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Simbolos IOPI”®

simsoLo | TiTULO DESCRICAO | REFERENCIA !
Numero Indica o nimero de referéncia do fabricante ISO 15223-1,
de catalogo para que possa identificar o dispositivo médico sec¢do 5.1.6
Indica o niumero de lote do fabricante para 1SO 15223-1,

LOT

Numero de lote

que possa identificar o lote

sec¢do 5.1.5

de utilizacdo

formato eletrénico

Marcagao de
conformidade CE

Significa a conformidade técnica europeia

Regulamento
(EV) 2017/745

. Indica a data em que o dispositivo médico ISO 15223-1,
Data de fabrico : . ~
foi fabricado sec¢do 5.1.3
ol Indica um transportador que contém informagdo | ISO 15223-1,
de identificagdo Unica do dispositivo sec¢do 5.7.10
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico IS0 {5223_1’
secgao 5.1.1
Consulte Indica a necessidade de o utilizador consultar
N " ) = I 1SO 15223-1,
as instrugdes as instrugdes de utilizagdo, impressas ou em ~
secgao 5.4.3

Europeia / Unido
Europeia

Artigo 20
Conformidade UK MDR 2002
avaliada no Reino | Significa conformidade técnica no Reino Unido (S 2002 No 618)
Unido secgdo 10
Representante
22::;?::(123 Indica o representante autorizado na ISO 15223-1,
Comunidade Europeia / Unido Europeia sec¢do 5.1.2

1. Normas utilizadas: BS EN I1SO 15223-1:2021, Dispositivos médicos — simbolos a ser utilizados com a
informagdo a ser disponibilizada pelo fabricante.
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Definicoes gerais

TERMO

I0PI® Pro

‘ UNIDADES‘ DEFINICAO

lowa Oral Performance Instrument (IOPI®), Modelo 3.1

IOPI® Trainer

lowa Oral Performance Instrument (IOP1®), Modelo 3.2

Um registo de dados de pressdo quando a pressdo alcanga

Evento ou ultrapassa os 5 kPa.
Nﬂ[nero [IOP1® PRO] Um numero Unico, de 100 a 999, que identifica
de Indice um ficheiro de dados armazenado no IOPI® Pro.

[IOPI® PRO] A pressdo maxima de um evento registada em Modo

Pico kPa Pico. Se a pressdo ultrapassar 100 kPa, é apresentada como “>100".
A pressdo minima necessaria para acender a luz verde superior
do conjunto de LED.

Alvo kPa

[IOPI® PRO] Este valor é definido no Modo Alvo.
[IOPI1® TRAINER] Este valor é definido no Modo Programa.

Repetigﬁo [IOPI1® PRO] Um evento de exercicio recolhido no Modo Alvo.
(Rep.) [IOPI® TRAINER] Um evento de exercicio recolhido no Modo Execugdo.
z A pressdo maxima durante uma repeti¢do do exercicio. Se a pressdo
Max. Rep. kPa ultrapassar 100 kPa, é apresentada como “>100".
[IOPI1® PRO] O numero de repeti¢des de exercicio no Modo Alvo
Tentativas (rep. bem-sucedidas + rep. falhadas).
de Rep. [10PI® TRAINER] O niimero de repeti¢des de exercicio no Modo
Execugdo (rep. bem-sucedidas + rep. falhadas).
Rep. bem- O numero de tentativas de rep. em que o max. de rep. atingiu
sucedidas ou ultrapassou o valor-alvo programado.
Rep. O numero de tentativas de rep. em que o max. de rep. ndo atingiu
falhadas nem ultrapassou o valor-alvo programado.

Conjunto Um grupo de repetigdes de exercicio.
Nu”.'ero do Um ndmero atribuido a um conjunto.
Conjunto

H
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Indicacoes de utilizacao

O software Gerador de Relatdrios IOPI® é um acessorio aprovado para utilizagdo com
0 I0PI1®, Modelo 3.1 (Pro) e/ou Modelo 3.2 (Trainer), que consistem em dispositivos
médicos que medem, avaliam e aumentam a forga e resisténcia da lingua e do labio
em doentes com perturbagOes motoras orais, incluindo disfagia, disartria e apneia
obstrutiva do sono. Este software fornece aos profissionais de saide um relatério

da utilizagdo do dispositivo que Ihes permite documentar e analisar o progresso

e utilizacdo do doente. Este software destina-se apenas a utilizagdo clinica.

