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1 Introducao

1.1 Uso pretendido

O aparelho spring2 destina-se ao alivio da dor, iniciando a corrente de
radiofrequéncia pulsada através do corpo do paciente.

1.2 Populacdo de pacientes pretendida

O aparelho destina-se ao uso para o tratamento de adultos com problemas de
dor (doravante: pacientes).

1.3 Usuarios pretendidos e ambiente pretendido

O aparelho destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de salde treinados
na realizagdo de procedimentos de radiofrequéncia e/ou estimulagdo
neuromuscular. Treinamento especifico para o aparelho spring2 é obrigatério antes
do seu uso.

O aparelho destina-se a utilizagdo em ambientes internos, hospitalares e clinicos.

1.4 Contraindicagdes

O aparelho é contraindicado para uso em combinagdo com aparelhos de
medicdo criticos, grandes implantes metalicos ou dispositivos implantaveis, como
marca-passos cardiacos.

1.5 Principio de operacdo e local de aplicacao

O aparelho é um gerador de PRF (Pulse Repetition Frequencies). Em combinagdo
com os eletrodos adequados e agulhas de eletrodos, o aparelho gera uma
corrente de PRF através do paciente.

O aparelho suporta dois modos de operacdo: modo invasivo e modo
transcutaneo.

Para o modo invasivo, agulhas de eletrodos devem ser usadas, juntamente com
uma placa dispersiva. A aplicacdo destina-se a todas as partes do corpo,
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incluindo a cabeca.

Para o modo transcutdneo, devem ser usados os eletrodos cutaneos
autoadesivos. A aplicagdo é limitada as extremidades (pé, tornozelo, perna,
joelho, quadril, ombro, brago, cotovelo, punho e mao).

1.6 Acessorios

No modo invasivo, até trés agulhas e uma placa dispersiva podem ser
conectadas ao aparelho.

No modo transcutdneo, um maximo de quatro eletrodos cutdneos autoadesivos
podem ser conectados através de cabos especificos de extensdo de eletrodo.

Todos esses itens sdo considerados "acessérios” do aparelho. Veja o capitulo 4.3
para detalhes sobre os acessorios.
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2 Simbolos e alertas

2.1 Simbolos no manual de utilizacao

Os simbolos a seguir sdo usados em todo o manual de utilizagdo.
Alerta: situacdo potencialmente perigosa para o paciente,
operador ou outros, ou uma condi¢gdo que pode levar a danos
ou mau funcionamento do equipamento, se negligenciada

- O - Informagdes Uteis
A )

Os seguintes elementos da interface do usuario sdao usados neste manual de
utilizagao:

Eletrodo cutaneo /
. Agulha de eletrodo PRF
autoadesivo PRF g
Conector de eletrodos N o
Lampada de excitagdo
na parte frontal do
. da agulha do eletrodo
spring2
Iniciar/retomar o
Pausar o tratamento
tratamento

Parar (abortar) o

tratamento
Prosseguir Retornar
OK (confirmar) ou

Cancelar

opcao selecionada

Abrir o menu de
configuragdes

Voltar para a tela de
sele¢cdo de tratamento

P(¥E YV O D

S 0 1%
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2.2 Simbolos na rotulagem

Os seguintes simbolos estdo presentes na rotulagem do aparelho spring2.

O aparelho é lixo elétrico e ndo deve ser descartado junto
com o lixo normal. Apdés sua vida (til, o spring2 devera ser

enviado de volta ao fabricante. Para obter instru¢des, por favor
entre em contato com a Springlife Medical B.V.

ﬂ Peca utilizada, tipo BF

d Fabricante (incluindo endereco)

SN Nimero de série do aparelho UDI com:
(O1)nnnnnnnnnnnnn - cédigo GTIN
(21) xxyyzzzz - cbdigo da data de producdo, no qual:
xx = ano de fabricagdo

semana de fabricagdo
nimero sequencial

yy
77277

IP20 Grau de protecdo de entrada (protegido contra objetos sélidos
estranhos de 12,5 mm de diametro, ndo protegido contra agua)

D Equipamento com isolamento eléctrico de classe Il (isolamento
duplo)

@ Siga o manual de utilizacdo
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2.3 Simbolos na embalagem

Os seguintes simbolos estdo presentes na embalagem do aparelho spring2.

'! O conteldo da embalagem ¢é fragil.

u“d O contetdo da embalagem deve ser manuseado com cuidado.
A embalagem dever ser armazenada e transportada com as
I I setas apontando para cima.

A embalagem deve ser a mantida longe da chuva e
I armazenada em ambiente seco.

sore Esta embalagem deve ser transportada, armazenada e
wc/ﬂf manuseada dentro dos limites de temperatura indicados.

95% Esta embalagem deve ser transportada, armazenada e
manuseada dentro dos limites de temperatura indicados.

IfU 211130 Brazil.docx
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2.4 Instrucdes gerais de seguranca

Leia antes de usar
e Nao opere o spring2 antes de ler atentamente este Manual
de Utilizagao.

Risco de incéndio

e Ndo use o spring2 na presenca de anestésicos inflamaveis,
outros gases inflamaveis, perto de liquidos inflamaveis (tais
como agentes de preparacdo de pele e tinturas), objetos
inflamaveis ou com agentes oxidantes. Observe sempre as
devidas precaucdes anti-incéndios.

e Ndo use este aparelho em atmosferas enriquecidas com
oxigénio, atmosferas de éxido nitroso ou na presenca de
outros agentes oxidantes.

