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Introdugao 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 n&o invasivo para dor, em virtude de discos herniados, inchados, degenerativos,
sindrome da faceta e falha da cirurgia da coluna. Esta descompressao* ndo-cirurgica dos discos tem
se mostrado eficaz na redugéo da dor e na melhora dos niveis da atividade funcional dos pacientes.
Felizmente, o conjunto de experiéncias durante este longo histdrico clinico, agora proporcionam um
fundamento sélido para as melhorias no design e na aplicagdo de descompresséao 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 nao cirurgica de disco é inédita. Desde os
anos oitenta, este grupo tem se dedicado a distribuir e a rever os resultados da descompressao e a
satisfagao do paciente. O reconhecimento do beneficio continuado deste procedimento para os
pacientes tem servido como motivagao para se trabalhar diligentemente na engenharia e na fabricagéo
de um dispositivo aperfeicoado de descompressao de disco e no desenvolvimento de um protocolo de
procedimento eficaz.

O Sistema SpineMED® (S200E/S200EC) que esta agora em seu poder € o sistema de descompressao
de nova geragao da Universal Pain Technology Canada. Os avangos feitos culminaram em um método
simplificado, confortavel e eficiente de estabilizagdo do paciente durante a descompresséo, enquanto
propiciam um método exato de distracdo de articulagao 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 a descompressao de disco disponivel hoje em dia. Juntas a
tecnologia e o conhecimento da aplicagado 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 S200E/S200EC. O monitoramento das sessbes 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 mudancgas necessarias
sao oferecidas ao clinico por feedback direto, ou por e-mail. Quando da conclusao do treinamento e
dos testes, o certificado para uso do S200E/S200EC ¢ 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 propiciardo o conhecimento para as mudancas
necessarias no futuro.

Este manual servira como um guia para os profissionais de saude, que usarao o
- Sistema SpineMED® (S200E/S200EC) e o Protocolo do SpineMED® para a coluna
é lombar e cervical. E importante que todo clinico e operador do Sistema SpineMED® leia
todas as instrucdes e adverténcias contidas neste Manual antes da operacéo do
dispositivo Sistema SpineMED®.

* Descompressao Espinhal, isto é, descarga devido a distragdo e ao posicionamento nao-cirurgicos.
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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. 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 SECAO 10 DESTE

MANUAL.

Detentor da notificagcdo ANVISA:

LAS — Latim American Solutions Importagao e Exportacéo LTDA.
CNPJ 09.183.319/0001-74 ]
Rua Caramuru, 346— Praca da Arvore - CEP 04138-001 — Sao Paulo / SP - BRASIL Telefone: +55 11

3569-4106
e-mail: qualidade@lasforlife.com.br

Anvisa n° 80517190003
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1. Diretrizes Terapéuticas e Protocolo

1.1

1.2

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 os
principios que sao significativos para a realizagdo da Descompressao do
SpineMED®. A revisdo mais detalhada do material necessario para a
aprendizagem tera lugar durante as sessodes 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 pressao 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 evolugao da descompressao de disco tem ocorrido durante um longo periodo de tempo, e
depois de muita investigagdo. Os artigos e os estudos de referéncia cientifica sao fortemente
recomendados e sdo encontrados no CD de Recursos Clinicos. A eficacia ideal pode ser
rapidamente reproduzida quando houver coeréncia e exatidao na técnica de aplicagdo com
cada paciente. H4 uma rotina que deve ser seguida e nao deve ser diversificada com cada
paciente. Embora certos pacientes precisem de uma modificagdo na realizagdo da distracao, 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.

Indicagbes e Contraindicag6es 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 anatdmica e estruturalmente estavel. As avaliacbes médicas 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 nao seja menor do que 3 meses. Se
houver diagnésticos 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 é ideal.

O paciente que apresentar, em termos clinicos, dor na nadega, na perna € no pé em
consequéncia de disfungao na coluna lombar, ou dor no ombro, no brago e na mao, em
consequéncia de disfungao na coluna cervical.

O paciente que apresentar envolvimento classico da raiz do nervo de radiculopatia neural.
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C)

D)

E)

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

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

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

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 diagndstico de estenose for resultante de um estreitamento
estrutural real do canal espinhal, nesta situagao, os resultados positivos sdo menos provaveis.
No entanto, se o diagndstico estiver presente, em consequéncia do inchago do disco, pode se
esperar resultados positivos.

O SpineMED® pode ser usado apéds a cirurgia da coluna e depois da falha da cirurgia da
coluna. O uso do SpineMED® em combinagcdo com a discectomia percutanea 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 herniacao de
disco, no qual apenas o principal segmento foi seccionado de forma percutanea.

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

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

Embora ndo seja uma contraindicacao, € importante saber se um paciente esta usando
medicamentos narcéticos para alivio da dor antes de fazer o procedimento. Um paciente que
tenha um longo historico 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.

E necessario que os pacientes com um histérico de uso de medicamentos narcéticos,
primeiramente interrompam o medicamento narcético antes de comegar o procedimento. Se o
paciente estiver usando medicamentos narcéticos por um periodo curto de tempo e precisar de
medicacgao forte, por causa do nivel da dor, o procedimento do SpineMED® pode comegar
enquanto ainda estiver tomando medicamentos narcéticos para dor. Neste cenario, o uso de
medicamento narcoético devera ser atentamente monitorado e encurtado tao rapido quanto
possivel.
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G) O tratamento SpineMED® geralmente ndo apresenta efeitos colaterais indesejaveis; no entanto, os
pacientes podem sentir desconforto e dor na regido 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 regiao lombar, as
tensdes 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.

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

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

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

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

D) Neoplasma, tumores na coluna; tanto metastase como tumor primario.
E) Espinha bifida, ou defeito do processo articular.
F) Espondilolistese Grau 2 e grau mais alto.

G) Osteoporose com mais de 45% de perda Ossea.
H) Processo patoldgico ou inflamatério progressivo das articulagdes ou dos musculos da coluna.

) Doencas inflamatorias envolvendo a Coluna; isto é, Artrite Reumatoide ou Espondilite
Ancilosante Ativa.

J) Doenca de tecido conjuntivo; isto é, Escleroderma.

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

L) Paciente pés-cirurgico com implantes de ferragens, incluindo, mas nao se limitando a bielas,

parafuso, implantes de malha de metal na coluna.

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

N) Gravidez.

0) Os pacientes com menos 15 anos de idade.
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1.4

1.5

A)

B)

Instrugoes 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 preocupacdes. 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¢ao, 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 sessido do SpineMED®. Isto é especialmente importante, se
0 paciente tiver que percorrer qualquer distancia, ou possa ficar sujeito a forgcas de aceleragao
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 flexdo lombar, ou movimentos rotacionais durante o periodo de
tempo em que eles estiverem fazendo as sessdes do SpineMED®. Além disso, muitos
pacientes acham que usar um cinto de suporte pélvico, especialmente depois de uma sessao
do SpineMED®, contribui para o seu nivel de conforto e auxilia-os a manter uma forma regular
de sessoes, facilitando também a recuperacéao deles.

Diz-se ao paciente que o engajamento com o procedimento € de importancia vital e que a
participagcdo 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 instrugdes "do que se
deve fazer" e "do que ndo 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 lesao
de qualquer articulacdo.

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

Protocolo Padrao para o Procedimento do SpineMED®

Conclusao da triagem Médica e uma reviséo de registros meédicos anteriores e relatorios
radiolégicos. A exigéncia minima é 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 comecar o
procedimento.

O paciente deve rever o Manual do Paciente antes de comecar o procedimento e é estimulado
a fazer com que quaisquer preocupagdes sejam tratadas antes de as sessdes comegarem.

O paciente precisara de no minimo 20 sessoes, que sejam administradas diariamente, no
minimo por 5 dias cada semana. Com cada sessao, ha um efeito cumulativo. Cada sesséao do
SpineMED® leva aproximadamente 30 minutos, com tempo total da sessao levando de 60 a 90
minutos, com as modalidades auxiliares incluidas.
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D) O clinico revisa o formulario de Triagem Médica, os registros médicos e o relatério radioldgico
na primeira sessao. Uma Avaliagao Fisioterapéutica padronizada € entao concluida. E
importante rever todas as informagdes clinicas e confirmar que, de fato, o paciente € um
candidato.

E) A Tensdo Maxima é calculada com base no peso corpéreo 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 distragdo tem como base a resposta do paciente a sessao, mais a diretriz geral de 3-
5 libras/sessao. Se o paciente ficar dolorido apds uma sessao, as tensdes devem ser
reduzidas. As sessbes nunca devem resultar em feridas no paciente, centralmente acima de S1
na regiao lombar. Normalmente, os pacientes irdo requerer e encontrar um platé confortavel
entre 10% e 13% do peso corporal para as sessdes lombares. Normalmente, a tenséo de
distracdo maxima de 15% do peso corporal é aplicavel a todos os pacientes e é raro exceder 0os
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 corpéreo. 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;N&o, Cancele".

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

O tratamento com SpineMED® geralmente nao apresenta efeitos colaterais indesejaveis; no
entanto, os pacientes podem sentir desconforto e dor na regiédo 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 regiao lombar, as tensdes 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.

O software do SpineMED® alertara o operador, na hipétese em que eles tentem aumentar a
Tensado 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 - Didlogo de Confirmagé&o,; A tensdo maxima que vocé
inseriu ultrapassa o alcance terapéutico normal deste paciente. VVocé deseja continuar?; Sim; Nao; Cancele".

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:
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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".

H) Os ajustes variaveis dos angulos pélvicos para visar segmentos especificos da coluna sao
programaveis. As diretrizes para visar os segmentos lombares especificos séo os seguintes:
ANGULOS DE DISTRACAO:

o L5-ST e 0 grau
) L5-S1, L4-L5. .. 5 graus
. L4-5 10 graus
. L4-L5, L3-L4 .o 15 graus
. L3-4 20 graus
° L3-L4, L2-L3 .., 25 graus
. L2-3 e acima.......cccevveeevemiemiiiiiiiiiiiiieiininnne 25 graus
) Os ajustes variaveis dos angulos cervicais para visar segmentos especificos da coluna sao

programaveis. As diretrizes para visar segmentos cervicais especificos s&o os seguintes:
ANGULOS DE DISTRACAO:

o CA-C2 e 0 grau
. C1-C2,C2-C3..eeeeeeeeeee e, 3 graus
. C2-C3 . 7 graus
. C2-C3,C3-CA ... 10 graus
o C3-CA ..o 14 graus
. C3-C4, CA-C5...oeeeeeeeeeeeeee e, 17 graus
. CA-C5 . 21 graus
. C4-C5, Ch-CB...eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeee 24 graus
° C5-COh ..o 28 graus
. C5-CB, CO-CT ..o 30 graus
. COB-CT ..o 30 graus
. CT-TT e 30 graus
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Cada sessao lombar padrao € composta pelo seguinte:

** O paciente deve assinar o formulario de liberagdo antes de o DURACAO
procedimento comecgar

Conclusao da EVA auto-relatada para a Escala da dor 5 min
Descompressao lombar com o SpineMED® S200E/S200EC 30 min
Para obter mais detalhes, vide a Segdo 5%

Crioterapia ou Compressa Fria convencional 10 min
Dispositivo de Controle da Dor - Unidade de Corrente Interferencial 15 min
Aplicacao de Suporte Lombar Continua
Concluséo Apds o Procedimento da EVA auto-relatada e de Oswestry Variavel

Reforco do que se pode e ndo se pode fazer depois do Procedimento

WI-080 v2.2
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1.6 Fluxograma e Algoritmo de Procedimento para o Procedimento do SpineMED®

Dor na parte inferior das costas >
duracéo de 8 semanas, episédica ou
constante que néo esteja melhorando, i L
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,
Espondilolistese grau 2, bilateral / Filme Simples Patologia de articulaco
pars, tumor, osteoporose, (radiografia) sacr_lllaca, sindrome de cauda
Espondilite, ferragens equina, estenose central
l h 4
Contraindicagdes do SpineMED® Continue a avaliagdo com outros estudos O SpineMED® nio ¢ indicado
de imagem, a medida que sejam
necessarios (IRM, TC, etc.). Se nenhuma

contraindicacéo for encontrada, comece o
Spine MED®.

