressive Cyeles: Vas: 2

Masinum Tension: (Tekg} Angle:

Wi | wvatees|

Holbd Time: Infraced Heat:
(£5.4]

Relax Time: [mc) Was Paused:

Comments: |

Artiom Reports Preview/Print a

Main Menu

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Selecionar Paciente; Ndo Disponivel;
Selecionar Paciente; Mais Zoom; Menos Zoom; Imprimir Grafico, Procedimento Lombar; Procedimento Cervical; Sessdo Data
Operador; Tens&o em Libras; Ajustes; Ciclos Progressivos:; Ciclos Totais:; Ciclos Regressivos:; EAV:; Tensdo Maxima: (libra) (kg);
Angulo:; Tempo de Retengéo: (segundos); Calor Infravermelho:; Tempo de Relaxamento: (segundos); Foi Pausado:; Comentarios;
Editar Comentarios; A¢éo; Visualizar/Imprimir Relatérios; Menu Principal; Progresso Diario; Sessdo; Relatério Integral do Paciente;
Relatério do Procedimento”.

O Menu de Relatdrios é fornecido para pesquisar, exibir e imprimir a sessao individual de
cada paciente, ou um relatério resumido de todas as sessdes administradas no paciente
em um Sistema SpineMED® especifico. A tela de Relatdrios € dividida em duas sec¢oes.
Do lado esquerdo, cada procedimento no banco de dados para o paciente selecionado
pode ser visualizado e impresso. No lado direito, ha uma imagem digital do grafico de
linha de tendéncias da sesséao selecionada.
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Select Patient

Selecao de Dados do Paciente

JoN/AS) Select Patient
Lumbar Procedure Cervical Procedure
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Settings
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Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Selecionar Paciente; Ndo Disponivel;
Selecionar Paciente; Mais Zoom; Menos Zoom, Imprimir Grafico, Procedimento Lombar; Procedimento Cervical; Sessao Data
Operador; Tensdo em Libras; Ajustes; Ciclos Progressivos:; Ciclos Totais:; Ciclos Regressivos:; EAV:; Tensdo Maxima: (libra) (kg);
Angulo:; Tempo de Retengéo: (segundos); Calor Infravermelho:; Tempo de Relaxamento: (segundos); Foi Pausado:; Comentarios;
Editar Comentarios; Ag¢ao; Visualizar/Imprimir Relatérios; Menu Principal; Progresso Diario; Sessdo; Relatorio Integral do Paciente;
Relatorio do Procedimento”.

o

Selecionar Paciente: para selecionar os registros de um paciente atual, aperte o botao
"Selecionar Paciente". Uma nova janela para pesquisar qualquer registro de paciente que

FirstName LastName

Test Test Last

List of Patients

Patient ID

test

Details for selected patient

First Name
Test

Last Name

se submeteu a uma sessao sera apresentada a vocé.
[soectpovierns |

t Chart

110 1
Lot

Testz Testz Last testz

Test Last
Patient ID
test
7 Address

Jeff TestPatient 11111

gwre 23erz23 Stuart

Search By
First Name Last Name Patient ID

| | IC]ear Filter

[+][2](s [alls ][] 7] o [[o ][ o ][macks]
Lallw]le [ = Jlelx Ja]ls e [o] - | <]
L= [=[le [+ Jo]la fm]l. [ ][]

I Caps
Off

— |l

| 555 Noname Street
Toronto, Ontario MiM 3
A#

Phone
(555)555-4321
Patient Email

testi@test.com

Action

Space H Enter I | Select H Cancel ‘

| | ]

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte menu suspenso: "Selecionar Paciente; Lista
de Pacientes; Primeiro Nome; Sobrenome; IDENTIFICACAO de Paciente; Teste; Test Last; teste; Test2; Test2 Last; test2; Jeff:
TestPatient; 11111; qwre; 23er23; Stuart; Pesquise Por; Primeiro Nome; Sobrenome; IDENTIFICACAQ de Paciente; Limpe o Filtro;
Detalhes do paciente selecionado; Primeiro Nome; Teste; Sobrenome; Test Last; IDENTIFICACAO de Paciente; teste; Enderego; 555
Noname Street Toronto, Ontario, MTM3 A #; Fone (5655)555-4321; E-mail de Paciente test1@test.com; Ag¢do,; Selecionar; Cancelar".

Delete

Patient Full

Procedure ‘
Report

Report

v

Ha uma barra de rolagem que € usada para localizar o nome do paciente. Role para
baixo e pesquise o nome do paciente, ou use os campos de pesquisa; "Primeiro Nome,
ou Sobrenome ou IDENTIFICACAO do Paciente" para a pesquisa automatizada. Entao,
selecione o paciente desejado ao tocar no nome, a fim de que ele fique realgado, e
aperte o botdo "Selecionar". Vocé sera levado de volta a Tela de Relatérios.
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C) Todas as sessdes concluidas com dados para o registro deste paciente serédo listadas
em ordem cronologica. Para selecionar uma sessao especifica, role, para cima e para
baixo, a lista de sessdes registradas ao tocar as setas para cima e para baixo na imagem
da barra de rolagem, entdo toque o registro desejado.

D) Uma vez que uma sessao especifica tenha sido selecionada, todos os dados pertinentes
relativos a esta sessao selecionada serao exibidos; Ciclos Progressivos, Ciclos
Regressivos, Tensdo Maxima, Tensao Minima, Tempo de Retencgéo, Tempo de
Relaxamento, Escala Analoga Visual para o indice de Dor, Ciclos administrados, Angulo
de Distracdo durante a sessao, Calor com Infravermelho usado durante a sessao, e
Comentarios desta sessao.

Select Patient

SpineMED Test Patient Last Name, SpineMED Test Pat | Select Patient ‘ r
R — Zoom In Zoom Dut | Print Chart

Lumbar Procedure Cervical Procedure

|# Session Date Operator

Tensionin Ponds
1 08/11/2010 4:45:25 PM puser. puser H b E

L M L

re

|z 09112010 4:38:49 PM SpineMED. Installer

!ZI 16/11/2010 4:43:03 PM SpineMED. Installer
|
|4 21711 2010 12:00:54 PM SpineMED. Installer

= P — -
Settings

Progressive Cycless Taotal Cyvles:

BB N B B s W N o= @
Ll

Regressive Cydles: as:
Maximum Tensien: (139 kg Angle: F F—— ¥
EaldTime: Was Faused: . L}
Asec) = "
RelaxTime: | T 12

Comrments: 13

—_—
Edit Comments 154
164

Action

Heports Breview Print
|

Acti
Daily Pragress
Main Menu

Patient Full Report

| Proceduse Repart

-

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Selecionar Paciente; SpineMED Test
Patient Last Name; SpineMED Test Pat; Selecionar Paciente; Mais Zoom; Menos Zoom; Imprimir Grafico;, Tensado em Libras;
Procedimento Lombar; Procedimento Cervical; Sessdo Data Operador; 1 08 de novembro de 2010 16:45:25 puser. puser; 2 09 de
novembro de 2010 16:38:49 SpineMED. Instalador; 3 16 de novembro de 2010 16:43:03 SpineMED. Instalador; 4 21 de novembro de
2010 12:00:54 SpineMED. Instalador; Ajustes; Ciclos Progressivos: 2; Ciclos Totais: 20; Ciclos Regressivos: 1; EAV: 0,0; Tensao
Méxima: 9 (15,9 kg); Angulo: 14

graus; Tempo de Retengao: 60 (segundos); Foi Pausado: Nao; Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); Comentarios; Editar
Comentarios; A¢éo; Visualizar/Imprimir Relatérios; Menu Principal; Progresso Diario; Sessdo; Relatério Integral do Paciente; Relatério
do Procedimento”.

E) O grafico digital de linha de tendéncias da sessao selecionada € exibido a direita da tela
e pode ser visualizado em uma escala diferente ao se tocar os botdes de "Mais Zoom" ou
"Menos Zoom". O uso destes botdes mudara o numero de paginas necessarias para
exibir todo o grafico do procedimento. Por exemplo, se o recurso de Mais Zoom tiver sido
usado, vocé pode apenas visualizar 5 minutos do total de 30 minutos por pagina. O
relatorio impresso refletira o fator de zoom atual na imagem digital. Por exemplo, se um
relatério impresso for selecionado, enquanto o grafico for focalizado, a fim de vocé possa
apenas visualizar 5 minutos da sessao, entdo, o relatorio impresso precisara de seis
paginas para imprimir o grafico inteiro (5 minutos x 6 = 30 minutos). Portanto, é
importante tirar o Zoom, a fim que toda a sessao possa ser visualizada na tela antes de
imprimir o relatério em papel.
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4.5

Opgoes de Relatorio

4.5.1 Relatorio de Sessao

O Relatério de Sessao imprimira um relatério detalhado da sesséo individual atualmente
selecionada.

Patient Lumhbay [ Mo et
Treatment -
Report

Sp neMED

Q Print . T

i
Patient A 1l

| Save as PDF ity

Pageiof1

Back ¥

Curentrage bz, 1 Tatsl Page No.i L Znom Factor Whole Page:

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Relatério de Tratamento Lombar de
Paciente; Imprimir; Salvar como PDF; Pagina 1 de 1; Voltar; SpineMED; Teste do SpineMED Clinica; # 1 - 1722 Ogilvie Street South
Prince George, BC V2N1W9, Canada; Tel: (866)990-4444; Fax: (866)990-4445; E-mail: info@spinemed.com; TERAPIA DE
DESCOMPRESSAO DE DISCO DA ESPINHA; Relatério de Sessado de Procedimento Lombar do Paciente; Primeiro Nome: teste;
Sobrenome: teste; IDENTIFICACAQ de Paciente: teste; Data de Nascimento: 10 de julho de 2012; Enderego do Paciente: teste;
Cidade:; Estado/Provincia: teste; Cédigo Postal: teste; Pais: Canada; Fone: teste; E-mail do Paciente: test@test.ca; Género:
Masculino; Peso: 200 libras (90,70 kg); Pés-cirurgico: Ndo, Data Do Procedimento: 10 de julho de 2012; Lombar: Herniagdo: L3-L4;
DDD: L3-L4; Sindrome da Faceta: L3-L4; Cervical: Herniagdo: C4-C5; DDD: C4-C5; Sindrome da Faceta: C4-C5; Duragdo dos
Sintomas: 3 meses; Médico do Paciente: Sobrenome do Médico Licenciado; Primeiro Nome do Médico Licenciado;
physician@spinemedtherapy.com (palavra ilegivel); Comentarios:; Escala Anéloga Visual (EAV); Sem dor Pior Dor Imaginavel; Data
da Sessédo: 10 de julho de 2012 9:53:34; Ciclos Progressivos: 3; Ciclos Regressivos: 2; Tensao Maxima: 40 (libras) (18,10 kg); Tempo
de Retengédo: 60; Tempo de Relaxamento: 30; Angulo: 0 Grau; Ciclos Totais: 20; Calor Infravermelho: Desligado; EAV: 10,00;
Comentarios: teste; (palavras ilegiveis)."

Imprimir: apertar o botdo imprimir encaminhara o relatorio exibido para a impressora do
SpineMED®.

Voltar: apertar o botao voltar levara vocé de volta a tela de Selecido de Relatdrio.
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C)

4.5.2

Salvar como PDF: apertar o botdo Salvar como PDF encaminhara o relatorio exibido para
um arquivo PDF, que pode ser salvo internamente, ou em uma unidade externa. Vocé
sera levado a seguinte tela.

[Ferremt

‘ Please Select The SpineMED Report Destination. Press Save To Continue.

= PDF Destination

@ Internal Drive O Removable Drive

PDF File Name: ReportLumbarTreatment_rpt20120718.pdf

@BBnn0EonncES
nonBoannn

\ | 2
Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: " Salvar como PDF; Por Favor, Selecione O
Destino do Relatério SpineMED. Por Favor, Salve para Continuar; Destino PDF; ® Unidade Interna; O Unidade Removivel; Nome Do
Arquivo PDF: ReportLumbarTreatment_rpt20120718.pdf; ReportLumbarTreatment_rpt20120718.pdf; Atualizar; Salvar; Cancelar".

Atualizar: O botao Atualizar atualizara as Unidades disponiveis: por exemplo, se vocé
inseriu um pen drive na porta USB dianteira do servidor, apertar o botdo Atualizar o
adicionara ao Menu de unidades disponiveis. Vocé pode também modificar o nome do
arquivo ao selecionar o texto no campo do nome do arquivo e ao modificar o texto
selecionado.