Risco para o paciente, de queimaduras por RF

e Ao usar este aparelho durante um procedimento, o paciente
ndo deve entrar em contato direto com objetos metalicos
aterrados, tais como partes metdlicas da mesa, a mesa de
instrumentos, etc.

e A pele do paciente ndo deve ser coberta com objetos
condutores (por exemplo, joias).

e Use apenas com eletrodos cutdneos spring2 (uso (nico).

e O contato pele a pele (por exemplo, entre os bracos e o
corpo do paciente) deve ser evitado.

e A falha do aparelho ou acessérios pode resultar em um
aumento ndo intencional da poténcia de saida. E importante
usar apenas eletrodos cutaneos ou placas dispersivas novos.

Interferéncia com implantes ativos

e Durante a gerag¢do de PRF, aparelhos implantados, tais como
marcapassos, podem ser afetados. Se necessario, um parecer
qualificado devera ser obtido para minimizar o risco de lesdo
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causado pelo mau funcionamento do aparelho implantado.
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Interferéncia com outros equipamentos

e Durante a produgdo de PRF, os campos elétricos conduzidos
e irradiados podem interferir com outros equipamentos
elétricos.

e Este é um produto de classe A. Em um ambiente doméstico,
este produto pode causar interferéncias de radio, sendo que
neste caso o usuario podera ter que tomar medidas
adequadas.

e Ndo conecte o aparelho spring2 quando o paciente também
estiver conectado a um equipamento cirGrgico de alta
frequéncia.

Precaucgdes

e Ndo modifique o aparelho spring2 de forma alguma, nem o
use de forma diferente da prevista pela Springlife Medical B.V.
e descrita neste Manual de Utilizagao.

e Conecte apenas o spring2 a uma tomada com aterramento.

e Ndo ative a saida do spring2 até que os eletrodos cutaneos
ou agulhas estejam adequadamente posicionados no ou
dentro do paciente.

e Certifique-se de que toda a area de um eletrodo cutaneo
esteja conectada ao paciente, de forma confiavel.

e Ndo remova a tampa do spring2, pois ha um risco potencial
de choque elétrico. Para manutencdo, consulte o pessoal
autorizado. Remover a tampa pode comprometer a seguranga
e anular a garantia.

e Antes de cada uso, inspecione o spring2 em busca de sinais
de danos fisicos no painel frontal, no chassi ou na tampa.
Se algum dano fisico for encontrado, ndo use o aparelho.
Entre em contato com a Springlife Medical B.V. para obter
um aparelho de reposigao.

e Faca inspegdes regulares em todos os acessorios.

e Desconecte somente o spring2 da alimentagdo elétrica quando
a chave ON/OFF na parte de trds do aparelho estiver na
posicdo OFF (0) e a luz de status de energia na parte
frontal do aparelho estiver desligada.
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e Mediante pedido, a Springlife Medical B.V. disponibilizara
todas as informagdes necessarias para a manutengdo do
aparelho e de suas pecas pelo pessoal de manutengdo
conforme autorizado pela Springlife Medical B.V.
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3 Radiofrequéncia Pulsada

3.1 Introducdo

Correntes de radiofrequéncia (RF) na faixa de 300 a 500 kHz tém sido usadas
durante muitos anos, no tratamento invasivo da dor, para gerar calor para a
ablacdo de nervos e tratos nervosos. O PRF foi inventado em 1996 como um
método para evitar danos causados pelo calor ao tecido, mas para reter a
eficacia clinica. O modo de agdo ficou desconhecido por muitos anos, mas o
PRF agora é conhecido por ter um efeito benéfico no status redox das células,
que estdo sujeitas ao estresse oxidativo. E, portanto, um método que melhora a
condicdo de um foco nociceptivo, limitando assim a geracdo de estimulos
nociceptivos, em oposicdo ao bloqueio de estimulos nociceptivos em seu caminho
ao sistema nervoso central.

Durante o tratamento invasivo com a PRF, a temperatura média da ponta
depende da deposicdo de energia de um lado e por outro lado, da eliminagdo
do calor por conducdo e convecgdo. A condugdo varia com a impedancia, mas
geralmente é um elemento previsivel. O fluxo sanguineo, por outro lado, tem uma
grande variabilidade e, portanto, a convecgdo é um determinante importante e
imprevisivel, da temperatura média da ponta. Do ponto de vista da seguranca, é
necessario tomar precaugdes para evitar danos aos tecidos devido ao calor. As
opgOes sdo corrigir a saida do gerador quando a temperatura média da ponta
for superior a 42 °C ou escolher alternativamente pardmetros padrdes para a
saida do gerador, que fornecam uma temperatura média da ponta de 42 °C ou
menos, mesmo se ndo houver fluxo sanguineo algum. Até agora, os parametros
da PRF foram deixados nas recomendagdes originais de 2 x 20 mseg/seg e 45
V. Teoricamente isso pode causar temperaturas de até 44,4 °C e para protecdo
de tecidos, foi escolhida a primeira alternativa.

