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Capitulo 1 - Informagdes Importantes

1 Informacoes Importantes

1.1  Sobre as Instrucdes Operacionais

Esta instrugdo operacional contém todas as informagdes necessarias para a instalagao,
operagao e conservagao do sistema RDK USB e encontra-se na sua revisédo 2.0, datada de
abril de 2014.

Todos os usuarios devem possuir ciéncia do contetdo desta documentagao antes da efetiva
utilizagéo da aplicagdo. Ela foi desenvolvida para ser utilizada como guia geral de uso do
equipamento, e deve ser estudada cuidadosamente por todo o pessoal envolvido antes de
qualquer tentativa de operagao do sistema.

Ajustes, modificagcdes ou reparos no RDK USB devem ser executados apenas por pessoal
treinado. A NKL e seus distribuidores ndo se responsabilizam por quaisquer imprevistos se
esta recomendagao nao for observada. Esquemas de circuitos e listas de pecas estardo a
disposicdo mediante acordo com o fabricante.

O contetdo desta pode ser alterado sem prévio aviso e sem qualquer implicagao legal para a
NKL Produtos Eletronicos Ltda.

A NKL Produtos Eletrénicos Lida. e seus distribuidores nao aceitam qualquer reclamagéo ou
responsabilidade sobre os imprevistos que ocorram caso as instrugées acima citadas nao
sejam seguidas.

1.2 Enderecos

Fabricante:

NKL Produtos Eletrénicos Ltda.

Brusque — SC - Brasil

CNPJ 04.920.239/0001-30

Responsavel Técnico: Fabio César Knihs CREA SC S1064916-7/D

Vendas/Administragao/Assisténcia Técnica:
Tel.: + 55 47 3351-5805

www.nkl.com.br

nkl@nkl.com.br
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Capitulo 1 - Informagdes Importantes

1.3 Simbologia utilizada nas instru¢des e no equipamento

Quando impresso na instrugdo operacional indica informagao importante.
Quando afixado no equipamento, indica que documentos que o
acompanham devem ser consultados.

I PXO Equipamento nao protegido quanto a penetragao de agua.

Equipamento de Classe Il — Seguranga elétrica garantida por isolagéo
dupla ou reforgada

Equipamento médico com parte aplicada do Tipo BF

NAO ADEQUADO A APLICAGAO CARDIACA DIRETA

Este simbolo indica que ao final de sua vida Util o equipamento deve ser
descartado e processado separadamente do lixo comum.

| 152 >

Corrente Continua
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Capitulo 2 - Descrigdo Geral

2 Descricao Geral

2.1 Aplicagdao e Componentes do Sistema

O RDK USB é um sistema composto por um equipamento eletrénico e uma aplicagao
computacional (software) que viabiliza a medigdo dos pontos resistivos eletro permeaveis
(PREP) da pele, utilizando técnica tradicional de corrente continua (200pA maximo em circuito
fechado).

O equipamento (hardware) € a Unidade de Aquisicao portatil que funciona diretamente
conectado a uma porta USB de um computador pessoal, sem necessidade de fonte de
alimentagao externa adicional. E dotado de 2 eletrodos que séo utilizados para aquisi¢ao do
sinal de corrente no circuito do paciente. Um dos eletrodos € um bastdo de retorno, (paciente
segura com a mao) e o segundo € um bastdo de medigdo manipulado pelo terapeuta e posto
em contado direto com o PREP.

O equipamento pode gerar tensdes DC de 6, 12, 18 ou 21Vc.c. Os eletrodos , quando em
curto circuito, permitem a circulagdo de uma corrente maxima de 200uA, independente da
tenséao selecionada.

A unidade de aquisigéo realiza a medigao da corrente circulante entre o PREP e o retorno e o
envia instantaneamente para o computador através de um software, referenciado a partir de
agora como Aplicacdo Computacional, capaz de “guiar’ o terapeuta de forma interativa
durante todo o processo. A aplicagdo computacional também organiza os dados em tempo
real, preparando-os para que o terapeuta possa montar seu diagnéstico posteriormente.
Adicionalmente, um banco de dados com o histérico do paciente (leituras x data) € mantido
para utilizagao livre por parte do terapeuta.

O sistema deve ser operado somente sob supervisao de pessoal treinado
e qualificado, sempre sob supervisdo de autoridade competente. Nenhum
de seus limites definidos devera ser excedido durante uso, transporte,
manutengao e estocagem.

O RDK USB é destinado exclusivamente a aplicagdes nao invasivas.

Descontinue imediatamente o uso caso o paciente apresente qualquer
reacdo adversa ndo esperada
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Capitulo 2 - Descrigdo Geral

2.2 Visao Geral da Unidade de Aquisicao

Indicagéo de e s
equipamento ativo x e

Conexao para bastdo
de medicdo

Conexao para
bastao de retorno

Conector USB
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Capitulo 3 — Caracteristicas Técnicas e Funcionais

3 Caracteristicas Técnicas e Funcionais
3.1 Caracteristicas da Unidade de Aquisicao

3.1.1 Informacoes Gerais

Comunicago com o PC Requer porta com conector USB “A

disponivel.
5V === obtidos diretamente da porta
. S e USB.
AT ELECED ST Pode consumir até 95mA quando
conectado.

Tipo de protegao contra choque elétrico

Grau de protegao contra choque elétrico

Grau de protecdo contra penetragao de agua

Equipamento de Classe I

Parte Aplicada do Tipo BF

IPXO0 (sem protecao)

Condicbes Ambientais de Temperatura 10°C - 40°C
Operagéo Umidade Relativa 30% - 70%
3.1.2 Compatibilidade Eletromagnética

3.1.2.1 Declaragéao de Emissdes Eletromagnéticas

A unidade de aquisicdo do sistema RDK USB é destinada a uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O usuario do equipamento deve garantir que
ele seja operado em um ambiente deste tipo.

I Em conformidade Ambiente Eletromagnético
Testes de Emissao com - Guia-
O RDK USB utiliza energia vinculada a RF
I apenas para suas fungbes internas.
EmissGes RF Grupo 1 Emissdes sdo minimas e é improvavel que
CISPR 11 P 8
aparelhos eletrénicos instalados nas suas
proximidades sejam afetados.
3.1.22 Declaragao de Imunidade Eletromagnética

A unidade de aquisicdo do sistema RDK USB é destinada a uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O usuario do equipamento deve garantir que
ele seja operado em um ambiente deste tipo.

Teste de Nivel Nivel Ambiente Eletromagnético

imunidade requerido atingido - Guia -
Descargas ig:ﬁ;t o ig:ﬁ;t o Pisos devem ser de madeira, concreto ou
Eletrostaticas cerdmico. Em caso de pisos cobertos com
(ESD) material sintético, a umidade relativa deve ser
IEC61000-4-2 | 28KV BKY 1 ho minimo 30%.

ar ar

Campos -, L
Magnéticos 3 A/m 3 A/m Camposl mtagnetlcos 'tlplcamﬁnte.te?contrados
IEC 61000-4-8 em ambientes comerciais ou hospitalares.
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Capitulo 3 — Caracteristicas Técnicas e Funcionais

Equipamentos moveis e portateis de
comunicagao a RF ndo devem ser utilizados
nas vizinhangas da unidade de aquisigao do
sistema RDK USB (incluindo seus cabos e
acessorios) a distancias menores que as
recomendadas calculadas a partir das
equagdes aplicadas a freqliéncia do
transmissor.

Distancias de separagao recomendadas (d)
d =1,17\P (150kHz a 80MHz)
d =1,17VP (80MHz a 800MHz)

d =2,34\P (800MHz a 2,5GHz)

. 3V/m
r&%g:%%gdf 3 80MHz até 3V/m Onde P é o maximo valor da poténcia in watts
- 2,5GHz (W) do transmissor de acordo com seu

fabricante, e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

A intensidade dos campos magnéticos
determinado por estudo de local ?, deve ser
menor que o nivel de conformidade atingido
em qualquer range de freqiéncia °.

