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1. Observacdes Gerais

V-STATS 5.02 é um software para uso em PC que oferece os trés recursos principais seguintes:

> > b

> >

> > b

Download da Tendéncia de Dados SDM armazenada na memdria interna dos Monitores Sentec Digital (SDMs)
através de suas interfaces LAN e serial para exibicéo, andlise e relatorio subsequentes dentro do V-STATS. O critério
da andlise e o intervalo da anélise sdo ajustaveis. Para dividir a andlise noturna, por exemplo, é possivel dividir uma
medicdo em multiplos periodos de andlise e gerar um relatorio para cada periodo. Mdltiplos intervalos de dados, que
sdo separados um do outro, podem ser excluidos da analise de dados. Os relatérios sdo altamente personalizaveis e
podem ser impressos ou armazenados como um PDF. Para adaptacéo ideal de necessidades especificas em cenarios
clinicos variaveis, os ‘Perfis dos Critérios de Anélise’ e os ‘Perfis de Relatério” personalizados ajudam a assegurar que as
medi¢8es possam ser analisadas e os relatdrios possam ser impressos/ salvos no modo desejado.

Configuragdo do SDM conectado ao V-STATS através de suainterface serial. Dentro de uma area protegida por senha
€ possivel: a) configurar todos os parametros do SDM conectado de forma individual, b) armazenar até 4 Perfis SDM
no SDM conectado, e selecionar um destes perfis como ‘Perfil Predefinido’ se 0 SDM conectado estiver operando no
‘Modo Institucional’, e c) personalizar/administrar os Perfis SDM armazenados na ‘Base de Dados de Perfis SDM'".

Monitoramento Remoto e controle secundario de alarme de multiplos SDMs conectados na mesma rede do PC
através do V-CareNeT. ‘Eventos do Operador’, ‘Valores Basais” (para PCO2, PO2, SpO2, e RHP), e determinadas
configuracdes do SDM podem ser configurados/ controlados remotamente nos SDMs incluidos. Usando o
V-CareNeT, o download da Tendéncia de Dados SDM é possivel para multiplos SDMs simultaneamente.

Nota: para utilizar o V-CareNeT, o V-CareNeT Package incorporado ao V-STATS deve ser ativado. Para se
familiarizar com o V-CareNeT antes de sua ativacdo completa, vocé pode utilizar o ‘Modo Demonstragdo
V-CareNeT ou - apos o registro do V-STATS - ativar um 'V-CareNeT Trial’ou um ‘Teste Estendido V-CareNeT".

Nota: o SDM e sua utilizagdo estdo descritos no Manual Técnico para o SDM (HB-005752) e no ‘Manual de
Instrugcées’ para os SDMs (HB-005771).

ATENGAO: o V-STATS ndo fornece diagnéstico. A interpretacdo dos dados da medigdo é de exclusiva
responsabilidade do investigador ou do médico.

ATENCAO: se a memoria interna de seu SDM for volatil, a Tendéncia de Dados sera excluida se o SDM for
desligado.

ATENCAO: 0 SDM armazena automaticamente os dados medidos na sua meméria interna, de acordo com o
principio FIFO (Entrada do Primeiro - First In, Saida do Ultimo - First Out). Assim que a mem@ria estiver cheia, 0s
dados mais antigos serdo continuamente sobrepostos. Para evitar a sobreposi¢do dos dados medidos, deve ser
feito download antes que a memoria esteja cheia.

A ATENGAO: o Sistema V-CareNeT néo se destina a ser um substituto para a superviséo clinica. Os pacientes em

equipamentos de suporte a vida devem ser monitorados adequadamente por uma equipe médica
competente/treinada e por dispositivos de monitoramento apropriados.

A ATENGAO: o Sistema V-CareNeT é um sistema secundério de notificagéo de alarme. E um sistema destinado a

complementar e ndo a substituir qualquer parte dos procedimentos de monitoramento dos dispositivos do
hospital (incluindo os procedimentos referentes aos SDMs ao lado do leito e a resposta aos alarmes do SDM ao
lado do leito). Ndo confie no Sistema V-CareNeT como a Unica fonte de alarmes SDM.

A ATENCAO: ¢ essencial que o computador com o V-STATS e que serve como estacéo central do Sistema

V-CareNeT seja visualmente e audivelmente monitorado todo o tempo, para assegurar uma resposta imediata
aos alarmes.

ATENCAO: os dados exibidos na Estagdo Central V-CareNeT sdo limitados ao que é fornecido pelos SDMs
incluidos.

ATENGAO: a reducéo da resolugéo da tela da estagdo central enquanto o monitoramento remoto esta ativo
pode causar interrup¢cdo do monitoramento remoto para um ou varios SDMs. Neste caso, 0s pacientes
admitidos nas respectivas estacdes sdo removidos do Sistema V-CareNeT sem a exibicdo de uma caixa de
didlogo de alerta.

ATENCAO: nao ignore os alarmes audiveis do dispositivo médico. Os alarmes indicam situagdes que requerem
atencgdo imediata.

ATENCAO: reduzir o volume dos alto-falantes internos e/ou externos da estacdo central ou desconectar os
alto-falantes externos da estacao central pode resultar em um sinal de alarme inaudivel.

ATENCAO: certifique-se de que os alto-falantes internos e/ou externos da estacdo central estejam livres de
quaisquer obstrugdes. A falha neste procedimento pode resultar em um sinal de alarme inaudivel.
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ATENCAO: nio utilize um computador como estacéo central se ele parecer danificado ou se ndo atender aos
requisitos minimos do sistema estabelecido no capitulo ‘Requisitos do Sistema’ deste manual.

B>

ATENCAO: nio utilize uma rede instavel e certifique-se de que os dispositivos conectados a rede néo estejam
emitindo muitos pacotes de difusdo na rede. No caso de de uma WLAN ser usada como uma rede, ela deve ser
implantada e testada por um especialista em WiFi familiarizado com os requisitos especificos para redes
wireless em ambientes hospitalares. Certifique-se de que o especialista em WiFi avalie quantos pontos de
acesso sdo necessarios e onde eles devem estar localizados, levando em consideragdo o ambiente estrutural
(construcgédo, blindagem, dispositivos interferentes, etc.) para garantir uma cobertura completa e livre de
interferéncia. A fungcdo adequada da rede que é utilizada ndo é responsabilidade da Sentec.

B>

ATENCAO: ndo utilize modos de economia de energia ou de protetores de tela que desliguem a tela da estacéo
central.

ATENCAO: consulte o Manual Técnico do Monitor Sentec Digital (HB-005752) para informacdes sobre
adverténcias e precaugdes especificas do SDM.

ATENCAO: o alarme de vigilancia remota para um paciente/SDM individual é inibido se o monitoramento
remoto for suspenso para o respectivo SDM.

ATENCAO: o alarme de vigilancia remota para um paciente/SDM respectivo é interrompido se a conex&o entre
o V-CareNeT e o0 SDM respectivo for interrompida.

ATENCAO: a configuracdo dos limites de alarme de PCO2, PO2, SpO2, ou FC para valores extremos pode
tornar o sistema de alarme do SDM sem utilidade para o respectivo parametro.

> > B > b P

ATENCAO: se uma situacdo de alarme ocorrer enquanto os sinais auditivos estiverem pausados ou
permanentemente desligados no SDM e também na Estacdo Central V-CareNeT, haverd apenas uma indicagéo
de alarme visual e nenhum sinal de alarme auditivo.

A ATENCAO: durante ‘Teste de Alto-falante’, todos os sinais de alarme auditivos do V-CareNeT s#o inibidos. Em
vez disso, ird soar o ‘Sinal sonoro do Teste de Alto-falante’, que seré repetido a cada 5 segundos.

GARANTIA
A Sentec AG garante a funcionalidade do software, mas ndo que ele seja livre de erros. A Sentec AG ndo assume
nenhuma responsabilidade por erros que possam ocorrer.

Exclusfes de Garantia e Desempenho do Sistema

A Sentec AG ndo pode garantir ou verificar as caracteristicas de desempenho do aparelho, nem aceitar os pedidos de
garantia ou de reclamacdes de responsabilidade decorrentes do produto se os procedimentos recomendados ndo forem
realizados, se o produto for sujeito a uso indevido, negligéncia ou acidente, se o produto tiver sido danificado por causas
externas, se acessorios que ndo sejam aqueles recomendados pela Sentec AG forem utilizados, se o0 selo de garantia que
fica no lado de baixo do monitor estiver rompido, ou se os reparos do aparelho nao forem realizados pelo pessoal da
assisténcia autorizada Sentec.

Aviso: a lei federal (E.U.A.) restringe a venda deste dispositivo para um médico, ou por ordem deste.

Patentes/Marcas Registradas/Copyright

Design Industrial Internacional No. DM/054179, Design Japonés No. 1137696, Design dos E.U.A. Patent No. D483488.
Patente Canadense No. 2466105, Patente Europeia No. 1335666, Patente Aleméa No. 50111822.5-08, Patente Espanhola
No. 2278818, Patente de Hong Kong No. HK1059553, Patente dos E.U.A. No. 6760610.

Patente Chinesa No. ZL02829715.6, Patente Europeia No. 1535055, Patente Alem& No. 50213115.2, Patente Espanhola
No. 2316584, Patente Indiana No. 201300, Patente Japonesa No. 4344691, Patente dos E.U.A. No. 7862698.

Sentec™, V-Sign™, OxiVenT™ sdo marcas registradas da Sentec AG / © 2023 Sentec AG. All rights reserved. O contetdo
deste documento ndo pode ser reproduzido de nenhuma forma nem comunicado a terceiros sem o consentimento
escrito prévio da Sentec AG. Embora todos os esfor¢os sejam feitos para assegurar a exatiddo das informagdes fornecidas
neste documento, a Sentec AG ndo assume responsabilidade por erros ou omissdes. Este documento esta sujeito a
mudanga sem aviso prévio.