Salvar: Apertar o botdo Salvar salvara o arquivo na unidade selecionada.

Cancelar: Apertar o botdo Cancelar levara vocé de volta para a tela de Menu de
Relatorios.

Relatério de Progresso Diario

O Relatorio de Progresso Diario imprimira um relatorio resumido de cada sessao, quer
lombar ou cervical, administrada ao paciente selecionado.

Imprimir: apertar o botao imprimir encaminhara o relatério exibido para a impressora do
SpineMED®.
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B)

C)

Voltar: apertar o botéo voltar levara vocé de volta a tela de Selegao de Relatorio.

Patient Lumbar [ Mo et

Procedure Daily -
Progress Report

Sp neMED

1 SPINALDISC DECOMPRESSION THERAPY
& prim Fasien: Lambrar Frocedars Dail Prozrem Razan

e

| Save as PDF

Page1of 6

S S S— T

Back |

| Current Page No.i 1 Tatsl Page Ma.i & Zoom Facion Whoke Page
Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Relatério de Progresso Diario de
Procedimento Lombar de Paciente; Imprimir; Salvar como PDF; Pagina 1 de 6; Voltar; Relatério Principal; SpineMED; Teste do
SpineMED Clinica; # 1 - 1722 Ogilvie Street South Prince George, BC V2N1W9, Canada; Tel: (866)990-4444; Fax: (866)990-4445; E-
mail: info@spinemed.com; TERAPIA DE DESCOMPRESSAO DE DISCO DA ESPINHA; Relatério de Progresso Diério de
Procedimento Lombar de Paciente; teste, teste, (teste) Primeiro Nome: teste; Sobrenome: teste; IDENTIFICACAO de Paciente: teste;
Data de Nascimento: 10 de julho de 2012; Enderego do Paciente: teste; Cidade:; Estado/Provincia: teste; Codigo Postal: teste; Pais:
Canada; Fone: teste; E-mail do Paciente: test@test.ca; Género: Masculino; Peso: 200 libras (90,70 kg); Pds-cirtrgico: Nao; Data Do
Procedimento: 10 de julho de 2012; Lombar: Herniagao: L3-L4; DDD: L3-L4; Sindrome da Faceta: L3-L4; Cervical: Herniagdo: C4-C5;
DDD: C4-C5; Sindrome da Faceta: C4-C5; Duragao dos Sintomas: 3 meses; Médico do Paciente: Sobrenome do Médico Licenciado;
Primeiro Nome do Médico Licenciado; physician@spinemedtherapy.com (palavra ilegivel); Comentarios:; Escala Anéloga Visual
(EAV); Sem Dor Pior Dor Imaginavel; Sessées Lombares do Paciente; Data da Sessé&o; Dia: 1: 10 de julho de 2012 9:53:35;
Comentarios: teste...; EAV 10,0; Tensao Maxima 40; Angulo 0 Grau; Ciclos Progressivos 3; Ciclos Regressivos 2; Ciclos Totais 20;
(palavras ilegiveis)".

Salvar como PDF: apertar o botdo Salvar como PDF encaminhara o relatério exibido para
um arquivo PDF, que pode ser salvo internamente ou em uma unidade externa. Vocé
sera levado a seguinte tela.

T Report
&
Save As PDF...

‘ Please Select The SpineMED Report Destination. Press Save To Continue. ‘

PDF Destination
=

(@ Internal Drive © Removable Drive
PDF File Name: ReportPatientProgressLumbar_rpt20120718.pdf

ReportPatientProgressLumbar_rpt20120718 pdf

v

Total Page No.: 6

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Por Favor, Selecione O Destino do
Relatério SpineMED. Por Favor, Salve para Continuar; Destino PDF; @ Unidade Interna; O Unidade Removivel; Nome Do Arquivo
PDF: ReportPatientProgressLumbar_rpt20120718.pdf; ReportPatientProgressLumbar_rpt20120718.pdf ; Atualizar; Salvar; Cancelar”.

Atualizar: O botao Atualizar atualizara os Unidades disponiveis: por exemplo, se vocé
inseriu um pen drive na porta USB dianteira do servidor, apertar o botdo Atualizar o
adicionara ao Menu de unidades disponiveis. Vocé pode também modificar o nome do
arquivo ao selecionar o texto no campo do nome do arquivo e ao modificar o texto
selecionado.
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E) Salvar: Apertar o botdo Salvar salvara o arquivo na unidade selecionada.

F) Cancelar: Apertar o botdo Cancelar levara vocé de volta para a tela de Menu de
Relatorios.

4.5.3 Relatério Completo de Paciente

O Relatorio Completo de Paciente imprimira um relatorio de cada sesséo, tanto lombar e
cervical, administrada ao paciente selecionado.

Main fsgert

Patient Daily
Progress Report -

Sp neMED

1 SPINAL DISC DECOMPRESSION THERAPY
& prim Fo T ——
bt b (1]

Fies1Name: 1 pret—

| Save as PDF PutientmD  fes Dmsetsivbicm sief

cin State Frin
PostlCode: e, oy
L Fathet Eonait
Gesder: -

Page10f 8

Back “|

| Current Page No.i 1 Tatsl Page No.: B Zoom Facion Whoke Page
Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: " Relatério de Progresso Diario de Paciente;
Imprimir; Salvar como PDF; Pagina 1 de 8; Voltar; Relatério Principal; SpineMED; Teste do SpineMED Clinica; # 1 - 1722 Ogilvie
Street South Prince George, BC V2N1W9, Canada; Tel: (866)990-4444; Fax: (866)990-4445; E-mail: info@spinemed.com; TERAPIA
DE DESCOMPRESSAO DE DISCO DA ESPINHA; Relatério de Progresso Diario de Paciente; teste, teste, (teste) Primeiro Nome:
teste; Sobrenome: teste; IDENTIFICACAO de Paciente: teste; Data de Nascimento: 10 de julho de 2012; Enderego do Paciente: teste;
Cidade:; Estado/Provincia: teste; Codigo Postal: teste; Pais: Canada; Fone: teste; E-mail do Paciente: test@test.ca; Género:
Masculino; Peso: 200 libras (90,70 kg); Pés-cirtrgico: Nao; Data Do Procedimento: 10 de julho de 2012; Lombar: Herniagdo: L3-L4;
DDD: L3-L4; Sindrome da Faceta: L3-L4; Cervical: Herniagdo: C4-C5; DDD: C4-C5; Sindrome da Faceta: C4-C5; Duragdo dos
Sintomas: 3 meses; Médico do Paciente: Sobrenome do Médico Licenciado; Primeiro Nome do Médico Licenciado;
physician@spinemedtherapy.com (palavra ilegivel); Comentarios:; Escala Anéloga Visual (EAV); Sem Dor Pior Dor Imaginavel;
Sessébes do Paciente; Sess6es Lombares do Paciente; Data da Sessé&o, Dia: 1: 10 de julho de 2012 9:53:35; Comentarios: teste...;
EAV 10,0; Tensdo Maxima 40; Angulo 0 Grau; Ciclos Progressivos 3; Ciclos Regressivos 2; Ciclos Totais 20; (palavras ilegiveis)".

A) Imprimir: Apertar o botdo imprimir encaminhara o relatério exibido para a impressora do
SpineMED®.

B) Voltar: apertar o botao voltar levara vocé de volta a tela de Selecido de Relatério.
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C)

Salvar como PDF: apertar o botdo Salvar como PDF encaminhara o relatorio exibido para

um arquivo PDF, que pode ser salvo internamente ou em uma unidade externa. Vocé

sera levado a seguinte tela.

[Ferremt

‘ Please Select The SpineMED Report Destination. Press Save To Continue.

= PDF Destination

@ Internal Drive O Removable Drive

PDF File Name: ReportPatientProgress_rpt20120718.pdf

ReportPatientProgress_rpt20120718

|Current Page No.: £ Total Page No.: 8

Zoom Factor: Whole Page

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Salvar como PDF...; Por Favor, Selecione O
Destino do Relatério SpineMED. Por Favor, Salve para Continuar; Destino PDF; ® Unidade Interna; O Unidade Removivel; Nome Do
Arquivo PDF: ReportPatientProgress_rpt20120718.pdf; ReportPatientProgress_rpt20120718.pdf ; Atualizar; Salvar; Cancelar”.

D) Atualizar: O botao Atualizar atualizara os Unidades disponiveis: por exemplo, se vocé
inseriu um pen drive na porta USB dianteira do servidor, apertar o botdo Atualizar o
adicionara ao menu de unidades disponiveis. Vocé pode também modificar o nome do
arquivo ao selecionar o texto no campo do nome do arquivo e ao modificar o texto

selecionado.

E) Salvar: Apertar o botdo Salvar salvara o arquivo na unidade selecionada.

F) Cancela: Apertar o botdao Cancela levara vocé de volta para a tela de Menu de

Relatorios.
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4.5.4 Relatorio de Procedimento

O Relatdrio de Procedimento € um relatorio de procedimento personalizavel, que pode
ser modificado pela clinica diante das exigéncias especificas de seguro. Vocé também
tem a opgéao de criar um numero ilimitado de "modelos" especificos de varios relatorios
de procedimento para serem usados com qualquer paciente no futuro.

Preprocedure Diagnosis Saved Templates

[ Edit
Postprocedure Diagnosis

Edit

Anesthesia

Edit

Complications1

Edit

Informed Consent

Edit

Comments el S,
Save/Update
| Edit | T 1

Procedure In Detail Action

Edit Create Report Cancel
Complications2 4

Additional Procedure Information
Edit Patient

Indications SpineMED Test Patient Last Name, Spinel

Edit Date of Birth: y0/08/1974

Summary Date of Service: o8/11/2010

Edit

Maximum Tension: g
Signature

+p Minimum Tension: 4
Ll Edit

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Diagnostico de Pré-procedimento; Editar;
Diagnéstico de Pés-procedimento; Editar; Anestesia; Editar; Complicagbes 1; Editar; Consentimento Informado; Editar; Comentarios;
Editar; Procedimento Detalhado; Editar; Complicagées 2; Editar; Indica¢des: Editar; Resumo; Editar; Assinatura Nao Disponivel;
Editar; Modelos Salvos; Salvar/Atualizar Modelo; Deletar Modelo; Agao; Criar Relatério; Cancelar; Outras Informagdes do
Procedimento; Paciente SpineMED Teste Sobrenome de Paciente, Spine; Data de Nascimento: 10 de agosto de 1974; Data do
Servigo: 08 de novembro de 2010: Tensdo Maxima: 9; Tensdo Minima: 4".

Cada campo pode ser editado para se ajustar a Descrigdo necessaria para o resultado
de uma sessao especifica. Uma vez concluida, clique o modelo salvar/atualizar para
salvar este relatério como um modelo unico. Vocé pode também selecionar um dos
modelos previamente criados para este relatorio.

Apertar o Botao de Criar Relatério gerara o relatério atual para encaminhamento para
uma impressora, ou como um arquivo PDF.

i Repert

Patient Lumbar
Decompression
Procedure Report

SPINALDSC DECOMPRESSION THERAPY
& primt Lumbar Decomprussion Yo Surgscal Procsdurs Report

| Save as PDF

FROCEDTRE PERFORMED:

L LMEARTISE DECOMI RSO NN SURGICALFROCED TRE

ANESTHERA:

Pageiofz

CoMFLICATIONS

>|>|

Fristud amcuB fon 30 iR paser, pusr (p e

Back |

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Relatério de Procedimento de
Descompresséo Lombar de Paciente; Imprimir; Salvar como PDF; Pagina 1 de 2; Voltar; Relatério Principal; SpineMED; Teste do
SpineMED Clinica; # 1 - 1722 Ogilvie Street South Prince George, BC V2N1W9, Canada; Tel: (866)990-4444; Fax: (866)990-4445; E-
mail: info@spinemed.com; TERAPIA DE DESCOMPRESSAO DE DISCO DA ESPINHA; Relatério de Procedimento N&o-Cirtrgico de
Descompressédo Lombar; PACIENTE: teste, teste, (teste); DATA DE NASCIMENTO: 10 de julho de 2012; MEDICO RESPONSAVEL:
NAO DISPONIVEL; DATA DO SERVICO: Médico 10 de julho de 2012; DIAGNOSTICO DE PRE-PROCEDIMENTO; DIAGNOSTICO
DE POS-PROCEDIMENTO; PROCEDIMENTO REALIZADO; 1. PROCEDIMENTO NAO-CIRURGICO DE DESCOMPRESSAO DE
DISCO LOMBAR; ANESTESIA; COMPLICACOES; CONSENTIMENTO INFORMADO:; (palavras ilegiveis)".
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5.1

Imprimir: apertar o botdo imprimir encaminhara o relatorio exibido para a impressora do
SpineMED®.