Introducao

O software Gerador de Relatérios IOPI® foi concebido de forma a permitir que

os utilizadores do I0PI®, Modelo 3.1 (Pro) e/ou Modelo 3.2 (Trainer), transfiram e
avaliem facilmente eventos registados durante a utilizagdo do dispositivo. Trata-se de
uma ferramenta que ajuda a organizar a documentagdo dos dados de utilizagdo do
dispositivo IOPI® relativos ao doente e que facilita a andlise desses mesmos dados.

Os relatdrios gerados podem ser guardados e impressos em formato PDF ou documento
Word. Os dados também podem ser exportados em ficheiro Excel, ficheiro de valores
separados por virgulas (CSV) ou ficheiro de valores separados por tabulagdo (TSV).

Requisitos do sistema operativo

Esta aplicagdo destina-se a ser executada em:

¢ Sistema operativo Windows 11 ou sistema operativo Windows 10 ainda
suportado pela Microsoft

¢ Necessita de.NET Framework 4.8 (caso ndo esteja instalado por predefinigdo,
visite https.//dotnet.microsoft.com/en-us/download/dotnet-framework/net48
e instale o tempo de execugdo)

Inicio rapido
Insira a unidade USB fornecida no seu computador e clique em: IOPI® Report
Generator Quick Start.

Gerador de Relatorios IOPI®

INSTALACAO
Selecione o botdo Instalar Gerador de Relatérios IOPI® na janela de Inicio Rapido
e siga as instrugdes de configuragao.

EXECUTAR A PARTIR DA UNIDADE USB

Este procedimento pode ser necessario se o utilizador ndo tiver autorizacdo para
instalar uma aplicagdo diretamente no computador. Todos os ficheiros do programa
permanecem na unidade USB fornecida.

Selecione o botdo Executar Gerador de Relatérios IOPI® a partir do USB na janela
de Inicio Rapido.

Telefone: +1 (425) 549-0139 PN 800-8101-03_PT 2025.02 5



CONTROLADOR FTDI

Os dispositivos IOPI® da Série 3 necessitam de um controlador da FTDI. Este
controlador ja podera existir ou ser transferido automaticamente num computador
Windows 10 ou Windows 11. Se surgirem problemas quando tentar estabelecer

a ligagdo, é muito provdvel que o computador ndo tenha o controlador correto.
Siga as instrugOes abaixo para instalar manualmente o controlador FTDI.

Selecione o botdo Atualizar Controlador FTDI na janela de Inicio Répido e siga
as instrugdes. Os controladores atualizados estdo disponiveis no site da FTDI
https://ftdichip.com/drivers/vcp-drivers/. E necessaria uma versdo “executavel

de configuracdo”.

Preferéncias

Quando o software Gerador de Relatérios IOPI® é aberto pela primeira vez,

surge uma janela de Preferéncias do Gerador de Relatérios IOPI® (consulte a
Figura 1). Esta janela permite-lhe definir as preferéncias de idioma, as localizagdes
de baldo padrao e o diretério do ficheiro do doente predefinido.

Bl Preferéncias do Gerador de Relatdrios IOPI® @
I I Defina as preferéncias de idioma, as localizagdes de baldo predefinidas e o
P caminho do diretdrio do ficheiro do doente predefinido.
Idioma
Portuguese (portugués) v|
Localizagtes do baldo | ) |

Lingua Anterior . Remover |

Lingua Posterior
Lébio Esquerdo MNova localizagdo do baldo
Labio Direito

Diretdrio de ficheiro do doente

CAIOPI

[ Procurar... Cancelar

Figura 1. Janela de Preferéncias do Gerador de Relatérios IOPI®.