C€

0123 Sentec AG,Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Switzerland, www. sentec.com
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2. Introducéo / Breve descricdo

V-STATS 5.02 é um software para uso em PC que oferece 0s trés recursos principais resumidos nas se¢des 2.1, 2.2 e 2.3:
2.1 Download/importacao, exibicédo, andlise e relatério da Tendéncia de Dados SDM

211 Atribuicdo do Paciente enquanto é feito o Download/ Importacéo da Tendéncia de Dados SDM

O download da Tendéncia de Dados SDM a partir de uma memdria interna do SDM ¢é possivel através da interface serial
do SDM (6.1) ou com o V-CareNeT através de sua interface LAN. A Tendéncia de Dados SDM, além disso, pode ser
importada a partir de um arquivo armazenado no PC ou em uma unidade externa. Ao iniciar o download/importacéo da
Tendéncia de Dados SDM uma caixa de didlogo dirigida vai ser aberta exibindo os tempos inicial e final de todos os
periodos de medicéo disponiveis na memoria interna do SDM ou no arquivo. Nesta caixa de dialogo, o(s) periodo(s) para
download/importa¢do pode(m) ser selecionado(s) e atribuido(s) ao respectivo paciente. O ‘Perfil dos Critérios de Anélise’
que sera aplicado para analise dos dados é indicado e pode ser alterado com um simples clique do mouse.
Adicionalmente, a exportagdo automatica dos dados para um “.vex-file’ ou um ‘EDF+-file’ para processamento de dados
posteriormente por aplicativos de terceiros pode ser habilitada nesta caixa de dialogo ao fazer o download da Tendéncia
de Dados SDM através da interface serial do SDM. Durante o download/importagdo do(s) periodo(s) de medigdes
selecionado(s), os dados contidos sdo analisados, armazenados na ‘Pasta de Armazenamento de Dados’ selecionada
atualmente, e posteriormente exibidos na ‘Janela Principal V-STATS".

Nota: garantir a conformidade com os regulamentos locais de protecdo de dados antes de inserir dados pessoars.
Pessoas ndo autorizadas ndo devem ter acesso as informagoes do paciente.

2.1.2 JanelaPrincipal do V-STATS

No caso de nenhuma medicdo estar aberta, Janela Principal do V-STATS apresenta trés botdes no centro que fornecem
um acesso rapido as principais fungdes do V-STATS. Se uma medicao estiver aberta, a Janela Principal do V-STATS exibe
os dados de medigao para todos os parametros/canais acima do tempo de medicéo correspondente juntamente com os
resultados estatisticos mais importantes determinados para o 'Intervalo da Analise' atual. Os canais TC (PCO2 e PO2)
adicionalmente, exibem ‘Valores Basais’ e o canal PCO2 - se ativado - dados de desvio corrigidos como uma curva azul. O
nome, respectivamente a chave Unica para o paciente correspondente, os dados registrados, e o nome do arquivo da
medicao exibida sdo indicados na parte inferior da Janela Principal. Marcadores coloridos nas curvas destacam eventos
fisioldgicos, artefatos, intervalos de dados excluidos, eventos SDM, ou dados invalidos. Se o cursor estiver configurado, o
valor de cada parametro, os valores basais delta (dB) para PCO2 e PO2 (a diferenca entre o valor de PCO2 (PO2) na
posicéo do cursor e o PCO2 (PO2) basal), bem como a data/horario sdo indicados na posigéo do cursor. As fungdes de
rolagem e de mais e menos zoom permitem ajustar o ‘Intervalo Exibido” indicado na parte superior direita da Janela
Principal do V-STATS.

2.1.3 ValorBasal de PCO2 e Valor Basal de PO2

Ap0s fazer o download / importagéo da Tendéncia de Dados SDM o V-STATS ajusta o valor basal de PCO2 pela leitura de
PCO2 no final do (primeiro) periodo de estabilizacdo de PCO2 na medicéo, e o valor basal de PO2 pela leitura de PO2 no
final do (primeiro) periodo de estabilizacdo de PO2 na medi¢do. Opcionalmente o valor basal de PCO2 (PO2) pode ser
ajustado manualmente. Se os dados de desvio corrigido de PCO2 forem exibidos, o valor basal de PCO2 é determinado
utilizando os dados de desvio corrigidos. O valor basal numérico de PCO2 (PO2) é exibido na esquerda do canal de PCO2
(PO2). O valor numérico para o valor basal de PCO2 também é exibido em varios locais no relatério e € levado em
consideracdo ao analisar os dados de PCO2 para o critério de ‘Desvio do valor basal’ (observe que os dados de PO2 nao
sdo incluidos no relatorio atualmente).

O valor basal delta (dB) para PCO2 (PO2), finalmente, indica a diferenca entre o valor de PCO2 (PO2) na posi¢do do
cursor (se configurado) e o PCO2 (PO2) basal.

214 Correcdo de Desvio Residual PCO2

A correcgéo de desvio de PCO2 do V-STATS reconhece o desvio residual técnico de PCO2 dos Sensores Sentec TC. Os
dados de desvio de PCO2 corrigidos estédo disponiveis no V-STATS se os dados de calibragdo de PCO2 antes e depois da
medicao estiverem disponiveis. No canal de PCO2, os dados de desvio corrigidos de PCO2 séo exibidos como uma curva
azul (individualmente ou juntamente com uma curva verde dos dados originais de PCO2). Observe que se a curva de
desvio corrigido de PCO2 for exibida, a determinacao do valor basal de PCO2, o valor do dB para PCO2, e a andlise de
dados estatisticos sdo realizados utilizando os dados de desvio corrigidos de PCO2.

Nota: a correcdo de desvio residual de PCOZ2 € importante para medi¢cles mais longas (por ex., estudos do sono, etc.).
Chhajed et al,, por exemplo, mostrou que, ao usar os dados de desvio de PCOZ corrigidos, a titulagdo das pressées
NPPV pode ser otimizada.

Nota: a medicdo de POZ2 dos Sensores Sentec TC é virtualmente livre de desvio, portanto, o desvio residual de PO2
dos Sensores Sentec TC é normalmente minimo ou até mesmo inexistente. A corre¢do de desvio residual de PO2, por
conseguinte, normalmente ndo € necessaria.

Page5/23


https://jcdr.net/article_fulltext.asp?issn=0973-709x&year=2016&volume=10&issue=9&page=OC06&issn=0973-709x&id=8514

V-STATS 5.02 HB-009635-d Copyright: Sentec AG

2.1.5 Analise de Dados/ Perfil dos Critérios de Analise/ Intervalo da Analise/ Exclusao de Intervalo de dados

A andlise de dados do V-STATS é composta de um conjunto de critérios estatisticos predefinidos, bem como o critério da
analise ajustavel pelo usuério para a deteccédo de eventos fisiolégicos (PCO2, SpO2, EC) e artefatos. Além disso, ela
permite identificar se o tempo das lejturas de SpQO2 estéo abaixo e se as lejturas de PCO2 estdo acima de um valor
predefinido, respectivamente. O V-STATS avalia os seguintes eventos fisiolégicos:

e Eventos relacionados a PCO2: a) Eventos Dindmicos (Queda/ Aumento de PCO2), b) Eventos Basais ('Valor basal >
PCO2’;'Valor basal < PCO2 - Y"), e ¢) Eventos Limite (acima do limite superior; abaixo do limite inferior).

e Eventos relacionados a SpO2: a) Eventos Dindmicos (Dessaturagdes), b) Eventos Limite (acima do limite superior;
abaixo do limite inferior).

e Eventos relacionados a FC: a) Eventos Dinamicos (Aumento da FC), b) Eventos Limite (acima do limite superior;
abaixo do limite inferior).

Nota; atualmente a andlise de dados ndo inclui a analise de dados de PO2, Pl e HP.

2.1.6 Relatério (natela)

Um relatdrio abrangente pode ser gerado e exibido na tela para o ‘Intervalo de Andlise’ atual. Podem ser adicionados
comentarios e achados.

Nota: atualmente o relatorio ndo inclui resultados estatisticos para PO2, Pl e HP.

O relatdrio é organizado em onze se¢8es e contém 12 pdginas/guias. A pagina/guia ‘Resumo’ sintetiza os resultados mais
importantes para os canais de PCO2, SpO2 e FC.

2.1.7 Impresséo do relatério / Relatério PDF

A impressdo do relatério é altamente configuravel / personalizavel. Dentre outros, € possivel selecionar as paginas do
relatério e os elementos individuais do relatério da pagina ‘Resumo’ a serem impressos/ armazenados. A fim de assegurar
que voceé possa imprimir/ salvar os relatorios da maneira que vocé os quer para varios cenarios clinicos, o V-STATS fornece
os ‘Perfis de Relatério’. E possivel personalizar os ‘Perfis de Relatério’. Uma vez que vocé tenha criado seus préprios ‘Perfis
de Relatdrio’ vocé pode mudar entre os ‘Perfis de Relatério” diferentes disponiveis com a facilidade de alguns cliques do
mouse antes de imprimir/ armazenar o relatério. Além disso, o titulo do relatério, bem como o ‘Tamanho da Fonte’, o
‘Idioma’, o ‘Formato da Data’, a ‘Unidade de peso’, e a ‘Unidade de comprimento/altura’” podem ser personalizados em
uma areado V-STATS protegida por senha.

O relatdrio pode ser armazenado como PDF. Para assegurar que o Relatério em PDF possa ser integrado aos ‘Registros
Médicos Eletrénicos’ o ‘Nome do Arquivo Predefinido’ e a ‘Pasta de Armazenamento Predefinida” que séo sugeridas ao
armazenar o relatério como PDF podem ser predefinidas. A ‘Pasta de Armazenamento Predefinida’ pode estar localizada
em um servidor da rede de sua instituicdo. O ‘Nome do Arquivo Predefinido’ é constituido de até cinco elementos. As
opcdes selecionaveis para cada elemento incluem o Ndmero do Paciente, o Ultimo Nome, o Primeiro Nome, a Data de
Nascimento, a Data de Inicio da Medigao, o Horério de Inicio da Medi¢&o, a Data do Inicio do Intervalo de Andlise, o
Horério de Inicio do Intervalo de Andlise, a Data Atual, e o Horario Atual.