Voltar: apertar o botéo voltar levara vocé de volta a tela de Selegao de Relatorio.

Salvar como PDF: apertar o botdo Salvar como PDF encaminhara o relatorio exibido para
um arquivo PDF, que pode ser salvo internamente ou em uma unidade externa. Vocé
sera levado a seguinte tela.

T Repert

| Please Select The SpineMED Report Destination. Press Save To Continue.

= PDF Destination

® Internal Drive O Removable Drive

PDF File Name: ReportLumbarTreatmentProcedure_rpt20120718.pdf

Sioacoane
nononnnnoneag

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Salvar como PDF; Por Favor, Selecione O
Destino do Relatério SpineMED. Por Favor, Salve para Continuar; Destino PDF; ® Unidade Interna; O Unidade Removivel; Nome Do
Arquivo PDF: ReportLumbarTreatment_rpt20120718.pdf; ReportLumbarTreatment_rpt20120718.pdf; Atualizar; Salvar; Cancelar”.

Atualizar: O botao Atualizar atualizara os Unidades disponiveis: por exemplo, se vocé
inseriu um pen drive na porta USB dianteira do servidor, apertar o botdo Atualizar o
adicionara ao Menu de unidades disponiveis. Vocé pode também modificar o nome do
arquivo ao selecionar o texto no campo do nome do arquivo e ao modificar o texto
selecionado.

Salvar: Apertar o botdo Salvar salvara o arquivo na unidade selecionada.

Cancelar: Apertar o botdo Cancelar levara vocé de volta para a tela de Menu de
Relatorios.

Sessao de Procedimento
Revisao de Modalidades Individuais de Cada Sessao
Ha quatro modalidades separadas administradas durante cada sessao:

20 - 30 Minutos de Calor infravermelho, ou Hidroterapia Seca antes da descompressao
no Sistema SpineMED®;

Sesséo de descompressao de 30 minutos no Sistema SpineMED®);
15 minutos de corrente interferencial imediatamente apds a sessao de descompressao;

Crioterapia de 15 minutos, ou terapia de gelo apds a sessao de descompressao.
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5.2

Entrada de Dados para a Sessao Lombar

O Sistema SpineMED® usa uma interface touch screen com um teclado digital para
inserir dados no Touchcomputer. As letras ou numeros apropriados e visualizados na tela
s&o selecionados simplesmente "tocando" a tela com um dedo sobre a sele¢do desejada.

SpineMED Logon

User ID | |

Password | |

L@ #| S| % | ~| & *| (| )| V][

q| w| e r t y u i o p - *
a s | d f g h i k | ; '
z X c v b n|m , . !
Caps
off Delete Space Enter

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Logon no SpineMED; IDENTIFICACAO de
Usuario; Senha; Logon".

Uma vez que o SpineMED® tenha sido ligado e concluido a sequéncia de inicializagao, a
Tela de Logon sera apresentada ao operador.

Insira a ldentificagdo do Usuario ao tocar as teclas apropriadas. Se nenhum dado
aparecer no campo de Identificagdo do Usuario, assegure-se que ha um cursor piscante
neste campo ao tocar a area branca de dados ao lado do titulo da Identificagao do
Usuario.

Depois de inserir a Identificacdo do Usuario, o cursor devera estar piscando no campo da
Senha. Se nao estiver, toque o campo branco de dados ao lado do titulo da Senha. Insira
a senha ao tocar as teclas apropriadas.

Aperte o botdo de Logon para fazer o logon no sistema e mover-se para 0 menu
principal.

Va para o "Menu de pacientes" para inserir um novo Paciente, se necessario, e complete
um novo registro, de acordo com a Sec¢éo 3.4 deste Manual de Operador.

Desde que um arquivo de paciente tenha sido criado para o paciente atual, va para o
"Menu de Procedimentos Lombares" para inserir os parametros do procedimento desta
sessao especifica. Selecione o arquivo do paciente ao tocar a seta a direita do campo
"Selecionar Paciente", e role para o paciente desejado e realce o registro. Digite a
"Tensdo Maxima" (10% do peso corpdreo para a primeira sesséo), o indice de Dor EVA
do paciente de hoje, Comentarios do Procedimento de hoje, o angulo de distracéo e ative
a almofada de aquecimento infravermelho, se for necessario. Para obter instru¢oes
detalhadas para programar o SpineMED® para um procedimento, por favor, mencione a
Secao 4.1 deste Manual.
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5.3

Entrada de Dados para a Sessao Cervical

O Sistema SpineMED® usa uma interface touch screen com um teclado digital para
inserir dados no Touchcomputer. As letras ou numeros apropriados e visualizados na tela
s&o selecionados simplesmente "tocando" a tela com um dedo sobre a selegcéo desejada.

SpineMED Logon

User ID | |

Password | |

L@ #| S| % | ~| & *| (| )| V][

q| w| e r t y u i o p - *
a s | d f g h i k | ; '
z X c v b n|m , . !
Caps
off Delete Space Enter

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Logon no SpineMED; IDENTIFICACAO de
Usuario; Senha; Logon".

Uma vez que o SpineMED® tenha sido ligado e concluido a sequéncia de inicializagao, a
Tela de Logon sera apresentada ao operador.

Insira a ldentificagdo do Usuario ao tocar as teclas apropriadas. Se nenhum dado
aparecer no campo de Identificagdo do Usuario, assegure-se que ha um cursor piscante
neste campo ao tocar a area branca de dados ao lado do titulo da Identificagao do
Usuario.

Depois de inserir a Identificacdo do Usuario, o cursor devera estar piscando no campo da
Senha. Se nao estiver, toque o campo branco de dados ao lado do titulo da Senha. Insira
a senha ao tocar as teclas apropriadas.

Aperte o botdo de Logon para fazer o logon no sistema e mover-se para o0 menu
principal.

Va para o "Menu de pacientes" para inserir um novo Paciente, se necessario, e complete
um novo registro, de acordo com a Sec¢éo 3.4 deste Manual de Operador.

Assim que um arquivo de paciente tenha sido criado para o paciente atual, va para o
"Menu de Procedimentos Cervicais" para inserir os parametros do procedimento desta
sessao especifica. Selecione o arquivo do paciente ao tocar a seta a direita do campo
"Selecionar Paciente", e role para o paciente desejado e realce o registro. Digite a
"Tensdo Maxima", o indice atual de Dor EVA do paciente de hoje, Comentarios do
Procedimento de hoje e o angulo de distragao. Para obter instrugdes detalhadas para
programar o SpineMED® para um procedimento, por favor, mencione a Seg¢éo 4.2 deste
Manual.
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5.4 Instrugoes e Sequenciamento da Preparagcao do Paciente para a Sessao Lombar

& Adverténcia:

O clinico ou o operador do Sistema SpineMED® deve sempre conscientizar o paciente,
antes de uma sesséo, se o paciente sentir que ele/ela esta prestes a espirrar ou tossir
durante a sesséo, que ele/ela aperte o Interruptor de Seguranga do Paciente, ou diga
para o Operador interromper a sessao.

ApOs a sesséao prévia com calor infravermelho, ou hidroterapia seca, as medidas
tomadas pelo Clinico para a preparacao do paciente:

A) Se esta for a primeira sesséo deste paciente, crie um novo registro do paciente no "Menu
de Pacientes" e armazene todos os dados pertinentes do paciente no SpineMED®,
conforme descrito na Secao 3.4 deste Manual de Operador.

B) Certifique-se de que a "Alavanca do ajuste de folga" esteja posicionada na posigao inicial
(totalmente no sentido anti-horario).

C) Leve o paciente até a Mesa e sente o paciente na beirada da Mesa. A menor quantidade
possivel de flexdo das costas devera ser a orientacdo. Uma vez que o paciente estiver
sentado na beirada da Mesa, auxilie o paciente a trazer as suas pernas para cima da
Mesa, a fim de elas estejam em uma posi¢do meio-sentada.

D) Uma vez na posigao meio-sentada, auxilie o paciente a se reclinar vagarosamente para a
posigcao deitada.

E) Deslize o paciente para a posi¢gao na Mesa, a fim de que as cristas iliacas deles estejam
imediatamente abaixo da posi¢cao das retencdes pélvicas.

F) Insira as retengdes pélvicas em cada tomada, a fim de que elas sejam posicionadas nos
furos correspondentes um do outro. Se necessario, reposicione o paciente a fim de que
as retengdes pélvicas sejam posicionadas imediatamente acima das cristas iliacas, no
aspecto superic;r anterior.

G) Prenda a alga no conjunto rosqueado para mover as Retencdes Pélvicas em diregao as
cristas iliacas do paciente, e aperte em uma tensio confortavel, mas firme.
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H) Posicione o cinto de retengao superior em volta do paciente, a fim de que ele fique
imediatamente embaixo, e capture a margem inferior da caixa toracica, em um padréo
"X", a fim de que ela nao deslize sobre as costelas do paciente.

) Auxilie o paciente a levantar a sua cabeca e coloque o travesseiro para a cabeca
embaixo da cabeca dele.

J) Auxilie o paciente a dobrar os joelhos, e insira o suporte de joelho na altura correta para
o comprimento da perna dele.

K) Infle a cdmara de ar embaixo da espinha lombar do paciente para melhorar o conforto
durante a distracao. Ela devera ser apenas inflada o suficiente para dar suporte a lordose
natural.

L) Se esta for a primeira sessao do paciente, posicione Interruptor de Emergéncia/ Panico
na mao do paciente e ensine-o sobre a sua fungao, que € interromper imediatamente a
sessdo. Nas sessodes futuras, o interruptor Interruptor de Emergéncia/ Panico pode ficar
localizado onde quer que possa ser facilmente acessado pelo paciente, tal como de lado
a lado do abdome do paciente, ou preso ao superior do corpo retencéao.

WI-065 v2.6 74



M)

N)

0)

Posicione o Monitor do Paciente a fim de que o paciente possa visualizar a tela enquanto
estiver deitado confortavelmente na Mesa.

Se for desejado, insira 0 CD de musica (ou o DVD) na unidade de CD / DVD integrado no
Monitor do Paciente. Coloque os fones de nos ouvidos do paciente. Aperte o botdo "play"
e ajustar o volume para que o paciente fique confortavel.

Uma vez que o registro de um novo paciente tenha sido criado, ou se este paciente ja
tiver sido criado no banco de dados, va para o "Menu de Procedimentos Lombares" para
inserir os parametros do procedimento desta sesséo. Prepare o SpineMED® para esta
sessao atual, conforme as instru¢des descritas na Sec¢ao 4.1 deste Manual de Operador.

Lumbar Session Settings

| | Patient —
test, test, (test) |SelectPasient| o e Taraionin Pouds
R 0 10 20 30 40 50 &0 70 E0 90 100 110 13
Progresive I T A T i R
Select Angle:
Eyeles:
Regressive 5 Degrees:L5-5iLa-Lg *
Cyeless

Previous Tx Angle:
(181 k) o Degrees:Ls-51

Mute Bunzr| 1
14

ASlazEmmm.
Tension {1k} |40

| Turn on Infrared
l Heat

Trokd Time: (==
Relax Time:
T = Session can be pamsed: Session
ut informaficn carvent cvcke
Total Cydless a0y pragress
VAS:
7.0
-
e [Invalid

Comments

Edit Comments

Press Recaloalate to

.dim\gu!:'--l--mm | Becalcalate | ‘ SplneMED Conmnected
sicn

npopnonooooolik

L= L el

test., test. . test

1w | mmvaters]
L

Action

| Main Menu Start | | Resat | i

-

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Ajustes da Sesséo Lombar; teste, teste,
(teste); Selecionar Paciente; Sessbées do Paciente; Ciclos Progressivos: 3; Selecionar Angulo: 5 Graus: L5-S1; L4-L5; Angulo Tx
Anterior: 0 Grau: L5-S1; Ciclos Regressivos: 2; Tensdo Maxima (libras): 40 (18,1 kg); Ligar Calor Infravermelho,; Sinal Sonoro Mudo;
Tempo de Retengéo: 60 (segundos);, Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); A sessdo pode ser pausada: Sessao informagbes atuais
progresso do ciclo atual; Ciclos Totais: 20; EAV: 7.0; Pausar Sessdo; Tempo de Arrendamento Restante: Invalido, Comentarios:
teste... teste... teste...; Editar Comentarios; Aperte Recalcular para ajustar a Tensdo Maxima; Recalcular; SpineMed Conectado: Agéo;
Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras".