A unidade de aquisigéo do sistema RDK USB
pode sofrer interferéncia eletromagnética se
instalado nas vizinhangas de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: No caso de 80MHz e 800MHz, é valida a faixa de freqliéncias mais altas.

NOTA 2: Esse guia podera nao aplicar-se a todos os casos. A propagacao eletromagnética é
afetada por absorcéo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

a A intensidade de emissdo dos transmissores fixos, como as estagdes base de radio,
telefones (celular e sem-fio), radio amadores, estagcbes AM e FM e TV néo pode ser
determinada teoricamente com precisdo. Para avaliar o comportamento do ambiente
eletromagnético devido a transmissores fixos, um estudo de local deve ser considerado.
Se a intensidade de campo medida no local que a unidade de aquisigdo do sistema
RDK USB for instalada excede seus niveis de conformidade atingidos, este deve ser
observado criteriosamente para verificagdo de sua operagdo normal. Se um
desempenho limitado for detectado, medidas adicionais devem ser tomadas conforme
necessario, tais como a reorientagdo ou instalagdo do equipamento em outra
localidade.

b Ao longo da faixa de freqiéncia de 150kHz até 80MHz, a intensidade do campo
magneético deve ser menor que 3 V/m.
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Capitulo 3 — Caracteristicas Técnicas e Funcionais

A unidade de aquisigao do sistema RDK USB esta destinada para uso em um ambiente
eletromagnético onde os disturbios eletromagnéticos séo controlados. O usuario do RDK
USB pode auxiliar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo-o a uma distancia
minima de equipamentos de telecomunicacdo (transmissores) conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia nominal do transmissor.

A Distancia de protecdo recomendada condicionada a freqiiéncia
Poténcia de transmissao
nominal do (m)
"a"?v"\;;ss” 150kHz a 80MHz | 80MHz a 800MHz | 800MHz a 2,5GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,34VP
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,17 1,17 2,34
10 3,70 3,70 7,40
100 11,7 11,7 23,4

Para transmissores cuja poténcia nominal ndo esta listada na tabela acima, a distancia de
separagao d em metros (m) pode ser estimada calculada a equagéao aplicavel a freqiiéncia
do préprio, onde P ¢ a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo
com o seu fabricante.

NOTA 1: No caso de 80MHz e 800MHz, ¢é valida a faixa de freqiiéncias mais altas.

NOTA 2: Esse guia podera nédo aplicar-se a todos os casos. A propagacao
eletromagnética é afetada por absorgéo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

3.2 Caracteristicas da Aplicacao Computacional — Software

3.2.1 Requisitos do Sistema

Processador 1.6 GHz ou superior
Meméria RAM 480Mb minimo
Espacgo disponivel em disco rigido para a ]
aplicacio 200Mb ou superior
Hardware de Comunicagao Porta USB 2.0

Teclado, Mouse

Webcam recomendada

Windows® XP/7/8

Sistema Operacional (requer Java® Runtime Environment
instalado)

Hardware de interface
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Capitulo 3 — Caracteristicas Técnicas e Funcionais

3.3 Faixas de Trabalho, Precisao e Limitacoes do Sistema

Tensdes de circuito 162\@00
aberto disponiveis 18V c. c
Especificacdes de (sensibilidade) 21Vo.o
Saida - -
Corrente Maxima
(eletrodos em curto 200uA
circuito)
Faixa Resolugéao
Ajuste do tempo de 0,5-1s 0,25s
aquisicao 1,5—10s 0,5s
Faixa Resolugéao Desvio
Indicagao de Tensao - - <4%
Indicagao de Corrente 0-200uA 1uA <5%
Indicagao de Tempo 0-10s 1s <5%
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Capitulo 4 — Instalando o Sistema

Instalando o Sistema

O Sistema RDK USB é entregue acondicionado numa caixa que contem os seguintes
componentes:

4.1

AN

1 Unidade de Aquisigéo;

1 Bastao de retorno;

1 Bastao de Medicao

2 ponteiras para o bastédo de medigcao

2 cabos de conexao para medi¢do (vermelho e azul);

1 Cabo USB;

1 CD contendo a Aplicagdo Computacional (software de controle) e manual do
sistema.

A unidade de aquisicdo possui componentes sensiveis, e por este motivo
deve ser manuseada com cuidado apropriado. Quedas e batidas devem
ser evitadas. Ndo a exponha a incidéncia direta da luz do sol, umidade ou
qualquer outro intempérie.

Instalacao da Aplicacdo Computacional - Software RDK NKL

A unidade de aquisicao nao deve ser conectada ao computador enquanto nao
solicitado por este procedimento.

O arquivo de instalagdo RDKNKLSetup.exe esta disponivel no CD que acompanha o produto.
Eventualmente ele pode ser obtido via donwload a partir de link http fornecido pela NKL.

411

Instalacao no Windows XP e no Windows 7

Execute o arquivo de instalacdo. Caso o computador exiba algum aviso de
seguranga (incluindo alertas oriundos de softwares anti-virus), considere que a
aplicagao é segura e permita que alteragdes sejam feitas na maquina de destino;

Prossiga com a instalagao até a sua finalizagdo. Durante o processo, o instalador
solicitara confirmagéo para criagdo de atalhos no “Menu Iniciar” e na area de
trabalho. Faga os ajustes de acordo com sua conveniéncia.

Instalagao no Windows 8

Execute o arquivo de instalagdo. Caso o computador exiba algum aviso de
seguranga (incluindo alertas oriundos de softwares anti-virus), considere que a
aplicacao é segura e permita que alteragdes sejam feitas na maquina de destino. E
normal que o Win8 apresente uma tela com a mensagem “O Windows protegeu o
computador”. Diante desta situagdo, clique em “Mais informagdes” e entdo em
“Executar assim mesmo”;
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Capitulo 4 — Instalando o Sistema

2. Clique em avangar na tela de “boas vindas” do instalador, e quando receber o aviso
“Usuarios do Win8” conecte a unidade de aquisigdo conforme item 4.2 desta
instrugdo. Ignore qualquer mensagem eventual do sistema, inclusive aquelas que
indicam que o hardware pode nédo funcionar corretamente. Caso o Sistema
Operacional iniciar uma instancia do “Assistente para adicionar novo hardware”,
aguarde o processo ser finalizado, mesmo que este vier a convergir para um erro;

3. Prossiga com a instalacdo até a sua finalizagdo. Durante o processo, o instalador
solicitara confirmagdo para criagdo de atalhos no “Menu Iniciar” e na area de
trabalho. Faga os ajustes de acordo com sua conveniéncia.

Zadig - B “

4. O software de instalagdo
do driver (Zadig) sera
automaticamente iniciado. RoK o | et
Na lista de hardwares,
encontre o dispositivo
indicado pelo nome RDK.
Este é o hardware da , @
unidade de aquisigao.

Device Options Help

2

8 devices found.

nao conectado a uma porta USB, cancele imediatamente o

f Caso um moédulo de aquisicdo ndo esteja disponivel, e, portanto
processo clicando no [x] da janela Zadig.

Zadig - =
Device Options Help
RDK v Cedie . . .
5. O driver libusb-win32 deve
orver | lbusbo (v1.2.6.0) = lbusbuansz (v1.2.60) More Information estar selecionado conforme
WinUSB (libusbx’ H H H
vsem 1600 | ospC wo— indicado na imagem ao lado
- Reinstall Driver - libusbK
wem | X WinUSB (Microsoft
8 devices found.
Zadig - a8 n
Device Options Help
6. Pressione Install Driver ROk v | [t
(eventualmente Reinstall —
. river | libushi E libusb-wi 2
Driver, caso tratar-se de A e O -1 e

libush-win32.
libushk
WIinUSB (Microsoft

uma re-instalagéo) usem 1600 | 0sC —
wen?[3% et rver

8 devices found.

Installing Driver... 7. O processo de instalagdo sera iniciado. Aguarde
Inatling Drvr. até que a mensagem de conclusdo seja
— apresentada

Driver Installation Confirme clicando sobre o botdo “Close” entao

encerre o instalador clicando no [x] da janela Zadig.

‘0‘ The driver was installed successfully.
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4.2

1.

3.