Nota: atualmente o relatorio ndo inclui resultados estatisticos para PO2, Pl e HP.

Nota: garantir a conformidade com os regulamentos locais de protecdo de dados antes de inserir dados pessoais.
Pessoas ndo autorizadas ndo devem ter acesso as informagoes do paciente.

2.1.8 Gerenciador de arquivos / importacgao e exportacdo de dados em varios formatos

Ao fazer download/importar a Tendéncia de Dados SDM para 0 V-STATS, as medi¢des sdo armazenadas na ‘Pasta de
Armazenamento de Dados’ selecionada atualmente. Nas configuragdes predefinidas, a ‘Pasta de Destino do Gerenciador
de Arquivos’ é configurada para ‘Pasta de Armazenamento de Dados’, isto é, ao abrir o ‘Gerenciador de Arquivos’, a lista
de medi¢des armazenadas na ‘Pasta de Armazenamento de Dados’ atual é exibida nas configura¢des predefinidas. Uma
vez que o ‘Gerenciador de Arquivos’ seja aberto, é possivel selecionar uma pasta disponivel aleatéria no sistema de
arquivos utilizando o explorador de arquivos no lado esquerdo do ‘Gerenciador de Arquivos’.

Nota: a ‘Pasta de Armazenamento de Dados’ e a ‘Pasta de destino do Gerenciador de Arquivos’ sdo seleciondveis
dentro da drea protegida por senha do V-STATS. No caso de estar localizada em um servidor da rede de sua
Instituigdo, estas pastas podem ser acessadas a partir de qualquer cliente V-STATS com acesso para leitura/escrita.
Além disso, o backup dos dados de medicdo € garantido durante os procedimentos de backup de rotina do servidor.

Para cada medicdo disponivel na pasta selecionada, o Gerenciador de Arquivos exibe informacgdes relacionadas ao
paciente (‘Ultimo nome’, ‘Primeiro nome’, ‘Data de nascimento’, ‘Numero do paciente’) se o acesso for habilitado e
relacionado a medigdo (‘Data do Registro’, ‘Comentario’, ‘Duracdo da medigcao’, ‘'Nome do arquivo’). Medicdes disponiveis
podem ser abertas, copiadas ou movidas para outra pasta, ou excluidas. A lista de medi¢Ges pode ser impressa ou
pesquisada pelo ‘Ultimo nome’, o ‘Primeiro nome’, o ‘Numero do paciente’, o ‘Comentario’, ou o ‘Nome do arquivo’.
Adicionalmente, cada coluna do ‘Gerenciador de Arquivos’ pode ser classificada em ordem crescente/decrescente. As
medi¢des podem ser exportadas em diferentes formatos de arquivo (arquivos de Tendéncia de Dados SDM, arquivos de
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dados personalizado, “EDF+-Files” e Arquivos V-STATS). Também é possivel importar arquivos de Tendéncia de Dados
SDM, arquivos de dados personalizados, ou Arquivos V-STATS.

2.2 Configuragdo do SDM (Parametros e Perfis SDM)

Ao utilizar o V-STATS 5.02 dentro de uma area protegida por senha, a Organizagdo Responsavel pode configurar os
SDMs com a versdo do software SMB-SW V08.00 ou superior. Especialmente, é possivel

1) configurar todos os parametros do menu, bem como todos os chamados parametros de seguranca relevantes do
SDM conectado individualmente. Os parametros de seguranca relevantes ndo podem ser modificados no menu do
SDM, varios destes parametros permitem desativar ou restringir o acesso do operador a determinados parametros do
menu.

2) seleciona o ‘Modo de Perfil’ do SDM conectado. No ‘Modo Bésico’ 0 SDM mantém as configuragdes de parametro do
uso anterior na inicializacdo. No ‘Modo Institucional’ é possivel armazenar até quatro Perfis SDM no SDM conectado e
selecionar um destes perfis como ‘Perfil Predefinido.

3) personalizar/gerenciar os ‘Perfis SDM’ armazenados na ‘Base de Dados de Perfis SDM'.

2.3 V-CareNeT - Monitoramento remoto e controle de alarme de multiplos SDMs

O Sistema V-CareNeT permite 0 monitoramento remoto e o controle de alarme para multiplos Monitores Sentec Digital
(SDMs) conectados a mesma rede que a estagdo central, isto é, o PC utilizando V-STATS com o V-CareNeT Package
ativado. Para todos os pacientes admitidos a estacdo central exibe todos os dados SDM relevantes online; os alarmes
aparecem visualmente e audivelmente na estagdo central. Adicionalmente, 'Eventos do Operador’, ‘Valores Basais’ (para
PCO, PO2, SpO2, e RHP), e determinados ajustes do SDM podem ser configurados/ controlados remotamente nos
SDMs. Pode ser feito o download da Tendéncia de Dados armazenada na memdria interna dos SDMs para o V-STATS
através da rede para posterior exibi¢do, andlise, e relatdrio dentro do V-STATS. Até 40 SDMs podem ser incluidos no
V-CareNeT. O download da Tendéncia de Dados SDM é possivel para multiplos SDMs simultaneamente.

Nota: o monitoramento remoto e o controle de alarme atualmente so é suportado para POZ2 se um sensor OxiVenT
estiver conectado e ativado e o tipo do paciente estiver definido para ‘neonato’.

Nota: o numero de leitos/ pacientes disponiveis simultaneamente para monitoramento remoto é determinado pelo
numero de leitos/ pacientes incluido no ‘Cddigo de Registro do V-CareNeT Package’ que foi utilizado para ativar/
atualizar o ‘V-CareNeT Package’. Os ‘Cddigos de Registro do V-CareNeT Package’ estdo disponiveis para 5, 10, 20,
30, ou 40 leitos/pacientes ou mediante solicitagdo para um numero personalizado de até 40 leitos/pacientes.

Nota: o V-CareNeT avalia o tamanho/resolugdo da tela da estacdo central e limita o ndmero de leitos/estacoes
disponiveis simultaneamente para monitoramento remoto para assegurar que a ‘Janela de Controle do V-CareNeT’ e
todas as estagbes ativas (janelas de monitoramento remoto) estejam completamente visiveis e possam ser
organizadas sem se sobrepor umas as outras. Para o monitoramento remoto de 40 leitos/ pacientes um tamanho/
resolugcdo da tela de aproximadamente 2560 x 1440 é necessario (aprox. 1024 x 768 para 5 leitos/ pacientes, 1152 x
864 para 10 leitos/ pacientes, 1600 x 1024 para 20 leitos/ pacientes, 1920 x 1200 para 30 leitos/ pacientes). Telas de
tamanhos/resolu¢cbes menores irdo suportar menos leitos/pacientes, independentemente do ‘Cddigo de Registro
V-CareNeT Package’ que foi utilizado para ativar/atualizar o 'V-CareNeT Package”’.

Nota: a qualquer momento é possivel (adicionar) atualizar o V-CareNeT para um ndmero maior de leitos/ pacientes.
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3. Compatibilidades

3.1

O V-STATS 5.02 é compativel com os Monitores Sentec Digital (SDMs) com versédo do software SMB-SW V08.00.x.,
V08.01x.,, V08.02.x, V08.03.x, V08.04.x ou VO8.05.x. A versdo do software SMB ¢é indicada no menu ‘Informacgédo do

Sistema’do SDM.

Compatibilidade do V-STATS 5.02 com as versdes de software do SDM

Nota: o V-STATS 5.02 suporta a comunicagdo através da interface serial apenas para SDMs com versdo do software
SMB-SW V08.00.x, VO8.01.x, VO8.02x, VO8.03x, VO8.04.x ou VO8.05.x. Vocé deve usaro V-STATS 3.01.1, 3.01, 4.00
ou 4.00.1 se seu SDM utiliza versdo do software SMB-SW V06.21.x, VO7.00.x, VO7.01x, VO7.02.x ou VO7.03.x. Entre
em contato com seu distribuidor local Sentec em relagdo a compatibilidade com versées do software SDM mais
antigas.

Nota: o V-STATS 5.02 suporta o V-CareNeT apenas para SDMs com versdes do software SMB-SW VO8.00.x,
V08.01L.x, VO8.02.x, VO8.03.x, VO8.04.x ou VO8.05.x. Entre em contato com seu distribuidor local Sentec para utilizar
o V-CareNeT com SDMs com versdo do software SMB-SW VVO7.00.x, VVO7.01Lx, VVO7.02 x, \VO7.03.x. Se seu SDM usa
uma versdo do software anteriora SMB VO7.00, o V-CareNeT ndo pode ser utilizado.

Nota: o V-STATS 5.02 apenas suporta importar a Tendéncia de Dados SDM ou 'vex-files’ se 0s dados incluidos
tiverem o download feito a partir da memodria interna de um SDM com versdo do software SMB-SW VO08.00.x,
V08.01x, VO8.02x, V0803x V0804x ou VO805.x Utlize V-STATS 3.0L1, 3.0], 4.00, 4.00.1 para importar a
Tendéncia de Dados SDM se os dados incluidos tiverem o download feito a partir da memoria interna de um SDM com
versbes do software SMB-SW V06.21, VO7.00x, VO70lx VO7.02x ou VO703x. Entre em contato com seu
distribuidor local Sentec em relacdo a importagdo da Tendéncia de Dados SDM incluindo dados que tiveram o

download feito a partir de SDMs com versbes do software mais antigas.