Toque do botéo "Iniciar" para comecar a sessao.

Aperte novamente as retengdes pélvicas e reajuste a retengéo superior no paciente
depois que a inclinagao pélvica tiver sido ativada.
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U)

Interruptor de Emergéncia/ Panico: antes do SpineMED® comecar a sesséo; ele
confirmara a operagao apropriada do Interruptor de Emergéncia/ Panico. Logo depois de
tocar do botao "Iniciar", surgira a mensagem em uma pequena subtela onde se 1é: "Por
favor, Aperte o Interruptor de Emergéncia!”. Se o Interruptor de Emergéncia/ Panico
estiver funcionando depois que o paciente apertar o botdo, a mensagem: "Clique Iniciar
para Comecar a Sessédo. Clique Anular para Parar a Sessdo." surgira na tela.

Se a sessao ndo comecar, verifique se o paciente apertou adequadamente o Interruptor
de Emergéncia/ Panico, e se apertou, confira para se certificar que o Interruptor de
Emergéncia/ Panico esta ligado adequadamente na Mesa.

O paciente é orientado, antes da sessao, que se ele sentir que vai tossir ou espirrar, que
ele deve apertar o Interruptor de Emergéncia/ Panico do paciente para parar a sesséo, a
fim de impedir que qualquer espasmo muscular ocorra, enquanto se submete a sessao.

Durante a sessao, se o paciente nao estiver confortavel, ou, por qualquer motivo, o
Procedimento tiver que ser parado, ele pode ser pausado, mas se for cancelado, a
sessao precisara de reprogramacao e o tempo restante (isto €, de 30 minutos — o tempo)
sera registrado como uma segunda sessdo.Pressionar o botao “Pause” (Pausar)
interrompera a sessao e apresentara outra tela, permitindo a interrupcao temporaria da
sessdo para ajustar o paciente, alterar o ajuste da inclinag&o pélvica ou alterar a tenséo
maxima apos o inicio da sessao.
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V) Apds a conclusao da sessao lombar, o sistemas SpineMED® com software v4.3.00 e
superior, ird gerar uma mensagem "Lembrete de sessao terminada" para que o Operador
afrouxe os suportes pélvicos, remova o cinto e restabelega o dngulo de inclinag&o pélvica
de volta a zero. Isto deve ser feito antes que o paciente se sente.

SpineMED Message Center

Session Finished
Reminder: Release pelvic restraints and return pelvic tilt to
zero degrees.

OK

W)  Sistemas SpineMED® com software v4.3.00 e superior, ira gerar a mensagem para o
operador "Definir Angulo lombar para Zero", se o0 angulo de inclinagao pélvica nao &
reposto a zero antes de tentar voltar ao menu principal.

SpineMED Message Center

Please Set Lumbar Angle To Zero Degrees Before Exiting!

OK

X) Volte para a Tela do Menu Principal para ir para a Tela de Menu de Relatérios se um
relatorio impresso for desejado para esta sessao. Faga referéncia a Segao 4.5 deste
Manual de Operador para a geragao de relatério.

5.5 Instrugcoes e Sequenciamento da Preparagdo do Paciente para a Sessao Cervical

& Adverténcia:

O clinico ou o operador do Sistema SpineMED® deve sempre conscientizar o paciente,
antes da sesséo, se o paciente sentir que ele/ela esta prestes a espirrar ou tossir durante
a sesséo, de que ele/ela aperte o Interruptor de Segurancga do Paciente, ou diga para o
Operador interromper a sessé&o.

*OBSERVACAO IMPORTANTE: a preparagéo cervical do paciente é oposta a
preparagédo lombar, sendo que a inclinagdo cervical é administrada ANTES DE o
paciente ser instruido a deitar na Mesa.

ApOs a sesséao prévia com calor infravermelho, ou hidroterapia seca, medidas tomadas
pelo Clinico para a preparacao do paciente:

A) Se esta for a primeira sessao deste paciente, crie um novo registro do paciente no "Menu

de Pacientes" e armazene todos os dados pertinentes do paciente no SpineMED®,
conforme descrito na Secao 3.4 deste Manual de Operador.
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B)

C)

D)

G)

H)

Uma vez que o registro de um novo paciente tenha sido criado, ou se este paciente ja
tiver sido criado no banco de dados, va para o "Menu de Procedimentos Cervicais" para
inserir os parametros de procedimento desta sesséo. Prepare o SpineMED® para esta
sessao atual, conforme as instrucdes descritas na Sec¢ao 4.2 deste Manual de Operador.

Ajuste o angulo de inclinagao para a Unidade Cervical para esta sesséo antes de colocar
o paciente na Mesa.

Leve o paciente até a Mesa e sente o paciente na beirada da Mesa. A menor quantidade
possivel de flexao das costas devera ser a orientagdo. Uma vez que o paciente esteja
sentado na beirada da Mesa, auxilie o paciente a trazer as suas pernas para cima da
Mesa, a fim de elas estejam em uma posi¢do meio-sentada.

Uma vez na posigao meio-sentada, auxilie o paciente a se reclinar vagarosamente para
uma posicao deitada.

Deslize o paciente para a posi¢ao na Mesa, a fim de que a cabeca dele fique posicionada
confortavelmente na almofada de retengao da cabeca, entre restricio cervical e aperte o
suporte de cabeca sobre a testa do paciente.

Se for desejado, posicione o suporte de joelho embaixo dos joelhos do paciente para
mais conforto.

Se esta for a primeira sesséo do paciente, posicione o Interruptor de Emergéncia/ Panico
e ensine-o sobre a sua funcao, que é interromper imediatamente a sessdo. Nas sessdes
futuras, o Interruptor de Emergéncia/ Panico pode ficar localizado onde quer que possa
ser facilmente acessado pelo paciente, tal como de lado a lado do abdome do paciente,
ou preso superior do corpo retencgao.

Se for desejado, insira 0 CD de musica (ou o DVD) na unidade de CD / DVD integrado no
Monitor do Paciente. Coloque os fones de nos ouvidos do paciente. Aperte o botdo "play"
e ajustar o volume para que o paciente fique confortavel.
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J) Toque do botéo "Iniciar" para comecar a sessao.

Cervical Session Settings

% Fationt
test, test, (tost) Select Patient Tanzicn in Pond
I—lQ e ] | 2 N
Progressive o i L 1
Cyeles Select Angle:
Ergressive -

Cyelex: N
Previous Tx Angle:
Maximums {z3kg) o Degress: Cr-=z
Tension (b 5

Hold Tismee: (see) MR~ 14

Redax Tieme:
()
Session cas be paised: Sessivn
‘information vele

Total Cycles: current oy
20

VAS:

LeamTerm [ —— ]
Remaining; | 100 o

commentsi {pect test..test.. test ] i
i

Edit Comments I

SpineMED Connected

BB BDER0OD DN

ElERRDORE

Action

| Main Msnu | Start | Resat |

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Ajustes da Sesséo Cervical; teste, teste,
(teste); Selecionar Paciente; Sessées do Paciente; Ciclos Progressivos: 2; Selecionar Angulo: 0 Grau: C1-C2; Angulo Tx Anterior: 0
Grau: C1-C2; Ciclos Regressivos: 1; Tensdo Maxima (libras): 5 (2,3 kg); Sinal Sonoro Mudo, Tempo de Retengéo: 60 (segundos);
Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); A sessdo pode ser pausada: Sesséo informagbes atuais - ciclo atual; Ciclos Totais: 20; EAV:
9.0; Pausar Sessao; Tempo de Arrendamento Restante: 100 Sessées; Comentarios: teste... teste... teste...; Editar Comentarios;
SpineMed Conectado: Acdo; Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras".

K) Interruptor de Emergéncia/ Panico: Antes do SpineMED® comecar a sessao; ele
confirmara a operagao apropriada do Interruptor de Emergéncia/ Panico. Logo depois de
tocar do botao "Iniciar", surgira a mensagem em uma pequena subtela onde se 1é: "Por
favor, Aperte o Interruptor de Emergéncia!”. Se o Interruptor de Emergéncia/ Panico
estiver funcionando depois que o paciente apertar o botdo, a mensagem "Clique Iniciar
para Comecgar a Sesséo. Clique Anular para Parar a Sessgo." surgira na tela.

L) Se a sessao ndo comecar, verifique se o paciente apertou adequadamente o Interruptor
de Emergéncia/ Panico, e se apertou, confira para se certificar que o Interruptor de
Emergéncia/ Panico esta ligado adequadamente na Mesa.

M) O paciente ¢é orientado, antes da sessao, que se ele sentir que vai tossir ou espirrar, que
ele deve apertar o Interruptor de Emergéncia/ Panico para parar a sesséo, a fim de
impedir que qualquer espasmo muscular ocorra, enquanto se submete a sesséo.

N) Durante a sessé&o, se o paciente nao estiver confortavel, ou, por qualquer motivo, a
sessao tiver que ser parada, ela pode ser pausada, mas se for cancelada, o
procedimento precisara de reprogramacéao e o tempo restante, (isto €, de 30 minutos — o
tempo) sera registrado como uma segunda sessao. Pressionar o botao “Pause”
(Pausar) interrompera a sesséo e apresentara outra tela, permitindo a interrupgao
temporaria da sessao para ajustar o paciente, alterar o ajuste da inclinagao pélvica ou
alterar a tensdo maxima apds o inicio da sessao.
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0O) Se o angulo de inclinagédo Cervical ndo for retornado a zero, antes de tentar retornar ao
menu principal, sera gerada uma mensagem "Definir angulo cervical para zero" para

lembrar ao operador para definir &ngulo cervical para zero.
SpineMED Message Center

Please Set Cervical Angle To Zero Degrees Before Exiting!

OK

P) Volte para a Tela do Menu Principal para ir para a Tela de Menu de Relatérios, se um
relatério impresso for desejado para esta sessdo. Faga referéncia a Segao 4.5 deste
Manual de Operador para a geragao de relatorio.

6. Diretrizes Operacionais e Terapéuticas
6.1 Resultado da Entrada de Dados de Medigao

Integrada ao software, esta a Escala Visual Analégica para a medicdo objetiva do indice
de Dor do paciente. Pergunta-se ao Paciente no inicio de cada sess&o, em que nivel
atual de dor ele esta, em uma escala de 0,0 a 10,0, em um ponto decimal de nivel um.

7. Precaucgoes

7.1  Precaucoes para o Procedimento do SpineMED®

AAVISO: AS LEIS FEDERAIS (CANADA/EUA) RESTRINGEM QUE ESTE DISPOSITIVO
SEJA USADO POR UM MEDICO, QUIROPRATA, FISIOTERAPEUTA, OU
PROFISSIONAL LICENCIADO PARA USAR ESTE DISPOSITIVO, OU A ORDEM DE
UM MEDICO, QUIROPRATA, FISIOTERAPEUTA, OU PROFISSIONAL LICENCIADO
PARA USAR ESTE DISPOSITIVO. ESTE EQUIPAMENTO DEVE SER
OPERADO/UTILIZADO SOB A SUPERVISAO DIRETA DE PROFISSIONAL DE SAUDE
LICENCIADO

& Adverténcia: O clinico ou o operador do Sistema SpineMED® deve sempre conscientizar
0 paciente, antes de uma sessédo, se o paciente sentir que ele/ela esta prestes a espirrar
ou tossir durante a sesséo, que ele/ela aperte o Interruptor de Seguranga do Paciente, ou
diga para o Operador interromper a sesséo.

As tensbes maximas para as sessoes lombares ndo deverado nunca ultrapassar os
calculos para um paciente com 300 libras (136 Kg.). Portanto, os pacientes com mais de
300 libras (136 Kg.) podem ser seguramente distraidos até uma forga de distragao
maxima de 100 libras (45 Kg.).
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As tensbes maximas para as sessodes cervicais ndo deverdo nunca ultrapassar 25 libras
(11,3 Kg.) para os homens e 20 libras (9,1 Kg.) para as mulheres.