AN

Capitulo 4 — Instalando o Sistema
Instalacao da Unidade de Aquisicéao
Conecte a extremidade do tipo “A” do cabo USB a

uma entrada USB livre no computador que
contém/ird conter o software RDKNKL instalado

2. Conecte a extremidade do tipo
“B” do cabo USB a unidade de
aquisicao

A unidade de aquisigdo deve ser
automaticamente  reconhecida pelo
computador quando este opera sob
sistemas Windows Xp ou Windows 7, e
é comum que estes indiquem que ela
estd pronta para uso. Entretanto, se U Novo hardware encontrado [X]
estiver utilizando um computador com RDK

Windows 8, proceda diretamente para o
passo 9, finalize a instalagao fisica da J « 32 1414
unidade de aquisigéo e entao continue

com 0 processo de instalacdo da

aplicagdo computacional conforme item

4.1.2

Caso o Sistema Operacional iniciar uma instancia do “Assistente para adicionar
novo hardware”, siga as instrugdes na tela, atentando-se para o seguinte:

Quando questionado, selecione “N@o/Nao agora” sobre a conexdo ao site do
Windows update para a pesquisa do novo driver;

Selecione a opgéo “Instalar de uma lista ou local especifico”;

Inclua como local de pesquisa a pasta “drivers\<seu sistema operacional>’
localizada dentro do diretério onde a aplicagao foi instalada. Os caminhos abaixo

sdo exemplos:
C:\Arquivos de Programas\RDK NKL\drivers\winxp-win8 (exemplo de caminho no Win XP)
Ou
C:\Arquivos de Programas(x86)\RDK NKL\drivers\winxp-win8 (exemplo de caminho no Win 7)

Quando, e se, o sistema operacional informar que o arquivo “libusb0.sys” é
necessario para concluir a instalagdo, indigue um dos caminhos abaixo para
pesquisa:

C:\Arquivos de programas\RDK NKL\drivers\winxp-win8\x86 (exemplo de caminho no Win XP)

Ou

" C:\Arquivos de programas(x86)\RDK NKL\drivers\winxp-win8\x86 (exemplo de caminho no Win 7)

O processo de instalagédo do driver pode ocorrer de forma “silenciosa”. Se ao
conectar a unidade de aquisicdo do RDKUSB nenhuma mensagem for
apresentada pelo Sistema Operacional, isto significa, na maioria das vezes, que
o0 novo hardware foi instalado como sucesso ou o driver de controle ja se
encontrava registrado no sistema.
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Capitulo 4 — Instalando o Sistema

9. Conecte os bastdes a unidade de
aquisicdo. O bastdo de retorno
deve ser conectado ao contato
vermelho
Use o cabo condutor com as
extremidades vermelhas para
evitar inversdes acidentais.

O bastdo de medicdo deve ser
ligado ao contato preto.

) Utilize o cabo azul para fazer a
. conexao.

Cabos utilizados no RDK USB, que ndo sejam os originais especificados pela
NKL, podem resultar em funcionamento incorreto do equipamento, acréscimo de
emissdes eletromagnéticas ou decréscimo da imunidade do equipamento a este

tipo de perturbacao.
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Capitulo 5 — Utilizando o Sistema

5 Utilizando o Sistema

O RDK USB é controlado totalmente pela aplicagdo computacional. Ea partir desta que o
usuario pode interagir com as funcionalidades do sistema

Para abrir o aplicativo, dé um duplo “click” no icone <« localizado na area de trabalho (este
estara disponivel apenas se criado durante a instalagéo).

Também é possivel acessar o programa através do menu iniciar (se o menu foi criado na
instalacdo) ou ainda acessando diretamente o arquivo executavel rdknkl.exe na pasta
\Arquivos de Programas(x86)\RDK NKL\

Sempre que executado, o programa apresenta sua tela inicial, conforme abaixo:

(. 3 &8.&

S|

B Novopacerte

o[ |

Grafico KL

Detalhes [ Tempo: Sensbiidade: [Evals 7] R portos [ inas I meds [ barras [TRE IJSE

Amicar| |2 € & © Q@ | LMenual | 8 0 Rokusss 00 - ieros... [ KL Ryodoraku |E@2 @ D e

5.1 Configuracoes do Sistema

O sistema RDK USB possui alguns parametros que podem ser ajustados, modificando desta
maneira o comportamento da aplicagcédo em certas situagoes.
Ao executar o sistema pela primeira vez, estes pardmetros deveriam ser configurados.

Para acessar as configuragdes do sistema clique no icone “¥ localizado no canto superior
direito da aplicagao.

A seguinte tela sera apresentada:
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Capitulo 5 — Utilizando o Sistema

B Configuragies x|
Configuracoes do Sistema

Cabegaho do Relatério

Avaliagdo de Balango Energético

Energy Evaluation / Evaluacion del Balance Energético R D K U S B

Personalize este cabegalho nas "Configuragdes do Sistema”
Access "System Settings" fo customize this header
Acceda a"Ajustes del sistema" para personalizar esta cabecera { -
« >
o adiconar megen | o Adcioner Texto X Remover | & Toer paratrente | b Envarparatess |

o O e

¥ ter I~ Digi Valores de Plenituds LICENCAATIVA:COMPLETA Licenga

[V Hablicar som de instrugBes [V Haitar som d slarmes [V Habilkar som de busca

s | X Conceler

5.1.1 Personalizacao dos Graficos Impressos

A grande area “branca” da tela é utilizada para a personalizagdo do cabegalho dos graficos
Ryodoraku, que podem ser gerados apds cada se¢gdo com um paciente. O usuario pode fazer
uso de imagens e textos de forma a personalizar sua aplicagdo, considerando que este
cabecalho ira ilustrar documentos que podem ser entregues ao paciente no final da consulta.
As imagens usadas devem ser do tipo PNG (Portable Network Graphics) e ter tamanho
maximo de 100 Kb.

acesso ao sistema foram ali colocadas a nivel de sugestéo. Estes objetos podem

f Os imagens e textos que ocupam a area de personalizagdo quando do primeiro
ser substituidos/removidos normalmente.

. . . . . Rernower
Caso deseje excluir algum objeto, selecione-o e clique em x;l

. . . Adicionar Imagem | . .
Para adicionar uma imagem cliqgue em + J e escolha o arquivo desejado.

Apds a imagem ser inserida, é possivel move-la e dimensiona-la para que se ajuste as
necessidades do relatério.

== adicionar kexto |

Para adicionar textos clique em
Uma caixa de texto sera posicionada na area de edigcdo. Digite o texto desejado dentro da
area delimitada pela caixa. Também é possivel dimensionar e ajustar a disposi¢éo do texto.

Adicione todos os textos e imagens necessarias para seu cabegalho.

. . I U Trazer pra frente A Enviar pratrés
Ajuste eventuais superposi¢coes com as teclas e

O texto inserido na caixa MemedaEmpress JNKL - RyoDorako sera

impresso no rodapé (canto inferior direito) dos graficos Ryodoraku impressos pelo sistema.

Os botdes i sahvar | o _ JCmeelr | jovem ser utilizados respectivamente
& para confirmar ou ignorar, ao fim do processo, as alteragdes feitas durante o

processo de parametrizagdo. Um “click” em qualquer um dos botdes fecha
automaticamente a tela de configuragdes.
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Capitulo 5 — Utilizando o Sistema

5.1.2 Configuracao do Comportamento do Sistema de Aquisicao

O terapeuta/operador pode ajustar algumas funcionalidades que impactam diretamente em
seu trabalho enquanto realizando uma seg¢éo avaliativa dos pontos Rydoraku em um paciente.

O parametro controlado pela caixa de verificacdo ¥ Ler coluna sequinte automaticamente
gera efeito direto sobre a rotina de aquisicdo dos pontos Ryodoraku. Quando uma nova
aquisicao é iniciada, o sistema automaticamente se posiciona para receber o primeiro ponto
de leitura. Se esta caixa estiver marcada, o salto para o ponto seguinte, apds a leitura vigente
ser concluida, é automatico. Ao optar por ndo marcar esta opgao, o terapeuta/operador fica
responsavel por indicar o préximo ponto de leitura ao sistema, porém, ganha a possibilidade
de fazer as leituras seguindo a ordem de pontos que Ihe for mais conveniente.