3.2 Requisitos do Sistema

O V-STATS 5.02 pode ser instalado na maioria dos PCs. Os requisitos minimos do sistema séo:

V-STATS (sem uso de V-CareNeT)

V-STATS com V-CareNeT ativado

CPU

2 GHz e superior

Multicore de 2 GHz e superior

Sistema Operacional

Microsoft Windows 7 (32 e 64 bits),
8 (32 e 64 bits), 8.1 (32 e 64 bits), 10
(32 e 64 bits) , 11 (32 e 64 bits)

Microsoft Windows 7 (32 e 64 bits),
8 (32 e 64 bits), 8.1 (32 e 64 bits), 10
(32 e 64 bits) , 11 (32 e 64 bits)

Memdria 4GB 4GB

Espaco livre no disco rigido 1GB 1GB

Porta de Comunicagdo (Serial ou | SIM SIM

Serial via USB2Serial Converter

USB 2.0)

Conexdo derede Recomendado 100/1000 Mbit BaseT

Tela XGA (1024 x 768) aprox. 1024 x 768 para 5 leitos
aprox. 1152 x 864 para 10 leitos
aprox. 1600 x 1024 para 20 leitos
aprox. 1920 x 1200 para 30 leitos
aprox. 2560 x 1440 para 40 leitos
resolu¢des menoresirdo suportar
menos leitos

AUDIO Recomendado E necessario sistema de alto-falante
integrado para sinais de alarme
auditivos

Impressora Recomendado Recomendado
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4. Instalacdo, Atualizacdo e Configuracao

4.1 Instalacdo e como atualizar o V-STATS 5.02emum PC

Para jnstalar o V-STATS 5.02 em um PC proceda da seguinte forma:

L

2.

4.

Ligue seu computador e inicie o Windows

Baixe a configuragdo completa de instalagdo do V-STATS em https://www.sentec.com/download-v-stats/
Nota: este link para download também esta acessivel através da pagina web da Sentec (see www.sentec.com/v-
stats)

Uma vez terminado o download, descomprima a pasta de instalagéo “fullvstats.zip”.

Nota: a pasta resultante "fullvstats" pode ser copiada para uma midia de armazenamento, como um pen drive ou
CD.

Abra a pasta “fullvstats” e dé um clique duplo em setup.exe para iniciar a instalagéo.

Iniciando a partir do V-STATS 4.01 ou superior, uma licenca do V-STATS registrada pode ser atualizada para o V-STATS
5.02, como segue:

L

Fazer download do atualizador a partir de https.//reqistration.sentec.com/downloads/updatervstats.zip

Nota: este link de download também é acessivel através da pdgina do site da Sentec (consulte
www .sentec.com/v-stats)

2. Assim que o download estiver concluido, descompacte o arquivo zip do atualizador ‘updatervstats.zip'.
Nota: a pasta resultante “updatervstats” pode ser copiada para um meio de armazenamento, como um USB-
Stick ou CD.
3. Abraa pasta “updatervstats” e dé um clique duplo em setup.exe para iniciar a atualizacéo.

Os seguintes passos devem ser realizados durante uma instalacdo nova, bem como durante uma atualiza¢éo de
software do V-STATS:

L

2.

Selecione o idioma desejado

Cligue em ‘Manual de Instala¢do’ se vocé quiser abrir o manual de instalacdo como um arquivo .pdf file e
entdo em ‘Préximo’ para retomar ainstalagédo

Uma ‘Caixa de Didlogo de Acordo de Licenca’ird aparecer. Clique em ‘Eu concordo’ para aceitar os termos
dalicenga e para continuar ainstalagdo. Se vocé clicar em ‘Eu ndo concordo’, a instalagio do V-STATS sera
interrompida. Clique em ‘Imprimir’ para imprimir os termos da licenga.

Leia cuidadosamente a caixa de didlogo que contém as informacgdes sobre a compatibilidade do V-STATS
com as versdes do software do SDM e clique ‘sim’ para conhecer as informagdes e retomar a instalagéo.

Selecione uma unidade de destino

Nota: todos os arquivos necessarios serdo copiados na pasta 'Target Drive:\fg\vstats. Observe que o instalador
ndo val se sobrepor aos arquivos de medi¢oes existentes e dados do paciente se uma licenga de VV-STATS ja
estiver instalada na unidade de destino.

Nota Importante: durante o uso, o V/-STATS precisa de acesso a leitura e escrita de determinados arquivos
dentro da pasta ‘Target Drive:\fg\vstats’. Para trabalhar com o V-STATS, cada usudrio precisa de direito de
acesso total a esta pasta apos a instalacao.

Nota. se a licenga instalada tiver uma versdo anterior a 4.01, vocé deve atualizar esta versdo para V-STATS
4.0! primeiro, utilizando o atualizador apropriado antes de atualizar para o V-STATS 5.02.

Nota: se a licenga instalada de V-STATS néo for registrada, vocé deve primeiro registrar a licenga, antes de
atualizar para V-STATS 5.02. Acesse a caixa de didlogo ‘Registro’ utilizando o submenu
‘Ferramentas/Registrar V-STATS e entéo siga as instrugbes fornecidas para registrar a licenga do V-
STATS que estd instalada em seu PC.

No caso de umalicenga do V-STATS ja estar instalada na unidade de destino:

a) amensagem 'Aceitar as configuracdes da verséo instalada vigente?' aparecera na tela. Pressione ‘Sim’
para permanecer com as configuracgdes. Para instalar o V-STATS com as configurag8es de fabrica clicar
‘N&o".

Nota: durante a utilizagdo, a qualquer momento € possivel restaurar as configuragées de fabrica para
todas as configuracdes V-STATS e V-CareNeT na caixa de didglogo “Configura¢bes V-STATS (consultar o
submenu “Configuracées/Configura¢bes V-STATS...)).

Nota: recomendamos que vocé NAO assuma as configuracées vigentes da verséo de \/-STATS j&
Instalada ao atualizar a versdo atual do V/-STATS.
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b)

Nota: todas as senhas (admin / login) sdo mantidas se vocé ndo permanecer com as configuragoes atuais.

Uma caixa de didlogo de informacé&o aparece se o usuério-Perfis SDM configurados forem armazenados na
‘Base de Dados de Perfis SDM’ do V-STATS sob o mesmo nome de arquivo daqueles Perfis SDM pré-
configurados pela Sentec. Estes perfis pré-configurados serdo adicionados durante a atualizagao, e o V-
STATS ird substituir os primeiros pelos Gltimos. Antes de substituir o usuario-Perfis SDM configurados, uma
caixa de dialogo de informacéo relaciona todos os usuarios-Perfis SDM configurados que serdo substituidos.
Nesta, verifique o usuério-Perfis SDM configurados que vocé deseja salvar e clique ‘Sim’ para salvar os perfis
selecionados em uma pasta de backup na area de trabalho. Clique ‘N&o’ se vocé ndo quiser salvar nenhum
dos perfis relacionados. Ao clicar em ‘Cancelar’ a atualizacéo seré cancelada.

Uma caixa de dialogo 'Selecione Instalagdo' é exibida e oferece dois tipos de instalagédo - a 'Instalacédo Standard'
ou a'Instalagéo para Protecéo Avancada de Dados'. Leia cuidadosamente as informacgdes sobre a Instalacéo

4

para Protecdo Avancada de Dados e clique em =  ou consulte o Anexo L: Instalagcdo para Protecdo Avangada
de Dados para mais informacdes. Selecione uma opgéo e clique em OK.

Nota: verifigue com o seu departamento de T/ local se vocé precisa usar a Instalacdo para Protegdo Avancada de
Dados.

Selecione Instalagdo — O Y

(@ Instalago Standard

() Instalagio para ProtegSo Avangada de Dados bl

A Sentec oferece meioz de ajudar a manusear oz dados do paciente em confor:nidade com o GOPR.
0 GDPR & uma diretriz da Unido Europeia [UE] para harmonizar as leis europeias de protegao
de dados. concentrando-se em reforgar os direitos dos cidaddos da UE & protegdo de seus
dados pessoais.
A Instalagdo da Protecdo de Dados Avatcada tem as seguintes caracteristicas adicionais
em comparagan a Instalagdo Padrao:
- A inicializagdo do-STATS & protegida por um login de uzudrio pessoal
- Oz dados pessoais [nome, sobrenome, data de nascimenta e |0 do paciente] s3o criptografados.

Para wer oz dados peszoaiz é necesséria uma chave

Nota:

A, organizacdo & responsavel por respeitar az regulamentacities aplicaveis.

Mota Importante:
M&o & poszivel restaurar ou redefinir uma senha esquecida ou perdida

[adminiztrador e login] na instalagdo para protegao avangada de dados!

X Cancelar

Parainstalar exemplos de medi¢&es, clique em ‘Sim” quando a mensagem ‘Instalar exemplos de medi¢des na
pasta Target Drive:\fg\vstats\daten\examples’ aparecer.

Nota:antes que exemplos de medigées novos/atualizados sejam instalados na pasta ‘Target
Drive:\fg\vstats\daten\examples’, todos os arquivos armazenados nesta serdo excluidos.

Se tiver selecionado a 'Instalagdo Standard' (consulte a etapa 7.), continue com a etapa 11.

Se tiver selecionado 'Instalacédo para Prote¢do Avancada de Dados' (consulte a etapa 7.)

» Paraumanovainstalagdo do V-STATS, continue com a etapa 9.

» Paraumaatualizacdo V-STATS avancada existente, continue com a etapa 11 (As senhas de login
e admin existentes da sua instalacdo avangada anterior serdo mantidas).

» Paraqualquer outra atualizagéo, continue com a etapa 9.

Uma caixa de didlogo 'Definir Senha' é exibida (esta janela ndo é exibida para 'Instalagéo Standard").
Insira uma nova senha de login e confirme

Insira uma nova senha de admin e confirme
Para informac¢des mais detalhadas sobre as senhas, consulte o Anexo 1: Instalagdo para Protecdo Avancada de
Dados.
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Nota ambas as senhas podem ser modificadas em um estagio posterior. No entanto, ndo é possivel reiniciar a
senha de administracdo como nas versoes anteriores do VV-STATS (protecdo contra o ndo respeito da senha
de administragdo para ganhar direitos de administrador adicionais).

il
!

Iniciar instalacado
(aceitar os termos da licenca, selecionar unidade de
destino, instalagdo de exemplos de medi¢6es)

v

Configurar password de inicio de sessao

v

Configurar password de administrador

v

Instalar chave

v
O

Definir senha

....‘ Nova Senha de Login (416 caracteres): :
-
onfimagdo da senha: l:]

0 usuério deve inserir esta senha ao iniciar
o0 V-STATS a fim de ser identificado como usuario legitimo.