A carga de trabalho maxima e segura para o peso do paciente € 325 libras (147 Kg.).

& Adverténcia: o sistema contém sistema de UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta): a
sistema de UPS (Fonte de Alimentagé&o Ininterrupta) deve ser verificada periodicamente.

7.2 Precaucoes para o Uso do Sistema SpineMED®

&Adverténcia: para evitar o risco de choque elétrico, estes equipamentos devem apenas
ser conectados a um suprimento de rede elétrica com aterramento elétrico.

Adverténcia: nenhuma modificagdo deste Equipamento é permitida.

& Aviso: para impedir o risco de incéndio ou de choque, ndo exponha o Sistema
SpineMED® a chuva ou umidade. Use extensdées que mantenham a seguranca elétrica e
incorpore um protetor de sobretenséo de energia. Para reduzir o risco de choque elétrico,
ndo remova as capas externas. Consultas de manutengéo para o pessoal qualificado
aprovado por escrito pela Universal Pain Technology Canada Inc.

A) NAO exponha o Sistema SpineMED® a chuva ou umidade.

B)  NAO mexa no Sistema SpineMED®.

C) NAO desmonte, modifique ou remodele o Sistema SpineMED® sem um acordo prévio e
escrito com a Universal Pain Technology Canada.

D) NAO conecte o Sistema SpineMED® a uma alimentacao elétrica sem primeiro verificar
que ela é a tensao correta.

E) NAO use um cabo de fonte de alimentagéo danificado.

F) NAO permita que liquidos ou qualquer matéria estranha entre no Sistema SpineMED®.

G) NAO tente fazer a revisdo do Sistema SpineMED® sem o pessoal qualificado aprovado
por escrito pela Universal Pain Technology Canada.

H) NAO permita que um paciente que pesa mais de 325 libras (147 Kg.) se submeta ao
procedimento.

&Adverténcia: o Sistema SpineMED® é um dispositivo autdénomo e NAO esté destinado a
ser conectado a qualquer outro sistema, periférico, ou rede. Se mais de um Sistema
SpineMED® estiver sendo utilizado em um consultério, e o banco de dados do
SpineMED® deve ser compatrtilhado entre os Sistemas SpineMED®, apenas um sistema
de rede fechada entre os Sistemas SpineMED® pode ser usado. Este sistema de rede
fechada deve ser instalada e configurada por um técnico qualificado em SpineMED®.

& Adverténcia: todas as portas I/O no Touchcomputer do SpineMED® e no Monitor do
Paciente devem apenas ser ajustadas as conexdes instaladas pela fabrica. As conexbes
que néo forem de fabrica devem ser feitas com qualquer porta no Touchcomputer do
SpineMED® ou no Monitor do Paciente.

WI-065 v2.6 81



7.3

7.4

8.1

8.2

Grau de Proteg¢ao Contra a Entrada Danosa de Liquidos: IPX0 (equipamentos
comuns)

Grau de Segurancga na Presenga de Mistura Anestésica Inflamavel com Ar ou com
Oxigénio ou Oxido Nitroso: Nao adequado para ser usado na presenca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, ou com oxigénio ou 6xido nitroso.

Condi¢oes do Ambiente para a Operagao, a Armazenagem e o Transporte do
SpineMED®

O UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte de alimentacgéo ininterrupta) tem
baterias internas de chumbo-acido que podem perder a carga com o tempo. O
UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte de alimentacé&o ininterrupta) deve ser
carregado a cada seis (6) meses se for deixado em um armazenamento de longo
prazo. As baterias de chumbo-acido do UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte
de alimentagao ininterrupta) sao seladas e ndo vazam, portanto, ndo sao
necessarias consideragdes para o armazenamento relacionadas aos riscos de
vazamento das baterias.

Ambiente Operacional
Temperatura

+10° C a +40° C (50° to 104° F)

Umidade relativa 30 a 85%

Pressao atmosférica 500 a 1060 hPa

OGN SN

Altitude maxima de operacao 3000 metros

Ambiente de armazenamento
Temperatura

-40° C a +70° C (-40° to 158° F)

Umidade relativa 10 a 95%

Pressao atmosférica 500 a 1060 hPa

OGN SN

Manutencao
Disposig¢ao do Sistema SpineMED®

Quando terminar a vida util do Sistema SpineMED® (a ser informado pela Universal Pain
Technology Canada), o Sistema SpineMED® devera ser desmontado cuidadosamente e
descartado por uma empresa de descarte adequadamente aprovada, ou devolvido para a
Universal Pain Technology Canada. Nao ha nenhuma substancia toxica ou explosiva no
SpineMED®, sua construgao principal € de aluminio extrudado, ago e plastico.

Manutencao Regular

O Sistema SpineMED® foi projetado para ser relativamente livre de manutengao durante
varios anos de uso e nao requer manutengao regular que nao seja limpeza. O pessoal
qualificado da Universal Pain Technology Canada deve realizar qualquer servi¢o ou
conserto necessario. O Sistema SpineMED® devera ser recalibrado por pessoal
Qualificado da Universal Pain Technology Canada logo depois de qualquer
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remanejamento para outro endereco e antes do tratamento de qualquer paciente.

B) O Sistema UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta) incorporados no Sistema
SpineMED® tem baterias internas que podem ser sujeitos a desgaste e danos. O estado
das baterias é indicado no painel frontal do Sistema UPS (Fonte de Alimentagao
Ininterrupta), e as baterias defeituosas causara um erro de LED para ser acesa no painel
frontal do Sistema UPS (Fonte de Alimentacéo Ininterrupta). Veja Sec¢ao 8.5B para obter
detalhes sobre UPS operagéao e indicadores (Fonte de Alimentagéao Ininterrupta) do
sistema. O painel indicador na frente da Sistema UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta) deve
ser visto por quaisquer indicadores de erro em uma base diaria antes do tratamento de qualquer
paciente. As pilhas do Sistema UPS (Fonte de Alimentacao Ininterrupta) tém uma expectativa de
vida de 3 a 5 anos, e, portanto, deve ser substituido a cada 5 anos, ou antes, se ocorrer qualquer
condigao de falha da bateria. O UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte de alimentagéo
ininterrupta) tem baterias internas de chumbo-acido que podem perder a carga com o tempo. O
UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte de alimentagéao ininterrupta) deve ser carregado a
cada seis (6) meses se for deixado em um armazenamento de longo prazo. As baterias de
chumbo-acido do UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte de alimentagao ininterrupta) séo
seladas e ndo vazam, portanto, ndo s&o necessarias consideragdes para o armazenamento
relacionadas aos riscos de vazamento das baterias.

8.3 Armazenamento
O UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte de alimentagao ininterrupta) deve ser carregado
a cada seis (6) meses se for deixado em um armazenamento de longo prazo. As baterias
de chumbo-acido do UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte de alimentagao ininterrupta)
sao seladas e nao vazam, portanto, ndo sdo necessarias consideragdes sobre o
armazenamento relacionadas aos riscos de vazamento das baterias

8.4 Limpeza do Equipamento

A) Limpe o Touchcomputer ocasionalmente como segue:
e Prepare uma mistura de um detergente de uso de cozinha (que ndo contenha pé
abrasivo ou produtos quimicos fortes, tais como acidos ou alcalinos).
e Use agua e detergente na proporcao de 5: 1.
e Absorva o detergente diluido em uma esponja.
e Espremer o excesso de liquido a partir da esponja.
e Limpe a superficie com a esponja, com movimentos circulares e tendo cuidado para
nao deixar pingar excesso de liquido.
Limpe a superficie para remover o detergente.
Lave a esponja com agua corrente limpa.
Limpe a superficie com a esponja limpa.
Limpe a superficie novamente com um pano seco e sem fiapos, macio.
Aguarde até que a superficie secar totalmente e remova qualquer fibra de tecido da
superficie do Touchcomputer.

B) Depois de cada sessao, deve-se borrifar e limpar a superficie da Mesa com um agente
antibacteriano suave e nao toxico.

C) Deve-se também borrifar e limpar o travesseiro para a cabega e o suporte de joelho com
um agente antibacteriano suave e ndo toxico regularmente.

8.5 Servigos e Garantia

O Sistema SpineMED® e os seus componentes tém garantia de estarem livre de defeitos
de mao de obra durante um ano a partir da data de entrega. A Universal Pain Technology
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Canada consertara ou substituirda os componentes defeituosos sem custos para o
proprietario do Sistema SpineMED®, uma vez que a peca tenha sido considerada pela
UPTC como defeituosa. Todos os servigos de garantia e manutencao serao realizados
pelos representantes autorizados da UPTC durante o horario normal de trabalho.
Qualquer conserto ou assisténcia técnica ao SpineMED® realizada por pessoal nao
autorizado da assisténcia da UPTC terminara imediatamente a garantia do fabricante. O
certificado de garantia do SpineMED® pode ser encontrado na se¢ao de Apéndice deste
Manual de Operador. O Sistema SpineMED® devera ser recalibrado pelo pessoal
Qualificado da Universal Pain Technology Canada logo depois de qualquer
remanejamento do Sistema SpineMED® para outro enderecgo e antes do tratamento de
qualquer paciente.

A OMISSAO EM USAR E MANTER O SISTEMA SpineMED® E OS ACESSORIOS EM
CONFORMIDADE COM AS INSTRUGOES DO OPERADOR PARA A MANUTENGAO,
AS VERIFICACOES REGULARES E AS PRECAUGCOES QUANTO AO USO DOS
EQUIPAMENTOS INVALIDARA A GARANTIA DO SISTEMA SpineMED®.

ITENS QUE NAO SAO COBERTOS PELA Garantia do SpineMED®:

mau funcionamento de qualquer acessorio/pega, que seja resultante do uso indevido, ou
de um uso que nao seja o uso pretendido;

instalacdo, ou conserto e/ou uso improprio DE pecgas ou produtos determinados, que nao
sejam da UPTC;

aplicagao imprépria de componentes;

dano causado por acidente, incéndio, inundacdes, eventos de forga maior, ou ma fé;

a substituicao de fusiveis para construgao (sic) ou a recolocagao de disjuntores;

viagens a servigo para o seu escritorio para ensinar vocé como usar o SpineMED®;
almofadas, Gel Pads, Cartuchos de Impressora, Baterias sistema de UPS(Fonte de
Alimentacgédo Ininterrupta).

Solugao de Problemas

O SpineMED® tem prompt de erro quando mensagens de erro e instrugdes de corregéo
aparecerem na tela do Touchcomputer para corrigir os erros de entrada e de dados.

Main Menut
Status

Localizadas no painel frontal do Médulo de sistema de UPS (Fonte de Alimentagao
Ininterrupta) dentro da Unidade de Console, estdo 4 luzes indicadoras de LED do sistema
e um monitor digital que indicara o status do sistema e os erros do sistema para o
operador. As fungdes do Indicador do Status do Sistema no painel frontal da sistema de
UPS (Fonte de Alimentacgé&o Ininterrupta) s&o os seguintes:
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1. Botao de On/Off: este botdo é usado para ligar ou desligar a saida da sistema de UPS
(Fonte de Alimentacéao Ininterrupta). Para ligar, aperte o botdo até que um ‘alarme
sonoro’ seja ouvido. Para desligar a saida de UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta),
aperte e segure o botdo de alimentagao de corrente por aproximadamente 5 segundos
até que um segundo ‘alarme sonoro’ seja ouvido.

2. Indicador Online: se o indicador estiver aceso, a sistema de UPS (Fonte de Alimentagao
Ininterrupta) esta recebendo tensdo (poténcia) online da tomada da parede.

3. Bateria de Emergéncia: se o indicador estiver aceso, o sistema da bateria de emergéncia
esta sendo usado em consequéncia de falha da Rede Elétrica ou da desconexao de
Sistema SpineMED® da tomada da parede. Um alarme audivel soara 4 bips cada 30
segundos durante esta condigao.

4. Indicador de Falhas: se o indicador estiver aceso, ha uma condicao de falha com o

sistema de UPS (Fonte de Alimentacao Ininterrupta). Verifique a falha pela tela do
monitor e pelos menus disponiveis.

5. Substituicdo de Bateria: se o indicador estiver aceso, a bateria esta defeituosa e deve ser
substituida. Um alerta audivel de bips curtos soara por um minuto depois do autoteste do
sistema.