Para definir uma preferéncia de idioma, selecione a seta do menu pendente do
idioma e clique no idioma pretendido. A alteragdo de idioma sera aplicada quando
o programa for reiniciado.
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Quanto as preferéncias de localizagdo do baldo padrao, pode adicionar, remover

ou editar localizagOes. Para adicionar, escreva a nova localizagdo no campo Nova
Localizagdo do Baldo e selecione “Adicionar”. Para remover, selecione uma localizagdo
do baldo na lista Localizagdes do Baldo e selecione “Remover”. Para editar o nome de
uma localizagdo, realce a localizagdo do baldo na lista Localizagdes do Baldo e edite

o texto conforme pretendido. Para alterar uma colocagao na lista de localizagGes,
selecione uma localizagdo do baldo e mova-a para cima ou para baixo na lista utilizando
os botdes de seta para cima e para baixo que se encontram na parte superior da lista.

Quanto as preferéncias de diretdrio do ficheiro do doente, pode editar o diretério
predefinido procurando um diretdrio através do navegador ou inserindo diretamente
um diretdrio. Para procurar, selecione o botdo “Procurar”. Para inserir diretamente,
escreva o caminho do diretdrio no campo Diretério de Ficheiro do Doente.

Selecione o botdo “OK” para guardar as suas preferéncias e avance para a janela
inicial do Gerador de Relatdrios IOPI®. Se pretender personalizar as preferéncias
posteriormente, selecione o botdo “Cancelar” para dispensar a janela. Para aceder
a janela apds a configuragdo inicial, utilize o comando do teclado Ctrl+Shift+P. Ao
tentar ligar a um dispositivo IOPI® sera apresentada a janela Preferéncias caso ndo
tenham sido guardadas preferéncias.

ATALHOS DO TECLADO
Existem atalhos do teclado disponiveis para todas as operagdes. Pressione a tecla ALT
para apresentar o carater de sublinhado sob a letra que serve de tecla de atalho.

INTERFACE DE UTILIZADOR
O Anexo A apresenta imagens da interface de utilizador com dados de exemplo.

TRANSFERIR DADOS
1. Utilizando o mini-USB fornecido para o cabo USB, ligue a extremidade mini-
USB do cabo a porta de saida de dados IOPI® [<—:)] e a extremidade USB do
cabo ao computador.

. Ligue o dispositivo IOPI® mantendo premido o botdo Alimentag¢do [(D].
. Abra a aplicacdo Gerador de Relatérios IOPI®,

. Prima o botdo Ligar [+71 na barra de botdes.

u b W N

. Depois de uma ligagdo bem-sucedida, o dispositivo IOPI® apresentara o
simbolo de dados armazenados [] na parte inferior do ecra. Para além disso,
serdo também apresentados o nimero de série e o tipo de dispositivo IOPI® na
barra de titulos do Gerador de Relatdrios IOPI® e o botdo Transferir
[@] na barra de botdes ficard ativo.

6. Prima o botdo Transferir [@] na barra de botdes.
6.1 10PI® Pro
Abre uma janela de sele¢do de indice (consulte a Figura 2) que exibe os nimeros
de indice de todos os ficheiros de dados armazenados no dispositivo ligado,
assim como a data e hora do primeiro registo de dados e o nimero de eventos
Pico e Alvo. Para mais informagdes relativas aos numeros de indice, consulte o
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Anexo B. A janela também apresenta uma coluna para atribuir a Localiza¢do do
Baldo e os campos para ID do Doente, Localizagdo do Baldo Predefinida, Nova
Localizagdo do Baldo e Ficheiro de Mapeamento de Localizagdo.

Em primeiro lugar, atribua uma ID do doente e introduza-a no campo ID
do Doente. Este campo é obrigatdrio para transferir os dados.

B Seiecto de indice de events =
IOPI Sebecione os indices a transferir & apresentar e especifique as respetivas
e localzagdes do baldo de lingua.
Selecionar Evento: ventos- ID do doente

Tugo  Indice  Localizacho do baldo Hora de inicio : CP:;’: de € o
100 = 1270272018 1323 3 41
101 - 12022018 13:27 3 37 Localizagio do baldo predefinids
102 - 13/02/20 0 3 27 Lingua Anterior L
103 = o e
102 4 3% Mowa Incalizacio do balso
05 = o 38
106 = 3 35
107 = 1602720 5 37
108 - 1602720 1 3 0 Ficheiro de mapeaments de localizagho
09 v 19/02/2018 13:41 3 35

110 - 19022018 13:43

Cancelar

Figura 2. Janela de selecdo de indice para IOPI® Pro com dados de amostra.