. Nova Senha de Administrador (4-16 caracteres): l:l

0 usuério deve inserir a senha de administrador ao entrar em
areas protegidas do ¥-STATS [por ex. protegdo da configuragdo dispositivo Sentec
e peifis, fungGes especiais relativas ao dispositivo Sentec).

Atengdo: N3o é possivel restaurar estas
senhas se elas forem perdidas ou esquecidas!

10. Uma caixa de didlogo 'Instalar chave' é exibida (esta janela ndo é exibida para 'Instalagdo Standard").
Instalar chave . a X
| Gerar nova chave |
E Carregar chave a partir do arquivo i
Inserir chave existente

Se vocé ndo tiver uma chave disponivel, gerar uma nova chave Unica para criptografia dos dados do paciente
seguindo estes passos:

» Clique em'Gerar nova chave'
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» Clique em 'Exportar chave' para salvar a chave Unica localmente (funcéo backup)

Informacgdo da chave

A sequinte chave foi gerada:
UKNNPISZEtbOUheUmASUWIXMzcz

Primeiro vocé deve exportar a chave recém-gerada.

G |

Exportar chave

;‘ x Cancelar

» Cliqueem'OK'

Alternativamente, uma chave existente pode ser inserida manualmente (‘Inserir chave existente') ou carregada
de um arquivo ('Carregar chave a partir do arquivo'). S6 é possivel descriptografar dados criptografados se a

chave usada para criptografia estiver atualmente ativada.

D
!

Dialogo «Clave de instalacion»

{.7

¢Hahecho clic

en «Generar clave»?
no

/ Haga clic en «Seleccionar clave» /

v

Haga clic en «Exportar clave»

v

Haga clic en «OK»

|

(D
!

Dialogo «Clave de instalacion»

¢Hahechoclicen
«Introducir clave»?

Introduzcalaclavey la
contrasefna

v

/ Haga clic en «<OK» /

v

R

Inicio

Dialogo «Clave de instalacion»

¢Hahecho clic en «Cargar clave de

archivo»? no

Introduzca la contrasefiay
haga clic en «OK»

v

Haga clic en «Seleccionar

v

Haga clic en «<OK»

Nota. sejd existir uma chave, ndo sera
solicitado a vocé para gerar/fazer upload ou inserir
uma chave. Sua chave existente serd utilizada e
armazenada no V-STATS automaticamente.

Nota: durante a instalacdo ou atualizagdo o V-STATS
ndo criptografa os dados pessoais das medigbes
existentes automaticamente.

Nota: certifique-se de salvar a chave em um local de
armazenamento seguro.
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11.  Paracriar um atalho para sua area de trabalho, clique ‘Sim” quando a mensagem ‘Criar um link para sua area de
trabalho” aparecer.

Nota: independentemente de sua selecao, o instalador ird adicionar um atalho para o menu inicial.
Assim que a instalagdo/atualizagdo estiver concluida, a mensagem de informag&o ‘Instalacdo bem sucedida’ aparecera.

Um arquivo em PDF resumindo as novas caracteristicas mais importantes e as modifica¢des incluidas no V-STATS 5.02
aparecera assim que a atualiza¢éo for bem sucedida.

Se uma licenca do V-STATS previamente instalada foi registrada, a instalagio do V-STATS é finalizada neste estéagio. Se
nenhumalicenca do V-STATS foi previamente instalada ou se a licenca previamente instalada néo foi registrada, o
instalador ira iniciar automaticamente o V-STATS e exibir a caixa de didlogo ‘Configuragdes para a comunicagdo com o
SDM".

Configuragdes da Porta COM X

Porta Com: DAL

(;;‘I OK 0 Cancelar

Selecionar a Porta Com apropriada

Nota: durante o uso do V-STATS, vocé pode mudar a porta Com a qualquer momento na caixa de didlogo
‘Comunicagcdo com o SDM (via Interface Serial)’.

Finalmente, o instalador ira exibir automaticamente a seguinte caixa de dialogo de informacé&o da licenca:

Informacgdo X

E recomendado registrar sua licenca V-STATS.

Nota:
Os usudrios que tenham registrado suas licengas V-STATS serdo notificados
quanto a disponibilidade de novas versdes V-STATS.

As AtualizacBes Gratuitas sé podem ser feitas, e o "V-CareNeT Package” so pode ser ativado
se a licenca do V-STATS que estd instalada em seu PC for registrada.

Vocé quer registrar sua licenca V-STATS agora?

O =

[Ingo exibir a informacio por mais tempo.

A Sentec AG recomenda que voceé registre sua licenga V-STATS, uma vez que usuarios registrados séo notificados sobre
novas versoes do V-STATS. Além disso, vocé s6 pode receber atualizacdes gratuitas e ativar o 'V-CareNeT Package’ se a
licenca do V-STATS instalado em seu PC for registrada.

12. Clique em ‘OK’ para abrir a caixa de didlogo ‘Registro’
13. Cligue em ‘Nao’ para fechar a caixa de didlogo de informac&do sem ativar o processo de registro.

Nota: enquanto sua licenca V-STATS néo for registrada, a caixa de didlogo de informacdo da licenga ird
reaparecer automaticamente apos o inicio do V-STATS 10 vezes. Assinalar a opgdo respectiva se vocé ndo quiser
mais que esta informagao seja apresentada.

Nota: enquanto sua licenga V-STATS néo for registrada, vocé pode acessar a caixa de didlogo ‘Registro’ através
do submenu ‘Ferramentas/Registrar V-STATS...”a qualguer momento.

4.2 Selecdo dalmpressora

O V-STATS 5.02 permite a impressao de varios itens, tais como relatérios de Perfis SDM, na maioria das impressoras de
jato de tinta, laser ou impressoras matriciais instaladas através do Windows. Selecione sua impressora na janela de didlogo
que abrir ao iniciar um trabalho de impressao.
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Nota se uma impressora de PDF estiver instalada no PC, estes itens podem ser impressos em um arquivo PDF.

Nota: relatorios relacionados a curvas de medigcdo, bem como varios outros perfis e configuragbes podem ser
armazenados como um PDF (mesmo que ndo haja impressora de PDF instalada no PC).

Page 14 /23



V-STATS 5.02 HB-009635-d Copyright: Sentec AG

5. Atualizacdes e Ativacdo do Package LAN

5.1 Ativando o V-CareNeT Package

Para ativar o V-CareNeT Package para o nimero desejado de leitos/pacientes, a licenca do V-STATS instalado deve ser
registrada. Um ‘Coédigo de Registro V-CareNeT Package’ (CPRC) para o nimero correspondente de leitos/pacientes é
necessario.* Uma vez que vocé tenha recebido o respectivo CPRC, vocé deve gerar o ‘Cédigo de Ativacdo do V-CareNeT
Package’ (CPAC) no sitehttps://registration.sentec.com/vstats CPAC.html. Para ativar o V-CareNeT Package, inserir o
CPAC dentro do V-STATS, no campo apropriado na caixa de didlogo ‘Ativacdo do V-CareNeT Package’ (consulte o
submenu ‘Ferramentas / Ativacédo do V-CareNeT Package”).

*Para comprar o CPRC, entre em contato com seu representante local Sentec ou com a Sentec (info@sentec.com/
www.sentec.com). Os CPRCs estdo disponiveis atualmente para 5, 10, 20, 30, ou 40 leitos/pacientes ou mediante
solicitacdo para um numero personalizado de até 40 leitos/pacientes. Consulte o capitulo 2.3 para mais informagoes.

5.2 Atualizando o V-CareNeT Package

Se seu V-CareNeT Package ja esta ativado e vocé quiser aumentar o nimero maximo de leitos/ pacientes para
monitoramento remoto simultaneo, vocé precisa de um novo ‘Cédigo de Registro V-CareNeT Package’ (CPRC) para o
numero correspondente de pacientes/leitos. Ao requisitar um novo CPRC para seu representante local Sentec, indique o
numero desejado de leitos/pacientes e envie uma imagem da captura de tela da caixa de didlogo ‘Atualizacdo do
V-CareNeT Package’ (na qual o nimero atual de leitos/pacientes é indicado). Uma vez que vocé tenha recebido o novo
CPRC, vocé deve gerar um ‘Cédigo de Atualizagdo do V-CareNeT Package’ (CPUC) no site
https://registration.sentec.com/vstats CPAC.html. Para fazer a atualizagdo do V-CareNeT Package, inserir o CPUC
dentro o V-STATS no campo apropriado da caixa de didlogo ‘Atualiza¢do do V-CareNeT Package’.

Nota: para abrir a caixa de didlogo ‘Atualizacdo do V-CareNeT Package’ utilize o menu ‘Ajuda/Info’do V-STATS, para
abrir a caixa de didlogo ‘Info do produto’ e entdo clique no link respectivo.

Nota: todas as “Notas” do paragrafo “Como ativar o V-CareNeT Package” também se aplicam a este paragrafo.

5.3 V-CareNeT Trial

Se alicenca instalada do V-STATS for registrada, € possivel testar o V-CareNeT gratuitamente. Para iniciar o V-CareNeT
Trial, utilize o menu ‘Ferramentas / V-CareNeT Trial’. A duracéo do teste é de 30 minutos. O ‘V-CareNeT Trial’ pode ser
(re)ativado um numero ilimitado de vezes (apoés reiniciar o V-STATS).

Nota: durante o 'V-CareNeT Trial, o download da Tendéncia de Dados SDM através da rede ndo é suportado; por
outro lado, o V-CareNeT é completamente funcional,
5.4 Teste Estendido V-CareNeT

Se alicencainstalada do V-STATS for registrada, é possivel ativar o Teste Estendido V-CareNeT. Para iniciar o V-CareNeT
Trial Estendido utilize o menu ‘Ferramentas / Teste Estendido V-CareNeT'. A duracgéo do teste é de dez dias, e € limitada
ao periodo de até quatro semanas. Um ‘Teste Estendido V-CareNeT’ s6 pode ser ativado uma vez.