6. Tela de Exibicido: esta tela permite acesso a varios menus e exibe as informacdes
referentes ao status da o sistema de UPS (Fonte de Alimentagéao Ininterrupta). e os
ajustes de configuragao. Por favor, consulte o Manual de Usuario da o sistema de UPS
(Fonte de Alimentacéo Ininterrupta). fornecido com o Sistema SpineMED®, se outras
informagdes forem necessarias.

7. ESC/Escape: este botao € usado para voltar para a tela anterior.

8. Enter: este botdo é apertado para selecionar a entrada atual exibida na tela do monitor.

9. Seta para cima: este botdo é usado para rolar para cima a tela de exibicao.

10. Seta para baixo: este botao é usado para rolar para baixo a tela de exibicao.
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C) Tabela de Solugao de Problemas

Problema

Causas Possiveis

Sem Poténcia e a luz de
LED da "sistema de UPS
(Fonte de Alimentagao

Ininterrupta)" esta acesa.

Falha de Energia Elétrica, mas a
sistema de UPS (Fonte de

Alimentag&o Ininterrupta) esta acesa e
ainda fornecendo energia.

e Cabo defeituoso na tomada.
* Tomada de forga nao funcionando.

Sem Poténcia e a luz de
LED de "Verificagao da
sistema de UPS (Fonte de
Alimentagéo Ininterrupta)"
esta acesa.

Todos os componentes nao estao
funcionando.

Falha de energia elétrica e a sistema
de UPS (Fonte de Alimentagao

Ininterrupta) n&o esta funcionando.

* Falha de energia elétrica devido a
um problema externo com a fonte
de alimentacéo.

* Asistema de UPS (Fonte de
Alimentag&o Ininterrupta) precisa
ser substituida.

O Procedimento ndo
iniciara quando o
Emergéncia / Panico
interruptor de for apertado.

* O paciente nao apertou o botao de
Emergéncia / Panico interruptor.

* O Emergéncia / Panico interruptor
esta quebrado.

* O Emergéncia / Panico interruptor
esta desconectado da Mesa.

A mesa néo esta
funcionando, mas o

* Afiagao elétrica entre o
Touchcomputer no Console e

Touchcomputer esta controle dentro da Mesa esta
funcionando. frouxa ou defeituosa.
Aimpressora ndo esta A impressora nao imprime os * Fiagao elétrica.

funcionando. relatorios. * Cabo de dados frouxo.

* Bandeja de papel vazia.

N&o consegue inserir 0s
dados para o
Procedimento, o monitor
tem Mensagem de Erro na
Tela.

Tentativa incorreta de definir os dados
fora dos parametros disponiveis, isto é
Nao Consegue definir a tensdo em
170 libras, ja que o maximo é 100
libras.

* Entrada Inadequada de dados fora
dos parametros do protocolo.
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8.7 Solugao de Problemas de Energia e Substituicao de Fusivel
8.7.1 Solucgao de Problemas de Energia

1. Se a sistema de UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta) estiver emitindo um alarme
(apitando), ela esta indicando que a energia para o Console foi interrompida. Ja que as
baterias fornecem energia para o Sistema SpineMED® por um tempo limitado,
recomenda-se que o Monitor/CD/DVD Player do Paciente seja suspenso para permitir a
conclusao do sessao em andamento. Uma vez que a sessao seja concluida, ndo se
recomenda a realizag&do de quaisquer novas sessodes, enquanto estiver usando a energia
da bateria de emergéncia.

2. Se asistema de UPS (Fonte de Alimentacgéao Ininterrupta) estiver apitando, abra a porta
da frente do Console para visualizar o painel do indicador na sistema de UPS (Fonte de
Alimentacéo Ininterrupta). Se o indicador "Bateria" (n2 1 na Imagem A) estiver aceso,
entdo, a energia elétrica (tomada da parede) para o SpineMED® foi interrompida (va para
0 passo n2 3). Se o Indicador de Bateria Defeituosa (n® 2 na Imagem A) estiver iluminado,
entao, as baterias estdo danificadas e nao reterdo uma carga. As baterias precisarao ser
substituidas imediatamente. O Indicador do Nivel de Bateria pode ser acessado através
da Tela do Monitor usando as opgoes apropriadas do menu.

Main Menul

Status

3. Neste ponto, o Sistema SpineMED® devera ser desligado completamente e

desconectado da tomada da parede. O procedimento de desligar é:

i. no menu principal no software do SpineMED®, selecione DESCONECTAR/SAIR;

ii. na tela de DESCONECTAR/SAIR, selecione DESLIGAR;

iii. € imperativo que vocé espere que o Touchcomputer desligue completamente
(indicado por uma luz vermelha) antes de desligar o sistema SpineMED®. Uma
vez que o Touchcomputer tenha desligado, desligue o Interruptor de Forga do
Sistema (n2 2 na Imagem B) no lado direito superior do Console;

iv. o sistema de UPS (Fonte de Alimentacéo Ininterrupta) deve ser desligado. Na
frente da o sistema de UPS (Fonte de Alimentagéao Ininterrupta), aperte e segure o
Botdo de ON/OFF (n2 3 na Imagem A) até que um segundo alarme sonoro seja
ouvido para desligar a sistema de UPS (Fonte de Alimentacgéao Ininterrupta).
Sistema de UPS (Fonte de Alimentagéao Ininterrupta) fica em branco apds o botéo
ON / OFF é langado;

V. o Interruptor de Forga da Rede Elétrica (n® 1 na Imagem B & C) deve ser
desligado (O = Desligado), e entdo o Cabo de For¢ca da Rede Elétrica pode ser
desligado da tomada da parede.
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4. A tomada da parede onde o Cabo de Forga da Rede Elétrica foi ligado devera agora ser
verificada para confirmar que a energia elétrica esta presente. Um aparelho elétrico (tal
como uma lampada) devera ser ligado no ponto de tomada para verificar a energia.

5. Se o aparelho nao funcionar no ponto de tomada, entéo, é provavel que o disjuntor no
painel de disjuntores do prédio tenha ‘caido’. Reinicialize o disjuntor no painel de for¢a do
prédio para restaurar a energia na tomada da parede. Confirme que a fonte de
alimentacgao foi restaurada.

6. Uma vez que seja confirmado que a energia elétrica esta presente na tomada da parede,
os fusiveis devem ser verificados. Isto precisa ser feito antes que o Cabo de Forga da
Rede Elétrica seja ligado de novo na tomada da parede.

7. Observagéo: os fusiveis (n2 2 na Imagem C) no sistema o SpineMED® queimarao, se
houver uma sobretensao de energia no prédio ou, em alguns casos, se o Cabo de Forca
da Rede Elétrica for tirado da parede sem primeiro desligar o Interruptor de Forca da
Rede Elétrica. Sempre desligue o Interruptor de Forga da Rede Elétrica (n2 1 na Imagem
B & C) interruptor ao apertar o "O" antes de desligar o cabo de forga da tomada da
parede.

O sistema usa: 2 (dois) fusiveis T10AL (6 mm x 20 mm) de 250 V quando ligados em 120

V, ou 2 (dois) fus,iveis,L8AL (6 mm x 20 mm) de 250 V quando ligados em 240 V.

1. Local do Interruptor de Forga do Sistema

1. Local do Interruptor de For¢ca da Rede Elétrica
Vide Figura C

N e LAY f"‘-}"ﬁ‘;’;" 7.
i

i 1. Chave a alimentagao principal

b g g 2. Gaveta de Fusiveis
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8.7.2 Inspecao de Fusivel

1.

Os fusiveis estao localizados em um maodulo de forga na Unidade de Console, que
também abriga o Interruptor de Forga da Rede Elétrica e o conector para o Cabo de
Forga elétrico da Rede Elétrica. Imagem C na Secgao 8.6.1 ilustra a localizagao da gaveta
do fusivel (n2 2 na Imagem C) que esta localizada no centro do médulo de forga. O
sistema usa: 2 (dois) fusiveis T10AL (6 mm x 20 mm) de 250 V quando ligados em 120
V, ou 2 (dois) fusiveis T8AL (56 mm x 20 mm) de 250 V quando ligados em 240 V.

**RISCO** Para evitar choque elétrico durante a substituicdo dos fusiveis, o Sistema
SpineMED® deve ser desligado e desconectado da tomada da parede antes de os
fusiveis serem verificados. A gaveta do fusivel é retirada ao se usar uma chave de fenda
pequena similar a chave de fenda ilustrada abaixo. Para permitir um acesso mais facil a
gaveta do fusivel, o Cabo de Forga da Rede Elétrica pode também ser desligado do lado
do Console.

A gaveta do fusivel € mantida no lugar por dois clipes pequenos localizados em cada
lado da face da gaveta. Para retirar a gaveta do fusivel, use a chave de fenda pequena
para liberar cada clipe, unj__lado defcgda vez.J

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte em inglés: "REDE ELETRICA".
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4. Uma vez que vocé tenha liberado o segundo clipe, a gaveta emergira do modulo de
forca, conforme |Iustrado abalxo

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seginte em inglés: "REDE ELETRICA".

5. Retire a gaveta do fusivel. Com a gaveta do fusivel retirada, vocé conseguira remover os
fusiveis de vidro da gaveta para inspecao. Veja se o filamento interno estd queimado. Se
os fusiveis estiverem danificados, substitua os fusiveis pelos fusiveis adequados,
conforme descrito na etiqueta do numero de série. (localizada acima da gaveta do fusivel
e Interruptor de Forga da Rede Elétrica).

6. Para substituir a gaveta do fusivel, ela deve ser inserida em uma posigao especifica.
Vocé percebera que ha uma lingueta pequena no meio da gaveta do fusivel de um lado
do conjunto. Esta lingueta deve estar voltada para baixo a fim de que gaveta do fusivel
seja reinserida no médulo de forga.

s

| Lingueta

7. Insira a gaveta de fusivel de volta ao médulo do forga certificando-se que a lingueta esta
voltada para baixo. Empurre gentilmente a gaveta de fusivel até que um clique audivel e
pequeno indique que ela travou no lugar.

8. O Sistema SpineMED® pode agora ser ligado da seguinte maneira:
i. se for necessario, fixe o Cabo de Forga da Rede Elétrica ao Console;
il ligue o Cabo de Forgca da Rede Elétrica na tomada da parede;
iii. ligue o Interruptor de Forga da Rede Elétrica (I = On) (n2 1 na Imagem B & C —

Secao 8.6.1);

iv. ligue o sistema UPS (Fonte de Alimentagéao Ininterrupta) ao apertar o botao ON /
OFF (no 3 na Imagem A — Segao 8.6.1) de corrente até o alarme sonoro ser
ouvido;

V. ligue o Interruptor de Forga do Sistema (I = On) (n2 2 na Imagem B — Segao 8.6.1);

Vi. ligue o Touchcomputer (n2 1 na Figura 2.7C — Sec¢éo 2.7);

vii.  Agora vocé pode, agora, entrar no Sistema SpineMED®.
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9.1

9.2

9.3

Especificagcdoes Técnicas
Fonte de Alimentagao

A energia para operar o Sistema SpineMED® ¢é fornecida pelo Interruptor de Forga da
Rede Elétrica do lado direito inferior da Unidade de Console. Aperte o Interruptor de
Forca da Rede Elétrica para ligar o sistema. O sistema usa uma fonte de alimentacgéo de
115 Volts, 60 Hz (na América do Norte) e € protegido por um disjuntor aprovado. Para os
Sistemas SpineMED® fornecidos para serem usados na Europa, o sistema € adequado
para uma fonte de alimentagao de 230 Volts, 50 Hz. Derivag¢des apropriadas do
transformador sao conectadas no Sistema SpineMED® para as exigéncias de tensao
adequada. O SpineMED® também tem um Regulador de Tens&o Automatico
incorporado na Unidade de Console, que corrige as entradas de tensao do sistema para
constantes 115 VAC, na hipotese de oscilagdes na tomada da parede.