Avalie o complexo de sintomas Sintomas ** periferalizam
(Avaliacéo Fisioterapéutica)

Sintomas regredindo

\ 4
Continue o SpineMED®

h 4 Observacéo Déficit motor Continue, mas diminua
Sintomas centralizam motor sensorial progressivo, as tensCes
reverter interromper.
h 4
Continue o SpineMED® Procedimento posterior dor
durando 20 minutos ou mais.
Nenhuma mudanca Melhora ocorre,
ou pior, Pare por 3- aumente
5 dias, entdo, vagarosamente
recomece a forca
Continue o SpineMED®,
desde que os sintomas
motores héo estejam . L
progredindo S_e a* centrallzag_ao Sea f‘* centra_llzagao néo tiver
tiver ocorrido, continue o ocorrido, continue, mas diminua
SpineMED®. as tensdes usadas
** Centralizacdo - o movimento dos sintomas de uma ** Periferalizag@o - o movimento de sintfomas de uma
localizagdo distal para uma mais proximal, isto &, o localizagao proximal para uma mais distal, isto &, o
movimento dos sintomas da perna para a nadega, para a movimento dos sintomas da parte traseira para a nadega,
parte inferior das costas. para a perna.
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1.7

Suplementos Recomendados para o Procedimento do SpineMED®

Farmacos Anti-Inflamatérios e Nao-Esteroides (FAINE):

Para aliviar a inflamagao localizada e relacionada do tecido mole e a irritagao durante uma
sessao do SpineMED®, é importante escolher um agente de FAINE que também possua um
componente analgésico significativo. Os estudos clinicos mostraram evidéncia de que as
pressoes intradiscais sao reduzidas a niveis negativos durante a Descompressao do Disco,
criando gradientes de difusao superiores a 200 mm/Hg através de placas terminais vertebrais.
Portanto, foi proposto que este gradiente de difusao facilita uma migragcéo de niveis de soro de
compostos anti-inflamatdrios para espacos intervertebrais e para o local das lesbes
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 sessao do SpineMED®, a fim de desenvolver niveis eficazes de soro de
atividade anti-inflamatoria para reduzir o desconforto da mobilizagao 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 € um elemento essencial no processo de relaxamento do musculo esquelético. Esta
funcéo 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 é a dos sais organicos, tais como lactato de calcio ou gluconato de calcio (se for

alérgico ao lactato).

1.8 O que o paciente pode e nao pode fazer

Resultados ideais s&o atingidos quando os pacientes seguem o SIM e o NAO do Programa do

SpineMED®.

SIM

NAO

DESCANSE por pelo menos 1 ou 2 horas depois
de cada sessé&o

NAO se curve para frente nas poucas
primeiras horas depois de uma sesséo

TENHA CONSCIENCIA da sua postura sentada,
de pé e deitada

NAO torca as suas costas

USE o seu suporte da parte inferior das costas do
SpineMED®, conforme instruido

NAO levante objetos pesados (acima de 20
libras / 9 Kg.)

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

NAO use sapatos de salto alto

RELATE ao terapeuta qualquer mudanga nos
seus sintomas na sua proxima visita

NAO ande distancias longas depois de uma
sesséo

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

WI-080 v2.2
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1.9

A)

E)

F)

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 condigdo do paciente,
sera introduzido. Incluira alongamentos para promover flexibilidade através do alinhamento
adequado do tecido sendo curado, exercicios de estabilizacao e fortalecimento, e exercicios
com amplitude de movimentos. No decorrer do procedimento, o cliente recebera instrugcoes
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 apds a
remissao dos seus sintomas. No entanto, aqueles que tiverem atingido remissdo de uma
disfuncao lombares/cervicais mais séria, que envolva discos intervertebrais, tais como
herniagbes e/ou doenga 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 resolugao 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 remisséo 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, é especialmente importante dar tempo para a resolugéo 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 remissao 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 forca
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 apés
a sessao, os exercicios que causem flexao, extensao, ou rotacdo da coluna lombares/cervicais
precisam ser iniciados de uma forma gradual e cautelosa.

Depois da conclusdo 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 revisao dos seus exercicios sera feita no periodo 2
meses ou anteriormente, se for necessario. Questdes individuais serdo 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 remissdo. 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 sessodes
sera decidida nessa época. Em geral, estas sessbes sdo realizadas em intervalos de uma ou
duas semanas. O propdsito das sessdes de manutencao é servir como uma medida de
protecao 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. Descrigdo do Sistema SpineMED® S200E/S200EC

= |SPineMED

E'\ﬂre_s;

Os componentes podem diferir dos mostrados neste Manual Operacional.
21 Uso Pretendido do SpineMED®

O Sistema SpineMED® é um dispositivo classe Il que fornece um programa de sessdes para
alivio da dor daqueles pacientes que sofrem de dor na parte inferior das costas, dor no pescogo
ou ciatica. Cada sessao é 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 pressoes sobre as estruturas que podem estar causando dor na parte inferior das
costas, dor no pescocgo, ou ciatica. Ele alivia a dor relacionada a discos herniados, inchados ou
projetados, doencga de disco degenerativo, sindrome da faceta posterior, e ciatica. Ele atinge
estes efeitos pela descompresséao de discos intervertebrais, isto €, descarga devido a distragao
€ posicionamento.
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2.2 Design Estrutural - Componentes e Recursos do SpineMED® S200E/S200EC

:|SPineMED

Express

A) A mesa consiste em:

1.
2.

3.

WI-080 v2.2

Uma parte de Mesa mével e mais baixa, com acionamento;

Uma parte inclinavel incorporada a se¢do mével mais baixa, que permite a inclinagédo da
pélve durante a distracéo;

Retencgdes pélvicas;

Um interruptor de seguranca elétrico para o paciente; (também denominado Interruptor
de Emergéncia/ Panico)

Manivela de mao para ajustar as retengdes pélvicas ao paciente neste modelo feita em
plastico;

Pegas para movendo a Mesa;

Suporte de Joelho Ajustavel;

Unidade Cervical;

Computador TouchScreen;

Alga para travar os pés da Mesa;

Retencgdes pélvicas sobre trilho ajustavel;

Retengao Superior do corpo.
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B)

2.3
A)

2.

A unidade cervical consiste em:
1. Uma parte de Mesa movel da Cervical;
2. Uma parte inclinavel incorporada a secao movel, que permite a inclinagao da cervical
durante a distracgéo;
3.  Sistema ajustavel de restricdo occipital;
4, Segurador da cabeca ajustavel.

Detalhes dos Componentes Individuais do Sistema SpineMED®

Sistema de Estabilizacao Pélvica:

Mecanismo de Retencao Pélvica: as retencdes pélvicas inferiores de propriedade do
SpineMED® prendem e estabilizam o paciente na se¢ao mével mais baixa da Mesa. As
retencdes pélvicas sdo removiveis para a entrada/saida do paciente e sédo ajustaveis através
de um sistema de parafuso Acme. Os ajustes necessarios para prender as retengao no lugar
sao feitos através do cabo da manivela do lado do Sistema SpineMED®. Eles s&o
posicionados imediatamente acima das cristas iliacas superiores dos dois lados da pélve e,
entdo, apertados para segurar a pélve de forma segura e confortavel.
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B) 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
retencao superior do corpo é feito de nylon com enchimento de espuma para um conforto
maior. O sistema de retencao superior do corpo é composto por componentes de dois bracos
presos a um painel traseiro, os quais sao projetados para capturar a caixa toracica embaixo da
margem inferior. O sistema de retencao superior do corpo bragos sao presos confortavelmente
ao redor da margem inferior da costela dos pacientes.

C) 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 superior do corpo retencao. Este
interruptor interrompera imediatamente a sessao quando apertado, e proporcionara ao
paciente, controle total da sessao.
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D) Software de Propriedade Exclusiva da UPTC: o Software da UPTC, que foi projetado
especificamente para o Sistema SpineMED® - S200E/S200EC, controla toda a operagao do
Sistema SpineMED®. Este software controla o processo e armazena permanentemente os
registros individuais do paciente.

E) Suporte do joelho: ha um suporte de joelho com calgo almofadado que permite que os joelhos
sejam elevados e dobrados, proporcionando um conforto adicional.

F) A tabua Inclinavel Mesa lombar mais baixa e mével gira de 0 a 25 graus para inclinar a pélve
durante a distragdo. Os ajustes exigidos para o angulo da pélve durante a distragéo séo
inseridos no Touchcomputer na tela de procedimento do paciente. Os angulos da forga sobre a
pélve variam de 0 a 25 graus e € o angulo que determina o principal segmento da coluna
lombar onde a distragao ocorre. Vide a seg¢ao 5 sobre o procedimento.

ANGULOS DO PROCEDIMENTO:

. [ 0 grau
. L5-S1, L4-L5 Nivel mualtiplo 5 graus
. LS e 10 graus
. L4-L5, L3-L4 Nivel multiplo .~ 15 graus
. G SO 20 graus
. L2-L3, 12 25 graus
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G) A tabua Inclinavel da Unidade Cervical gira de 0 a 30 graus para inclinar a coluna cervical
durante a distragcéo. Os ajustes exigidos para o angulo do pescoc¢o durante a distracdo sédo
inseridos no Touchcomputer na tela de procedimento do paciente. Os angulos da forgca sobre o
pescogo variam de 0 a 30 graus e o angulo determina o nivel da coluna cervical onde a forga
de distracao ocorre principalmente. Vide a se¢ao 5 sobre o procedimento para obter mais
informacoes.

ANGULOS DO PROCEDIMENTO:

° ¢c1tc2. 0 grau
° c1-c2,c2¢c3.... 3 graus
° cc. ... 7 graus
o C2-C3, C3-C4 10 graus
o C3-C4 14 graus
. C3-C4, C4-C5 17 graus
o C4-C5 21 graus
. C4-C5, C5-C6 24 graus
. C5-C6 28 graus
. C5-C6, C6-C7 30 graus
o C6-C7 30 graus
° crm________ 30 graus
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24

A)

C)

Design Operacional
O Sistema SpineMED® S200E/S200EC

O Sistema SpineMED® é 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 tensao incorporado a mesa protege os
componentes elétricos de sobretensdes de energia e oscilacdes de energia adversas. A
protecao por fusivel que pode ser substituido também faz parte do sistema de tenséo da rede
de energia. Na hipétese de falha de energia elétrica, um sistema de UPS (Fonte de
Alimentacao Ininterrupta) interno com uma capacidade minima de 30 minutos continuara a
operacgao segura do Sistema SpineMED® até um término controlado da sesséao atual, enquanto
o Sistema SpineMED® emitirda um aviso audivel para notificar o clinico da falha de energia
elétrica. O paciente recebe um Interruptor de Emergéncia/ Panico, que terminara
imediatamente a sessao atual, e fara com que a Mesa retorne a posigao inicial em um ritmo
controlado.

Fungdes do Software

Controle completo da operacao 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 Diario de 0-10; 8)
Histdrico do procedimento do paciente

Operacao Lombar
Medicbes de Forga em Libras.

Uma operacéo 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 Retencao" de 60 segundos
(forca alta), e uma fase de relaxamento de "Tempo de Relaxamento" de 30 segundos (forca
baixa) durante um nimero modificavel de ciclos por um periodo aproximado de 30 minutos. Um
grafico desta operagcdo mostrara uma forga inicial de zero libra, que é estabelecida vagarosa e
gradualmente até a forca maxima. A Touchcomputer aumentara gradualmente as tensdes de
forca até a tensao Maxima predefinida durante um numero especifico de ciclos, chamados de
"Ciclos Progressivos", que sao predefinidos em 3 ciclos. As fases maxima (Tempo de
Retencado) e minima (Tempo de Relaxamento) nos ciclos se repetem durante a sessao de 30
minutos, e no final da sessao, a forca é gradualmente diminuida a zero libra durante o periodo
dos "Ciclos Regressivos", que sao predefinidos em 2 ciclos.

Periodo de Tempo de Ciclo de Forga Maxima (Tempo de Distracao/Retencao) - 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 forca minima aplicada deve ser automaticamente calculada como 50% da Forga maxima com
um limite superior de 25 libras.
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. 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 aplicagao de todas as tensdes.

D) Operacao Cervical
. Medigbdes de Forca em Libras
. Uma operacéo tipica sera composta por uma série de duas fases de forga por ciclo, a qual,

geralmente, é composta por uma fase de distragdo de "Tempo de Retencao" de 60 segundos
(forca alta) e uma fase de relaxamento de "Tempo de Relaxamento" de 30 segundos (forga
baixa) durante um nuamero modificavel de ciclos por um periodo aproximado de 30 minutos. Um
grafico desta operagdo mostrara uma forga inicial de zero libra, que € vagarosa e gradualmente
estabelecida até a forga maxima. O Touchcomputer aumentara gradualmente as tensdes de
forca até a tensao Maxima predefinida durante um numero especifico de ciclos chamados de
"Ciclos Progressivos", que séo predefinidos em 2 ciclos. As fases maxima (Tempo de
Retencédo) e minima (Tempo de Relaxamento) nos ciclos se repetem durante a sesséo de 30
minutos, e no final da sessao, a forga é gradualmente diminuida a zero libra durante o periodo
dos "Ciclos Regressivos", que sao predefinidos em 1 ciclo.