Em seguida, escolha e classifique os ficheiros dos dados indexados que pretende
transferir selecionando a(s) caixa(s) de verificagdo associada(s) aos nimeros de
indice e atribuindo a localiza¢do do Baldo da Lingua que foi utilizada durante a
recolha de dados. Este passo também é obrigatdrio para transferir dados.

Ao selecionar um nimero de indice, a coluna de Localizagao do Baldo sera
automaticamente preenchida com a localizagdo apresentada no campo
Localizagdo do Baldo Predefinida. Pode alterar a Localizagdo do Baldo
Predefinida através do menu pendente Localizagdo do Baldo Predefinida. Se
pretender atribuir a mesma localizagao de baldo a todos os ficheiros de dados,
pode selecionar a caixa de verificagdo Selecionar Todos. Esta agdo selecionara
todas as caixas de verificagdo de indice e atribuira a Localizagdo de Baldo
Predefinida a cada linha na coluna Localizagdo do Baldo.

Os menus pendentes da coluna Localizagdo do Baldao podem ser utilizados para
atribuir ou alterar localizagGes do baldo para nimeros de indices individuais.

Se ndo conseguir visualizar a Localizagdo de Baldo utilizada para recolher os
dados no menu pendente Localizagdo do Baldo Predefinida, pode adicionar a
localizagdo escrevendo-a no campo Nova Localizagdao do Baldo e selecionado
“Adicionar” diretamente sob o campo. Esta a¢do adicionara a nova localizagdo
ao menu pendente Localizagdo do Baldo Predefinida e aos menus pendentes da
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coluna Localizagdo do Baldo para a sessao atual, permitindo-lhe que atribua a nova
localizagdo em conformidade. Para adicionar uma Localizagdo do Baldao que vai ser
mantida em mais de uma sessdo, consulte a sec¢do Preferéncias na pagina 6.

Em alternativa, pode guardar as associagdes de nimero de indice e Localizagdo

do Baldo que configurou utilizando a funcionalidade Ficheiro de Mapeamento de
Localizagdo. Depois de inserir a ID do doente e de selecionar e atribuir os nimeros
de indice e as Localizagdes do Baldo, o botdo “Guardar...” no campo Ficheiro

de Mapeamento de Localizagdo fica ativo. Selecione “Guardar...” para criar um
ficheiro separado por tabulagao localizado no ficheiro de dados do doente com as
associagOes de numero de indice e Localizagdo do Baldo. O campo Nome do Ficheiro
contém um nome de ficheiro gerado automaticamente no formato XX_YYMMDD _
HHMMSS_ MAPEAMENTO_DE_LOCALIZACOES em que XX corresponde & ID do
Doente, YYMMDD corresponde a data e HHMMSS corresponde a hora da criagdo
do ficheiro de mapeamento de localizagdo. Se pretender um nome de ficheiro e/ou
diretdrio diferente, introduza-o no campo Nome do Ficheiro ou selecione Procurar.

E possivel carregar um ficheiro de mapeamento de localizagio em transferéncias
futuras introduzindo novamente a ID do Doente e selecionando o botdo “Carregar...”
para que ndo tenha de introduzir novamente as informagdes. NOTA: Os Ficheiros

de Mapeamento de Localizagao sao apenas validos se a memoria do dispositivo

nao tiver sido limpa desde a criagdo do Ficheiro de Mapeamento de Localizagao.
Depois de uma limpeza da memdria, os nimeros de indice serdo reutilizados para
novos dados e, consequentemente, as etiquetas do Ficheiro de Mapeamento de
Localizagdo, que necessitam de uma correspondéncia entre o nimero de indice e o
carimbo de data e hora, ndo corresponderdo de forma correta.

Depois de selecionar os nimeros de indice e de atribuir as Localizagdes do
Buldo, selecione “OK” para transferir os seus dados. Se, a um dado momento,
decidir que ndo pretende transferir os dados, selecione “Cancelar” ou o “X”
vermelho no canto superior direito para fechar a janela.