Exigéncias de Energia:

A) Tensao: 110-120/220-240 Volts AC (Previamente instalada para cada tensdo)
B) Frequéncia: 50/60 Hz

C) Amperagem: 10 Ampéres em 120 VAC ou 8 Ampéres em 240 VAC

Dimensoes e Peso

1) Dimensdes do SpineMED®
Mesa® 3: 93" comprimento x 36" largura x 54" altura
(236 cm comprimento x 91 cm largura x 137 cm altura)
Console?: 25" largura x 29" profundidade x 64" altura
(64 cm largura x 74 cm profundidade x 163 cm altura)

A medida da altura da mesa é do ch&o ao topo do monitor do paciente, o comprimento inclui a
Unidade Cervical.
2A medida da altura da console é do piso ao topo do Touchcomputer

3Comprimento total necessario para a operagao lombar / cervical adequada é de 107" (272cm).

2) Peso do SpineMED®
Mesa: 300 libras (136 Kg.)
Console: 210 libras (95 Kg.)
Unidade Cervical: 65 libras (30 Kg.)

Designagado do Numero do Modelo

1) O SpineMED® S200B é composto por um Sistema Base com Console e Mesa de
Tratamento Lombar Apenas.

2) O SpineMED® S200C é composto pelo Sistema de Tratamento Cervical Apenas e
€ um componente acessorio ao Sistema Lombar S200B base. A Unidade Cervical
S200C néo pode funcionar como uma unidade independente e pode apenas
funcionar quando conectada ao Sistema Lombar S200B Apenas.
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9.4 Pecas Aplicadas do Tipo B

1) O modelo SpineMED® S200B usa pegas Aplicadas do Tipo B compostas por:
Almofadas da Mesa com Superficie de Vinil;

Gel Pads Pélvicos Cobertos com Lycra;

Interruptor de Emergéncia/ Panico;

Travesseiro para a Cabecga Coberto com Vinil;

Suporte de Joelho Coberto com Vinil;

Superior do corpo retengao de Nylon;

Monitor de Paciente com CD/DVD incorporado;

Fones de Ouvido com Fio.

Se@roo0oTw

2) O modelo SpineMED® S200C usa pecgas Aplicadas do Tipo B compostas por:
a. Almofada de Cabecga Coberta por Vinil;
b Alca de cabega de Nylon;
c. Gel Pads Cervicais Cobertos com Lycra.

9.5 Padroes de Cumprimento
O Sistema SpineMED® é um Equipamento Médico do Tipo A de Classe II.

USUARIOS NOS EUA: este dispositivo cumpre a Parte 15 das regras da FCC
("Comisséo Federal de Comunicagbes”). A operagao esta sujeita as condigdes a seguir:
(1) este dispositivo ndo pode causar interferéncia danosa; e (2) este dispositivo deve
aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo a interferéncia que possa causar uma
operagao indesejada.

Observacao: este equipamento foi testado e considerado como cumprindo os limites de
um dispositivo digital de Classe A, conforme a Parte 15 das Regras da FCC. Estes limites
sao projetados para proporcionar uma protegéo razoavel contra a interferéncia danosa
guando o equipamento for operado em um ambiente comercial. Este equipamento gera,
usa e pode propagar energia de frequéncia de radio, e se nao for instalado e usado em
conformidade com o manual de instrugao, pode causar interferéncia danosa as
comunicacgodes de radio. A operacao deste equipamento em uma area residencial pode
causar interferéncia danosa, em cujo caso sera exigido que o usuario corrija a
interferéncia as suas expensas proprias.

Cabos blindados devem ser usados com este Sistema SpineMED® para assegurar o
cumprimento dos limites da FCC de Classe A.

USUARIOS NO CANADA: este aparelho digital ndo ultrapassa os limites da Classe A
para as emissdes de barulho de radio de aparelho digital estabelecidas nos
Regulamentos de Interferéncia de Radio do Ministério Canadense de Comunicagdes.

Le present appareil numerique n’emet pas de bruits radioelectriques depassant les limites
applicables aux appareils numjberiques (de la class A) prescrites dans le Reglement sur
le brouillage radioelectrique edicte par le ministere des Communications du Canada.
(Trecho em outro idioma).
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9.5.1 Padroées Eletromagnéticos EN 60601-1-2:2015

O SpineMED® S200B/S200C precisa de precaugdes especiais no tocante a EMC e
precisa ser instalado e colocado em servico de acordo com as informagdes de EMC
fornecidas neste Manual de Instrucdo Operacional.

O SpineMED® S200B/S200C é projetado para ser usado em um ambiente
eletromagnético, no qual os disturbios de FR propagados s&o controlados. O cliente ou o
usuario do SpineMED® S200B/S200C pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética
ao manter uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao de FR portateis
e moveis (transmissores) e o SpineMED® S200B/S200C.

O SpineMED® S200B/S200C é um Equipamento Elétrico Médico de Classe A e é
projetado para ser usado por profissionais de saude apenas. O SpineMED®
S200B/S200C pode causar interferéncia de radio ou pode interromper a operagao de
equipamentos proximos. Pode ser necessaria a tomada de medidas de mitigagao, tais
como a reorientagdo ou o remanejamento dos equipamentos, ou a protegéo do local.

Classe A - 0 SpineMED® S200B/S200C é adequado para ser usado em todos os
estabelecimentos que ndo sejam domésticos e aqueles conectados diretamente a rede
publica de fonte de alimentacio de baixa tensao estabelecida que abastece prédios
usados para fins domésticos.
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9.5.2 Orientagao sobre Ambiente Eletromagnético

&Aviso: 0 uso desse equipamento adjacente a outros equipamentos deve ser evitado, pois
isso pode resultar em uma operagao incorreta. Se tal uso for necessario, devem ser
observados e verificados se eles estdo funcionando normalmente.

&Aviso: 0 uso de acessorios, transdutores e cabos que nao sao especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes
eletromagnéticas ou diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultar em operagao impropria.

AAViso: equipamentos de comunicag¢ao RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) devem ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do SpineMED® S200B/S200C, incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, o desempenho deste equipamento pode resultar em falhas.

O SpineMED® S200B/S200C é projetado para ser usado no ambiente eletromagnético determinado abaixo. O
cliente ou o usuario do SpineMED® S200B/S200C devera assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissoes

Cumprimento

Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissoes de RF

O SpineMED® S200B/S200C usa a energia da FR apenas
para a sua fungdo interna. Portanto, as suas emissdes de FR

IEC 61000-3-3

CISPR 11 Grupo 1 sdo muito baixas e ndo podem causar qualquer interferéncia
nos equipamentos eletrdnicos préoximos.
Emissaes de RF O SpineMED® S200B/S200C é adequado para ser usado em
CISPR 11 Classe A todos os estabelecimentos que ndo sejam domésticos, e pode
ser usado em estabelecimentos domésticos e aqueles
L . conectados diretamente a rede publica de fonte de
Emissdes harmonicas Classe A alimentacdo de baixa tensdo estabelecida que abastece
IEC 61000-3-2 prédios usados para fins domésticos, desde que a seguinte
adverténcia seja feita:
- - Adverténcia: O SpineMED® S200B/S200C é
FIu_tquoe_s de t(-?nsao/ projetado para ser usado por profissionais de saude apenas.
emissoes intermitentes Cumpre

O SpineMED® S200B/S200C pode causar interferéncia na
radiorrecepgao ou pode interromper a operagao de
equipamentos proximos. Pode ser necessaria a tomada de
medidas de mitigag&o, tais como a reorientagéo ou
remanejamento dos equipamentos, ou a protec¢do do local.
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O SpineMED® S200B/S200C é projetado para ser usado no ambiente eletromagnético determinado abaixo. O
cliente ou o usuario do SpineMED® S200B/S200C deverg assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de cumprimento Ambiente eletromagnético -
imunidade Nivel de teste Orientagao
Os pisos devem ser de madeira,
Descarga conqreto, ou lajota de ceramica. Se
eletrostatica (ESD) +8 kV contato +8 kV contato os pisos forem cobertos com
IEC 61000-4-2 +15kV ar +15kV ar material sintético, a umidade

relativa devera ser de pelo menos
30%.

Transiente rapido
elétrico/disparo

12 kV para as linhas de
fonte de alimentagao

+2 kV para as linhas de
fonte de alimentagao

A qualidade da energia da rede
elétrica devera ser aquela de um
ambiente comercial ou hospitalar

+0.5 kV, +1 kV, +2 kV
Linha a terra

+0.5 kV, +1 kV, +2 kV
Linha a terra

IEC 61000-4-4 .
tipico.
J‘ro.'5 KV, .ﬂ KV J‘ro.'5 KV, .ﬂ KV A qualidade da energia da rede
= Linhaalinha Linhaalinha Lo N
Sobretensao & & elétrica devera ser aquela de um
IEC 61000-4-5 ambiente comercial ou hospitalar

tipico.

Piscadas de tensao,
interrupgdes curtas
e variagdes de
tensao nas linhas de
entrada da fonte de
alimentagao
IEC 61000-4-11

0% Ur
(100% dip em Ur)
para 0,5 ciclo

0% Ur
(100% dip em Ur)
para 1 ciclo

70% Ur
(30% dip em Ur)
para 30 ciclos

0% Ur
(100% dip em Ur)
para 0,5 ciclo

0% Ur
(100% dip em Ur)
para 1 ciclo

70% Ur
(30% dip em Ur)
para 30 ciclos

A qualidade da energia da rede
elétrica devera ser aquela de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o usuario do SpineMED®
S200B/S200C precisar de uma
operagao continuada durante
interrupgdes na rede de energia,
recomenda-se que o SpineMED®
S200B/S200C seja adicionado de
uma fonte de alimentagao

0% Ur 0% Ur ininterrupta ou de uma bateria.
(100% dip em Ur) (100% dip in Ur)
para 5 sec para 5 sec
FreqUéncia da Os campos magnéticos da
poténcia do campo frequéncia de energia devem ficar
magnético 30 A/m 30 A/m em niveis caracteristicos de um
(50/60 Hz) local tipico em um ambiente
IEC 61000-4-8 comercial ou hospitalar tipico.

OBSERVACAO: Ur é a corrente alternada antes da aplicagéo do nivel de teste.
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O SpineMED® S200B/S200C é projetado para ser usado no ambiente eletromagnético determinado abaixo. O
cliente ou o usuario do SpineMED® S200B/S200C deverg assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
cumprimento

Ambiente eletromagnético - orientagoes

Conducéo RF
IEC 61000-4-6

Irradiagdo RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
ISM Bandas internas
150 kHz a 80 MHz

3 Vim
80 MHz a 2,7 GHz

RF Equipamento de
comunicagao interna
80 MHz a 6 GHz

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

6 Vrms
ISM Bandas internas
150 kHZ a 80 MHz

3 Vim
80 MHz a 2,7 GHz

RF Equipamento de
comunicagéao interna
80 MHz a 6 GHz

Os equipamentos de comunicacédo de FR
portateis e méveis ndo devem ser usados
perto de qualquer pega do SpineMED®
S200B/S200C incluindo cabos, que ndo seja
na distancia de separagéo recomendada e
calculada a partir da equacao aplicavel a
Frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

d=12VP
d=12VP 80 MHz to 800 MHz
d=23VP 800 MHzto 2.7 GHz

onde P é o regime de poténcia maxima de
saida do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissore d é a
distancia de separacao recomendada em
metros (m).

As forcas de campo dos transmissores fixos
de FR, conforme determinado por uma
vistoria? de local eletromagnético, devem ser
menores do que o nivel de cumprimento em
cada amplitude de frequénciaP®

OBSERVACAO 1 Em 80 MHz e 800 MHz, a amplitude de Frequéncia mais alta se aplica.

OBSERVAGCAO 2 Estas diretrizes ndo podem se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela
absorgéao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

$200B/S200C.

a) As forcas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radio, telefones (celular/sem fio) e radios moéveis
terrestres, radio amador, radiodifusdo AM e FM e transmiss&o por TV ndo podem ser teoricamente previstos com exatidao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético, devido a transmissores de RF fixos, uma vistoria de local eletromagnético devera ser
considerada. Se a forga de campo medida no local, no qual o SpineMED® S200B/S200C ¢é usado ultrapassar o nivel de
cumprimento aplicavel de RF acima, o SpineMED® S200B/S200C devera ser observado para verificar a operagéo normal. Se um
desempenho anormal for observado, outras medidas podem ser necessarias, tais como o reorientar ou remanejar o SpineMED®

b) Acima da amplitude da frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo deveréo ser menores do que 3 V/m.
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Distancias de separagdo recomendadas entre

equipamentos de comunicagdo de FR portateis e méveis e os SpineMED® S200B/S200C

O SpineMED® S200B/S200C é projetado para ser usado em um ambiente eletromagnético, no qual os disturbios de FR
propagados s&o controlados. O cliente ou o usuario do SpineMED® S200B/S200C pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética ao manter uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagéo de FR portateis e moéveis
(transmissores) e o SpineMED® S200B/S200C, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida dos equipamentos de comunicagéo.