A caixa ¥ Habiltar som de instrucdes siva o desativa as instrugdes em audio dadas pelo
sistema ao operador quando da leitura de um ponto de medigéo.

O audio indica o ponto a ser lido, e pode ser util quando o operador deseja dar atengéo total
ao paciente sem ter que consultar constantemente o monitor do computador.

Ao marcar a caixa W Habilitar som de alarmes operador esta ativando um alarme sonoro
que indica que o ponto de leitura recém realizada néo foi liberado pelo operador (bastao de
medic¢&o continua em contato com o paciente apds tempo de leitura finalizado) inviabilizando a
leitura do ponto subseqUente.

Ao iniciar um novo processo de aquisicdo Ryodoraku, o terapeuta/operador define um tempo
de duragéao para as leituras individuais dos pontos.

Se a caixa de verificagao v Hahilitar som de busca ogiiver marcada, assim que a unidade de
aquisicdo detectar contato com a pele de paciente, um som de frequéncia variavel sera
gerado, de forma com que o terapeuta/operador possa identificar claramente os instantes de
inicio e o fim de leitura. Mais uma vez, este recurso pode ser Util quando o operador deseja
dar atengéo total ao paciente sem ter que consultar constantemente o monitor do computador.

Caso tenha habilitado os sons de instru¢cdo nas configuragées do sistema,
certifique-se de ter caixas de som instaladas no computador, e que o
volume destas esteja ajustado.

A aplicagdo computacional do sistema RDK USB pode ser funcional mesmo quando a
unidade de aquisicéo nao esta disponivel.

Quando a caixa de verificacdo I Digitar Yalares(Moda Manuall ostiver validada, sempre que uma
nova secgao de aquisigdo Ryodoraku for iniciada, o sistema solicitard a entrada dos valores de
corrente através de digitacdo via teclado. Nesta situagdo, o usudrio precisa adotar uma
metodologia alternativa de realizar as medigdes no corpo do paciente e entdo transcrever os
valores lidos para a aplicagdo computacional RDK NKL.

~ walores de Plenitud . o
O botéao Sores R TR | permite a definicdo

dos valores para posicionamento no grafico das linhas
limites baseadas no conceito de regulagdo energética
conforme proposto pelo professor A. Carlos Nogueira
Pérez (ver nota de rodapé na pagina 27). A tela de
edicido mostrada ao lado serd aberta. Esta
funcionalidade pode n&o estar disponivel em algumas
regides de comercializagao do produto.

Dofin welorcs == |
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5.2 Gerenciamento de Pacientes

Todos os pacientes que vao ser submetidos a rotinas de aquisicdo Ryodoraku precisam ser
previamente cadastrados na aplicagao.

E a partir do cadastro que o sistema monta o histérico individual de aquisi¢oes, ferramenta
utilizada pelo operador/terapeuta para avaliar a evolugdo do comportamento do paciente.

:;Dd.‘a Movo paciente

o[

Para cadastrar um novo paciente, clique sobre a indicagao
“Novo paciente” localizada no canto superior esquerdo da tela;

A janela para inclusdo/edicdo de um
cadastro de paciente sera apresentada.

Entre com todas as informagbes que mrEEETZTTTTT x|
achar relevantes para a criagéo da ficha
individual do paciente. Estas informagdes N

serdo utilizadas pelo sistema quando na Sexas [frszcdne =
impressao dos graficos Ryodoraku. Nascmento: | [

TeleFone: |

Registro/cPF: ||

E-tal: [

O sistema alerta caso um
ndmero de registro ja utilizado
& seja re-inserido no sistema
para a criagdo de um novo
cadastro.

Clique no botdo &I (se uma

Webcam estiver disponivel) para capturar
uma imagem do paciente e inclui-la no
cadastro. Uma tela especifica de captura

Enderegor |

ObservagBes:

7 Foto
sera aberta. |
Excluir
. iZapkurar imagem

Clique em g g |

apoés enquadrar a imagem do paciente. -~ —

Para excluir uma foto de um cadastro,

cliqgue no botdo “Excluir’ logo abaixo do

botdo “Foto”.

. . . . ~ Salvar .

Quando a ficha cadastral estiver preenchida, clique no botdo 4| para arquivar o

cadastro do novo paciente.
Ao final do cadastro, uma ficha contendo as informagdes primarias do paciente, sua foto (ou

avatar representativo, se a foto nao estiver disponivel) e seu quadro de histérico, sera
apresentada em primeiro plano. A ficha serd identificada pelo préprio nome do paciente.
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Pacientes | Paciente Teste|

Dados da paciente

’ Historico de avaliagbes
Nome: Paciente Teste &I

Excli
Nascimento: 05/06/1970

X . . Tmprimir
Telefone: (0xx00) 0000-0000
Editar Oltima Visita: Tue Jun 18 11:15:39 GMT-03:00 2013

Ao clicar na aba Pacientes, o foco do sistema passard novamente a ser a tela inicial,
considerando agora que as fichas individuais de cada paciente cadastrado estardo
disponiveis. As fotos/avatares que representam os cadastros estardo visiveis em ordem
alfabética.

Pacientes I Anome Bsobrenome |

Lno Novo paciente

o[ \ * \ *

Anome Bsobrenome Paciente Teste

Com o incremento de nomes ao cadastro de pacientes, ndo havera mais espago na tela inicial
para que todos eles sejam visualizados ao mesmo tempo;

Fichas individuais ndo visiveis podem entdo ser localizadas
dentro do banco de dados da aplicagdo através da ferramenta

de pesquisa. Ao digitar qualquer conteudo no campo de busca

o sistema de filtragem vai automaticamente reduzindo os \‘
nomes disponiveis na tela, até que seja possivel localizar o }éj I
paciente alvo.

Por exemplo, se o campo de busca conter a letra “m” apenas nomes iniciados com “m
estardo acessiveis. Ao incluir uma segunda letra, “mo” por exemplo, os critérios de busca
serdo aprimorados e apenas nomes iniciados com este par de letras estardo disponiveis para
acesso.

‘Pﬁ Moveo paciente

»

Para acessar a ficha individual do paciente, de um clique sobre sua foto/avatar na aba
“Pacientes”. O foco do sistema automaticamente mudara para a ficha selecionada.

. ~ Editar . . . ~
Clique no botédo caso necessite fazer alguma edi¢do/atualizagao na

ficha cadastral. O processo de edi¢do é exatamente igual ao de uma incluséo.

Observagao — Ao realizar a edigdo da ficha de um paciente, a janela de
inclusao/edicao disponibilizara mais um botao:

. Remaover Pacients
Clique em

ficha individual.
Este processo nédo é reversivel. Todos os relacionamentos do cliente séo
excluidos do sistema, inclusive seu historico de consultas.

caso deseje excluir permanentemente a

NKL - RDK USB Vers&o 2.0 Pagina 18 02/2014



Capitulo 5 — Utilizando o Sistema

5.3 Realizando uma Sec¢éao de Aquisicdo Ryodoraku

Os passos para a instalagdo do sistema conforme item 4 deste manual
devem ter sido previamente realizados.

1. Comecea secao preparando o bastao de medigao.

A ponteira de compartimento menor
foi desenvolvida para acomodar a
ponta de uma haste flexivel com
extremidades de algodao.

Se optar por usar este modelo,
reserve uma haste (hastes nao séo
fornecidas com o RDKUSB) e com
uma tesoura corte a ponta da
mesma.

Introduza entdo o segmento de
algoddao segregado da haste no
compartimento frontal da ponteira.

Duas versbes de ponteiras sao
fornecidas com o sistema. O
diferencial entre elas esta no tamanho
do compartimento para introdu¢do do
algodao.

Escolha a ponteira adequada as
necessidades do de sua rotina e
ajuste-a a extremidade frontal do
bastdo de medigao.

Insira o pino metélico da ponteira no
corpo do bastdo até sentir o contato
interno entre as partes, e entao gire a
ponteira até que a rosca a mantenha
fixa.