. Periodo de Tempo de Ciclo de Forga Maxima (Tempo de Distracao/Retencéo) - 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 25 libras.

. A forga minima aplicada deve ser automaticamente calculada como 50% da For¢a 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 aplicagao de todas as tensdes.
2.5 Necessidades de Espaco e Instalagao

A Universal Pain Technology Canada providenciara o transporte do Sistema SpineMED®. E
importante considerar o local para o Sistema SpineMED® antes da sua chegada. A Mesa pesa
435 libras (197,3 Kg.).

E preferivel que o Sistema SpineMED® tenha uma sala prépria. O tamanho minimo
recomendado da sala é aproximadamente 4’ x 8 (1,22m x 2,44m). E benéfico para o sucesso
do programa e da sesséo individual, que o paciente esteja em uma sala silenciosa, mal
iluminada, onde nao haja nenhum outro barulho de atividade/distracao.

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

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

Movimentando a mesa: A mesa esta equipada com rodas para permitir 0 movimento do
Sistema SpineMED®, se necessario, no entanto, a mesa € projetada para estar em uma
posicao fixa através da fixacdo da base de nivelamento ajustaveis localizados em cada canto
do quadro inferior. Para facilitar o movimento da mesa, desengate os pés niveladores girando
0 conjunto do parafuso no sentido anti-horario até que os pés estejam livres da superficie do
chao. As rodinhas também tém um mecanismo de bloqueio, que pode ser liberado por
elevagao na trava de bloqueio.

Procedimento de Ligagao do SpineMED®

Todas as vezes, com excegao de .

quando o SpineMED® estiver Figura 2.6A

armazenado, ou sendo despachado,

vocé deve assegurar o Interruptor de

Forca da Rede Elétrica (n2 1 - Figura

2.6A) seja deixado na posi¢ao de ON,

com o cabo de forga fixado em uma

saida de forga apropriada de 120 V. Isto

€ para manter uma carga total no

sistema de UPS (Fonte de Alimentagéo

Ininterrupta). Se o Sistema SpineMED®

tiver que ser desconectado da tomada

da parede, ou se o Interruptor de Forca

da Rede Elétrica estiver desligado, o

sistema de UPS (Fonte de Alimentagao

Ininterrupta) (n® 1 — Figura 2.6B) deve

ser desligado para impedir que as

baterias descarreguem. O esvaziar as baterias excessivamente pode causar dano irreparavel a
sistema de UPS (Fonte de Alimentagéao Ininterrupta). Certifique-se de desligar o Interruptor de
Forca da Rede Elétrica (n® 1 — Figura 2.6A) quando desligar o Sistema SpineMED® da tomada
da parede para evitar falha de fusivel.
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B) Com o Sistema SpineMED® ligado em um ponto de tomada de 120 V, assegure-se que a
sistema de UPS (Fonte de Alimentacao Ininterrupta) (n2 1 - Figura 2.6B) esta ligada e
recebendo energia elétrica. O botao de forga na fonte de alimentacéo ininterrupta também
funciona como um botéo de ligar/desligar o equipamento (Figura 2.6B). Verifique que o sistema
UPS (figura 2.6C) esta recebendo energia.

Figura 2.6B

Botao- /

Ligar/Desligar

C) O Touchcomputer neste momento precisa ser ligado, pressionando o pequeno botéao “Power”
localizado no seu lado inferiordireito (Figura 2.6D).

D) O Touchcomputer passara pela sequéncia de inicializagao e carregara automaticamente o
programa do SpineMED®.
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2.7 Procedimento de Desligamento do SpineMED®

A) No menu principal no software do SpineMED®, selecione DESCONECTAR/SAIR (n>1 - Figura
2.7A).

ADMINISTRATION

DB MANAGEMENT

SpineIXIpIrEGISZS)@

Turn Off i

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

B) Na tela de DESCONECTAR/SAIR, selecione DESLIGAR (n22 - Figura 2.7A).

C) E importante que vocé espere que o Touchcomputer desligue completamente antes de desligar
o sistema SpineMED®. Uma vez que o Touchcomputer esta desligado, desligue o sistema
SpineMED® desligando a fonte de alimentagao ininterrupto. Pressione e segure o botéao
“Power” ON/OFF (Figura 2.6B) por alguns segundos até o bipe ser ouvido. A energia do
sistema da fonte de alimentacgéo ininterrupto agora esta desligado.

D) O Interruptor de Forga da Rede Elétrica (n® 1 — Figura 2.6A) devera ser deixado na posi¢ao de
ON para manter a poténcia do sistema de UPS (Fonte de Alimentagéo Ininterrupta) para manter
uma carga total da bateria na sistem de UPS (Fonte de Alimentacao Ininterrupta).

3. Operacao do Software do SpineMED®

O Sistema SpineMED® opera em um aplicativo de software de propriedade exclusiva que &
projetado especificamente para este Sistema SpineMED® e utiliza uma interface sensiveis ao
toque com um teclado digital para inserir dados no Touchcomputer. As letras ou niumeros
apropriados e visualizados na tela sdo selecionados ao simplesmente se "tocar" a tela com um
dedo sobre a selecdo desejada.
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31 Tela de Logon do Operador

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

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

C) Depois de inserir a IDENTIFICACAO 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.

SpineMED Logen

User ID

Logon

13

Password

Ll @| #| $|%| ~|&| *| (|| V]| !
1| 2 T 4| 5 7 7| 8 T 0 | BackSp
q| w T r t T u i T P - *
pEnanOnonE

z X ci vf b n mi y ff
Coa?fs Deleteﬁi S;ei Eer

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

D) 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

B)

Menu Principal

| Spinel}ﬁlpl;eg

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

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

Administracao. O botdo de Administracao iniciara um submenu para permitir a administragao de
trés fungdes separadas: 1) o Médulo de Administragao de Dispositivo; 2) o Médulo de
Administragao de Pacientes; 3) o Mddulo de Administragéo de Usuarios.

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

ii. Modulo de 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.

iii. Modulo de 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 administragédo de: 1) uma fungéo de backup de banco de dados; 2)
uma funcgéo de restauragao de banco de dados; 3) uma fungéo de exportacao de banco de
dados.

i.  Backup de Banco de Dados: a fungédo 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 localizagdo 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.

i. Restauracao do Banco de Dados: a funcao de restauracdo de Banco de Dados permite
a restauracao do banco de dados interno a partir dos backups internos, ou de uma copia
de backup externa (na unidade USB).

iii. Exportagcdo de Banco de Dados: a DB permitira a exportacédo de todos os dados de
sessao para todos os pacientes para uma planilha do Excel
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C)

Desconectar/Sair: o botdo de Desconectar/Sair iniciara dois submenus permitindo: 1)
Desconectar; 2) Desligar.

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.

Desligar: o botdo de Desligar simplesmente desliga o sistema, o0 que comega com a
saida do software do SpineMED® e o desligamento do Touchcomputer.

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

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

Moédulo de Procedimento Cervical: o botao dos procedimentos Cervicais iniciara a Tela
do Procedimento Cervical, onde o SpineMED® ¢é controlado para administrar as
sessobes cervicais individuais.

spineMED

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "ADMINISTRACAQ; Administrag&o;
Meédicos; Pacientes; Usuarios; GERENCIAMENTO DE BANCO DE DADOS; DESCONECTAR/SAIR; PROCEDIMENTOS;
Procedimento Lombar; Procedimento Cervical ;SOBRE".

Sobre: o Botdo de Sobre exibira a versao atual do software instalado no Sistema SpineMED®.
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3.3

C)

D)

Tela de Menu de Administragao

Os usuérios com as IDENTIFICACOES do Médico e as Senhas podem apenas acessar o Menu
de Administragao. A fungéo de administragao € modificar as informagdes da clinica, modificar
data e hora, obter as estatisticas do sistema e inserir novos codigos de aluguel.

Clinke Tnformadion Protedures Information

B e ineMED Test Clinic) Procedures Lumbar Cervical
AQAPess: y 1 - 1723 Ogilve Street Sonth Semsinns Connt;
GBS prince Grarge Elp Coded v N 1Wa sewvinny Aborted:
State: g Countryt| e ada Semiana Failed:
Fhene: (B66)090-4144 PR (B66)990-4145 Tetal Pracedure Time:

Email | fo @ spinemed. com
Diate Tisee Settings: Duate | Get Procedures Info

November 24, 2010
e 10:42 AM

Lease Ronewal

3A506B813D112E5D306DFFC347572D66

Renew Loase |

Clinie Report | | Abaiit |

Save i | Main Menn |

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informagbes da Clinica; Nome:
SpineMED Test Clinic; Enderego: #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; Sessbes
Contadas; Sessbes Anuladas; Sess6es Falhadas; Tempo Total do Procedimento; Obtenha Informagées do Procedimento;
Renovagéo do Aluguel: 3A506B813D112E5D306DFFC347572D66; Renove o Aluguel; Ajustes de Administracdo; 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 mudancgas.

Sobre: O botao Sobre exibira a versao do software atualmente instalada neste Sistema
SpineMED®.

Consiga Informacgdes dos Procedimentos: apertando este botéo calculara todas estatisticas de
procedimentos realizados no sistema.

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 botdo de "Programe Data/Hora" para armazenar a hora e a data.
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34 Tela de Menu dos Pacientes

| List of Patients il I
= = FirstName
[Freivme  Jitome o
SpineMED Test Patient First Namy|
] Last Nama
;. . [ | SpineMED Test Patient Last Name
ti,ul] bob 0o1 S
|Robert Smith ooz Bert
I Address

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

Phone

. | 1-866-000-4444

I ~ ¥ Patlent Email
Saarch By

First Name Last Name HM, | ‘m testpatient@spinemed.com
DoooenooonOj=e—
onoooaoode o 1|
Ll fon L le[ LT [ rin s
[ [« e o Jlo o flm]- - ] o] |

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Lista de Pacientes; Primeiro Nome;
Sobrenome; IDENTIFICACAO do Paciente; SpineMED Test Pat; SpineMED Test Pati; Bert; bill; bob; 001; Robert; Smith; 002;
Pesquisado por; Primeiro Nome; Sobrenome; IDENTIFICACAQ 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; A¢do; Adicionar; Editar; Deletar; Relatorio 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.
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3.4.1 Inserir o Paciente Novo

A) Para criar um novo paciente no sistema, clique no botao "Adicionar". Um novo registro de
paciente em branco a ser preenchido sera apresentado a vocé.
pﬁ;‘;f‘e:;b Patient 1D Physician ) )
) [
Last ¥ame Weight Post Surgical =
Bk @ Yes O Ne
Patient Address Srmoptom Duration: Date Of Proot \:
iy State/Provinee Lumbar - -
Lilz Laly Ly-Ly Ly-15 1551
ZipPostal Code Country Hemtem = = = = =
=5 | =] o m] =] o
TMail e ] O ] (u] O
Fhee Nmmber Gender o ‘_‘i‘_“l Ca-C3 Ca-Cyq C4-C3 C3-CH C6-Cr
= Male © Female Treemiation = = = = =
p— 4 | PENE [u] [m] [m] ] (]
Facet 3. [u] [m] [m] [u] [m]

= . _  — Comments

[7] Privase Recard [7] Patient Active

Do DonnnnEEE

| I Save Caneel |

ff |Dalene| Space | 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; Endereco 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-Cirtrgico
® Sim O Néao; Duragéo do Sintoma; Data do Procedimento; Lombar; Herniagdo; DDD - Doenga Degenerativa do Disco; Sindrome
da Faceta; Cervical; Herniagao; DDD; Sindrome da Faceta;, Comentarios; M Registro Particular M Paciente Ativo; Agdo; Salvar;
Cancelar; Relatério de Informagbes de Paciente".

B) Insira as informacgdes pessoais do paciente:
o Primeiro Nome;

Sobrenome;

Endereco de Rua Residencial;

Cidade, Estado/Provincia, Cep/Cédigo Postal;

Pais;

Endereco de e-mail;

Numero de telefone com codigo de area;

Data de Nascimento no formato de MM/DD/AAAA,

Género: Masculino/Feminino;

IDENTIFICACAO do Paciente: nimero do Seguro Social, ou outro nimero Unico (o

sistema aceitara apenas um numero especifico uma vez);

Médico Responsavel;

Peso (em libras);

Pd&s-cirurgico: sim/néo, se o paciente teve uma cirurgia da espinha anterior;

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

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

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

para Herniagcéo de Disco, Degeneracao 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: ndo assinalar esta caixa eliminara que o registro deste paciente esteja
disponivel na Lista de Pacientes, que é exibida na Tela de Procedimento.