Nota o V-CareNeT é totalmente funcional durante um ‘Teste Estendido V-CareNeT".

5.5 Modo Demonstracédo V-CareNeT

Para efeitos de demonstracdo e treinamento/educacéo, € possivel ativar o ‘Modo Demonstracdo V-CareNeT’ utilizando o
menu ‘Configuragdes / Modo Demonstragdo V-CareNeT".

Nota: o registro do V-STATS ou a ativacdo do V-CareNeT Package ndo sdo necessarios para utilizar o Modo
Demonstragdo V-CareNeT.

Nota: a senha solicitada para ativar o ‘Modo Demonstracédo V-CareNeT é ‘Demo’.
Nota: o V-STATS 3.02 e versdes superiores incluem dados de demonstragdo de 40 pacientes. Observe que o numero

maximo de leitos/pacientes para o qual o monitoramento remoto pode ser simulado/demonstrado, é limitado pelo
tamanho/resolucdo da tela do computador. Consulte o capitulo 2.3 para mais informacgdes.
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6. Menu de Comunicacéao e Janela Principal

6.1 Menude Comunicagao

A: Configurando o SDM e 0 V-STATS

1. No SDM: selegdo do protocolo de série e da taxa de transmiss&do
1) Definira opgdo de menu ‘Interfaces / Interface Serial / Protocolo’ para ‘SentecLink’
2) Selecione ataxa de transmissdo no menu ‘Interfaces / Interface Serial / Taxa de transmisséo’.

Nota: é recomendado utilizar a taxa de transmissdo maxima (115°200), uma vez que o download da Tendéncia de
Dados é mais rapido com uma taxa de transmissdo mais alta. No entanto, em certos casos, por ex., se o PC for mais
antigo ou um cabo serial longo/antigo for utilizado, pode ser necessario reduzir a taxa de transmissédo a fim de obter
uma comunicagdo estavel,

2. Estabelecer a conexdo entre o SDM e o PC com V-STATS

Conectar uma das extremidades de um cabo serial a porta de dados serial (RS-232) do SDM, e conectar a outra
extremidade do cabo a porta serial de seu PC. Se o seu computador ndo tiver porta serial, mas portas USB, um Cabo
Conversor USB/RS232 pode ser utilizado.

Nota Importante: certifique-se de usar Cabos Conversores USB2.0 USB/RS232 de boa qualidade.

3. No V-STATS: Ajuste das Configuragdes de Comunicagdo

Selecione a porta COM apropriada na caixa de didlogo ‘Comunicacdo com o SDM (via Interface Serial)’ (ver abaixo).

B: Comunicagdo com o dispositivo Sentec (via Interface Serial)

A caixa de didlogo ‘Comunicagdo com o dispositivo Sentec (via Interface Serial)’ pode ser aberta ao selecionar o

submenu ‘Comunicacéo / com o dispositivo Sentec (via Interface Serial)’, ao clicar no icone BB na barra de menus
da Janela Principal do V-STATS ou clicando no botdo ‘Comunicacdo com o dispositivo Sentec (serial)’ que é exibido
no centro da Janela Principal do V-STATS se nenhuma medicao estiver aberta.

6.2 JanelaPrincipal

Botdo ‘Comunicagdo com o dispositivo Sentec (serial)”: clicar neste bot&do abre a caixa de didlogo ‘Comunicagdo com o
dispositivo Sentec (via Interface Serial)’ que dé acesso as funcdes a) fazer download da Tendéncia de Dados SDM a partir
da memodria interna do SDM conectado, b) apagar a memdria interna do SDM conectado, ¢) ajustar a ‘Data e Horario” do
SDM conectado com a ‘Data e Horario” do PC, d) configurar os perfis e configuragdes do SDM conectado, e e) acessar as
funcdes que sdo Uteis para solucédo de problemas (‘Descarga de Memadria Completa’, ‘Raw Dump’, ‘Capturas de Tela’, e
‘Restaurar SDM de Fabrica’).

Nota: o V-STATS ndo suporta comunicagdo atraves da Interface Serial para um SDM com software mais antigo do que
V08.00.

Na parte superior da caixa de didlogo ‘Comunica¢do com o dispositivo Sentec (via Interface Serial)’ a lista suspensa
‘Porta Com:’ permite selecionar uma das portas COM do PC atualmente disponiveis.

Nota: as Portas COM atribuidas a um Cabo Conversor USB/RS232 normalmente estdo disponiveis apenas se o Cabo
Conversor USB/RS232 estiver conectado ao PC.
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Comunicagdo com o dispositivo Sentec x
Paorta Com v
@ Status de Conexdo
1D do Paciente l:l

Diefinir "D ata & Hora"' do dispositivo

Hota:

Fara a comunicagdo com o SO

a.] o protocolo "Senteclink” deve estar ativado no SOM
b.] o caba de séiie deve estar adequadamente conectado.

c.] a porta COM apropriada deve estar selecionada [veja acimal

Comunicagdo com o dispositivo Sentec >

Farta Com: COM32 - USE Serial Part [COM3] ~

Download de dados do dizpositivo @ Statuz de Conexdo
1D do Paciente l:l

Apagar Tendéncia da Dados do dispositivo SDM300535

Versio Software SMEB: V08.03.1
Definir "D ata & Hora"' do dispositiva
Capacidade da Memdria [h]: 228.9 [230.0)

Peifiz / Configuragies do dispositivo

Fungdes Ezpeciaiz 0 Cancelar ? Ajuda

Caixa de didlogo ‘Comunicagdo com o dispositivo Sentec'
com indicador luminoso vermelho (parte superior) e
indicador luminoso verde (parte inferior) para indicar o
'Status de Conex&o'.

Botdo ‘Gerenciador de Arquivos”: clicar neste botdo abre a caixa de didlogo ‘Gerenciador de Arquivos’ que fornece
acesso a todas as medi¢Bes armazenadas na ‘Pasta de Destino do Gerenciador de Arquivos’. As medi¢des armazenadas
em outras pastas do sistema de arquivos do PC que o usuério atual tem permissado de leitura/escrita também podem ser
acessadas. Isso também incluiu as pastas que estéo localizadas em um servidor da rede de sua instituicdo. Selecionar e

Néo Conectado

O indicador luminoso do ‘Status de Conexdo’ fica
vermelho se o V-STATS for incapaz de estabelecer
comunicagdo com o SDM conectado. Os varios botdes
de controle ficam cinza esmaecido. O texto piscando
em vermelho exibido na parte de baixo resume a
maneira de configurar o SDM e o V-STATS (ver A
acima).

Nota: enquanto o V-STATS for incapaz de estabelecer
comunicagdo com o SDM, a caixa de didlogo
‘Comunicagdo com o dispositivo (via Interface Serial)’
permanece neste estado.

Nota: as caixas de didlogo que abrem apos clicar nos
botées ‘Fazer download de dados do SDM’, ‘Fazer
download de dados do SDM (ID), ‘ID do Paciente’,
‘Perfis / Configuracbes SDM’, e ‘Fung¢bes Especiais’ sdo
fechadas se a comunicagé&o for interrompida.

Conectado

Umavez que a comunicagao entre o V-STATS e 0 SDM

conectado seja estabelecida

- oindicador luminoso do ‘Status de Conex&o’ fica
verde

- otextovermelho piscando desaparece
- varios botdes (ver abaixo) se tornam acessiveis
- onumerode série e aversao do software SMB do

SDM conectado seréa exibida. As capacidades de
memoria livre e total também séo exibidas.

abrir uma medicado ird exibir a respectiva tendéncia de dados na ‘Janela Principal’ do V-STATS.

Nota: a ‘Pasta de Destino do Gerenciador de Arquivos’ pode ser configurada na caixa de didlogo ‘Configuragbes

V-STATS'.

Nota: se o mouse for passado sobre este botdo, o texto Visualizar, analisar, imprimir a Tendéncia de Dados SDM’

aparece em uma dica de ferramenta.

Nota: este botdo duplica o submenu ‘Arquivo / Gerenciador de Arquivos’ bem como o icone de controle & na barra

de menus da Janela Principal’.

Botédo ‘V-CareNeT": ao clicar neste botdo, primeiro € aberta a caixa de diadlogo que oferece a possibilidade de editar/
reativar a ‘Ultima Sessdo V-CareNeT’, e entdo ativar o V-CareNeT abrindo a Tela Principal V-CareNeT com a ‘Janela de

Controle do V-CareNeT’ na parte superior direita ou esquerda.

Copyright: Sentec AG

Nota: enquanto o 'V-CareNeT Package’ ndo for ativado, este botdo ndo é acessivel (cinza esmaecido). Recorrer ao
submenu ‘Ferramentas / Ativagcdo do V-CareNeT Package’ para ativar o 'V-CareNeT Package’. Para a ativagcdo de um
teste do V-CareNeT, recorrer ao submenu ‘Ferramentas / V-CareNeT Trial’ ou ao submenu ‘Ferramentas / Teste
Estendido V-CareNeT'. Utilize o submenu ‘Configuragées / Modo Demonstracdo V-CareNeT’ para usar o V-CareNeT
no Modo de Demonstragdo.

Nota: se o mouse for passado sobre este botdo, o texto ‘Monitoramento Remoto e controle secunddrio de alarme dos
SDMs’ aparece como uma dica de ferramenta.

Nota:a fungdo deste botdo esta duplicada em dois pontos: no submenu ‘Comunicacgdo / V-CareNeT’, bem como

|
no icone de controle LAN na barra de menus da ‘Janela Principal’.
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Barra de Menus: uma barra de menus com menus suspensos e icones de controle é exibida na parte superior da ‘Janela
Principal’. Na esquerda do’lcone Ajuda’, além disso, o ‘Indicador do Perfil dos Critérios de Anélise’ é exibido em negrito,
tornando mais escuro o nome do ‘Perfil dos Critérios de Andlise’ selecionado atualmente.