3.2 PRF com o spring2

No spring2 foi feita uma escolha para limitar o tempo de pulso ativo a 15 ms/s,
em oposicdo aos 40 ms/s, que até agora tinham sido utilizados para PRF. Isso
causa uma queda na Deposicdo de Energia para 15/40 = 0,375 da PRF
convencional e uma queda da temperatura maxima teérica para 45 V a 39,8 °C.
Portanto, a medigdo da temperatura ndo é mais necessaria.

3.3 Tipo de sinal de saida PRF (Regular vs. STP)

A corrente é fornecida tanto como PRF regular com disparos de 5 ms, a uma

Rev. 11 jan 2022
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taxa de repeticdo de 3 Hz, ou como PRF irregular com uma amplitude de disparo
variando de 1 a 8 ms e um intervalo de disparo de 10 ms a 8 s (corrente STP).
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4 Descricdao do aparelho

Este capitulo fornece uma visdo geral das caracteristicas e principais fungdes do
aparelho.

4.1 Visdo geral do aparelho

Vista frontal do aparelho

Interface grafica f N
de usuario, com [
tela sensivel ao ¢
toque
. . . Luz de status de
Luzes de ~ é é é @SPR,N@J;— energia
informagdo de \_ﬁa py
status ativo (4x) ] e —

Suporte para
carrinho/IV polos

Modo transcutaneo: 4x conectores de eletrodos
Modo invasivo: 3x conectores de eletrodos + 1 conector de placa dispersiva

Rev. 11 jan 2022
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Vista traseira do aparelho

/ \
Encaixe de mao oy %6200, )
para o transporte OO0 ° sgececec0 @
OOgO:OZOg@ OO O@ OQ o@ OQ OQ OQ OQ O@ OO OOgOgOgOgOo
Rétulo de tipo do \ ® Entrada do cabo
aparelho de alimentacdo

Entrada USB para G 2= Interruptor de
dispositivo de

J energia ON/OFF
armazenamento J \
/ Porta-fusiveis
Ventoinha

4.2 Principais caracteristicas do aparelho

O aparelho suporta os seguintes recursos:

e Tratamento PRF de modo invasivo acionado por voltagem, com temporizador
de tratamento e finalizagdo automatica de tratamento

e Modos de estimulagdo motora e sensorial para colocagdo de agulha de
eletrodo de modo invasivo

e Tratamento PRF no modo transcutaneo acionado por corrente, com
temporizador de tratamento e finalizacdo automatica de tratamento

e Interface grafica do usuario facil de usar, com entrada na tela sensivel ao
toque e tratamento visivel e audivel ou feedback de falha do sistema

e Deteccdo de falhas de tratamento com pausa automatica no tratamento
e Deteccdo de falha técnica com pausa automatica no tratamento
¢ Ajuste individual de volume de som e ajuste de brilho da tela

e Armazenamento dos dados de tratamento em midia de armazenamento externa
USB

e Exibicdo da data e hora atuais

e Interface de montagem padrdo para carrinhos ou polos IV

IfU 211130 Brazil.docx
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43 Acessorios

Os seguintes acessérios devem ser usados com o aparelho:

Acessorio

Descricédo

Detalhes

Eletrodo cutdneo

Os eletrodos cutdneos em contato
direto com os pacientes. Elas sdo
biocompativeis e adequadas para a
faixa pretendida de
tensdo/corrente.

Use dois, trés ou quatro
eletrodos cutaneos.

Agulha de eletrodo

As agulhas de eletrodo em contato
direto com o paciente. Elas sdo
biocompativeis e adequadas para a
faixa pretendida de
tensdo/corrente.

Use uma, duas ou trés
agulhas e uma placa
dispersiva.

Placa dispersiva

Uma placa dispersiva é um
eletrodo cutaneo usado como
adesivo de referéncia no modo
invasivo. Elas sdo biocompativeis e
adequadas para a faixa pretendida
de tensdo/corrente.

Agulhas de eletrodos sé
podem ser usadas em
combinagdo com uma placa
dispersiva.

Cabos de extensdo
de eletrodos

Use os cabos de extensdo de
eletrodos para conectar os
eletrodos cutaneos ou agulhas de
eletrodos ao spring2.

Os eletrodos cutaneos ou
agulhas de eletrodos sé
podem ser usados em
combinagdo com os cabos
de extensdo do spring2.

Consulte o capitulo 8 para obter uma lista completa de acessorios.

Rev. 11 jan 2022
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4.4 Interface grafica do usuario

A interface grafica do usuario oferece ao operador diferentes telas de controle
de tratamento e varias informagdes. Os principais elementos estdo destacados

abaixo.
Tela principal de tratamento
Guia rapido
de
informagées TRANSCUTANEOUS =~ Treatment running 12 SEP 2018 10:480—— Hora/ data
( —'_)(1_00_() ________________________ \I f ouputsignal \ atual
Indicacdo M ' W :
modo de : b "';l.\/ ! Area de
tratamento A : E . . configuracoes
: . Hawigy : de tratamento
Controle de : " 0.6 — ! (tipo de saida
tratamento e ] 1K A : e amplitude,
area de ! 94 1|} Treatmentime : tempo de
feedback ! . il 06:26 — ! tratamento)
o i e 199l _____ wn ___ ,
e e e ; avegacao
Indicagdo de " l I I : ! :/Cf\(l)nﬁguragées
eletrodos e L L AT TP ’ /
conectados Area de ajuda
4.5 Luzes de informacdo de status

Os leds frontais fornecem algumas informacdes sobre o equipamento e sobre os
eletrodos. Ao ligar o equipamento, os LEDs indicam um ciclo de inicializa¢do
vermelho, amarelo, verde e azul, esta sequéncia tem apenas a funcionalidade de
realizar um autoteste. Apds inicializado, apenas o led de status de energia deve
estar azul, indicando que o equipamento esta ligado de maneira correta.