O O O O O O O O O

O O O O O O
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C) Quando todos os dados tiverem sido inseridos, toque o botdo "Salvar" para armazenar este
paciente permanentemente no banco de dados.

Patient Info
First Name Patient I Physicion
| 3
Last Xame Weight Post Surgical
Mpkg) & Yes O No
Patient Address Srmptom Deraton: Date Of Proc:
. []

e Lumbar fere = = e o
e — === [u] u] u] [u] u]

y - o u] u] o u]
tail Grestiet u] u] u] u] u}

Cervical

Plione Namber Gender R “E‘a Ca-Ca C4-Cs (‘s—g& “Fj-

" Ie—
(o e e faflnfafefef[s]-] s
el LT LT Lo [ o= |

c;;:lfs |Dalene|| Space | 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); 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; M Registro Particular M Paciente Ativo; Agdo; Salvar;
Cancelar; Relatério de Informagées de Paciente".

D) Toque no botédo "Menu Principal" para retornar a tela do Menu Principal.

List of Patients R
| - First Name
[FrctNme — Jiatome [patentin
| = SpineMED Test Patient First 7\'m||-|
| Last Name
| . | SpineMED Test Patient Last Name
:.inl] bob oo1 S
|Robert Smith ooz Bert
I - Address
#1 - 1722 Ogilvie Street South
Prince George, BC V2N 1Wo
Phone

i 1-866-000-4444
% Patient Email

Saarch By

First Name Last Nais  PatientID - testpatient@spinemed.com
| | Clear Filter

| Patients List Report |

[= [« Je [~ Jle]o]l=] ] - I/] sl

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;
Acédo; Adicionar; Editar; Deletar; Relatério da Lista de Pacientes; Menu Principal”.
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3.4.2 Modificar as Informacgoes Existentes do Paciente

Selecione o paciente para modificar as informacGes, 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 fungdo de busca automatica. Selecione o
paciente especifico ao realgar o nome e, entao clique no botdo de "Editar" para abrir este
registro.

Modifique os campos a medida que seja necessario, e certifique-se de apertar o botao "Salvar"

para salvar as suas mudangas neste registro. Toque o botao de "Menu Principal" para voltar a
tela do menu principal.

3.4.3 Arquivo ou Restauracao 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 fungao de busca automatica.
Selecione o paciente em particular, destacando o nome, e em seguida, clique no botéao "Editar"
para abrir o registro.

List of Patients ST
= First Name
est
SpineMED Test Pat SpineMED Test Pati Bert LastName
‘Patientl
Patient ID
Test Patient2 Testz2 ftests

Address

Address
City, State Postal

Phone

hd Patient Email

Search By:

First Name Last Name Patient ID ‘
| | Clear Filter

tl@| #| $|% |~ & *| ([)]|\

Add ‘ Edit ‘

Main Menu
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B) Clique na caixa de selecao Paciente Ativo

Patient Info

First Name Patient ID
fTest] [test1
Last Name Weight Post Surgical
[Patient1 [250 (113.4%8) € Yes & No
Patient Address Symptom Duration: Date Of Proc:
|Aﬂdress 3 months B
City State/Province Lumbar
LiLe L2-L3 L3-Lg LyLs L5-S1
[city [state A
i Herniation: [m] [m] [m] [m]
Zip/Postal Code Country
DDD:
Postal Canada B = = =
= Facet Syn.: o o O
[ Cervical
Phone Number Gender- o C2-C3 C3-Ca Ca-Cs C5-C6 €6-C7
Herniation: [m] [m] [m] [m] [m]

# Male " Female
. S ] ] O O O
Date of Birth:
- Facet Syn.: [m] [m] [m] [m] [m]

‘Comments

V@ #| $|% | A& ()]

a

1 2| 3, 4,5, 6| 7| 8| 9| 0|BackSp ‘

q| w| e r| t|y|u i ol p| - *  Private Record
a|s | d| f ‘ g ‘ h | j ‘ k ‘ 1 ‘ c ‘ ' ‘ pactine
z| x| c| v ‘ b|(n|m|, I s ‘ Caneel ‘
Caps
off Delete Space ‘ Enter ‘

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...

ii. Um paciente arquivado nao sera visivel em qualquer lugar no pedido exceto aqui. O
paciente tera que ser restaurado para "Ativo" para visualizar relatérios ou continuar com
sessdes SpineMED®.
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3.5 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 UK (0
I ~ User Name
it Name =
newuser |
First Name
livan ivan ivan New user first
| Last Name
12312 12 12
I b 3 | New user last |
13434 34 43 User Access Level
| Operator |
|puser PUser first nam PUser last name - —
User E-mail
|user User first name |User last name newuser@ivtechlink.com |

8 |

Filter By:

User ID First Name Last Name . i
\ I Clear Filter ‘

Action

| add || Edit

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Lista de Usuérios; IDENTIFICACAO de
Usuario; Primeiro Nome; Sobrenome; usuérionovo; Primeiro de usuario novo; Ultimo de usuario 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 Usuario; Nome do Usuario;
usuarionovo; Primeiro Nome; Primeiro de usuario novo; Sobrenome; Ultimo de usuario novo; Nivel de Acesso de Usuério;
Operador; E-mail de Usuario; newuser@ivtechlink.com; Agdo, Adicionar; Editar; Menu Principal".

3.5.1 Inserir o Usuario Novo

A) Para criar um novo Usuario no sistema, clique no bot&o "Adicionar”. Um novo registro de
Usuario em branco a ser preenchido sera apresentado a vocé.

User Info

i Uner Access Level

[New User] Operator v
Flirst Namse

Last Namw

Trer Email

7] User Active

qu%| —

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informagbes de Usuario;
IDENTIFICACAO de Usuario; Usuario Novo,; Nivel de Acesso de Usuario;, Operador; Primeiro Nome; Sobrenome; E-mail de
Usuario; M Usuario Ativo; Agdo,; Salvar; Cancelar".
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B) Insira as informacdes 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 Usuério.
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 |
First Name Password
Last Name Verify Password
User last name
User Email
user@ivtechlink.com ¥ User Active
- " B . . Action
I 1 H 2 ] 3 ” 4 H 51| 6 | i H 8 H 9 || o ”BackSpI | Save Cancel

ol o e L)
pEDnnDnonoe
LT LT

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 usuério; Verifique a Senha; E-mail de Usuério; user@ivtechlink.com; M Usuario Ativo; A¢do; Salvar; Cancelar".

‘ Space H Enter I
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3.5.2 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 o 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 ]l s Lo L7 2 o ] o fmactse]  [save ] [ cancel
Lallw]le)le ]l [y L s ) ]o - -]

L= L= Jla e ol 0o eI )

[= = Lo Jo Lo )] ] L

‘ Caps |
Off

Delete!\ Space H Enter |

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Informagées de Usuario;
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; M Usuario Ativo; Agao; 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.

3.6 Gerenciamento de Banco de Dados

As fungdes de Gerenciamento de Banco de Dados permitem a manutencao e o gerenciamento
Banco de Dados interno do SpineMED®.
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3.6.1 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 menos uma vez por semana.

Select SpineMED DB Backup Drive Destination

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

DB Backup Destination

# Internal Drive

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

ZIP file Name: SpineMEDDEBackup 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; Espa¢o
Livre Necessario: 338529 bytes; Atualizar; Backup; Cancelar; Voltar".

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

B) 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 presenga da unidade USB. Se nao, aperte
o botao 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.

C) 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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3.6.2

A)

C)

3.6.3

A)

B)

C)

Restauragcao de Banco de Dados

Apertar este botao restauracao do banco de dados permitira uma restauragéo 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

SpineMEDDBBackup_07_08_2013_8_59_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; Atengdo!!! 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: Pressionar o botdo Refresh ira atualizar a lista de backups disponiveis ligados ao
Touchcomputer para fins de backup.

Selecionar: realce o arquivo de backup mais recente, e aperte o botao Selecionar para iniciar a
funcao de restauragao de backup, usando o arquivo realgado. 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 fungao de restauragao e volte para a janela de
Gerenciamento de Banco de Dados.

Restaurag¢ao de Banco de Dados

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

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

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

Quando a exportagao do banco de dados € estiver concluida a caixa de mensagem
"Exportacdo 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 Importagcao sera aberta. Selecione "Next" duas vezes, depois em
"Concluir". Os dados exportados esta agora aberto no Excel.

3.7 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
41 Tela de Procedimento Lombar

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

A Adverténcia:

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

Lumbar Session Settings

I Select Patient ]
|test, test, (test) ‘ ec e Tengion in Pounds
0 10 20 30 40 50 60 70 B0 90 100 110 12
R AT A i PTG T Pl W Bl

Progressive o

cycles: 3 Select Angle:
Regressive [ o Degrees:15-5: [~
Cycles: |
; Previous Tx Angle: NjA

Maximum |

Tension (Th): !20 (g1 k)
Mute
Hold Time: |6U {zec) Buzzer 14
|
;i P
Relax Time: |«
g1 !-E‘%[' il Session can be paused: Session
| current information current cvele
Total Cycles:
|20 progress
vas: [
0.0
2
]
i
£
3
Press Recalculate to
adjust the Maximum Recaloulate SpineMED Connected
Tension
1 2|3‘4 5‘6‘7 3‘9‘0 -
} | | }
= ‘ ' ‘ . H E ‘ # * — ‘
S
Aetion
5

Main Menu Start ‘ moe ‘ Reset |
| |

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Ajustes da Sessdo Lombar; Vazio;
Selecionar Paciente; Sessbes do Paciente; Ciclos Progressivos: 3; Selecionar Angulo: 0 Grau-L-5-S1; Angulo Tx Anterior:; Ciclos
Regressivos: 2; Tensdo Maxima (libras): (kg); Sinal Sonoro Mudo; Tempo de Retencgéo: 60 (segundos); Tempo de Relaxamento:
30 (segundos); A sesséo pode ser pausada: Sesséo informagbes atuais progresso do ciclo atual; Ciclos Totais: 20; EAV; Pausar
Sessédo; Comentarios:; Editar Comentarios; Aperte Recalcular para ajustar a Tensdo Maxima; Recalcular; SpineMed Conectado:
Acéo; Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras".
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B)

C)

D)

Apertar o botao "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®.

Deetails for selected patient

110 1A
B -
[First Name __[Last Name e Wi
SpineMED Test Patient Firsi
: Last Name
bill bohb 001
SpineMED Test Patient Last
Robert Smiith 002 Faient I
Bert
= Addreis
Search By .
FEral N Lant Nams Patient I 1 - 1722 Ogilvie Strect
| Clear Filter | South §
Prince George. BC VaN

IO =

1onE00onon CTE=

q || W ‘ a || r t || y u ‘ i | o ‘ p - testpatienti@spinemed.com
Lafleflallefloliofliflefefs] ] e
x| x e ]lv ol llm]l -0
c;?fs ‘Dalene. Space Enter e Gl
[ ntine | [ e | o

-

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; 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; IDENTIFICACAQ 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".

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, entédo, aperte o botao
"Selecionar".

Ciclos Progressivos sao o numero de ciclos que o sistema "aumentara" até a tensdo 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
sessdo. O ajuste padrao é 2 ciclos e nao pode ser modificado pelo usuario.

A Tensao Maxima é calculada com base no peso corpéreo do paciente. A tensao Inicial deve
ser de 10% do peso corporal (*isto &, 160 libras X 10% = 16 libras.). O Aumento Gradual das
forgas de distragdo tem como base a resposta do paciente a sessao, mais a diretriz geral de 3-
5 libras/sessao. Se o paciente ficar dolorido apds uma sesséao, as tensdées devem ser
reduzidas. As sessbes nunca devem resultar em feridas no paciente, centralmente acima de S1
na regido lombar. Normalmente, os pacientes irdo requerer e encontrar um platé confortavel
entre 10% e 13% do peso corporal para as sessoes lombares. Normalmente, a tenséo 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
sessdo; 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
Tensao Maxima além de 15% do peso corpoéreo. A seguinte mensagem vai aparecer para
confirmar que o operador deseja ultrapassar o protocolo tipico:
SpineMED - Confirmation Dialeg

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 Confirmag&o; A tensdo maxima que vocé inseriu
ultrapassa o alcance terapéutico normal deste paciente. Vocé deseja continuar?; Sim; Nao, Cancele".

O software do SpineMED® também impedira que o operador ultrapasse as tensées maximas
recomendadas para o paciente ser tratado. Se o operador tentar ultrapassar 25% do peso
corpéreo 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".