Depois de transferir o(s) ficheiro(s) de dados, o IOPI® Pro ndo tem de ficar ligado
ao computador para visualizar os dados transferidos.

6.2 IOPI® Trainer e 5
Serd aberta uma

janela (consulte a IOPI
Figura 3) que apresenta MEDICAL
0s campos para ID do
Doente e Localizagao
do Baldo. Em primeiro

Especifique a localizagdo do baldo de lingua
para todos os eventos transferidos.

ID do doente

lugar, atribua uma ID do
doente e introduza-a
no campo ID do
Doente. Este campo

€ obrigatdrio para
transferir os dados.

Telefone: +1 (425) 549-0139

Localizagdo do baldo

Lingua Anterior i

Nova localizagio do baldo

‘ Cancelar 1

Figura 3. Janela de transferéncia para um IOPI® Trainer.
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Em seguida, utilize o menu pendente para selecionar a Localizagdo do Baldo

que foi utilizada para recolher os dados que esta a transferir. Se ndo conseguir
visualizar a Localizagdo de Baldo utilizada, pode especifica-la inserindo-a no campo
Nova Localizagdo do Baldo e selecionando “OK”. Para adicionar uma Localizagdo do
Baldo a lista Localizagdo do Baldo, consulte a sec¢do Preferéncias na pagina 6.

Depois de atribuir a ID do Doente e a Localizagdo do Baldo, selecione

“OK” para transferir os seus dados. Se, a um dado momento, decidir que nao
pretende transferir os dados, selecione “Cancelar” ou o “X” vermelho no
canto superior direito para fechar a janela.

Serdo transferidos todos os dados armazenados no dispositivo. Depois de
transferir os dados, o IOPI® Trainer ndo tem de ficar ligado ao computador
para visualizar os dados transferidos.

INFORMAGOES DO RELATORIO
O Gerador de Relatdrios IOPI® apresenta os dados transferidos relativos
a Localizagdo do Baldo atual em quatro separadores:

* Resumo ([£]) é uma referéncia répida para uma vis3o geral dos dados transferidos.

* Dados de Pico () apresenta os dados recolhidos no Modo Pico utilizando
um |OPI® Pro; o IOPI® Trainer ndo possui um Modo Pico e, por essa razdo,
guando os dados sdo transferidos a partir de um Trainer, o separador Dados
de Pico esta inativo.

* Dados-alvo (@) apresenta os dados que foram recolhidos no Modo-alvo num
I0OPI® Pro ou no Modo Execug¢do num IOPI® Trainer.

¢ Grafico-alvo (.ill) apresenta um grafico de barras que corresponde aos dados
do separador de Dados-alvo.

Esta disponivel um quinto separador, Notas (Q) para introduzir todas as notas
necessarias e/ou Uteis acerca dos dados relativos a Localiza¢do do Baldo atual.

As informagdes apresentadas em cada separador sdo descritas nas seguintes
secgoes.

SEPARADOR DE RESUMO

Este separador, quando selecionado, apresenta dados de resumo, tal como
ilustrado no Anexo A, Figura Al. Os valores de resumo baseiam-se unicamente nos
dados de evento transferidos, cujos detalhes sdo apresentados nos separadores
Dados de Pico e Dados-alvo.

NOTA: Os valores de resumo sdo validos em conformidade com
a integridade dos dados incluidos.

A seguinte tabela define cada valor.

10 www./OPIMedical.com



Tabela 1. Defini¢gdes do Separador de Resumo

TERMO | DEFINICAO

ID do Doente

A ID do Doente que foi inserida durante a transferéncia.

Localizagdo do
Balao Atual

A Localizagdo do Baldo que foi atribuida aos dados a apresentar.

[IOP1® PRO] O menu pendente pode ser utilizado para alternar entre
dados que foram identificados como uma Localizagdo de Baldo diferente.
Os valores de relatério apresentados serdo ajustados de forma a refletir
os dados correspondentes a Localizagdo do Baldo selecionada.

DADOS DO MODO PI

co

Pressdo Maxima
(kPa)

[IOPI1® PRO] A pressdo maxima de todos os eventos recolhidos no Modo
Pico para a Localizagdo do Baldo atual. Se a pressdo ultrapassar 100 kPa,
é apresentada como “>100".