Distancia de separagdo de acordo com a Frequéncia do transmissor
Poténcia maxima de saida de m
transmissor
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
W
d =1.2VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para os transmissores com poténcia maxima néo listada acima, a distancia de separagdo recomendada em metros (m)

pode ser estimada utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do

transmissor em watts (W) De acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a faixa de frequéncia mais elevada.

OBSERVACAO 2 Estas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situagdes. A propagac&o eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

9.5.3 Padroes de Cumprimento Atendidos

9.6

Em cumprimento com:
A) IEC 60601-1:2005, AMD1:2012, AMD2:2020 (excluindo clausulas 11.7 e 17)
B) IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013, AMD2:2020
C) IEC 62366-1:2015, A1:2020
D) IEC 62304:2006/A1:2015
E) CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014/A2:2022 (excluindo clausulas 11.7 e 17)
F) CAN/CSA-IEC 62304:2014/A1:2018-02
G) CAN/CSA C22.2 No. 60601-1-6:2011/A1:2015/A2:2021-8
H) CAN/CSA-IEC 62366-1:2015/A1:2021-02)
I)  ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021-08 (excluindo clausulas 11.7 e 17)
J) EN 60601-1:2006/A2:2021 (excluindo clausulas 11.7 e 17)
K) EN 60601-1-6:2010/A2:2021
L) EN 62366-1:2015/A1:2020
M) EN 62304:2006/A1:2015
N) EN ISO 14971:2019
0) 1SO 14971:2019
P) IEC 60601-1-2:2007
Q) IEC 60601-1-2:2014
R) EN 60601-1-2:2007
S) EN60601-1-2:2015

Grau de precisao

O sistema SpineMED® é calibrado na fabrica e novamente no local durante a instalacéao,
para garantir que as tensdes maximas realmente aplicadas pelo sistema SpineMED®
estejam dentro de 10% dos valores prescritos pelo operador no software. Um dispositivo
de medigdo digital externo calibrado € usado para verificar as tensdes reais aplicadas

tanto para a regido lombar quanto para a cervical.
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10. Fabricante

u O SpineMED® ¢ fabricado pela: Universal Pain Technology Canada Inc.
10.1 Informagdes de Contato

Universal Pain Technology Canada Inc.
1648 Ogilvie Street South

Prince George, BC V2N 1W9

Tel. (250) 564-5424

Fax. (250) 563-3177

10.2 Representante Autorizado da Uniao Europeia
CEpartners4U BV
Esdoornlaan 13, 3951DB Maarn
Paises Baixos
www.cepartner4u.eu

10.3 Corpo notificado

Intertek Medical
Notified Body AB
Torshamnsgatan 43
Box 1103

164 22 Kista, Sweden
Tel: +46 8 750 00 00
Fax: +46 8 750 60 30

10.4 Marca CE e numero de organismo notificado

C€

NB 2862
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10.5 Exemplo de Etiqueta de Série de Produto

Todas as etiquetas abaixo sio utilizadas em todos os paises do mundo e dependem da
configuracao de tensao do dispositivo quando ele saiu do fabricante.

S200B Console — 110-120V
(£)spineMED® /N R Ferlswon (s lsatorrc

Operating Environment Storage Emvironment

110 - 120 VAC - 50/60 HZ - 10.0 AMP i Jf”“""‘
—F 2x T10AL, 250V e e

B W

(%)
30y = 105,75~
CEPartner4U, BV - www cepartnerdu.com teanka fad
Esdoornlaan 13, 3951 DB Maarn
The Netherlands Tel: 31 (0) 343.442.524 2" b
Universal Pain Technology Canada Inc. E
M 1648 Ogilvie Street South, Prince George
B.C. Canada V2N1W9 Tel: 1-250-564-5424
20221212

w5 C€ ) Roks :

D862 COMPLIANT

MADE IN CANADA - 5 1PC/16D2022121

S200B Table Unit
SE{':" eMQEP:m/I\ r [REF]52008

Oporating Environment  Storage Environment

[sN]A2001.p-T = _

0 507

' B m.
CEPartnerdU, BV - www cepartnerdu.com e e
Esdoornlaan iS‘ 3951 DB Maam, w hp - P
The Netherlands  Tel: 31 (0) 343.442.524 =
Universal Pain Technology Canada Inc.
u 1648 Qgilvie Street South, Prince George
B.C. Canada V2N1W3 Tel: 1-250-564-5424
20221212

CEE) Rons

862 COMPLIANT

MADE IN CANADA “+M767S200B5F1/58+7A2001PT/18D20221212K"

S$200C Cervical — 24VDC

SEi"eMEESm /I\ﬂ [REF]s200C

Operating Environment ~~ Storage Environment

A2001-P-CV e
~ e,

24VDC - 4.0 AMP i S -
5WMFI 500 hF

%
102 P

1060 hPa.
Pi-!

-

CEPartnerdU, BV - www.cepartnerdu.com
E Esdoornlaan 13, 3951 DB Maarn,
The Netherlands  Tel: 31 (0) 343.442.524

Universal Pain Technology Canada Inc.
‘ 1648 Ogilvie Street South, Prince George

B.C. Canada V2N1W9 Tel: 1-250-564-5424

20221212

C€@ RoHS

862 COMPLIANT!

MADE IN CANADA

*+M7E7S200C5H1/$$+7A2001PCVAN6D20221212.
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S200B Console — 220-240V
. see{:nm?M:EyD:EmA R [REF]s2008 [SN]A2001-P-C

Operating Environment Starage Environment

220 - 240 VAC - 50/60 HZ - 8.0 AMP J/‘”““““ jy/"““‘“'"
= 2xT8AL, 250V En T

CEP 4U BV 4 m’i A060 WP i @ A060 hPa

artnerdU, - www cepartnerdu.com

E Esdoornlaan 13, 3851 DB Maarn, SW SW

The Netherlands  Tel: 31 (0) 343.442.524

Universal Pain Technology Canada Inc. E
1648 Ogilvie Street South, Prince George

B.C. Canada V2N1W9 Tel: 1-250-564-5424
20221212

o] C € &) Rors :

860 COMPLIANT

MADE IN CANADA - 1155+7A2001PC/1802022121
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APENDICE

Classificagao de Dispositivo

O Sistema SpineMED® é um Equipamento de Classe |, com pecas aplicadas do Tipo B com

Modo Continuo de Operacéo.

Definicao de Simbolos

Corrente continua

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao
~ Corrente alternada Nao pisar
Ethernet

(Rede de area local)

Atencao/Cuidado
(Veja instrugdes de uso)

Fabricante Data de fabricagao
(AAAA-MM-DD)

Siga as instrugdes de uso

esentante autorizado na comunidade
européia

A
¥
O

Ligar/Desligar

(UPS - Sistema de alimentagao
ininterrupta)

Limite de temperatura

Pecas aplicadas ao tipo B

Limitagado de pressdo atmosférica

Aterramento elétrico (fio terra)

Limite de umidade

I\
D
O

Desligado
(Energia: conex&o a rede elétrica)

Cdodigo/Numero da referéncia

Ligado
(Energia: conexao a rede elétrica)

Numero de série

Ponto de fixagao

Equipamento eletronico e elétrico

I
®

Mantenha as maos limpas

Marcagédo CE de conformidade

@

Mantenha as méao livres

g —

Fusivel

Interruptor de emergéncia (Botao de

Directiva da UE 2011/65 / UE
(Restricao da utilizagédo de determinadas

@ emergéncia do paciente/Botdo do ROHS substancias perigosas

anico

P ) BENELINT em equipamentos elétricos e eletrénicos)
@ Nao sentar M D Dispositivo Médico
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Certificado de Garantia

SISTEMA DE DESCOMPRESSAO SpineMED®
Garantia Padrao

A Universal Pain Technology Canada ("UPTC") garante que a Mesa de Descompressdo do SpineMED®, o Console e
Cervical ("Equipamentos") ndo tém defeitos em relagdo aos materiais e mao de obra por um periodo de 1 (um) ano, a partir
da data de compra pela compradora original. Se qualquer peca ou componente for considerado defeituoso durante o
periodo de garantia de 1 (um) ano, a UPTC consertara ou substituira a pega defeituosa por opgao da UPTC e as expensas
da UPTC.

Esta garantia ndo cobre desgaste por uso normal, dano superficial, ou dano devido a eventos de forgca maior, acidente,
uso indevido, abuso ou negligéncia, uso, manuseio ou assisténcia improépria. Esta garantia cobre pecgas e custos de mao
de obra que sejam resultantes de uma falha mecénica ou elétrica do Sistema de Descompressao SpineMED® e causados
por defeitos de mao de obra e/ou materiais, excluindo aqueles vivenciados durante o desgaste pelo uso normal.

Esta garantia ndo cobre a reposicao de: Gel Pads de Retengao Pélvica, Retengdes Pélvicas, Gel Pads de Retengéao Cervical,
Retengoes Cervicais, Superior do Corpo Retengao, Todas as Almofadas, Impressora, Cartuchos de Impressora, Fones de
Ouvido e Monitor de Paciente.

CONDIGOES DA GARANTIA

A fonte de energia elétrica para a operagdo dos Equipamentos deve ser um circuito dedicado de 15 amperes. A operagédo dos
Equipamentos conectados a um circuito elétrico que ndo seja um circuito dedicado 15 ampéres invalidara esta garantia. Quaisquer
procedimentos de manutengéo de rotina estabelecidos neste Manual do SpineMED® devem ser realizados pela Compradora. A
omissao em realizar qualquer manutencao de rotina obrigatdria deverd invalidar esta garantia. Um Técnico de Assisténcia Técnica
da UPTC, ou um técnico qualificado de assisténcia técnica, conforme designado pelo Fabricante, deve fazer todos os consertos e
modificagbes nos Equipamentos. O conserto ou a modificagédo realizada por qualquer outra pessoa devera invalidar esta garantia.
Esta garantia € ineficaz, se os numeros de série aplicados pela fabrica nos Equipamentos tiverem sido alterados ou removidos.

NOME DA COMPRADORA:

ENDEREGO:

NUMERO DE SERIE MESA:

NUMERO DE SERIE CONSOLE:

NUMERO DE SERIE CERVICAL:

DATA DE INSTALAGAO:

DATA DE VENCIMENTO:

SALVO A MEDIDA QUE SEJA PROIBIDO PELA LEGISLAGAO APLICAVEL, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA, INCLUINDO A DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO, E, PELO PRESENTE INSTRUMENTO, LIMITADA NA
DURAGAO EM RELAGAO AO PERIODO DE GARANTIA ESTABELECIDO ACIMA. A UPTC nao devera ser responsavel por quaisquer
danos emergentes ou eventuais no tocante aos Equipamentos. A Compradora pode ter direitos especificos, que podem variar de
estado para estado e que podem entrar em conflito com o acima exposto, ou modificar o acima exposto. Esta garantia é valida no
Canada e nos Estados Unidos.

| Compromisso da UPTC com a Assisténcia Técnica

Reconhecendo a necessidade de manter os servigos da UPTC, mediante a notificacdo de uma operagéo defeituosa por telefone, ou fax, a UPTC
envidara esforgos para resolver o problema de forma tao rapida quanto possivel. A UPTC nao devera ser responsavel por inadimplemento ou atraso
no cumprimento da sua garantia, que seja causado por quaisquer circunstancias fora do seu controle, incluindo, mas néo se limitando a Eventos de
Forga Maior, incéndio, inundagdes, greves, problemas com fornecimento de material, ou restricdes ou limitagdes do governo.

A Assisténcia Técnica que ndo seja coberta por garantia sera prestada mediante solicitacdo, de acordo com as taxas
normais de consertos e assisténcia técnica da UPTC.

Para obter a assisténcia técnica da Garantia ou informagées, entre em contato com:

Universal Pain Technology Canada Inc.
1648 Ogilvie Street South
Prince George, BC V2N 1W9
TELEFONE 1-250-564-5424 ou 1-866-990-4444
FAX 1-250-563-3177 ou 1-866-990-4445
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