A outra versado de ponteira € o modelo convencional, com compartimento para introdugéo de

uma bucha de algodao.

2. Iniciea aplicagdo computacional >

3. Casoo paciente ainda nao possuir cadastro, proceda conforme item 5.2 deste manual;
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4. Selecione a partir da aba “Pacientes”, a ficha individual do paciente que ira ser
submetido a segdo de aquisigédo (utilize a ferramenta de pesquisa caso necessario); Dé
um clique sobre a foto/avatar que representa a ficha, abrindo o histérico do paciente.

L, Nova paciente

o ; L
Anome Bscbr ennme/ Paciente Tese  m—

Pacientes [Padiente Teste ]| -

.,

Dados do paciente \

Nome: Paciente

%

\ Nascimento: 05/06/1970
* Telefone: (0XX00) 0000-0000

e

Teh.,

-

Nova
Tmprini

Edtar Utima Vista: Wed Jun 05 14:57:17 GHT-03:00 2013

\

Histdrico de avaliagdes

5. Clique no botéao LI Atela de

“Dados da Avaliagdo” sera apresentada.

Estd tela contém alguns campos que
devem receber informagoes
imprescindiveis para o inicio da aquisi¢ao
Ryodoraku, e outros auxiliares que podem
ser utilizados para complementar o
histérico do paciente.

Utilize o campo sensibilidade para definir
a tensdo aplicada entre os eletrodos
quando em circuito aberto durante as
medicdes. As opgbes disponiveis sdo 6,
12, 18 e 21Vc.c. Este campo é de
preenchimento obrigatério.

O tempo de aquisicdo é o intervalo (em
segundos) utilizado pelo sistema para
fazer a leitura do ponto a partir do
momento em que ele for efetivamente
tocado. Este campo é de preenchimento
obrigatdrio.

Os campos de temperatura Ambiente,
temperatura do paciente, idade, peso,
altura, pressao arterial e observagdes sao
de preenchimento facultativo.

Sensibilidade:
Tempo de Aquisizdo:

Temperatura Ambiente:

Temperatura do Paciente: I

Idade:

Peso:

Aleurat

Pressdo Arterial:
Data:

Hora:

Ganho LM,

Observagdes:

ID

-
|15:28:14

Il,DDD

Cancelar

Mormalizar Adguirir

6. Umedega o algodao da ponteira do bastdo de medigdo com solugéo fisiolégica salina;
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Avalie a necessidade de normalizar os valores das leituras.

Conforme indicado nas especificagées da saida do modulo de aquisicao (ver item 3.3
deste manual), a corrente maxima que circula entre os eletrodos esta limitada a 200pA,
quando os mesmos estivem em contato pleno, ou seja, com auséncia de qualquer
elemento de atenuagao.

O algodao embebido, que € comumente utilizado como elemento de contato entre o
paciente e a ponteira do bastdo de medigao, é naturalmente um elemento atenuante, que
pode representar uma redugao significativa na corrente circulante entre os pontos de
medigao.

Alguns terapeutas convivem com esta caracteristica apenas minimizando o efeito da
mesma, fazendo, por exemplo, uso generoso de solugdo liquida de condutividade
aumentada (soro fisiolégico) em conjunto com o algoddo, sem se preocupar com a
indicacao reduzida da corrente.

Entretanto, outros profissionais ndo abrem mao de visualizar a indicagdo 200uA em suas
leituras de contato entre ponteiras, mesmo quando houver a presenga de um elemento
atenuante no circuito.

Para estes, esta disponivel no sistema, uma fungdo que normaliza os valores lidos.

= Mormali . I . - .
O botéao o o rodapé da tela de “Nova aquisi¢cdo” permite que usuario aplique

um ganho de corregdo, baseado no valor da resisténcia imposta pelo elemento de
atenuacgao entre as ponteiras, sobre as leituras subseqlientes a normalizagao,

Ao clicar no referido botdo, a seguinte tela serd As instrugbes da tela sdo
apresentada: explicitas. Faga com que a

ponteira do bastao de retorno
entre em contato direto com o
Localizando:Normalizar a|godéo embebido aleadO no
bastdo de medigao.

Uma leitura sera iniciada. A
barra na lateral esquerda
indica o valor da corrente
obtido pelo sistema enquanto
0s bastdes estdo em contato.
Este valor é normalmente
e inferior a 200uA, portanto nao
espere que o valor de fundo de
escala seja mostrado na tela.
A partir do valor obtido, sera
gerada uma razao/ganho,
Apés preparar a ponteira do bastdo de medigédo referenciada a partir deste

com algodéo embebido em solugéo condutiva, momento por “Ganho Nakatani
faga com que esta toque no bastéo de retorno.

Valor

- GN”:
Ii Aguardando préxima leitura I 200
0 GN=—"—
valor _lido

Sera possivel visualizar o ganho aplicado as medigées na barra localizada entre a ficha do

pac

iente e a area de plotagem enquanto as leituras sdo realizadas, ou mesmo em futuras

recuperagdes de dados do historico do paciente.

Grafico

Detalhes Tempo: 1.0s GANHO: 1.000 ) Sersbildade: |12 volts | R Pontos [ Linhas [~ Médias [~ Baras [~ FE [ 5t

Analogamente, este valor também estara disponivel nos graficos gerados pelo sistema.
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A redugéo de corrente pode chegar a niveis bastante drasticos se a solugao
liquida utilizada em conjunto com o algodao possuir condutividade limitada.
A normalizagdo ndo gerara efeitos satisfatérios caso substancias como
estas sejam introduzidas na interface bastao/paciente.

Procure sempre utilizar solugao fisiolégica associada ao algodao.

O sistema assume GN = 1.000 se a fun¢ao de normalizagéo nao é utilizada

O valor de GN obtido tem validade apenas para a segdo de aquisicao
vigente. Ao inicio de uma nova secao ele assume automaticamente o valor
1.000 e sera ajustado apenas se a fungdo de normalizagédo for executada
quando a tela de “Nova aquisigcao” é apresentada.

8. Faga com que o paciente segure
bastao de retorno;

9. Clique no botao ﬂl. A tela de aquisicao para o primeiro ponto de leitura no
corpo do paciente sera apresentada:

Nao sera necessario o clique no botdo “Adquirir’ caso a fungdo de
normalizagdo tenha sido utilizada. As leituras dos pontos iniciarao
automaticamente nesta situagao.

Pacientes Paciente Teste |
Dados do p
Nome: Paciente Tect= oo | ¢
R >
P Nascimento: 05/06/1570 )
A\ ' Localizando :maol
8 Telefone: (0000) 00000 (|
= Gtima Vita: Tue Jun 18 1111
Gl —————————————————————
Detalhes | Tempo: 3.05
P PC
e o  E D
= Valor
oUA

160————|

0———

20—

io0——|

B———

0 ——— o —
0 — Aguardando préxina leura w—
- 7 Ler prosima colana sutomicamente. -
—_ Cancelr S| -

Bmicer] |5 € & O Q@ | Lyvennl | 3 taboles [ veL ryoporaxu (58] _ROKUSB_00 - Micros... | 1 Dados da Avaligso - Pant | 4 Adauir - Paint | | @[« 2@ s
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10.Uma imagem ilustrativa indica o ponto a ser lido. Faca com que a ponteira do bastao de
medicéo toque-o.
i x|

Localizando :maol

A barra na lateral
esquerda indica o
valor da corrente

medida enquanto

0 bastao de V:';G A
medigao estiver
posicionado

sobre o ponto

[ Ler proxima coluna automaticamente

Cancelar

A barra na base da imagem indica o tempo decorrido da leitura do ponto individual, que passara a ser
contado apenas quando existir contato efetivo com o ponto.

Se o contato cessar antes do final do tempo programado para a aquisicao, a leitura nao sera concluida
e o sistema se manter& aguardando.

E ] PC C 1D

E o] E D E v} E v}
160
140
i——— Ao finalizar a leitura de um
- ponto, o sistema
10—

automaticamente atualiza o
O grafico Ryodoraku da seg¢ao;

:6_0 Na ilustragdo ao lado, a

: 1\\ leitura do ponto P, lado

- esquerdo (mao esquerda,
e \ ponto 1) resultou em 67uA.