DADOS DO MODO ALVO

N.2 Médio de
Conjuntos/Dia

O nimero médio de conjuntos de exercicios realizados por dia.
Exemplo: O doente C realizou 6 conjuntos de exercicios na segunda-feira,
4 conjuntos de exercicios na quarta-feira e 2 conjuntos de exercicios na
sexta-feira.

O N.2 Médio de Conjuntos/Dia seria 4 (12 Conjuntos/3 Dias).

N.2 Total de Dias

O numero total de dias em que foram realizados exercicios.

Exemplo: O doente A realizou exercicios na segunda-feira, na quarta-feira
e na sexta-feira durante 2 semanas. O N.2 Total de Dias seria 6.

N.2 Total de
Conjuntos

O numero total de conjuntos de exercicios realizados.

Exemplo: O doente B realizou 3 conjuntos de exercicios na segunda-feira,
na quarta-feira e na sexta-feira durante 2 semanas.O N.2 Total

de Conjuntos seria 18 (3 Conjuntos/Dia x 6 Dias)

Total de Tentativas
de Rep.

O numero total de tentativas de repetigGes em todos os conjuntos
de exercicios.

Total de Rep.
Bem-sucedidas

O numero total de repeti¢des bem-sucedidas, o que significa que
a pressao exercida no baldo durante a repeti¢do foi superior ou igual
a pressdo-alvo, em todos os conjuntos de exercicios.

[IOPI1® TRAINER] Este é o mesmo valor apresentado ao premir o
botdo Total [Z] .

O numero total de repeti¢des falhadas, o que significa que a pressdo

Média de Sucesso
por Conjunto

:o:ﬁl ge Rep. exercida no baldo durante a repetigdo foi inferior a pressdo-alvo, em
alhadas todos os conjuntos de exercicios.

Percentagem média de sucesso para todos os conjuntos de exercicios.
Percentagem Este calculo apresenta a média de dados de Sucesso (%) nos dados de

conjunto do Modo-alvo.
Exemplo: Se o conjunto 1 tiver 50% de sucesso e o conjunto 2 tiver 70% de

sucesso, a média de % de sucesso por conjunto seria 60% ((50% + 70%)/2).

Duragdo Média
de Sucesso (seg)

A quantidade de tempo média que a luz verde esteve acesa para todas
as repeticBes bem-sucedidas. Este calculo apresenta a média dos dados
da Duragdo-alvo nos dados de evento do Modo-alvo para eventos de
repetigdo bem-sucedidos.

Telefone: +1 (425) 549-0139
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SEPARADOR DE DADOS DE PICO
Este separador, quando selecionado, apresenta os dados de pressdao maxima recolhidos
no Modo Pico apenas no IOPI® Pro, conforme ilustrado no Anexo A, Figura A2.

Quando esta ligado um IOPI® Trainer, este separador fica inativo.

A seguinte tabela define cada termo no separador de Dados de Pico.

Tabela 2. Definig6es do Separador de Dados de Pico

TERMO | DEFINICAO

DADOS DE iNDICE DE PICO

indice O numero exclusivo de 100 a 999 que identifica um ficheiro de dados.

0O ano (Y), més (M) e dia (D) em que o ficheiro de dados associado foi gravado,
Data apresentado de acordo com a preferéncia de idioma atual.
Por exemplo, em inglés dos EUA, o formato é MM/DD/YYYY.

A hora (H) e os minutos (M) em que o primeiro evento do Modo Pico no ficheiro
Hora de dados associado foi gravado, apresentado de acordo com a preferéncia de
idioma atual. Por exemplo, em inglés dos EUA, o formato é HH:MM AM/PM.

Eventos O nuimero de eventos no Modo Pico gravado no ficheiro de dados associados.
Press3ao A pressdo mais elevada do baldo gravada no Modo Pico no ficheiro de dados
Maxima (kPa) associados. Se a pressao ultrapassar 100 kPa, é apresentada como “>100".