*OBSERVACAOQ: a tensdo maxima n&o devera nunca ultrapassar os célculos para um
paciente de 300 libras (136 Kg.). Portanto, os pacientes acima de 300 libras (136 Kg.) podem
ser seguramente distraidos até uma forca maxima de 100 libras (45 Kg.).

F) Botéo de Recalcular: apertar este botéo calculara e restaurara a Tensao Maxima inserida para
a "Tensao Inicial" recomendada com base no peso corpéreo do paciente.

G) Tempo de Retengao: O Tempo de Retengéao € o periodo de tempo em segundos, em que a
tensdo maxima sera mantida durante a fase de distragédo do ciclo. O ajuste padrao é 60
segundos e ndo pode ser modificado pelo usuario.

H) Tempo de Relaxamento: O Tempo de Relaxamento € 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.

) Ciclos: este é 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 hipotese
em que uma sessao seja interrompida e deva ser reiniciada, este campo pode ser modificado

WI-080 v2.2 41



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, € o numero de ciclos para o
periodo de retomada pode ser calculado ao dividir o niumero 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.

J) indice de Dor: esta é a Dor atual que o paciente esta sentindo antes desta sess3o, classificada
entre 0 e 10 (para um ponto decimal), de acordo com a Escala Visual Analdgica. Vocé tem a
opc¢ao de usar 0 menu suspenso para selecionar indice de EVA atual do paciente, ou
simplesmente toque o controle deslizante na tela.

Visual Analog Scale

o 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".

K) Selecionar Angulo: esta fungdo é para ajustar a segao inclinavel da Mesa. A Secéo Inclinavel
da secao da Mesa mével mais baixa gira de 0 a 25 graus para inclinar a pélvis durante a
distragao. Os ajustes necessarios para o angulo da pélvis durante a distragéo sao digitados no
Touchcomputer na tela do procedimento. Vide a secéo sobre o Procedimento.

ANGULOS DO PROCEDIMENTO:

. st 0 grau
. L5-S1, L4-L5 Nivel maltiplo_ 5 graus
. LS e 10 graus
. L4-L5, L3-L4 Nivel multiplo .~ 15 graus
. G U 20 graus
. L2-L3, 12 25 graus
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L) Sinal Sonoro Mudo: apertar este botéo silenciara o sinal sonoro na Mesa.

Lumbar Session Seitings

est, best. (test)

S T
| Select Patient | Srs =

nwaunms\lsnmsnmlnnnum

M)

N)

Creten Select Angle: ]
Regressive 5 Degrees:L5-51;09-L5 -
cycles:
i Previous Tx Angle:
e i
Tension @by 40 05230 _ eDegeesilz:
Tuirn On Infrared |
Mold Time: (vec) Heat | Iquu n\.mq-i 47
Relax Tioe: [aee)
Session can be paised: Session
fermation carvent cyde
Tatal Cycles: o) e
VAS;
7.0
2
Lease Term

Remaining: | Lnvalid

Comaments: (oct, test.. test

Edit Comments

Press Recalculate b
adjust the Maximun
Tensian

[]e] o] ]e]e]r]e]e o] | -

ABEAREEDRR

|m.|

T i e}

——
| Becalculate || SpineMED Connecied

Action

| Main Menu | Start

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Ajustes da Sessdo Lombar; teste, teste,
(teste); Selecionar Paciente; Sessbes 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),; Sinal Sonoro Mudo; Tempo de Reteng&o:
60 (segundos); Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); A sessé@o pode ser pausada: Sesséo 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 Tensao Maxima; Recalcular; SpineMed Conectado: Agdo; Menu Principal;
Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras".

Pausar: o botao "Pausar" é utilizado para pausar ou interromper a sessao. Apertando este
botao interrompera a sessao e apresentara outra tela para vocé, permitindo a interrupgao
temporaria da sessao para ajustar o paciente, para alterar o ajuste de Inclinagédo Pélvica ou
para alterar a tensdo maxima depois que a sessao tiver sido iniciada. O recurso de Pausar
pode ser usado cinco vezes durante a sessao.

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

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

Lumbar Session Settings

test, test, (lest) SR
H |nm:nln5nwrnau9nmnlw1m

Rinpamss Selact Angle:

Regressive
Cyeles:

Previous T Angle:
© DegreesiLs-S

[Turn On Infrared
Heat

Maximam
Tension (b 4O (ke

Mute B\lz:r:lj
1

Mald Time: [mech

Melax Tieme:

Total Cydes: o)

VAS:

7.0 Please Press Emergency Switch!

et [Tovalid

Commenta

Edit Comments

Pres Becaloulate to
adjust the Masimum

|l Abort
Tensisn

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

et te
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P) Interruptor de Emergéncia/ Panico: antes de o SpineMED® comecar a sessao, ele confirmara a
operacgao adequada do Interruptor de Emergéncia/ Panico. Imediatamente depois de tocar do
botao "Iniciar", surgira uma 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 paciente apertar o botao, a mensagem: "Clique Iniciar para Comegar a Sesséao.
Clique Anular para Parar a Sesséo." surgira na tela.

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

R) Menu Principal: toque deste botao para voltar a Tela do Menu Principal na conclusdo da sessao
a modificar os dados do paciente, ou desligar o SpineMED®.

S) Gréfico 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.

T) Botao de Reinicializagao: Este botao ira resetar o firmware na placa de controle. Use se a
comunicacgao entre o painel de controle e computador for perdido. Resetar deve restabelecer a
comunicacgao.

4.2 Tela de Procedimento Cervical

A Tela de Procedimento Cervical é usada para inserir os parametros para uma sessao cervical
atual e para iniciar a sesséao.

A Adverténcia:

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

Cervical Session Settings

test, test, (test) | select Patient | Tt | : o Temsionin Famss %
Progressive o i 1
Cycles Select Angle:
Bisgiabstin o Degress: Cocz B

Cyeles:
Previous Tx Angle

Siaximum | _ a3 kel o Degress: Ci-Cz
Tensten (Ibk |5

Mute Burrer I

Hullill Time: (2} i
Rilax Timme: P
Session cam be pamsed: Session
Total Cycles: | information - current cycle
20
WAS:
24
Lasse Term

c""““'”'“:Etesl:.._1e5lt..._te5t.._lest

Edi't ComnmEnts

SpineMED Connectod

Action

| Main Menu H Start | Hesai 5
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C)

D)

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Ajustes da Sesséo Cervical; teste, teste,
(teste); Selecionar Paciente; Sessdes 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 Retencgéo: 60 (segundos);
Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); A sessdo pode ser pausada: Informagées da sessédo - ciclo atual; Ciclos Totais: 20; EAV:
9.0; Pausar Sessao; Tempo de Arrendamento Restante: 100 Sessées; Comentarios: teste... teste... teste...; Editar Comentarios;
SpineMed Conectado: A¢do; Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras".

Apertar o botao "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 1A
P

SpineMED Test Patient Firsi
Last Name
bill bob ool
SpineMED Test Patient Last
Robert Smith o0z Patient ID
Bert
= Adidress
Search By
Ferst Mams Last Mams Patient Iy 1 - 1722 Ogilvie Street
| | South
Clear Filter §
Prince George, BC VaN
e efs)ix]flaf- oo odr] =
Fe o o ol fcan . 1 |1-B66-990-44944
1)2)[3fa|5[6f7]8]o]o]|Backsp| i
q ” W ‘ @ || r ‘ t “ vy u | i ‘ o ‘ testpatienti@spinemed.com
= l=Jlafl e Jlafin ]l Jle] e ] o]l - REES
z||x| ||v|b||n m||‘i|
W | . DG | SRS Iy O TR [ WSS e
| Select Cancel
e ||De|ene Space Enter
Off | |
| Main Menu | | Beset | 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; Pesquisar 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¢do; Selecionar; Cancelar".

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 botdo
"Selecionar".

Ciclos Progressivos sao o numero de ciclos que o sistema "aumentara" até a tensdo maxima no
inicio da sessao. O ajuste padrao é 2 ciclos e ndo pode ser modificado pelo usuario.

Ciclos Regressivos sdo o numero de ciclos que o sistema "dimunuira" até a tensdo zero no
final da sessao. 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 Tensoes 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 Tensdo Maxima n&o 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, atingirédo 12 libras O SpineMED® inserira a
Tensao Maxima calculada para a primeira sessao; no entanto, o operador pode modificar este
valor.
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F)

O software do SpineMED® alertara o operador, na hipétese em que eles tentem aumentar a
Tensado 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 Confirmagéo; A tensdo maxima que vocé
inseriu ultrapassa o alcance terapéutico normal deste paciente. Vocé deseja continuar?; Sim;Nao,; Cancele".

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 maxima que vocé
inseriu ultrapassa o protocolo deste paciente. Por favor, insira uma tensdo maxima adequada para este paciente; OK".

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

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

Tempo de Relaxamento é o periodo de tempo em segundos que a tensdo minima sera mantida
durante a fase de relaxamento do ciclo. O ajuste padrao é 30 segundos e ndo pode ser
modificado pelo usuario.

Ciclos: este é o numero total de ciclos a serem administrados durante a sessdo. O niumero
padréo é 20 ciclos, para um total de 30 minutos (20 x 90 segundos = 30 minutos). Na hip6tese
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 sesséo, e o numero de
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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 sesséo por 1,5 = 12 ciclos para a sessao de retomada.

J) indice de Dor: esta a Dor atual que o paciente esta sentindo antes desta sesséo, classificada
entre 0 e 10 (para um ponto decimal), de acordo com a Escala Visual Analdgica Visual. Vocé
tem a opgao de usar o 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

o
3 v . |2 ~

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".

K) Selecionar Angulo: esta fungdo é para ajustar a segao inclinavel da Unidade Cervical. A Secéo
Inclinavel da secéo cervical gira de 0 a 30 graus para inclinar o pescog¢o durante a distragdo. Os
ajustes necessarios para o angulo da espinha cervical durante a distragdo sao digitados no
Touchcomputer na tela do procedimento cervical. Vide a seg¢ao 5 sobre o Procedimento.

ANGULOS DO PROCEDIMENTO:

° ¢c1tc. 0 grau
° c1-c2,c2cs. 3 graus
° c¢es. . 7 graus
. C2-C3, C3-C4 10 graus
o C3-C4 14 graus
. C3-C4, C4-C5 17 graus
. C4-C5 21 graus
. C4-C5, C5-C6 24 graus
o C5-C6 28 graus
. C5-Ce6, C6-C7 30 graus
o C6-C7 30 graus
° crm________ 30 graus
L) Sinal Sonoro Mudo: apertar este botao silenciara o sinal sonoro na Mesa.
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M)

N)

Pausar: o botdo "Pausar” é utilizado para pausar ou interromper a sessao. Apertar este botéo
interrompera a sessao e apresentara outra tela para vocé, permitindo a interrupgao temporaria
da sessao 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 cinco vezes durante a sessao.

Cancelar: do botdo "Cancelar" é usada para interromper ou anular a sessao atual. Uma vez
anulada, esta sessao especifica ndo 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) comecar.

Cervical Session Settings

et test, (tost) Tensionin Pourds

select Angle;

T
Maximum f23kg) 5 Dregrees: C1-C2

Tension (k) 5
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Eiodil Time: (]

Melax Timee:

Tatal Cyrles:
ealodes |

WAS: e
Please Press Emergency Switch!

Laass Term

Femaining: | 100

Commentsi oo 1
Edit Comments

Abort

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: ""Ajustes da Sessé&o 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 Maxima (libras): 5 (2,3 kg); Sinal Sonoro Mudo, Tempo de Retencgéo: 60
(segundos); Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); Ciclos Totais: 20; EAV: 9.0; Pausar Sessao; Tempo de Arrendamento
Restante: 100; Comentarios: teste...; Editar Comentarios; Agado;, Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras".
Sobre a imagem por dltimo descrita, aparece o menu suspenso a seguir: "Por favor, Aperte o Interruptor de Emergéncia!; Iniciar;
Anular”.

Interruptor de Emergéncia/ Panico: antes de o SpineMED® comegar a sessao, ele confirmara a
operagao adequada do Interruptor de Emergéncia/ Panico. Imediatamente depois de tocar do
botao "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 botdo, a mensagem: "Clique Iniciar para Comegar a Sesséo.
Clique Anular para Parar a Sess&o." surgira na tela.

SpineMED® Conectado/Nao Conectado: esta mensagem de erro notificara o operador, se ha
um erro de comunicagao 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 conclusdo da sessao
a modificar os dados do paciente, ou desligar o SpineMED®.