Caso os leds apresentem a cor vermelha, um erro durante a inicializagdo do
equipamento foi detectado e é recomendado que o equipamento seja reiniciado.

Ao conectar os eletrodos corretos os leds acima de cada um apresenta a cor
azul, ao inicia o tratamento eles mudam para amarelo até o término do
tratamento, apagando ao final do tratamento.

IftU 211130 Brazil.docx
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5 Utilizacao do spring2

5.1 Preparacdo para uso

Coloque o spring2 em um carrinho de montagem ou em qualquer mesa ou
plataforma robusta.

Aviso: Antes de cada uso, inspecione o spring2 em busca de
sinais de danos fisicos no painel frontal, no chassi ou na
tampa. Se algum dano fisico for encontrado, ndo use o

aparelho. Entre em contato com a Springlife Medical B.V. para
obter um aparelho de reposicdo.

Ligue o aparelho a uma tomada de parede utilizando o cabo de alimentacdo
fornecido e ligue o aparelho colocando o interruptor ON/OFF na parte de tras

do aparelho em ON (I). A luz de status de energia na frente do aparelho acende.

Apés a energizacdo, é exibida a tela Selegdo de Tratamento.

CHOOSE TREATMENT

’

INVASIVE TRANSCUTANEOUS

Rev. 11 jan 2022
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S A tela de Selecdo de Tratamento pode ser acessada

p O\ diretamente de gualguer tela, pressionando o botao "Home’,
exceto quando o tratamento estiver ativo. Os tratamentos em
andamento precisam primeiramente ser interrompidos antes de
retornar a tela de Sele¢cdo de Tratamento.

5.2 Tratamento invasivo

5.2.1 Preparacao do paciente

1.  Na tela Selecdo de Tratamento, selecione "Invasivo”. A tela Estimulagdo
do Modo Invasivo é mostrada.

INVASIVE - Connect your needles and patch to the Spring2 12 SEP 2018 10:49

L) %
- £

ad?

2. Determine quantas agulhas de eletrodo devem ser usadas para o
tratamento. Para cada uma das agulhas a serem usadas, conecte um
cabo de extensdo de eletrodo ao aparelho (conector 1, 2 e/ou 3).
Conecte também um cabo de extensdo para a placa dispersiva ao
conector 4 do aparelho.

3.  Retire a placa dispersiva da embalagem e fixe-a ao paciente.

4. Retire as agulhas de eletrodo da embalagem e posicione as agulhas no
paciente sob orientagdo de fluoroscopia ou ultrassonografia.

IfU 211130 Brazil.docx
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Aviso: as agulhas sdo fornecidas esterilizadas. Nao use uma
agulha se a embalagem parecer danificada ou aberta em
ambientes ndo esterilizados.

Aviso: o posicionamento correto da agulha estd fora do escopo
destas instrucdes de uso. Apenas permita que as agulhas sejam
colocadas por profissionais médicos com experiéncia na
realizacdo de procedimentos de (P)RF invasivos.

Ligue os conectores da agulha aos cabos de extensdo correspondentes (conector
1 a 3). Conecte também o conector da placa dispersiva ao cabo de extensdo
que esta no conector 4 do aparelho. Para cada eletrodo conectado, uma janela
de eletrodo aparece na tela de estimulagdo, mostrando a Gltima amplitude de
saida selecionada para cada tipo de estimulagdo.

INVASIVE - Select electrode to stimulate or proceed to treament 12 SEP 2018 10:49
Sensory: Sensory:
\% \%
Motoric: Motoric:

00 0.0 >

| | ) @®*?

Para verificar a colocacdo correta da agulha, cada agulha pode ser excitada com
um sinal de estimulagdo. Dois modos estdo disponiveis:
e Estimulagdo motora (com o objetivo de obter uma reagdo motoramente
observavel no local da aplicagdo, ou seja, contragdes musculares)
e Estimulacdo sensorial (com o objetivo de alcancar uma reagdo sensivel
pelo paciente).

Para estimular, pressione a "ldmpada de excitagdo” (na tela) acima da
agulha para estimular. As configuragdes de estimulacdo para esse eletrodo
ficam disponiveis no lado direito da tela. A amplitude de saida esta
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definida para 0,0 V.

INVASIVE - Adjust output amplitude and check the patient's response 12 SEP 2018 10:49

Stimulation type

© H B8

Output amplitude

AN
0.30V —

Sensory:

245

— - | -O

Selecione "Sensorial” ou "Motora” como o tipo de estimulacdo e defina a
amplitude de saida. O eletrodo fica excitado imediatamente na amplitude
selecionada (como visto tanto pela lampada de excitacdo na tela quanto pelo
indicador de luz acima do conector da agulha no aparelho).

Aumentar com cuidado (ou diminuir) a tensdo de saida (em passos de 0,1 V)
pressionando a seta para cima ou para baixo, até que a reagdo desejada seja
percebida pelo paciente. Durante a estimulagdo, a impedancia medida pelo
aparelho através do eletrodo é exibida numericamente para o tipo de
estimulacdo selecionado.