DADOS DE EVENTO DE PICO

O numero atribuido a cada medigdo de pico num ficheiro de dados. O primeiro
Evento evento em cada ficheiro de dados é atribuido ao nimero 1. Cada evento
adicional no mesmo ficheiro de dados aumenta o nimero de evento em +1.

A hora (H), minutos (M) e segundos (S) em que o evento foi iniciado,
Hora do Evento | apresentado de acordo com a preferéncia de idioma atual. Por exemplo,
em inglés dos EUA, o formato é HH:MM:SS AM/PM.

Pressao

S A pressdo mais elevada do baldo registada durante o evento.
Maxima (kPa) P &

SEPARADOR DE DADOS-ALVO

Este separador, quando selecionado, apresenta o conjunto de exercicios e os dados
de repeti¢des recolhidos no Modo-alvo no IOPI® Pro ou no IOPI® Trainer, conforme
ilustrado no Anexo A, Figura A3.

A seguinte tabela define cada termo no separador de Dados-alvo.

12 www./OPIMedical.com



Tabela 3. Defini¢des do Separador de Dados-alvo

TERMO | DEFINICAO

DADOS DE CONJUNTO ALVO

indice [IOPI® PRO] O numero de indice associado a cada conjunto de dados.

O numero exclusivo atribuido a cada conjunto. Sempre que o dispositivo é ligado,
Conjunto o numero do conjunto inicial é 1. Este nimero aumenta +1 sempre que o botdo

Repor [0« ] é premido ao realizar repeti¢des do exercicio.

0 ano (Y), més (M) e dia (D) em que foram gravados os dados de um conjunto,
Data apresentado de acordo com a preferéncia de idioma atual. Por exemplo, em inglés

dos EUA, o formato é MM/DD/YYYY.

A hora (H) e minutos (M) em que o conjunto foi iniciado, apresentado de acordo
Hora com a preferéncia de idioma atual. Por exemplo, em inglés dos EUA, o formato

é HH:MM AM/PM.

A pressdo minima que é necessdria para acender a luz verde superior do conjunto
Alvo (kPa) de LED. Se tiverem sido definidos diferentes alvos num conjunto, é apresentado

o intervalo de alvos.
Duragéo A duragdo média, conforme abaixo definido nos Dados de Evento-alvo, para todas
Média (seg) as repeti¢des bem-sucedidas para um determinado conjunto.
;omlt?e.. / Repeti¢des bem-sucedidas como uma percentagem do nimero de tentativas
Ssgeessgoes de repeti¢des para um determinado conjunto de exercicios.

DADOS DE EVENTO-ALVO

O conjunto e o numero de repeti¢des associados a cada repetigdo de exercicio.
O primeiro nimero de repeticdes em cada conjunto é 1. Este nimero aumenta +1

§°“Jl:1!‘t91 sempre que é realizada uma repetigdo de exercicio.
epeticao Os detalhes da repeti¢do de cada conjunto podem ser fechados ou expandidos

selecionando a seta associada na linha de titulo de cada tabela de dados de evento.
A hora (H), minutos (M) e segundos (S) em que a repetic¢do foi iniciada,

Hora apresentado de acordo com a preferéncia de idioma atual. Por exemplo, em inglés
dos EUA, o formato é HH:MM:SS AM/PM.
A pressdao minima que é necessdria para acender a luz verde superior do conjunto

Alvo (kPa) de LED para cada repetigdo.

Max, A presso mais elevada do balio registada d ica

RepeticBes pressdo mais elevada do baldo registada durante a repeticdo.

(kPa) Se a pressdo ultrapassar 100 kPa, é apresentada como “>100".
Indica se a pressdo do baldo atingiu ou ndo o alvo. Uma marca de verificagdo

Sucesso indica se o alvo foi atingido ou ultrapassado com sucesso, enquanto um “X” indica

que o alvo n3o foi atingido.

Duragao-alvo
(seg)

A quantidade de tempo que a luz verde esteve acesa, o que significa que a pressdo
exercida no baldo durante a repeticdo foi superior ou igual ao alvo, para cada repeticdo.

Nota: A cronometragem desta medig¢do continua se a pressdo cair brevemente
abaixo da luz verde, permitindo que o doente recupere e regresse a luz verde.