[ —
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11. Se a caixa de verificagdo [V Ler proxima coluna sutomaticamente ogtiver marcada, o

préximo ponto de leitura sera automaticamente apresentado na tela. Caso contrario, o
sistema ficard em modo de aguardo até que o operador selecione um préximo ponto

para leitura.

Para iniciar a leitura de qualquer ponto, inclusive um ja lido, cligue em um dos
marcadores indicados na barra de cabegalho do grafico.

P PC C D
E o E D E D E

D

E

TA 1G BP
E D E D

Os marcadores indicam os pontos, e estdo codificados da seguinte maneira:
p

Pulmao
PC Circulacdo Sexo
C Coracao
ID Intestino Delgado
TA Triplo Aquecedor
IG Intestino Grosso
BP Baco Pancreas
F Figado
R Rim
B Bexiga
VB Vesicula Biliar
E Estémago
P Pulmao
PC Circulacdo Sexo
C Coragao
ID Intestino Delgado
TA Triplo Aquecedor
IG Intestino Grosso
BP Baco Pancreas
F Figado
R Rim
B Bexiga
VB Vesicula Biliar
E Estémago

Portanto, para ler, por exemplo, o ponto do Intestino Grosso lado

E = Lado Esquerdo
D = Lado Direito

IG

esquerdo (mao esquerda ponto 6), dé um clique com o mouse apontando > @ o

A tabela a seguir indica a seqliéncia de leitura

automaticamente esta habilitada:

quando a fungdo de ler préximo ponto

1 Ponto 1 & Pulmao

2 Ponto 2 PC Circulagdo Sexo
3 Mao Esquerda Ponto 3 C Coracao

4 Ponto 4 ID Intestino Delgado
5 Ponto 5 TA Triplo Aquecedor
6 Ponto 6 IG Intestino Grosso
7 Ponto 1 BP Baco Pancreas
8 Ponto 2 F Figado

9 . Ponto 3 R Rim

10 Pé Esquerdo Ponto 4 B Bexiga

11 Ponto 5 VB Vesicula Biliar
12 Ponto 6 E Estdmago

13 Ponto 1 > Pulmao

14 Ponto 2 PC Circulagdo Sexo
15 T Ponto 3 C Coracao

16 HED Dl Ponto 4 ID Intestino Delgado
17 Ponto 5 TA Triplo Aquecedor
18 Ponto 6 IG Intestino Grosso
19 Ponto 1 BP Baco Pancreas
20 Ponto 2 F Figado

21 PR Ponto 3 R Rim

22 Pé Direito Ponto 4 B Bexiga

23 Ponto 5 VB Vesicula Biliar
24 Ponto 6 E Estémago
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—
- P PC C ID

160
12.A partir do momento 0
que pontos izo
sequenciais forem -

lidos, o sistema o
comega a tracar o B
grafico Ryodoraku, ~

atualizando inclusive o e g 67 =
valor médio na - B —
primeira e dltima

coluna da area de ]
plotagem. =

160

140

i

10— 10—
80 —— 80—
Ex] 5 ,,
° 52 53 T °
e - - —47.43 e
6 - IS I /‘\ N& e 40 [ _
47 4 /a\ — — e - 47
N 50 49 | 43T e [~ —] = o
o —y] "7 0 ——
0 ——— 0 ———

Para repetir a leitura de um ponto, independente de quantos ja houverem
sido lidos clique em um dos marcadores indicados na barra de cabecalho do
grafico conforme mencionado no passo 10.

14.Para gravar a aquisigao no histérico do paciente, clique sobre o botdo Ll
da barra localizada entre a ficha do paciente e a area de plotagem.
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O sistema ira apresentar uma janela similar a apresentada no inicio do processo, para
que se necessario, as informagdes adicionais do paciente sejam complementadas ou
incluidas.

p . . ~ Salvar . . .
Apos revisar os dados, clique no botéao 4| localizado no rodapé da janela.

Neste momento, a area de plotagem do grafico é removida da tela, e a ficha do paciente
sofre uma alteraga@o na caixa de historico:

Uma nova linha é incluida, e indica a

data e hora da aquisicdo Ryodoraku, | Histérico de avaliacdes

assim como a tensdo usada e o tempo |-013-06-18 17h12m215 - 6V - 3.05
de aquisigao.

O exemplo ao lado ilustra uma avaliagéo
realizada em 18 de junho de 2013, as
17h12min, utilizando a tensdo de
aquisicao de 6Vc.c com tempo de leitura
de 3.0s.

A partir deste estagio a aquisicdo Ryodoraku recém realizada estara disponivel para
consulta a qualquer momento.
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5.4 Acessando o Historico do Paciente

1. Selecione a partir da aba “Pacientes”, a ficha individual do paciente; D& um clique sobre

a foto/avatar que representa a ficha, abrindo o histérico do paciente.

£, Novo pacierte

A & \ & =
L2
Anome Bsobr =nwme/ Paciente Teste  m—

Pacientes | Padierte Teste )
Dados da pasients
N o S
jome:
Paciente TcH

e
\ Nascmento: O/08/1570
* Telefane: (0XX00) 0000-0000

Edar Ukima Visita: Wed Jun 05 14:57:17 GMT_p8f

Histérico de avaliagses
|2013-06-18 17h20m38s - 18V - 208
2013-06-18 17h12m21s - 6 - 3.05

i

2. Na caixa de “histérico de AL 2 . e

ava“agées“ aponte para a 2013-06-18 17h20m38s - W - .05

aquisicdo Ryodoraku que deseja 2013-06-18 17hlzma21s - 8Y - 3.0
recuperar. A linha apontada sera

destacada em negrito. Clique sobre

ela para abrir o grafico da

avaliagao

A area de plotagem surgira na tela, contendo o gréafico das leituras recuperadas

3. Utilize as caixas de verificagdo da barra localizada entre a ficha do paciente e a area de
plotagem para selecionar os elementos que devem ser utilizados na visualizagao do

grafico.
[+ Pomtes [ Linhas [~ Médias [ Barras [ RE [ SE

O padréo de apresentagéo € o de pontos ligados por linhas.

. = - . Barras .
Abaixo uma representacdo do grafico quando a caixa r ¢é validada.
= P pC € D TA G BP T R B B
E &} E Lt} = O E D E &} E Lt} = O E D E &} E Lt} = O

160

a 50 49
L

a0 —

160

140

1oo——

80—

60

40
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Ao validar a caixa =30 , a linha que representa a média das leituras sera
apresentada no grafico, assim como uma area sombreada que representa a banda de
tolerancia de medigéao (variagbes de 0,7cm para cada sentido a partir da linha média)
definida por Nakatani'.

P PC C ID TA 1G BP F R B VB E -
E iv) E iv) E D E D E iv) E D E D E D E iv) E D E D E D
1e0 160
;m 51740
fl-iﬂ 21-20
i i
o —— B
= 53 =
&0 EEE 57 y I 50
ez s ,/q*s"\\ =] 4@)2’/’“\ R Dl
- = ’E_,__—aég T - T = == =
_40 — . 6. 47 | 45— ?u
20 —| 20
. v RE [ SE ~ o .
As caixas a ke sdo ferramentas para diagndstico baseadas no conceito de

regulagdo energética conforme proposto pelo professor A. Carlos Nogueira Pérez’, e

podem nao estar disponiveis em algumas regiées de comercializacéo do produto.
- 3 PC T 7] TA G | BP = R B VB E =
E D) E D) E D E (1] E D) E D) E D E (1] E D) E D) E D E (1]

160

140

iz

oo

" Nakatani Y. A Guide for Application of Ryodoraku Autonomous Nerve Regulatory Therapy; Chan’s Books & Products; 1972
2 Pérez A.C.N. Introduccién a la Biomedicién con Ryodoraku; Mandala Ediciones ; 2005
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5.41 Imprimindo o grafico Ryodoraku
Um gréfico recuperado do histérico de um paciente, pode ser impresso enquanto estiver

sendo visualizado na area de plotagem.

fi Os graficos de aquisigdo Ryodoraku ndo podem ser impressos enquanto nao

tiverem sido salvos como parte do histérico do paciente

. . = . ~ Irnprirnir |
Para preparar o arquivo de impressao, clique no botao que se encontra ao lado
da caixa de histérico na ficha individual do paciente.