Se a reagdo do paciente for satisfatéria, pressione o botdo OK « A
estimulacdo para e a uUltima amplitude de saida selecionada é exibida
numericamente abaixo do eletrodo apenas excitado para o tipo de estimulacdo
escolhido. Se a reacdo do paciente ndo for satisfatéria, pressione o botdo
Cancelar ° Neste caso, os valores anteriores para as amplitudes de saida
selecionadas permanecem. Reposicione a agulha e reinicie a partir do passo 6.

Se desejar, repita o procedimento para cada eletrodo e para o outro tipo de
estimulacdo, até que todas as agulhas sejam colocadas corretamente.
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INVASIVE - Select electrode to stimulate or proceed to treament 12 SEP 2018 10:49
Sensory: Sensory:

0.30 0.0

0.0 0.70 o>

o—I|= | ) M&?

5.2.2 Configuragdo de tratamento

1.  Quando terminar de posicionar as agulhas, pressione Continuar ’ A
tela Tratamento de Modo Invasivo é exibida.

INVASIVE - Connect your needles and patch to the Spring2 12 SEP 2018 10:49
Output signal
O O An B
Vvl

STP REGULAR

Impedance: Impedance: Output amplitude .

Q Q Vv '

Current: Current: Treatment time .
mA mA Min '

= o | ) AS?e

Selecione o tipo de sinal de saida (Regular ou STP). Ajuste a amplitude de saida
e o temporizador de tratamento para o valor e a duragdo do tratamento
desejados.

O aparelho esta pronto para tratamento.
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5.2.3 Tratamento

1. Clique no botdo Iniciar D para iniciar o tratamento PRF

INVASIVE - Treatment busy 12 SEP 2018 10:49
Output signal
)
©@ © m [
STP
Impedance: Impedance: Output amplitude
248 234 . 45 —
Q Q \
Current: Current: Treatment time
161 171 08:31 —
mA mA Min

=—/|= | -

2. Durante o tratamento, os disparos de PRF sdao fornecidos a todos os
eletrodos conectados, alternando automaticamente entre os canais. Os
canais ativos sao indicados por suas luzes indicadoras correspondentes
ao lado dos pontos de conexdo no aparelho e pelos indicadores da
lampada de excitagdo na tela. A corrente de saida e a impedancia sdo
continuamente medidas e numericamente exibidas na Area de Feedback
do Tratamento. O relégio do tempo de tratamento faz contagem

regressiva até zero. O tratamento é interrompido automaticamente quando
o relégio chega a zero, acompanhado por um som breve.

Caso deseja pausar o tratamento a qualquer momento, aperte o botdo Pause il

. Quando estiver pronto, pressione o botdo Continuar D para retomar a sessao
de tratamento.

Para parar (interromper) o tratamento, pressione o botdo Parar B o espere o
tratamento terminar. Um som breve indica que o tratamento terminou.
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INVASIVE - Treatment finished 12 SEP 2018 10:49

O O

o—I|= | ) M&?

3. Se um pen drive USB estiver conectado ao spring2, serda exibida uma
mensagem fornecendo a opg¢do para armazenar dados de tratamento.
Veja o capitulo 5.5 para detalhes.

5.2.4 Fim do tratamento

1. Desconecte as agulhas de eletrodo dos cabos de extensdo e remova as
agulhas e a placa dispersiva do paciente.

Adverténcia: sempre desconecte os terminais de eletrodo dos
cabos de extensao antes de remover as agulhas dos eletrodos

e a placa dispersiva do paciente.

Quando o aparelho ndo for mais usado, desligue o aparelho colocando o
interruptor de liga/desliga na parte traseira do aparelho em OFF (0). A luz de
status de energia na parte frontal do aparelho se apaga.
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53 Tratamento transcutaneo

531 Preparagdo do paciente

1. Na tela Selecdo de tratamento, selecione “Transcutdneo”. A tela de
tratamento do Modo Transcutaneo é exibida.

TRANSCUTANEOUS - Connect your patches to the Spring2 12 SEP 2018 10:49

* *
£ £

al?

Prepare e limpe a pele do paciente para um bom contato elétrico e adesivo dos
eletrodos cutaneos.

Anexe dois, trés ou quatro eletrodos do tamanho desejado a pele do paciente.

Aviso: Nenhuma roupa apertada ou restritiva deve ser usada
perto dos eletrodos.

Aviso: A aplicagdo de eletrodos no térax pode aumentar o
risco de fibrilacdo cardiaca

Conecte um cabo de extensdo de eletrodo a cada eletrodo.

Conecte os cabos de extensdo do eletrodo aos conectores de saida do spring2.
Certifique-se de conectar pelo menos um dos eletrodos a um dos dois
conectores mais a esquerda e pelo menos um eletrodo a um dos dois
conectores mais a direita, conforme indicado abaixo.
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L

Os eletrodos sdo reconhecidos automaticamente pelo aparelho e o
tamanho do eletrodo usado (P/M/G) é exibido para cada um dos
eletrodos no painel Eletrodos Conectados da tela de tratamento. Quando
dois ou mais eletrodos sdo conectados e reconhecidos corretamente, as
op¢des de configuragdo de tratamento no lado direito da tela tornam-se
disponiveis. A amplitude maxima de saida é limitada de acordo com o
menor eletrodo cutaneo conectado.