Gréfico 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 Reinicializagao: Este botao ira resetar o firmware na placa de controle. Use se a
comunicacgao entre o painel de controle e computador for perdido. Resetar deve restabelecer a
comunicacgao.
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5.1

A)

C)
D)

5.2

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®;

Sesséao de descompressao de 30 minutos no Sistema SpineMED®);

15 minutos de corrente interferencial imediatamente apds a sessdo de descompressao;
Crioterapia de 15 minutos, ou terapia de gelo apos a sesséo de descompressao.

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 sdo
selecionados simplesmente "tocando" a tela com um dedo sobre a sele¢céao desejada.

SpineMED Logan

User ID ‘ ‘ Logon g
| | ———

Password

q|l wl| e r t y u i (] p - b
als|d| f | g| h|j k | 1 ; '
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 Identificagdo 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 Identificagdo do Usuario.

Depois de inserir a Identificagdo do Usuario, o cursor devera estar piscando no campo da
Senha. Se ndo estiver, toque o0 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 Secao 3.4 deste Manual de Operador.
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F)

5.3

E)

F)

Assim 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 na seta a direita do campo "Selecionar
Paciente", e role para o paciente desejado e realce o registro. Digite a "Tensao Maxima" (10%
do peso corpdreo para a primeira sess&o), o Indice atual de Dor EVA do paciente e o angulo de
distragdo. Para obter instru¢des detalhadas para programar o SpineMED® para um
procedimento, por favor, mencione a Sec¢ao 4.1 deste Manual.

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 € visualizados na tela séo
selecionados simplesmente "tocando" a tela com um dedo sobre a selegao desejada.

SpineMED Logen

User ID ‘ ‘
Logon C)
Password ‘ ‘ 7

Caps
off Delete Space Enter ‘

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Logon no SpineMED; IDENTIFICAGAO 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 Identificagdo do Usuario ao tocar as teclas apropriadas. Se nenhum dado aparecer no
campo de Identificacdo do Usuario, assegure-se que ha um cursor piscante neste campo ao
tocar a area branca de dados ao lado do titulo da Identificagdo do Usuario.

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

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

Va para o "Menu de pacientes" para inserir um novo Paciente, se necessario, e complete um
novo registro, de acordo com a Se¢ao 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 na 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 e o0 &ngulo de distracdo. Para obter instru¢des detalhadas para programar
0 SpineMED® para um procedimento, por favor, mencione a Secao 4.2 deste Manual.
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5.4 Instrucoes e Sequenciamento da Preparacao do Paciente para a Sessdo 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
sessdao, que ele/ela aperte o Interruptor de Segurancga do Paciente, ou diga para o Operador
interromper a sesséo.

Apods a sessao prévia com calor infravermelho, ou hidroterapia seca, as 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 Sec¢ao 3.4 deste Manual de Operador.

B) 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 orientagao. 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 posicao meio-sentada.

C) Uma vez na posi¢cao meio-sentada, auxilie o paciente a se reclinar vagarosamente para a
posicao deitada.

D) Deslize o paciente para a posi¢cao na Mesa, a fim de que as cristas iliacas deles estejam
imediatamente abaixo da posi¢do das reteng¢des pélvicas.

E) 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 retencdes
pélvicas sejam posicionadas imediatamente acima das cristas iliacas, no aspecto superior
anterior.

F) Prenda a alga no conjunto rosqueado para mover as Retengdes Pélvicas em direg&o as cristas
iliacas do paciente, e aperte em uma tensao confortavel, mas firme.

WI-080 v2.2 51



G) Posicione o cinto de retengao superior do corpo em volta do paciente, a fim de que ele fique
imediatamente embaixo, e capture a margem inferior da caixa toracica, em um padrao "X", a fim
de que ela nao deslize sobre as costelas do paciente.

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

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

J) Se esta for a primeira sessao do paciente, posicione o Interruptor de Emergéncia/ Panico na mao
do paciente e ensine-o sobre a sua fungéo, que é interromper imediatamente a sesséo. Nas
sessoes 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
ao cinto de retengao superior do corpo.
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M)

N)

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 sessdo. Prepare o SpineMED® para esta sessao atual,
conforme as instrucdes descritas na Secao 4.1 deste Manual de Operador.

Lumbar Session Settings

© Patient | &
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Action

Na imagem acima que consta do manual, aparece da esquerda para a direita o seguinte: "Ajustes da Sessdo Lombar; teste, teste,
(teste); Selecionar Paciente; Sessbes do Paciente; Ciclos Progressivos: 3; Selecionarf\ngulo: 5 Graus: L5-S1; L4-L5; Angulo Tx
Anterior: 0 Grau: L5-S1; Ciclos Regressivos: 2, Tensdo Maxima (libras): 40 (18,1 kg), Sinal Sonoro Mudo; Tempo de Reteng¢éo: 60
(segundos); Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); A sessdo pode ser pausada: Sessdo informagles 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 Tensao Maxima; Recalcular; SpineMed Conectado: A¢do; Menu Principal;
Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensdo em Libras".

Toque do botao "Iniciar" para comecar a sessao.

Aperte novamente as retengdes pélvicas e reajuste a retencdo superior do corpo no paciente
depois que a inclinagao pélvica tiver sido ativada.

Interruptor de Emergéncia/ Panico: antes do SpineMED® comegar a sessao; ele confirmara a
operagao apropriada do Interruptor de Emergéncia/ Panico. Logo depois de tocar do botao
"Iniciar", surgird a mensagem em uma pequena subtela onde se |&: "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 Comegar a Sesséo. Clique
Anular para Parar a Sess&o." surgira na tela.

Se a sessao nao 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 sessao, 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 botdo "Pausar" interrompera a sessao e
apresentara a vocé outra tela, permitindo a interrupgao temporaria da sesséo para ajustar o
paciente, para alterar o ajuste da inclinagado pélvica ou para alterar a tensdo maxima apés a
sessao ter sido iniciada.
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R) Apobs sessdo lombar terminar, o sistemas SpineMED® com software v4.3.00 e superior, ira
gerar mensagem "Sessao Completada" para o Operador para soltar as restricbes pélvicas,
remova segurador superior do corpo e repor o0 angulo distragdo de volta para 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

S) Sistemas SpineMED® com software v4.3.00 e superior, iré gerar a mensagem para o operador
"Definir Angulo lombar para Zero", se o angulo distragao lombar nao é reposto a zero antes de
tentar voltar ao menu principal.

SpineMED Message Center

Please Set Lumbar Angle To Zero Degrees Before Exiting!

OK

T) Volte para a Tela do Menu Principal .

5.5 Instrucoes e Sequenciamento da Preparagao do Paciente para a Sessao Cervical

A Adverténcia:

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

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

Apods a sessao 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 Segao 3.4 deste Manual de Operador.

B) 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
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C)

D)

G)

H)

parametros de procedimento desta sessdo. Prepare o SpineMED® para esta sessdo atual,
conforme as instrugdes descritas na Secgao 4.2 deste Manual de Operador.

Ajuste o angulo de inclinagao para a Unidade Cervical para esta sessao 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 flexdo das costas devera ser a orientagao. 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¢cao meio-sentada.

Uma vez na posi¢cao 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 cabega dele fique posicionada
confortavelmente na almofada de retencao da cabecga, entre restricao 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 sessao do paciente, posicione o Interruptor de Emergéncia/ Panico e
ensine-o sobre a sua fungao, que é interromper imediatamente a sessao. 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 ao cinto de
retencao superior do corpo.
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1)

J)

M)

Toque do botao "Iniciar" para comecar a sessao.

Cervical Session Settings
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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/”\ngulo: 0 Grau: C1-C2; /\ngulo Tx Anterior: 0
Grau: C1-C2; Ciclos Regressivos: 1; Tensdo Maxima (libras): 5 (2,3 kg); Sinal Sonoro Mudo; Tempo de Retengdo: 60 (segundos);
Tempo de Relaxamento: 30 (segundos); A sessdo pode ser pausada: Sesséo informagbes atuais - ciclo atual; Ciclos Totais: 20;
EAV: 9.0; Pausar Sessdo; Tempo de Arrendamento Restante: 100 Sessbes; Comentarios: teste... teste... teste...; Editar
Comentarios; SpineMed Conectado: A¢ao; Menu Principal; Iniciar; Cancelar; Reinicializar; Tensao em Libras".

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 botéao
"Iniciar", surgira a mensagem em uma pequena subtela onde se |&: "Por favor, Aperte o
Interruptor de Emergéncia!”. Se o Interruptor de Emergéncia/ Panico estiver funcionando depois
que o paciente apertar o botao, a mensagem "Clique Iniciar para Comegar a Sesséo. Clique
Anular para Parar a Sess&o." surgira na tela.

Se a sessao nao 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 sessédo, que se ele sentir que vai tossir ou espirrar, que ele
deve apertar o Interruptor de Emergéncia/ Panico para parar a sessao, 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 reprogramacgao e o tempo restante (isto €, de 30 minutos - o tempo) sera
registrado como uma segunda sessao. Pressionar o botdo "Pausar" interrompera a sessao e
apresentara a vocé outra tela, permitindo a interrupgdo temporaria da sesséo para ajustar o
paciente ou para alterar a tensdo maxima apods a sessao ter sido iniciada.
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N) Se a distracao do Angulo da Cervical nao estiver reposto a zero, antes de voltar ao menu
principal, uma "resetar o angulo cervical a zeo" mensagem de lembrete sera gerada para o

operador para resetar o angulo cervical a zeo.
SpineMED Message Center

Please Set Cervical Angle To Zero Degrees Before Exiting!

OK

0) Volte para a Tela do Menu Principal .
6. Diretrizes Operacionais e Terapéuticas
6.1 Resultado da Entrada de Dados de Medi¢ao

Integrada ao software, esta a Escala Visual Analdgica para a medig&o objetiva do indice de Dor
do paciente. Pergunta-se ao Paciente no inicio de cada sesséo, 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

71 Precauc¢oes 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

A 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 Seguranca do Paciente, ou diga para o
Operador interromper a sesséao.

As tensdes maximas para as sessdes lombares nao deverao 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 distracdo maxima de 100 libras (45

Kg.).

As tensdes maximas para as sessdes cervicais ndo deverao 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 é 325 libras (147 Kg.).
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& Adverténcia: o sistema contém sistema de UPS (Fonte de Alimentacéo Ininterrupta): a sistema
de UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta) deve ser verificada periodicamente.

7.2 Precaucées 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.

A Adverténcia: nenhuma modificacdo deste Equipamento é permitida.

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

A) N,§\O 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 alimentac&o elétrica sem primeiro verificar que ela
€ a tensao correta.

E) NAO use um cabo de fonte de alimentacdo 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.

A Adverténcia: o Sistema SpineMED® é um dispositivo auténomo 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 o Sistema 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®.

A Adverténcia: todas as portas I/0 no Touchcomputer do SpineMED® deve apenas ser ajustadas
as conexoées instaladas pela fabrica. As conexées que ndo forem de fabrica devem ser feitas
com qualquer porta no Touchcomputer do SpineMED®.

7.3 Grau de Protecdo Contra a Entrada Danosa de Liquidos: IPX0 (equipamentos comuns)
Grau de Seguranca na Presenca de Mistura Anestésica Inflamavel com Ar ou Com Oxigénio ou
Oxido Nitroso: Nao adequado para ser usado na presencga de uma mistura anestésica

inflamavel com ar, ou com oxigénio ou 6xido nitroso.
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7.4

8.1

8.2

A)

B)

Condi¢6es do Ambiente para a Operagado, a Armazenagem e o Transporte do SpineMED®

O UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte de alimentacao ininterrupta) deve ser carregado a cada
seis (6) meses se for deixado em armazenamento de longo prazo. As baterias de chumbo-acido do

UPS (Uninterruptible Power Supply, fonte de alimentagao ininterrupta) séo seladas e néo vazam,

portanto, ndo sao necessarias consideragdes sobre o armazenamento relacionadas aos riscos de

vazamento das baterias

Ambiente Operacional
Temperatura

+10°C a +40°C (50° a 104°F)

Umidade Relativa 30 a 85%

Pressao Atmosférica 500 a 1060 hPa

(OISR

Altitude Maxima de Operacéao 3000 Metros

Ambiente de Armazenamento
Temperatura

-40°C a 70°C (-40° a 158°F)

Umidade Relativa 10 a 95%

Pressao Atmosférica 500 a 1060 hPa

(YR STES

Manutencao
Descarte do Sistema SpineMED®

Quando términar 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, aco e plastico.