Salvar como....

O sistema ird solicitar a indicagcdo de

Ix

avar o [ eus documentos | e A um caminho para que o arquivo que

24 pinhas magens
[ Minhas misicas
‘; Paciente Teste_2013_06_17 0ohdSmd8s, pdf

Hame do arquive:

Arguives o tipo:  [arquivos " pck =]

contém o grafico pronto para impressao
seja gravado.
Indique a pasta que julgar apropriada.

Um nome para o arquivo € sugerido, e
é composto pelo nome do paciente +
data e hora de gravagao.

O nome pode ser ajustado a critério do
operador

[ | . Sahvar |
Clique em para

Assim que a gravagdo for confirmada,
um arquivo PDF sera criado e
automaticamente aberto em uma tela de
visualizacdo para simples consulta ou
envio a impressora.

Clique no icone Iﬁl da tela de

visualizacdo para imprimir o arquivo

Cancelar . ~
confirmar a gravagao.
« ¥isualizacdo do Relatdrio i [ ] 5]

®Hs|o| 1] 4 n] o|Em

O gréfico incluido no arquivo de
impressao utilizara os mesmos
elementos visiveis na area de
plotagem do mesmo.
Utilize as caixas de verificagao
da barra localizada entre a ficha
do paciente e a éarea de
plotagem para selecionar os
elementos que devem ser
A utiizados na visualizagido e
consequentemente na criagéo
do arquivo de impressao.

Um leitor especifico para
arquivos PDF (Portable
Document Format) deve estar
instalado no computador de
origem.

RDK USB
<

e

homa Faciente Teste

O mOvET
H

4
|
x
I

A

REGLLAGAQ:

PROJEGAD 55 1

Qs s 20 Junhe 2013 RO - Wikl o b

NKL - RDK USB Vers&o 2.0 Pagina 29 02/2014




Capitulo 5 — Utilizando o Sistema

5.4.2 Excluindo entradas do Histérico

Na caixa de “histérico de avaliagbes” [ Histdrica de avaliacdes

aponte para a aquisicao Ryodoraku que | 2013-06-18 17h20m38s - 18 - 2.08
deseja excluir. A linha apontada sera |zni13-06-15 17hizmZls - 6Y - 3.05
destacada em negrito.

Clique sobre o botéo L'“"I para

eliminar  definitvamente a entrada
selecionada do histérico do paciente.

Este processo nao é reversivel. Nao sera possivel recuperar posteriormente
os dados da aquisicdo Ryodoraku relacionados a entrada excluida do histérico

NKL - RDK USB Vers&o 2.0 Pagina 30 02/2014



Capitulo 6 — Precaugdes

6  Precaucoes

O sistema deve ser operado somente sob supervisdo de pessoal treinado e qualificado,
sempre sob supervisdo de autoridade médica competente.

Ao efetuar a limpeza e desinfecgdo da unidade de aquisicdo, desconecta-la previamente do
computador.

Nao utilizar o RDK USB em ambientes propicios a campos eletromagnéticos intensos tais
como os gerados por equipamentos de Raios-X, bisturis eletrdnicos, antenas de radio de
grande poténcia entre outros.

O RDK USB néo deve ser utilizado em presencga de mistura anestésica.
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7  Manutencao

7.1 Manutencao Preventiva

711 Unidade de Aquisicao

No inicio e ao final de cada secao, atentar-se para as condi¢oes dos cabos de conexao aos
bastdes. Por estarem sujeitos a movimentagdo constante eles podem vir a apresentar sinais
de fadiga mecénica com prejuizo a sua fungéo de condugéo elétrica.

Um simples teste pode atestar o funcionamento correto do sistema de aquisigao:

Prepare o bastdo de medigdo com a ponteira de receptaculo maior e mantenha-a vazia (sem
algodao).

Fazendo uso do sistema computacional RDK NKL, crie uma ficha para um paciente ficticio
(Por exemplo PACIENTE TESTE) e inicie um procedimento de aquisicao para o histérico
deste, utilizando qualquer valor de tens@o e um tempo de leitura superior a 3 segundos.
Quando o sistema solicitar a leitura do primeiro ponto, faga com que o bastdo de retorno
entre em contado direto com a area metalica do bastao de medigéo e observe o valor lido na
barra de indicagéo.

A corrente indicada deve ser de 200+2uA.

Orgaos regulamentadores nacionais normalmente solicitam dos proprietarios de
equipamentos médico-hospitalares uma politica de verificagdo regular das caracteristicas
gerais de funcionamento deste.

A NKL sugere que proprietarios do RDK USB, de acordo com intervalos compativeis com
suas necessidades individuais, solicitem junto a fabrica uma inspegdo de rotina no
equipamento.

7.1.2 Base de Dados

Periodicamente cria copias de seguranga dos arquivos gerados pela aplicagdo computacional.
Eles serdo de extrema utilidade caso ocorra algum problema com o computador em que a
instalacao foi originalmente feita.

Os dados do sistema sdo armazenados em uma pasta chamada “nkl_ryodoraku” .

Ela pode ser encontrada no diretério raiz do disco rigido que contém a aplicagéo instalada
quando o sistema operacional for o Win XP.
O caminho a seguir € mais comum: c:\nkl_ryodoraku

Se o sistema operacional for o Win7 ou Win8, esta pasta sera encontrada em uma subpasta
de sistema chamada “ProgramData”, cujo caminho mais comum é:

c:\program data\ nkl_ryodoraku

Observe que pastas de sistemas podem estar ocultas e talvez seja necessario ajustar o modo
de exibicao do SO para poder visualiza-las.

Em intervalos regulares faga uma copia do conteldo total desta pasta e mantenha-a
armazenada em um dispositivo externo ao computador que contém o dados originais.
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7.2 Manutencao Corretiva da Unidade de Aquisicao

Se todas as recomendacgdes prescritas neste manual forem observadas e seguidas, a vida util
do equipamento é estimada em 5 anos.

Durante um periodo nunca inferior a este ciclo, a NKL mantera estoque de todas as partes de
reposicdo do RDK USB, assim como equipe de Assisténcia Técnica na fabrica pronta para
atender seus clientes.

Caso o equipamento apresente qualquer problema técnico, coberto ou ndo pela garantia, a
NKL pode ser contatada diretamente via qualquer canal citado no item 1.4 deste manual.
Também é possivel o contato com o revendedor do produto, que podera encaminhar o
equipamento a fabrica caso necessario.

Ajustes, modificagcbes ou reparos no RDK USB devem ser executados
apenas por pessoal treinado pela fabrica, a menos que explicitamente
declarado nesta instrugdo. A NKL e seus distribuidores nao se
responsabilizam por quaisquer imprevistos se esta recomendagao nao for
observada. Esquemas de circuitos e listas de pecas estarao a disposigao
mediante acordo com o fabricante.

7.3 Limpeza e Desinfeccao

Para limpeza periddica da unidade de aquisigdo aconselhamos usar pano macio e seco. Nao
utilizar nenhuma espécie de material abrasivo.

Para desinfecgao de partes que entram em contato com o paciente (bastdes), recomendamos
uso de solugao alcodlica.

Nao submeta qualquer parte do sistema a imersao ou agua corrente.