TRANSCUTANEOUS - Set output signal, amplitude and treatment time 12 SEP 2018 10:49

3 x100 Q Output signal

>
a

Output amplitude

01 —

Treatment time .

L w1000

(5] | 5] ad?

5.3.2 Configuragdo de tratamento

1. Escolha o tipo de sinal de saida (regular ou STP). Ajuste a amplitude de
saida e o temporizador de tratamento para o valor e a duracdo do
tratamento desejados.

O aparelho esta pronto para tratamento.
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533 Tratamento
1. Clique no botdo Iniciar D para iniciar o tratamento PRF.

TRANSCUTANEOUS =~ Treatment running 12 SEP 2018 10:49

x100 Q Output signal

il

. STP

31

Output amplitude
0.6
A

Treatment time

94
Min 0626 —
00 5 10 159 Q Min

Durante o tratamento, os disparos de PRF sdo entregues a todos os canais
conectados simultaneamente. Os canais ativos sdo indicados por suas luzes
indicadoras correspondentes ao lado dos pontos de conexdo no aparelho. A
tensdo de saida e a impedancia sdo continuamente medidas e numericamente
exibidas na Area de Feedback do Tratamento. Além disso, a impedancia é exibida
graficamente. O relégio do tempo de tratamento faz contagem regressiva até
zero. O tratamento é interrompido automaticamente quando o relégio chega a
zero, acompanhado por um som breve.

Aviso: uma alteragdo significativa na impedancia pode indicar
que os eletrodos cutdneos estdo se soltando da pele do
paciente. A colocag¢do inadequada do eletrodo cutaneo pode
resultar em densidades de corrente mais altas, causando danos
a pele devido ao calor excessivo. Sempre monitore o grafico de
impedancia e realize verificagdes regulares para garantir o
posicionamento e a adesdo adequados do eletrodo cutdneo
durante o tratamento.

Caso deseja pausar o tratamento a qualquer momento, aperte o botdo Pause il

. Quando estiver pronto, pressione o botdo Continuar D para retomar a sessao
de tratamento.
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Para parar (interromper) o tratamento, pressione o botdo Parar B o espere o
tratamento terminar. Um som breve indica que o tratamento terminou.

TRANSCUTANEOUS =~ Treatment finished 12 SEP 2018 10:49

5. X1000Q

Se um pen drive USB estiver conectado ao spring2, sera exibida uma mensagem

fornecendo a opcdo para armazenar dados de tratamento. Veja o capitulo 5.5
para detalhes.

534 Fim do tratamento

1. Desconecte os eletrodos dos cabos de extensdo e remova os eletrodos
cutaneos do paciente.

Aviso: sempre desconecte os cabos dos cabos de extensdo
antes de remover os eletrodos cutaneos do paciente.

Quando o aparelho ndo for mais utilizado, desligue o aparelho colocando o
interruptor liga/desliga na parte traseira do aparelho em OFF (0). A luz de status
de energia na parte frontal do aparelho se apaga.

Rev. 11 jan 2022



29

@ SPRINGLIFE | MEDICAL

5.4 Configuracoes

O menu Configuragdes pode ser acessado pressionando o botdo Configuragdes

. Na primeira pagina ‘Configuragdes de tratamento’, podem ser feitas
configuragdes padrdo de tratamento e os dados de tratamento podem ser
exportados para um dispositivo USB (consulte 5.5).

Treatment Settings

Invasive

Stimulation sensory stepsize: (V) ' 0.10

Stimulation motoric stepsize: (V) ' 0.10

Default voltage: (V) ' 45 ‘

Default time: (Min) v 10:00 a
Transcutaneous

Default time: (Min) ' 10:00 ‘
USB Export: Export last treatment

Ao pressionar o botdo "Sistema’, pode-se realizar as configura¢des do sistema
como data / hora, volumes de audio, brilho da tela e idioma da interface do
usuario. Também um modo de demonstracdo pode ser ativado (para ser operado
somente por pessoal qualificado).

Pressione "Salvar” para confirmar e armazenar as alteragdes feitas ou "Cancelar”
para adiar as alteragdes.
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System Settings
Time/Date: 12 SEP 2018 10:49

Alarm Volume:

Notification Volume:

Treatment End Volume:

Display Brightness:

Language: English

Demomode: Off

5.5 Exportacdo de dados de tratamento

Os dados de tratamento do Gltimo tratamento realizado podem ser gravados em
um dispositivo USB, no final de um tratamento ou através do menu
Configuracgoes.

Aviso: o uso de dispositivos USB ativos (ou seja, dispositivos
USB com sua prépria fonte de alimentagdo) pode danificar o
equipamento. Use sempre um pendrive USB para exportar
dados.

Quando um stick USB gravavel e formatado corretamente é conectado ao spring2,

a opgdo para salvar dados de tratamento é automaticamente oferecida no final
de um tratamento.

S o/ Nem todos os sistemas de arquivos sdo suportados pelo
O\ spring2. De preferéncia, use um dispositivo USB formatado com
o sistema de arquivos FAT.
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Save treatment log to USB drive?