Manutencgao Regular

O Sistema SpineMED® foi projetado para ser relativamente livre de manutengéo 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 servigo ou conserto necessario. O
Sistema SpineMED® devera ser recalibrado por pessoal Qualificado da Universal Pain
Technology Canada logo depois de qualquer remanejamento para outro enderecgo e antes do
tratamento de qualquer paciente.

O Sistema UPS (Sistema de Alimentacgao Ininterrupta) incorporado no sistema SpineMED®
possui baterias internas que podem estar sujeitas a desgaste e danos. O estado das baterias
esta indicado no painel frontal do sistema UPS (Sistema de Alimentacgao Ininterrupta), e as
baterias defeituosas causarao um LED de erro aceso no painel frontal do Sistema UPS
(Sistema de Alimentagéao Ininterrupta). Consulte a segao 8.5B para obter detalhes sobre a
operagao e os indicadores do sistema UPS (Sistema de Alimentagao Ininterrupta). O painel
indicador na frente do sistema UPS (Sistema de Alimentagao Ininterrupta) deve ser visualizado
para detectar quaisquer indicadores de erro diariamente antes do tratamento de qualquer
paciente. As baterias do sistema UPS (Sistema de Alimentacao Ininterrupta) tém uma vida util
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de 3 a 5 anos e, portanto, devem ser substituidas a cada 5 anos, ou mais cedo, se ocorrerem
condicoes de falha da bateria.

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

aos riscos de vazamento das baterias
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8.3

A)

B)

8.4

Limpeza do Equipamento

Limpe o Touchcomputer ocasionalmente como segue:

e Prepare uma mistura de um detergente de uso de cozinha (que nao contenha p6 abrasivo
ou produtos quimicos fortes, tais como acidos ou alcalinos).

Use agua e detergente na proporc¢ao de 5: 1.

Absorva o detergente diluido em uma esponja.

Espremer o excesso de liquido a partir da esponja.

Limpe a superficie com a esponja, com movimentos circulares e tendo cuidado para ndo
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.

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

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

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 Canada
consertara ou substituira 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 servicos de garantia e manutengao serao realizados pelos representantes
autorizados da UPTC durante o horario normal de trabalho. Qualquer conserto ou assisténcia
técnica ao SpineMED® realizada por pessoal ndo autorizado da assisténcia da UPTC terminara
imediatamente a garantia do fabricante. O certificado de garantia do SpineMED® pode ser
encontrado na secao 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 endereco 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 PRECAUCOES QUANTO AO USO DOS
EQUIPAMENTOS INVALIDARA A GARANTIA DO SISTEMA SpineMED®.

ITENS QUE NAO SAO COBERTOS PELA Garantia do SpineMED®:

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

e instalagao, ou conserto e/ou uso improéprio DE pegas 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 construcao (sic) ou a recolocagao de disjuntores;

viagens a servigo para o seu escritério para ensinar vocé como usar o SpineMED®;
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8.5

¢ almofadas, gel pads, Baterias sistema de UPS (Fonte de Alimentacgao Ininterrupta).
Solugao de Problemas

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

Localizadas no painel frontal do Médulo de sistema de UPS (Fonte de Alimentagao
Ininterrupta), estédo 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 Alimentagao Ininterrupta) séo os
seguintes:

Botdo de On/Off: este botdo é usado para ligar ou desligar a saida da sistema de UPS (Fonte
de Alimentacéo 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
alimentac&o de corrente por aproximadamente 5 segundos até que um segundo ‘alarme
sonoro’ seja ouvido.

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

Bateria de Emergéncia: se o (bateria) indicador estiver aceso, o sistema de UPS (Fonte de
Alimentacao Ininterrupta) estd em uso como consequéncia de falha da rede elétrica ou da
desconexao do Sistema SpineMED® da tomada da parede. Um alarme audivel soara 4
bips cada 30 segundos durante esta condicéo.

Linha de Voltagem: Este indicador mostra a tens&o da linha da tomada.

Nivel Bateria: Este indicador mostra o corrente nivel de bateria.

Substituir a bateria H Se o indicador for exibido, a bateria esta com defeito e deve ser
substituida. Contatar Universal Pain Technology Canada.
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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
Alimentagéo Ininterrupta)” esta
acesa.

Falha de Energia Elétrica, mas a sistema de
UPS (Fonte de Alimentagéo Ininterrupta)
esta acesa e ainda fornecendo energia.

Cabo defeituoso na tomada.
Tomada de forga ndo
funcionando.

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

Todos os componentes nao estao
funcionando. Falha de energia elétrica e a
sistema de UPS (Fonte de Alimentagao
Ininterrupta) ndo esta funcionando.

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

A sistema de UPS (Fonte de
Alimentagéo Ininterrupta) precisa
ser substituida.

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

O paciente ndo apertou o de
Emergéncia / Panico interruptor.
O Emergéncia / Panico interruptor
esta quebrado.

O Emergéncia / Panico interruptor
esta desconectado da Mesa.

A mesa nao esta funcionando,
mas o Touchcomputer esta
funcionando.

A fiagao elétrica entre o
Touchcomputer e controle dentro
da Mesa esta frouxa ou
defeituosa.

Nao consegue inserir os dados
para o Procedimento, o
monitor tem Mensagem de
Erro na Tela.

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

Entrada Inadequada de dados
fora dos parédmetros do protocolo.

8.6

8.6.1

Solugao de Problemas de Energia

Solucgao de Problemas de Energia e Substitui¢cao de Fusivel

1. Se a sistema de UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta) estiver emitindo um alarme
(apitando), ela esta indicando que a energia para a Mesa foi interrompida. Uma vez que o
tratamento seja concluido, ndo se recomenda a realizagdo de quaisquer novos tratamentos,
enquanto estiver usando a energia da bateria de emergéncia.
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2. Se a sistema de UPS (Fonte de Alimentagéao Ininterrupta) estiver apitando, visualize o painel do
indicador na sistema de UPS (Fonte de Alimentacgao Ininterrupta) na parte da frente da mesa.
Se o indicador "Bateria" (n® 1 na Imagem A) estiver aceso, entao, a energia elétrica (tomada da
parede) para o SpineMED® foi interrompida (va para o passo n® 3). Tempo de bateria restante
(n 2 na figura A) indica o tempo remanescente de duragéo da bateria em minutos.

Figura A

3. Neste ponto, o Sistema SpineMED® devera ser desligado completamente e desconectado da
tomada da parede. O procedimento de desligar é:
i.  nomenu principal no software do SpineMED®, selecione DESCONECTAR/SAIR;

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

ii.  éimportante que vocé espere que o Touchcomputer desligue completamente antes de
desligar o sistema SpineMED. Uma vez que o Touchcomputer foi desligado, o sistema
de UPS (Fonte de Alimentacao Ininterrupta) deve ser desligado. Na parte frontal do
sistema de UPS (Fonte de Alimentacao Ininterrupta), pressione e segure o Botao de
ON/OFF (n® 3 na Imagem A) durante alguns segundos até ouvir um sinal sonoro e
exibi¢ao fica em branco;

iv. o Interruptor de Forga da Rede Elétrica deve ser desligado (O = Desligado) (figura B), e
entdo o Cabo de For¢ca da Rede Elétrica pode ser desligado da tomada da parede.

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, entao, é provavel que o disjuntor no painel de
disjuntores do prédio tenha ‘caido’. Reinicialize o disjuntor no painel de forga do prédio para
restaurar a energia na tomada da parede. Confirme que a fonte de alimentagao 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 For¢a da Rede
Elétrica seja ligado de novo na tomada da parede.
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7. Observagao: os fusiveis (n 2 na Figura C) no sistema SpineMED® queimarao, se houver uma
sobretensdo de energia no prédio ou, em alguns casos, se o0 Cabo de For¢a da Rede Elétrica
for tirado da parede sem primeiro desligar o Interruptor de Forga da Rede Elétrica. Sempre
desligue o Interruptor de For¢a da Rede Elétrica (n® 1 na Figura 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) fusiveis TBAL (56 mm x 20 mm) de 250 V quando ligados em 240 V.

Figura B

¢ Local do Interruptor de Forga da Rede Elétrica
Vide Figura C

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

2. Gaveta de Fusiveis
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8.6.2

4.

Inspegéao de Fusivel

Os fusiveis estao localizados em um maodulo de forga na mesa SpineMED®, que também
abriga o Interruptor de For¢a da Rede Elétrica e o conector para o Cabo de Forga elétrico da
Rede Elétrica. Figura C na Secao 8.6.1 ilustra a localizagao do fusivel da gaveta (ltem 2 na
Figura C), localizado no centro do médulo de alimentagao.O sistema usa: 2 (dois) fusiveis
T10AL (5 mm x 20 mm) de 250 V quando ligados em 120 V, ou 2 (dois) fusiveis T8AL (5 mm x
20 mm) de 250 V quando ligados em 240 V.

**RISCO** Para evitar choque elétrico durante a substituicao 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 For¢ca da Rede Elétrica pode também ser desligado do lado da mesa.

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, um lado de g@_c!a vez

Na /gem acima, que consta do manual, aparece o seguinte em inglés: "REDE ELETRICA".

Uma vez que vocé tenha liberado o segundo clipe, a gaveta emergira do modulo de forga,
conforme ilustrado abaixo.
k AT

Na imagem acima, que consta do manual, aparece o seguinte em inglés: "REDE ELETRICA".
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9.1

Retire a gaveta do fusivel. Com a gaveta do fusivel retirada, vocé conseguira remover os
fusiveis de vidro da gaveta para inspec¢ao. Veja se o filamento interno esta 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
Forca da Rede Elétrica).

Para substituir a gaveta do fusivel, ela deve ser inserida em uma posi¢ao 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
maodulo de forga.

¢ Lingueta

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.

O Sistema SpineMED® pode agora ser ligado da seguinte maneira:
i.  sefor necessario, fixe o Cabo de Forca da Rede Elétrica a mesa;

i. ligue o Cabo de Forga da Rede Elétrica na tomada da parede;

ii.  ligue o Interruptor de Forga da Rede Elétrica (I = On) (n®1 na Figuras B & C — Secéo
8.6.1);

iv.  ligue o sistema, por ligar o sistema UPS (Fonte de Alimentagao Ininterrupta). Isso é feito
pressionando o botdo ON/OFF até que se ouve um bip.

v.  ligue o Touchcomputer (n2 1 na Figuras 2.6D & 2.6E — Segéao 2.6);

vi.  Agora vocé pode realizar o login no sistema SpineMED

Especificagcoes Técnicas
Fonte de Alimentacgao

A energia para operar o Sistema SpineMED® ¢é fornecida pelo Interruptor de For¢a da Rede
Elétrica na mesa SpineMED®. Aperte o Interruptor de Forga da Rede Elétrica para ligar o
sistema. O sistema usa uma fonte de alimentagéo 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 é adequado para uma fonte de alimentagao de 230 Volts, 50 Hz.
Derivagbes apropriadas do transformador sao conectadas no Sistema SpineMED® para as
exigéncias de tensido adequada. O SpineMED® também tem um Regulador de Tensao
Automatico, 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 tenséo)
B) Frequéncia: 50/60 Hz

C) Amperagem: 10 Ampéres em 120 VAC ou 8 Ampeéres em 240 VAC
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9.2

9.3

9.4

9.5

Dimensoes e Peso

1) Dimensoées do SpineMED® S200E/S200EC
Mesa' 2: comprimento de 77" x largura de 40" x altura de 40"
(comprimento de 196 cm x largura de 102 cm x altura de 102 cm)
1A medig&o da altura da mesa é o piso ao topo do Touchcomputer, a largura inclui o Touchcomputer
Mounting Dock.
2Comprimento total necessario para a operagao lombar / cervical adequada é de 88 "(224 cm).

2) Peso do SpineMED®
Mesa: 435 libras (197,3 Kg.)

Designagao do Numero do Modelo

1) O SpineMED® S200E é composto pelo sistema Lombar Apenas.
2) O SpineMED® S200EC é composto pelo sistema Lombar incorporado do sistema
cervical.

Pecgas Aplicadas do Tipo B

1) O modelo SpineMED® S200E usa pegas Aplicadas do Tipo B compostas por:
a. Almofadas da Mesa com Superficie de Vinil;
b. Gel Pads Pélvicos Cobertos com Lycra;
c. Interruptor de Emergéncia/ Panico;
d. Travesseiro para a Cabega Coberto com Vinil;
e. Suporte de Joelho Coberto com Vinil;
f. Superior do corpo retengéo de Nylon;

2) O modelo SpineMED® S200EC usa pecgas 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 retencao de Nylon;

Alca de cabeca de Nylon

Gel Pads Cervicais Cobertos com Lycra

S@ ™00 T

Padroes de Cumprimento
O Sistema SpineMED® é um Equipamento Médico do Tipo A de Classe Il

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

Observacéo: 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 sdo
projetados para proporcionar uma protegao razoavel contra a interferéncia danosa quando 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 instrucdo, pode causar interferéncia danosa as comunicacdes 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.
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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
emissodes 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).