Nota: se nenhuma medicédo for aberta, um clique com o botdo esquerdo em ‘Indicador do Perfil dos Critérios de
Anadlise’ na Janela Principal V-STATS  abre o menu que aparece oferecendo a possibilidade de selecionar um ‘Perfil
dos Critérios de Anélise’ diferente da ‘Base de Dados do Perfil dos Critérios de Anélise’.

Se uma medicdo for aberta, a “Janela Principal do V-STATS

e exibe atendéncia de dados da respectiva medicédo juntamente com os resultados estatisticos mais importantes para o
‘Intervalo de Anélise” atual

e apresenta uma barra de menus com menus suspensos e icones de controle.

7. Menu de Andalise

Aanélise de dados do V-STATS é composta de um conjunto de critérios estatisticos predefinidos, bem como o critério da
anélise ajustavel pelo usuério para a detecgéo de eventos fisiologicos (PCO2, SpO2, EC) e artefatos, como também para a
determinacgéo do tempo em que as leituras de SpO2 estavam abaixo, e as leituras de PCO2 estavam acima dos valores

predefinidos, respectivamente. Adicionalmente, na caixa de didlogo ‘Perfil dos Critérios de Analise’ episddios com
determinados Eventos SDM opcionalmente podem ser excluidos da analise de dados. Nesta caixa de didlogo, as
configuracdes destes critérios podem ser alteradas individualmente.

Nota: os submenus e fungbes do Menu de Analise s4o acessivels apenas se uma medicdo estiver aberta. As alteracées
que séo feitas com as fungdes do Menu de Anélise so irdo afetar a mensuracdo que é exibida atualmente na Janela
Principal V-STATS.

Nota; atualmente a andlise de dados ndo inclui a anélise de dados de POZ2, Pl e HP,

8. Menu de Zoom
Niveis de zoom disponiveis

O intervalo de tempo exibido de uma curva de medi¢cdo pode ser selecionado utilizando um dos 15 niveis de zoom
disponiveis: 30 s,1 min, 2 min, 5 min, 15 min, 30 min, 1 h,2h,4h,8h,12h,1d,2d,5d e 10d.

Nota: os submenus e fungdes do Menu de Zoom s4o acessiveis apenas se uma medig¢do estiver aberta. As alteragbes
que sdo feitas com as fungbes do Menu de Zoom SO irdo afetar a mensuragdo que é exibida atualmente na Janela
Principal V-STATS.

Nota: o intervalo de tempo exibido é indicado na parte superior direita da Janela Principal V-STATS.

9. Menu de Medicéo
No menu de ‘Medicdo’

e & possivel definir/editar/adicionar/excluir os ‘Eventos do Operador’ e os ‘Periodos de Anadlise’ para a medicao
atualmente aberta.

e osdados do paciente podem ser atribuidos na caixa de didlogo ‘Dados do Paciente’.
e adataeohoréariodeinicio podem ser ajustados manualmente para uma medigdo aberta.

e 0s valores basais de PCO2/P0O2 sao exibidos no canal correspondente como uma linha horizontal tracejada
vermelha.

e acorregdo de desvio residual PCO2 pode ser ajustada para ‘Desligar’, ‘Ambos’ ou Ligado para a medigéo exibida
atualmente.

e osubmenu‘Mostrar/Ocultar’ permite mostrar ou ocultar canais para uma medigdo exibida atualmente.

e ¢ possivel ajustar o intervalo de exibi¢édo (eixo-y) e as configuragdes do grafico horizontal para a medigdo
atualmente aberta e o canal selecionado.

Nota: os submenus e fun¢cbes do Menu de Medicdo sdo acessiveis apenas se uma medi¢do estiver aberta. As
alteragdes que sdo feitas com as fungdes do Menu de Medig¢do so irdo afetar a mensuracdo que € exibida atualmente
naJanela Principal V-STATS.
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10. Menude Configuracdes

Os submenus ‘Configuracdes V-STATS', ‘Configura¢cdes V-CareNeT e Modo Demonstracdo V-CareNeT’ podem ser
inseridos no ‘Menu de Configuragdes'.

O submenu ‘Configuragfes V-STATS' ativa uma caixa de didlogo com senha onde uma senha (admin) deve ser inserida
para abrir a caixa de didlogo.

Nota: a senha para abrir a caixa de didlogo ‘Configuragées V-STATS € a mesma senha que é solicitada para abrir as
caixas de didlogo “Perfis / Configuracbes SDM - <SN>‘e ‘Fun¢des Especiais’ na ‘Instalacdo Standard’. Na ‘Instalacédo
para Protegcdo Avancada de Dados’a senha administrativa é solicitada.

As seguintes configura¢des podem ser selecionadas e alteradas na caixa de didlogo ‘Configura¢des V-STATS": No
submenu

e ‘Configuracdes de Canal’ - vocé pode predefinir varias configuracdes para cada canal, que séo utilizadas para
exibir a Tendéncia de Dados SDM na Janela Principal V-STATS.

e ’‘Cores dos marcadores’ - as cores dos marcadores que sdo exibidas na Janela Principal V-STATS podem ser
modificadas.

e ’'Definir Eventos do Operador’ - é possivel predefinir para cada um dos diferentes tipos de eventos do operador
(EO - E7, VC) as configuracdes padrdo que serdo utilizadas pelo V-STATS ao fazer download/importar a
Tendéncia de Dados SDM.

e ‘Titulo do Relatério’ - é possivel definir o titulo do relatério (normalmente o endereco de sua instituicdo).

o ‘Relatdrio PDF’ - € possivel configurar o Tamanho do Papel, a pasta de armazenamento predefinida e o nome do
arquivo predefinido que serdo utilizados/sugeridos para armazenar um relatério como um PDF.

e ‘Exportar Dados’ e ‘/EDF+ Exportar’ - € possivel configurar a pasta de armazenamento predefinida e o nome do
arquivo predefinido que serdo utilizados/sugeridos para exportar dados como “*.vex-files” e converter os dados
em ‘EDF+-File".

Dois submenus adicionais podem ser inseridos quando foi instalada a 'Instalacé@o para Prote¢do Avangada de Dados" No
submenu

e ‘Exportar chave V-STATS' - uma caixa de didlogo para configuracdo de uma senha para a chave é abertaa fim de
salva-la localmente. Vocé também ira precisar desta senha para fazer upload da chave em diferentes versdes de
V-STATS.

Nota: se vocé esquecer ou perder a senha para uma chave especifica exportada, o acesso a informacado do paciente
que foi criptografada com esta chave é perdido.

e ‘Alterar chave V-STATS abre um aviso que deve ser confirmado ao alterar a chave.

Nota: dados criptografados com a chave anterior em subdiretorios permanecem criptografados e ndo serdo
criptografados novamente com a chave nova/alterada. Os dados nos subdiretorios terdo que ser criptografados
novamente usando a chave nova/alterada.

O submenu ‘Configuragdes V-CareNeT’ ou um clique no icone ‘Configuracdes V-CareNeT’ na ‘Janela de Controle do
V-CareNeT’ ativa a caixa de didlogo da senha e - depois de inserir a senha com sucesso - a caixa de didlogo
‘Configuragdes V-CareNeT".

Nota: enquanto o ‘V-CareNeT Package’ ndo for totalmente ativado, este submenu sé é acessivel se um ‘V-CareNeT
Trial’, um ‘Teste Estendido V-CareNeT ou o0 ‘Modo Demonstracdo V-CareNeT estiver ativo.

Nota: a senha predefinida é o ‘Cédigo de Registro do V-CareNeT Package’, que é exibido apos a ativagdo/ atualizagdo
do V-CareNeT Package na caixa de didlogo ‘Informacédo do Produto’. A senha pode ser mudada na caixa de didlogo
‘Alterar a Senha’. No caso de vocé ter esquecido sua senha, inserir a Chave de Desbloqueio de Senha
‘RememberPassword’ no campo ‘Senha Atual’ e selecione uma nova senha.

Nota: a senha para abrir a caixa de didlogo ‘Configuracées V-CareNeT’ é a mesma senha que é solicitada para abrir a
caixa de didlogo ‘Editar nomes do dispositivo anfitrido SDM".

Nota: durante o 'V-CareNeT Trial’ e um ‘Teste Estendido V-CareNeT a senha para abrir a caixa de didlogo
‘Configuragées V-CareNeT’ ¢ ‘trial".

Nota: se o ‘Modo Demonstragdo V-CareNeT’ estiver ativado, a senha para abrir a caixa de dialogo ‘Configuracées
V-CareNeT’é ‘Demo”.

Para efeitos de demonstragéo e treinamento/educagéo, o V-STATS inclui o ‘Modo Demonstragédo V-CareNeT’ que pode
ser ativado utilizando o submenu ‘Modo Demonstracdo V-CareNeT’. O Modo Demonstracdo V-CareNeT inclui dados do
paciente de 40 pacientes para demonstracao.

Nota: o registro do V-STATS ou a ativagdo completa do V-CareNeT Package ndo sdo necessarios para utilizar o Modo
Demonstragdo V-CareNeT.
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Nota: a senha solicitada para ativar o ‘Modo Demonstracdo V-CareNeT’ é ‘Demo’.

Nota: o submenu ‘Configuracdes / Modo Demonstracdo V-CareNeT fica cinza esmaecido se o ‘'V-CareNeT’ estiver
em execucdo ou se um ‘V-CareNeT Trial, um ‘Teste Estendido V-CareNeT’, ou o ‘Modo Demonstracdo V-CareNeT’
estiverem ativos.

11. Menu Ferramentas

Submenu ‘Ferramentas/Registrar V-STATS’

A Sentec AG recomenda que vocé registre sua licenca V-STATS, uma vez que usuarios registrados sdo notificados sobre a
disponibilidade de novas versdes de V-STATS. Além disso, as atualizacdes gratuitas s6 podem ser feitas, e 0 'V-CareNeT'
sO pode ser ativado, se a licenga do V-STATS que esté instalada em seu PC for registrada.