Escolha "Exportar” para salvar os dados de tratamento no dispositivo USB ou

"Exportar e ejetar” para salvar os dados de tratamento e ejetar posteriormente o
dispositivo USB.

Aviso: desconectar um pen drive USB do spring2 sem o “ejetar”
pode resultar em corrupgdo ou perda de dados. Sempre

pressione ‘Ejetar’ antes de desconectar fisicamente um pen
drive USB do spring2.

Outra maneira de acessar a fungdo de exportacdo de dados é através do menu
Configuragdes:

Save treatment log to USB drive?
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Ao iniciar um novo tratamento, os dados de tratamento do tratamento anterior
sao removidos do spring2.
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5.6 Avisos e mensagens de erro da interface do usuario

A tabela a seguir lista todos os avisos e mensagens de erro que podem
aparecer na interface do usuario, incluindo condigées de falha e possiveis agdes
a serem resolvidas.

Mensagem

Descrigdo

Acbes a serem tomadas

Falha de tratamento:
Eletrodo errado para o
modo de tratamento
selecionado

Os eletrodos que estédo
conectados ao aparelho
ndo sdo adequados para
este modo de tratamento

Selecione o modo de
tratamento diferente ou
troque ofs) eletrodo(s)

Falha de tratamento: A
corrente definida ndo é
permitida com os eletrodos
conectados

Os eletrodos conectados
ndo sdo adequados para
uso com o valor de
corrente selecionado
atualmente

Selecione outro valor de
corrente ou troque ofs)
eletrodo(s)

Falha de tratamento:
Impedancia muito alta

A impedéancia medida do
eletrodo é maior que a
esperada

Verifigue a adesdo
adequada dos eletrodos ao
paciente

Falha de tratamento:
Impedéancia muito baixa

A impedancia do eletrodo
medida é menor do que a
esperada

Verifigue a adesdo
adequada dos eletrodos ao
paciente

Falha de tratamento:
Impedancia esta
aumentando

A impedancia do eletrodo
medida aumentou mais do
que o esperado durante
este tratamento

Verifigue a adesdo
adequada dos eletrodos ao
paciente

Erro de autoteste

O autoteste feito na
inicializagdo do aparelho
falhou.

Reinicie o aparelho. Se esta
mensagem aparecer
novamente, contate o
fabricante ou seu
fornecedor

Falha técnica

Algum erro técnico ocorreu

Reinicie o aparelho. Se esta
mensagem aparecer
novamente, contate o
fabricante ou seu
fornecedor

Erro de comunicagédo

Ocorreu um erro de
comunicacdo interna

Reinicie o aparelho. Se esta
mensagem aparecer
novamente, contate o
fabricante ou seu
fornecedor
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Descricédo

Acdes a serem tomadas

Nenhum dispositivo USB
gravavel encontrado

O aparelho ndo pbde se

conectar a um dispositivo
USB gravavel por meio de
sua porta USB

Insira ou substitua o
dispositivo USB, consulte
5.5 para instrucdes

Rev. 11 jan 2022

34



35

@ SPRINGLIFE | MEDICAL

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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6 Manutencdo e descarte

6.1 Limpeza e desinfeccao

Para limpeza e desinfecgdo, leve em consideragdo o seguinte:

e Use um detergente neutro e um pano Umido para limpar a tampa, o painel
frontal e o cabo elétrico do spring2. Nao permita que fluidos entrem no chassi.

e Para evitar que produtos de limpeza poluam o meio ambiente, o descarte dos
panos de limpeza usados deve seguir o fluxo de residuos dedicado, de acordo
com as leis locais

e O spring2 ndo pode ser esterilizado.
¢ Os eletrodos cutaneos sdao para uso Unico.
e Os cabos de extensdo do eletrodo sdo reutilizaveis.

e O spring2 e os cabos de extensdo do eletrodo podem ser desinfetados usando
uma solucdo padrdao de alcool hospitalar aplicada com um pano.

e Ndo pulverize nem derrame liquidos diretamente no spring?2.

e Agentes ndo inflamaveis devem ser usados para limpar ou desinfetar o
aparelho.

¢ Agentes inflamaveis usados para limpeza ou desinfeccdo, ou como solventes de
adesivos, devem evaporar antes do uso ou da aplicacdo dos eletrodos.

Aviso: ndo limpe ou desinfete o aparelho enquanto estiver em
uso. Desligue o aparelho antes de limpa-lo.

6.2 Manutencdo e servigco

As atividades de manutencdo e servico somente podem ser realizadas pela
Springlife Medical B.V. ou por pessoas designadas pela Springlife Medical B.V.
Devolva o aparelho ao fabricante ou fornecedor para manutencdo.

Manutencdo preventiva de seguranca deve ser realizada a cada 12 meses.
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N&do abra o aparelho.

6.3 Descarte

6.3.1 Material de embalagem

A embalagem do spring2 consiste das seguintes partes:

Parte da embalagem Materiais
Caixa de papel com rétulo Papelédo, papel
Tampdes feitos de espuma dura para Prancha laminada de espuma de

apoiar a posicdo de transporte de spring2 | polietileno de célula fechada (Polylam MD)

Bolsa de polietileno (PE) para selagem e Espuma de polietileno
isolamento térmico

Depois de desembalar spring2 antes da utilizagdo, cada material de embalagem
deve ser eliminado usando o fluxo de residuos dedicado definido pela legislacdo
local para residuos de papel e plastico.