9.5.1 Padroes Eletromagnéticos EN 60601-1-2:2015+A1:2021

O SpineMED® S200E/S200EC precisa de precaucgdes especiais no tocante a EMC e precisa
ser instalado e colocado em servigo de acordo com as informacgdes de EMC fornecidas neste
Manual de Instrugdo Operacional.

O SpineMED® S200E/S200EC é projetado para ser usado em um ambiente eletromagnético,
no qual os disturbios de RF propagados sao controlados. O cliente ou o usuario do SpineMED®
S200E/S200EC 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® S200E/S200EC.

O SpineMED® S200E/S200EC é um Equipamento Elétrico Médico de Classe A e é projetado
para ser usado por profissionais de saude apenas. O SpineMED® S200E/S200EC pode causar
interferéncia de radio ou pode interromper a operacao de equipamentos préximos. Pode ser
necessaria a tomada de medidas de mitigacao, tais como a reorientagdo ou o remanejamento
dos equipamentos, ou a protecao do local.

Classe A - o SpineMED® S200E/S200EC ¢ adequado para ser usado em todos os
estabelecimentos que nao sejam domésticos e aqueles conectados diretamente a rede publica
de fonte de alimentacao de baixa tensao estabelecida que abastece prédios usados para fins
domeésticos.
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9.5.2 Orientagao sobre Ambiente Eletromagnético

AAViso: 0 uso desse equipamento adjacente a outros equipamentos deve ser evitado, pois isso

pode resultar em uma operacéo incorreta. Se tal uso for necessario, devem ser observados e
verificados se eles estdo funcionando normalmente.

AAViso: 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
diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagéo impropria.

AAViso: equipamentos de comunicacao 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® S200E/S200EC, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
o desempenho deste equipamento pode resultar em falhas.

O SpineMED® S200E/S200EC é projetado para ser usado no ambiente eletromagnético determinado abaixo. O
cliente ou o usuario do SpineMED® S200E/S200EC devera assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissoes

Cumprimento

Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissdes de RF

O SpineMED® S200E/S200EC usa a energia da FR apenas
para a sua fungdo interna. Portanto, as suas emissdes de FR
sd0 muito baixas e ndo podem causar qualquer interferéncia
nos equipamentos eletrdnicos proximos.

CISPR 11 Grupo 1
Emissdes de RF
CISPR 11 Classe A
Emissbes harmbnicas Classe A
IEC 61000-3-2
Flutuagdes de tensao/
emissdes intermitentes Cumpre

IEC 61000-3-3

O SpineMED® S200E/S200EC ¢ adequado para ser usado
em todos os estabelecimentos que ndo sejam domésticos, e
pode ser usado em estabelecimentos domésticos e aqueles
conectados diretamente a rede publica de fonte de
alimentacéo de baixa tensao estabelecida que abastece
prédios usados para fins domésticos, desde que a seguinte
adverténcia seja feita:

Adverténcia: O SpineMED® S200E/S200EC ¢é
projetado para ser usado por profissionais de saude apenas.
O SpineMED® S200E/S200EC pode causar interferéncia na
radiorrecepgao ou pode interromper a operagao de
equipamentos proximos. Pode ser necessaria a tomada de
medidas de mitigacao, tais como a reorientagdo ou
remanejamento dos equipamentos, ou a protegéo do local.
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O SpineMED® S200E/S200EC é projetado para ser usado no ambiente eletromagnético determinado abaixo. O
cliente ou o usuario do SpineMED® S200E/S200EC devera assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de cumprimento

Ambiente eletromagnético -
Orientagao

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+15kV ar

+8 kV contato
+15kV ar

Os pisos devem ser de madeira,
concreto, ou lajota de ceramica. Se
os pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade

relativa devera ser de pelo menos
30%.

Transiente rapido
elétrico/disparo

12 kV para as linhas de
fonte de alimentacéao

12 kV para as linhas de
fonte de alimentacéao

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

IEC 61000-4-4 L
tipico.
iO'.5 KV, #1 KV iO'.5 KV, %1 kV A qualidade da energia da rede
= Linhaalinha Linhaalinha L .
Sobretensao & & elétrica devera ser aquela de um
IEC 61000-4-5 ambiente comercial ou hospitalar

+0.5 kV, £1 kV, +2 kV
Linha a terra

+0.5 kV, £1 kV, £2 kV
Linha a terra

tipico.

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

00/0 UT
(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

00/0 UT
(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® S200E/S200EC
precisar de uma operagao
continuada durante interrupgdes na
rede de energia, recomenda-se que
o SpineMED® S200E/S200EC
seja adicionado de uma fonte de
alimentacéo ininterrupta ou de

0% Ur 0% Ur .
(100% dip em Ur) (100% dip in Ur) uma bateria.
para 5 sec para 5 sec
Freqiiéncia 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 Hz e 60 Hz) local tipico em um ambiente

IEC 61000-4-8 comercial ou hospitalar tipico.

OBSERVACAO: Ur é a corrente alternada antes da aplicacéo do nivel de teste.
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O SpineMED® S200E/S200EC é projetado para ser usado no ambiente eletromagnético determinado abaixo. O
cliente ou o usuario do SpineMED® S200E/S200EC deve assegurar que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
Cumprimento

Ambiente eletromagnético - orientagao

Conducéo RF
IEC 61000-4-6

Irradiagdo RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
ISM Bandas internas
150 kHz a 80 MHz

3Vim
80 MHz a 2,7 GHz

RF Equipamento de
comunicagao interna
80 MHz a 6 GHz

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

6 Vrms
ISM Bandas internas
150 kHZ a 80 MHz

3Vim
80 MHz a 2,7 GHz

RF Equipamento de
comunicagéao interna
80 MHz a 6 GHz

Os equipamentos de comunicag¢do de FR
portateis e méveis ndo devem ser usados
perto de qualquer peca do SpineMED®
S200E/S200EC incluindo cabos, que néo seja
na distancia de separacao recomendada e
calculada a partir da equacéo aplicavel a
Frequéncia do transmissor.

Distancia de separacéo recomendada

d=12VP
d=12VP 80 MHzto 800 MHz
d=23vP 800MHzto2.7 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 separagdo recomendada em
metros (m).

As forgas 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 frequéncia®

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
absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) As forgcas de campo de transmissores fixos, tais como esta¢des de base para radio, telefones (celular/sem fio) e radios méveis
terrestres, radio amador, radiodifusdo AM e FM e transmissao por TV ndo podem ser teoricamente previstos com exatidao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético, devido a transmissores de FR fixos, uma vistoria de local eletromagnético devera ser
considerada. Se a forga de campo medida no local, no qual o SpineMED® S200E/S200EC ¢ usado ultrapassar o nivel de
cumprimento aplicavel de FR acima, o SpineMED® S200E/S200EC devera ser observado para verificar a operagao normal. Se
um desempenho anormal for observado, outras medidas podem ser necessarias, tais como o reorientar ou remanejar o
SpineMED® S200E/S200EC.

b) Acima da amplitude da frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo dever&o ser menores do que 3 V/m.
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Distancias de separagdo recomendadas entre
equipamentos de comunicagdo de FR portateis e méveis eo SpineMED S200E/S200EC

O SpineMED® S200E/S200EC 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 S200E/S200EC 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® S200E/S200EC, 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
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
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 separagéo 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 separag&o para a faixa de frequéncia mais elevada.

OBSERVACAO 2 Estas diretrizes podem nZo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

9.5.3 Padroes de Cumprimento Atendidos

Em cumprimento com:
A) IEC 60601-1:2005, AMD1:2012, AMD2:2020 (excluindo clausulas 11.7 e 17)
) 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)
[)  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
0O) 1SO 14971:2019
P) IEC 60601-1-2:2007
Q) IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
R) EN 60601-1-2:2007
S) EN 60601-1-2:2015+A1:2021

9.6 Grau de precisao
O sistema SpineMED® ¢ calibrado na fabrica e novamente no local durante a instalacao, 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 medicao digital
externo calibrado € usado para verificar as tensdes reais aplicadas tanto para a regido lombar
quanto para a cervical.
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10.

10.1

10.2

10.3

10.4

Fabricante

O SpineMED® é fabricado pela: Universal Pain Technology Canada Inc.

Informagoes de Contato

Universal Pain Technology Canada Inc.
1648 Ogilvie Street South

Prince George, BC V2N 1W9

Tel. (250) 564-5424

Fax. (250) 563-3177

Representante Autorizado da Unido Europeia
| EC |REP|

CEpartners4U BV

Esdoornlaan 13, 3951DB Maarn

Paises Baixos

www.cepartnerdu.eu

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

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 sao utilizadas em todos os paises do mundo e dependem da
configuragao de tensdo do dispositivo quando ele saiu do fabricante.

S200EC - 110-120V (Lombar/Cervical)
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Cpmaing £ wenmen| Sterago Errercement
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= 2x T10AL, 250V el
ey W)
CEParnerdl, BY - www coparinerdu.com i sl
REP | Esdoomizan 13, 3251 08 Maarn, ';‘:; N i

The Netherlands  Tel: 31 (0) 242442 524 1

Universal Pain Technelogy Canada Ine.
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B.C. Canada VaN1WE Tel: 1-250-564-5424
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S200EC - 220-240V (Lombar/Cervical)
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APENDICE

Classificagao de Dispositivo

O Sistema SpineMED® é um Equipamento de Classe |, com pecgas aplicadas do Tipo B com
Modo Continuo de Operacgao.

Definicao de Simbolos

Simbolo

Descrigcao

Simbolo

Descricao

Corrente alternada

Nao sentar

Corrente continua

Fabricante combinado com
data de fabricagao
(AAAA-MM-DD)

Atengao/Cuidado
(Vejainstrugdes de uso)

Representante
autorizado na
comunidade européia

Siga as instrugdes de uso

Limite de temperatura

Ligar/Desligar
(UPS — Sistema de alimentacéo
ininterrupta)

Limitacédo de presséao
atmosférica

Pecas aplicadas ao tipo B

Limite de umidade

Aterramento elétrico

Cdédigo/Numero

> O®>CoP> 1 ¢

(fio terra) da referéncia
Desligado
(Energia: conexao a rede SN Numero de série
elétrica)
. -ngado~ . Equipamento eletrénico e
(Energia: conexdo arede elétrico
elétrica) !
Marcagéo CE de

Ponto de fixagao

conformidade

Mantenha as méo livres

g —

Fusivel

Mantenha as maos limpas

RoHS

COMPLIANT

Directiva da UE 2011/65/ UE
(Restricao da utilizagao de
determinadas substancias

perigosas em equipamentos
elétricos e eletronicos)

Interruptor de emergéncia
(Botao de emergéncia do
paciente/Botao do panico)

MD

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 Descompressao do SpineMED® e Cervical
("Equipamentos”) nao 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 pe¢ca ou componente for considerado defeituoso durante o
periodo de garantia de 1 (um) ano, a UPTC consertara ou substituira a peca 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 forga maior, acidente,
uso indevido, abuso ou negligéncia, uso, manuseio ou assisténcia imprépria. Esta garantia cobre pegas e custos de
mao de obra que sejam resultantes de uma falha mecénica ou elétrica do Sistema de Descompressido SpineMED® e
causados por defeitos de mdo 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, Retengoes Pélvicas, Gel Pads de Retencao Cervical, Reteng6es Cervicais, Superior do
Corpo Retengao, Todas as Almofadas.

| CONDICOES DA GARANTIA |

A fonte de energia elétrica para a operagao dos Equipamentos deve ser um circuito dedicado de 15 ampéres. A operagdo 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 manutengéo de rotina obrigatéria devera 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 modificagdes nos Equipamentos. O conserto ou a modificagéo realizada por qualquer outra pessoa
devera invalidar esta garantia. Esta garantia ¢ ineficaz, se os niumeros de série aplicados pela fabrica nos Equipamentos tiverem
sido alterados ou removidos.

NOME DA COMPRADORA:
ENDEREGO:

NUMERO DE SERIE MESA:
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 nio 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 servicos da UPTC, mediante a notificacdo de uma operacgéo defeituosa por telefone, ou fax, a
UPTC envidara esforgos para resolver o problema de forma tdo 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 nao se limitando
a Eventos de Forga Maior, incéndio, inundagdes, greves, problemas com fornecimento de material, ou restricées ou limitagdes do governo.

A Assisténcia Técnica que nao 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 informac¢oes, 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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