O submenu ‘Ferramentas/Registrar V-STATS' abre a caixa de didlogo ‘Registro’. Siga as instrucdes fornecidas na caixa de
didlogo ‘Registro” para gerar um ‘Cédigo de Registro’ e para ativar o registro de sua licenga V-STATS ap0s ter obtido o
‘Cédigo de Registro’.

Nota: uma vez que sua licenga V/-STATS esteja ativada, este submenu ndo é mais necessadrio e portanto ndo estard
mais disponivel.

Nota: assim que sua licenga V-STATS esteja registrada e o /-CareNeT ativado, o ‘Menu Ferramentas’ ndo sera mais
necessario e, portanto, serd removido do menu.

Registro X

V-STATS sentec.

Para registrar sua licenga V-STATS vocé precisa de um "Cddigo de Registro".

Para gerar um "Cédigo de Registro" vocé vai precisar de
Cadigo de ldentificagdo: C7189031707263

YYocé mesmo pode gerar um "Cédigo de Registro" no site:
https: //reqistration. sentec. com/vstats. html

Alternativamente vocé pode requisitar um "Cédigo de Registra' enviando um Email para:

vstats req@sentec.com

ou um fax para +41 61 726 97 61 com os seguintes contetdos:

Assunto: Registro do V-STATS

Detalhes de contato [max. 50 caracteres)

Enderego de Email (apenas necessério de for requisitado o "Cédigo de Registro™ através de fax)
Ndmero do fax: [obrigatério se o "Cdédigo de Registro” for através de fax)

Nome do usuédrio sob o qual V-STATS seré reqistrado [max. 50 caracteres)

Cédigo de Identificagdo: C7189031707263

Depois de ter obtido o "Cédigo de Registra" vocé deve inseri-lo no campo abaixo
e pressionar o botdo “Ativar registro”

Nome do usuario: || I

Cédigo de registro: | | Q Ativar registrol

0 Cancelar ? Ajuda

Caixa de didlogo 'Registro’ - fornece instru¢des para registrar o V-STATS
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12.Menu de Ajuda

Submenu ‘Ajuda / Conteudos; Pesquisar por’
O V-STATS fornece ajuda online responsiva ao contexto. Para ativar a ajuda online, clique no icone ajuda ou pressione a
tecla [F1].

Submenu ‘Ajuda / Manual de instru¢des’
O submenu ‘Ajuda / Manual de instru¢des’ abre a versdo PDF do Manual de Instrucdes.

Submenu ‘Ajuda / Termos da Licenca’
O submenu ‘Ajuda / Termos da Licenga’ abre a caixa de didlogo ‘Termos da Licenca’ que exibe os termos da licenca do
V-STATS, que foram aceitos ao instalar o V-STATS. Os termos da licenga podem ser impressos.

Submenu ‘Ajuda / Novas caracteristicas do V-STATS x.xx’
O submenu ‘Ajuda / Novas caracteristicas do V-STATS x.xx” abre um documento que resume as novas caracteristicas
mais importantes e as modificag8es introduzidas pela verséo atual do V-STATS.

Submenu ‘Ajuda / Linha Direta’
Alinha direta é operada por Dr. Fenyves e Gut Deutschland GmbH: +49 7471 93740.

Submenu ‘Ajuda / Info’
O submenu ‘Ajuda / Info” abre uma caixa de didlogo ‘Informacédo do Produto’ que, além das informacdes de contato para
a Sentec AG e para FuG, fornece informacgdes de atualizacdo/upgrade, bem como as seguintes informacdes:

Antes da Ativacdo do Registro Ap6és a Ativagéo do Registro ApGés a Ativagdo do V-CareNeT
V-STATS V-STATS / Antes da Ativacdo do Package

V-CareNeT Package
Verséo 5.02 Verséo 5.02 Verséo 5.02

UDI (01)07640121880773(0812) 5022 | UDI (01)07640121880773(0812) 5022 | UDI (01)07640121880773(0812) 5022

Versdo N&o Registrada Versdo Registrada Versdo Registrada
Cadigo de Identificagdo: Cyyyyy Cadigo de Identificagédo: Cyyyyy Cadigo de Identificagédo: Cyyyyy
Pararegistrar o V-STATS consultar o O Atualizadord V-STATS atual pode ser | O Atualizador? V-STATS atual pode ser
menu ‘Ferramentas/Registrar baixado em baixado em
V-STATS https.//registration.sentec.com/dow | https://reqistration.sentec.com/downl
nloads/updatervstats.zip oads/updatervstats.zip
V-CareNeT Package: néo ativado® V-CareNeT Package: ativado (licenga

V-CareNeT Package: ndo ativado :
. . kkl

Cadigo de Registro V-CareNeT eitos)

Package: ndo disponivel Cddigo de Registro V-CareNeT

Package: Ckkzzzzz*®

Caodigo de Registro V-CareNeT
Package: ndo disponivel

Para ativar o V-CareNeT Package
consultar o menu Atualizagdo do V-CareNeT Package®
'Ferramentas/Ativacdo V-CareNeT
Package'

aUnique Device Identification (Identificacéo Unica de dispositivos - UDI)

b|ndica ‘Teste Estendido V-CareNeT durante um ‘Teste Estendido V-CareNeT.

¢ Os dois primeiros nimeros (kk) apos a letra C codificam o numero de leitos/pacientes incluidos no ‘Cédigo de Registro
do V-CareNeT Package’ que foi utilizado para ativar/ atualizar o 'V-CareNeT Package’. O cddigo ‘C2000450208’, por
exemplo, inclui 20 leitos/pacientes.

dtambém consulte 4.1

e Clicar no link ‘Atualizagdo do V-CareNeT Package’ abre a caixa de didlogo ‘Atualizacdo do V-CareNeT Package’. Aqui,
todos os passos e informagdes necessarios para atualizar um ‘V-CareNeT Package’ ja ativado para um numero maior de
leitos/pacientes sdo mostrados.

Nota: as informagbes mostradas em vermelho, fonte em negrito na tabela acima, podem ser copiadas clicando com o
mouse na linha correspondente.

Nota: O 'Cddigo de Identificacdo’ ¢ uma senha predefinida na fabrica para acesso a caixa de didlogo 'Perfis /
Configuragbes SDM, a caixa de didlogo 'Fungbes Especials’ e a caixa de didlogo ‘Configuragées V-STATS’ depois de
concluida a Instalacdo Standard (consulte 4.1). O ‘Cddigo de Registro do V-CareNeT Package’ é uma senha
predefinida na fabrica para acesso a caixa de didlogo ‘Configuracbes V-CareNeT’ e a caixa de didlogo ‘Editar nomes
do dispositivo anfitrido SDM".
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Anexo 1: Instalacéo para Protecdo Avancada de Dados

A Sentec oferece auxilio para o manuseio dos dados do paciente em conformidade com o GDPR. O GDPR é uma diretriz
da Unido Europeia (UE) com o objetivo de harmonizar as leis europeias de prote¢do de dados, concentrando-se no
reforgo dos direitos dos cidaddos da UE a protecgao de seus dados pessoais.

Comecando com a versdo 5.00, o V-STATS pode ser instalado como Instalagdo Standard ou Instalagédo para Protecédo
Avancada de Dados. A tabela a seguir oferece uma visdo geral das principais diferengas entre estas duas instalagdes.
Todas as outras fungdes do V-STATS/V-CareNeT (download/importagéo da Tendéncia de Dados SDM, Administracédo de
Perfis, etc.) ndo apresentadas nesta tabela estao disponivel nas duas instalagoes.

Instalacdo V-STATS/V-CareNeT e
funcionalidade

Instalacédo para Protecédo Avancada

Instalacdo Standard de Dados

Recursos adicionais para auxiliar no
cumprimento dos requisitos do v
GDPR (Regulamento Geral de
Protecao de Dados)

Senhade Login - v

Senha Admin permite acesso a:
e Configuragbes V-STATS

e Perfis SDM v v
¢ Configuragdo SDM

e Funcdes Especiais

Criptografia dos dados do paciente - v
Manuseio de chaves de criptografia - v
Restauracao de senhas esquecidas v -

Nota: verifigue com o seu departamento de T/ local se vocé precisa usar a Instalacdo para Prote¢do Avangada de
Dados. A organizagdo é responsavel por respeitar as regulamentacoes aplicavers.

Nota: caso vocé necessite de suporte da Sentec, nunca envie dados de pacientes a Sentec ou ao seu representante
Sentec local.

A fim de impedir 0 acesso ndo autorizado aos dados, a Sentec implementou a criptografia dos dados do paciente com o
algoritmo de criptografia AES256. Para criptografar os dados do paciente, uma chave precisa ser criada ap6s a Instalagdo
para Protecdo Avancada de Dados, caso a versdo anterior seja anterior a versao 4.10. A criagdo da chave é realizada com o
clique de um botéo, ja que o V-STATS possui uma funcdo dedicada para isto. Em seguida, o V-STATS ira usar esta chave
automaticamente; uma cOpia deve ser armazenada em seguranca e pode ser exportada, se necessario (por ex., para
entregar dados do paciente para outra pessoa autorizada).

Apos a instalacdo, dados ndo criptografados existentes ndo sdo automaticamente criptografados com a nova chave.
Apos a atualizagdo de uma versdo V-STATS anterior a verséo 4.10, os dados néo criptografados na pasta de destino, assim
como subdiretdrios, também ndo séo criptografados automaticamente. Os usuarios podem fazer isto manualmente mais
tarde. Apés a primeira inicializagao do V-STATS, uma caixa de didlogo é exibida se existirem dados néo criptografados na
pasta de destino. Entéo, o usuario pode selecionar se os dados nao criptografados devem ser criptografados.

Dados que tenham sido criptografados com uma chave do V-STATS versdo 4.10 permanecem legiveis / alteraveis apés a
Instalacdo para Protecdo Avancada de Dados. Durante a atualizagdo, o usuario nédo é solicitado a gerar uma nova chave
ou a carregar uma chave existente se uma chave de uma instalagao anterior do V-STATS versao 4.10 ja estiver disponivel.
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