6.3.2 Fim da vida util

O aparelho spring2 € lixo elétrico e ndo deve ser descartado juntamente o lixo
normal. Apés a sua vida (til, o aparelho deve ser enviado de volta ao fabricante
ou fornecedor. Respeitar as leis locais sobre lixo eletrdnico.

Para descarte de acessorios, consulte as suas respectivas embalagens.
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/  Especificacdes técnicas

Caracteristicas fisicas

Modelo SPRING2
Dimensdes L: 215 mm; D: 210 mm; A: 232 mm.
Peso Ap. 2,6 kg

Interface de montagem

VESA 75 mm x 75 mm

Regulamentar

Aparelho médico de classe lla, de acordo com o
Anexo IX da Directiva de Aparelhos Médicos
93/42/CEE

Caracteristicas elétricas

Entrada de tensdo da rede 100 - 240 VAC
Freqliéncia da rede 50/60 Hz
Categoria de protegédo Classe Il - O terceiro condutor do cabo de

alimentacdo é somente aterramento funcional
(sem aterramento protetivo)

Poténcia

max 100VA

Fusivel

2 x T2AL, 250V

Poténcia maxima de safda

Pico maximo de 1.000 W, média de 20 W (ciclo
de trabalho de 2%)

Pecas utilizadas

Eletrodos cutaneos, agulhas de eletrodos, cabos
de extensdo de eletrodos, circuito estimulador,
circuito gerador de PRF

Desempenho essencial

Nao

Caracteristicas de estimulagado

Frequéncia de saida

2 Hz (Motora), 50 Hz (Sensorial)

Largura do pulso de saida

1,0 ms (Motora), 0,5 ms (Sensorial)

Amplitude de saida

0,05 ..30V
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Caracteristicas PRF

Frequéncia de saida

420 kHz

Amplitude de safda

Eletrodos cutdneos:0,2 ... 4,8 A
Agulhas de eletrodos: 25 .50V

Voltagem de saida méax. 300V Transcutdnea
Comprimento de disparo de 5 ms regular
saida I1ms. 8ms STP
Pausa de disparo de saida 10 ms .. 8 s STP
Taxa de repeticdo de disparo de| 3 Hz Invasivo - Regular
saida 3 Hz Transcutanea - Regular
Impedéancia de carga 60 .. 1.000 () Invasiva

10 .. 1.000 0O Transcutanea

Tempo de tratamento

1 .. 30 minutos, configurados em periodos de

minutos inteiros

Condigoes ambientais

Protecdo de entrada

IP20 (protegido contra objetos estranhos sélidos
de 12,5 mm de diametro, ndo protegidos contra

agua)
Condigdes operacionais Temperatura ambiente:  +10 .. +40 °C
Humidade relativa: 20 ... 80%,
sem condensagdo
Altitude: < 2000m
Condigdes de Temperatura ambiente:  -10 .. +50 °C
transporte/armazenamento Humidade Relativa: 10 ... 95%,

sem condensagdo
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Classe e grupo de emissdes

CISPR 11 / EN55011 Classe: A / Grupo: 1
Padrdo de teste Nivel de teste de imunidade
[EC 61000-4-2 Contato de + 8 kV
+ 2 kV, +4kV, + 8 kV, + 15 kV ar
IEC 61000-4-3 Campos EM de RF irradiados: 3 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Equipamento de comunicagdo sem fio RF:
Frequéncia: Nivel de teste de imunidade:
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz 9 V/m
745 MHz 9 V/m
780 MHz 9 V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m
1720 MHz 28 V/m
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz 9 V/m
5500 MHz 9 V/m
5785 MHz 9 V/m
IEC 61000-4-4 t 2 kV, frequéncia de repeticdo de 100 kHz
IEC 61000-4-5 Poténcia CA (linha a linha): +05KkV, £1
kV
Poténcia CA (linha a terra): + 0,5 kV, + 1 kV,
+ 2 kV
[EC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz - 80 MHz
6 Vrms nas bandas ISM 150 kHz - 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
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8 Lista de acessorios

Acessérios de modo transcutidneo

Eletrodo cutdneo SE-001810 Pequeno: 5,5 x 5,5 cm
SE-001820 Médio: 6,0 x 12,0 cm
SE-001830 Grande: 8,0 x 15,0 cm

Cabo de extensdo SC-1000 Cabo de extensdo do Spring?2

Acessérios de modo invasivo

Agulha TOP NeuroPole 627075 XE23G 60-5
627076 XE23G 100-5
627077 XE23G 150-5
627078 XE23G 200-5
627251 XE-S 23G 60-5
627252 XE-S 23G 100-5
654101 XE-PRF 23G 60-5
654102 XE-PRF 23G 100-5
654103 XE-PRF 23G 150-5
654104 XE-PRF 23G 60-10
654105 XE-PRF 23G 100-10
654106 XE-PRF 23G 150-10
627238 ST-P2 23Gx90
627239 ST-P2 23Gx130
Cateter PRF para STP MD 01 0305/KRM Kit cateter peridural PRF
Placa dispersiva Eletrodo dispersivo 5627520
pré-cabeado
Guia do eletrodo dispersivo TLG-10-GELEC5
Cabo de extensdo FF55671 Cabo dispersivo do Spring?2
FF55675 Cabo ativo do Spring?2
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