O RDK USB nao possui partes aplicadas de uso invasivo, portanto ndo existe recomendagao
de esterilizagdo de seus componentes.
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7.4 Falhas de Funcionamento
FALHA POSSIVEL CAUSA PROVAVEL SOLUCAO
Usuario atual do computador . .
ndo possui privilégi%s de Faca login no S|_stgma usando
Impossivel executar | administrador do sistema. ST @) 2fF E M e Er
nstalador terrompido | eompatiiidade com autro | ZEBE 8255 0 990 £ VEIELe
bruscamente SQENTE  EEEIEED nem desligueocdmputador)
’ sistema em computadores O mesmo uUSuario pode. ser
EOMEEREES 2 L G e usado para o préximo login.
Execute o Zadig manualmente
assim que o instalador do
o software de RDKNKL for finalizado.
I&S;g:a)(}ao r?;o d""’fi‘; Incompatibilidade do | Através do Windows Explorer,
autorgaticamente instalador =~ com  alguns | aponte para:

iniciado durante uma
tentativa de instalagéo
em computador com
Windows 8.

computadores providos de
recursos limitados que rodam
versoes de 32bits do SO.

\Arquivos de programas\RDKNKL\drivers\Win8

Dé um duplo clique sobre o

arquivo Zadig.exe e entao
proceda conforme item item 4.1.2
alinea 4 destas instrugdes
operacionais.

O Sistema indica que o
médulo USB nao foi
encontrado

O modulo de aquisicao néao
foi conectado ao computador

Conecte o médulo de aquisigéo a
uma porta USB no computador

O driver de comunicagéo do
médulo de aquisicdo nao foi
devidamente instalado no
computador

Verifique no Gerenciador de
Dispositivos do sistema
operacional se o driver do RDK
esta funcionando corretamente.

ispositivos
Outros dispositivos
5% RDK
® Processadores

[~ Terlados

[+] e Unidades de disca

Se o dispositivo RDK estiver
indicado de uma maneira similar
ao indicado na ilustracdo acima,
significa que a instalagdo do
driver de controle NAO foi
finalizada a contento.

Consulte o item 4.2 para
instrugdes adicionais.

O driver da aplicagdo nao é
compativel com  Sistema
Operacional e nao pode ser
instalado

O sistema RDK USB deve ser

instado em computadores
contendo Windows XP, 7 ou 8.
Outros  sistemas ndo séo

oficialmente suportados.

Continua
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FALHA POSSIVEL CAUSA PROVAVEL SOLUCAO
Os bastdes ndo estao
corretamente conectados a g:r:s‘:rjlée %ra
unidade de aquisicdo. Os mez
cabos podem estar invertidos a diciogr:ais
ou mal inseridos. )
O bastdo de medigao nao foi .
corretamente montado. A \n/g:tlgugrg da O item 7.1.1
ponteira ndo esta instalada ontei?a no indica um
ou nao foi completamente ﬁem 53 procedimento
atarraxada. - capaz de
Verifique a identificar
A unidade de aquisigao integridade facilmente um
retorna valores zerados dos cabos. Se | problema deste
ou incoerentes quando = encontrar tipo
o sistema esta fazendo - dcl))s f_abos de d conex;ao indicios de
a leitura de um ponto 3gﬁificagz oes  pode  estar ruptura em
algum deles,
solicite um
novo cabo
junto a NKL
O paciente ndo esta | Faga com que o paciente segure
segurando o bastdo de | o bastdo de retorno enquanto

retorno obtendo leituras

O contato entre o corpo do
paciente e a ponteira do
bastdo de medicdo nao €
apropriado.

A ponteira selecionada deve
preparada com algodao
embebido em solugéo fisiologica.
Verifique item 5.3

Tente repetir o processo com um
valor de tensdo mais alto. Se
necessario execute a funcéo de
normalizagdo no inicio da se¢ao
de aquisicao. Verifique item 5.3

Os valores retornados
pela unidade de
aquisicdo sao muito
baixos

A tensdao selecionada no
inicio da aquisicdo pode nao
ser a mais apropriada.
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8 Embalagem, Transporte e Armazenamento

O produto sai da fabrica acondicionado em caixas projetadas para proteger 0 mesmo sob
condigbes normais de transporte.

Enquanto embalado e transportado, o RDK USB deve ser armazenado em local arejado,
limpo e seco, sempre na sua caixa original e atendendo a simbologia impressa nesta:

[29]
L

B

kol

=
r I A
el
/( 90%
MA

L aL

_I

r

—

L —
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Nao submeta as caixas a cargas que ndo as limitadas pelo
empilhamento maximo (20 caixas), sob o risco de danificar seu
conteudo.

Nao submeta a caixa a choques, tombos e vibra¢ao

Nao armazene o equipamento em locais cuja temperatura esteja
fora da faixa de 0°C a 50°C e a umidade relativa acima de 90%

Proteja a caixa de chuva e qualquer outro intempérie

Obedega ao sentido de empilhamento

Adicionalmente:
Nao armazene o equipamento onde também estardo estocados

produtos inflaméaveis ou gases quimicos; onde ocorra exposi¢cao
ao vapor, e incidéncia direta de luz solar.
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9 Compatibilidade dos Materiais

Antes do descarte de qualquer componente, principalmente das partes que entram em contato
direto com o paciente, eventuais riscos de infecgdo devem ser controlados por desinfecgéo
apropriada.

Ao final da vida util do equipamento (ou de partes dele) atente-se para que o processo de
descarte de componentes eletronicos esteja adequado a regulamentagao local.

9.1 Biocompatibilidade

O contato corpéreo das partes aplicadas do RDK USB é de natureza limitada (<< 24h) e
restringi-se a regides cobertas por pele saudavel. Mucosas, membranas e tecido
violado/comprometido ndo sédo passiveis de contato.

As interfaces fornecidas que entram em contato direto com a pele do paciente, sao
construidas de Ago Inox de liga SAE 304.

As ligas da série 300, cuja composicao inclui 18 a 20% de cromo, 8 a 12% de niquel, 2 a 3%
de molibdénio e 0,06% de carbono combinam elevada resisténcia a corrosdo, adequada
maleabilidade mecéanica, flexibilidade e elevada inércia biogquimica, sdo amplamente
difundidas no uso biolégico.

Estas ligas comportam-se muito bem quando submetidas a testes de citotoxicidade,
sensibilizagao e irritagdo, que sdo os efeitos bioldgicos aos quais o RDK USB poderia ser
suscetivel.

Pode citar-se, entre outras, o uso destas ligas (série 300) em implantes para redugdo de
fraturas, aparelhos ortodonticos e sistemas criticos como os de circulagao extra-corpérea, ja
que comparado com outros metais, os agos da série 300 demonstraram os melhores
resultados em relagdo a toxicidade ao sangue humano, deposicdo e desnaturagdo de
proteinas, redugdo do fibrinogénio, deposicdo de plaquetas, hemdlise e destruigdo de
leucécitos.  *°

3 Edmunds, H. L;Jr. — The Sangreal. Editorial J. Thorac. Cardiovasc. Surg. 90, 1-6, 1985;

# Watkins, E.; Hering, A.C. — A suction apparatus for use during open cardiotomy. Arch. Surg. 79, 35-39,1959.; Watkins, E.;
Hering, A.C.;

° Adams, H.D. — Design and use of a pump oxygenator. Surg. Clin. N. Amer.,
40, 609-632, 1960.
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10 Garantia

A NKL assegura a garantia deste produto pelo periodo de 1 ano (a partir da data de compra)
contra defeito de pecas ou de fabricagdo, desde que o critério do fabricante constatar falha em
condi¢des normais de uso do equipamento.

Caso o equipamento apresente qualquer problema técnico, a NKL pode ser contatada
diretamente via qualquer canal citado no item 1.4 deste manual.

Também é possivel o contato com o revendedor do produto, que podera encaminhar o
equipamento a fabrica caso necessario.

A reposigao gratuita de pegas e componentes defeituosos, assegurada pela garantia, devera
ser feita exclusivamente em nossos escritérios.

Qualquer problema ou dano causado ao equipamento decorrente de sua utilizagao
inadequada, isenta automaticamente as responsabilidades de manutencdo de garantia da
NKL. O equipamento nao podera apresentar sinais de violagdo ou consertado por pessoa nao
autorizada pelo fabricante.

N&o estao cobertos pela garantia:
Danos a parte externa de gabinetes por decorréncia de mau trato;
Cabos de Conexao

Despesas com transporte adicional sdo de responsabilidade do cliente.

NKL - RDK USB Vers&o 2.0 Pagina 38 02/2014