O cronémetro para se a pressdo cair para a parte superior da luz Gmbar durante
mais de 2 segundos.

Telefone: +1 (425) 549-0139
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SEPARADOR DO GRAFICO-ALVO

Este separador, quando selecionado, apresenta um grafico de barras dos dados

do conjunto do separador de Dados-alvo, conforme indicado no Anexo A, Figura

A4. O titulo do grafico identifica as datas ao longo das quais os dados apresentados
foram gravados e a localizagdo do baldo que foi atribuida. O grafico pode apresentar
até oito conjuntos. Podem ser visualizados conjuntos adicionais utilizando a barra
de deslocamento no eixo x do grafico ou utilizando o rato para selecionar e arrastar
o grafico para a esquerda ou para a direita.

Para cada conjunto de exercicios, a altura da barra representa o total de tentativas

de repeti¢des. Em cada barra, a drea verde inferior representa o nimero de repeti¢ées
bem-sucedidas e a drea cinzenta superior representa o nimero de repeti¢ées falhadas.
As contagens numéricas de repeticdes bem-sucedidas e falhadas para cada barra
podem ser visualizadas passando o rato sobre a barra relevante.

Sob cada barra sdo fornecidas as seguintes informagdes relativas ao conjunto:

Numero do conjunto

Racio de sucesso
Percentagem de sucesso (%)
Duragdo Média (seg)

Alvo (kPa)

Data

Hora

SEPARADOR DE NOTAS

Este separador, quando selecionado, permite-lhe introduzir notas sobre o doente
e/ou sessbes especificas da localizagdo do baldo atual, conforme apresentado no
Anexo A, Figura A5.
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Filtrar dados

Ao utilizar um IOPI® Pro, os dados apresentados nos separadores de Pico e Alvo
podem ser limitados a ficheiros de dados especificos para permitir uma visualizagao
focada. Esta funcionalidade ndo esta disponivel para dados do IOPI® Trainer.

N
Selecione o botdo do Filtro [u‘vh] na barra de botdes. Utilize as caixas de verificagdo
na janela apresentada (consulte a Figura 4) para selecionar o(s) numero(s) de indice
especifico(s) que pretende visualizar. Consulte a secgdo Transferéncia de Dados deste
manual para atribuir Localiza¢bes de Baldo Predefinidas e/ou Nova Localizacdo de
Baldo ou para utilizar um Ficheiro de Mapeamento de Localizagdo.

Filtras indice de evento

IOPI Filtre 03 indioes a apresentar efou edite &5 localiza;ies do balbio de lingua.

MEDMAL

B indce  Locsiaagho do batis Homdeinco  eeade  Evton
s 100 Lingua Anterior * 1202018 1323 3 41
7 161 Lingua Posterior . 1N 13T 3 P Localizaglio do ballio predefinida
102 = 1370272018 13:30 3 El Lingua Antenor 3
103 - 1322018 1331 0 F:
i 104 Lingua Anterior T 1570272018 1333 0 6 Newa locabeagho do balis
Ci 105 Lingua Posterior = 15022018 1334 [
106 * 157272018 13:35 3 35
107 - 16M2R2018 1021 5 3t
108 - 16/02/2018 10:21 3 0 Fichairo de mapeamento de localizagho
i 108 Lingua Anterior ot 19022018 13:41 3 36
110 - 19022018 13:43 3 0

Carregar-.

Guardar—.

oK

Cancelar

Figura 4. Janela de filtro para um IOPI® Pro com dados de exemplo.

Depois de selecionar os numeros de indice pretendidos, selecione “OK” para filtrar os
seus dados. Se decidir que ndo pretende filtrar os dados, selecione “Cancelar” ou o “X”
vermelho no canto superior direito para fechar a janela. Para repor os dados filtrados,
selecione novamente o botdo do Filtro ["ﬂ':" ], selecione a caixa de verificagdo Selecionar
Todos na parte superior da coluna da caixa de verificagdo e, em seguida, selecione “OK”.
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Guardar Relatorios

Para guardar um relatdrio, pressione o botdo Relatério [il] na barra de botGes

e selecione documento PDF ou documento Word a partir do menu pendente
Tipo de Ficheiro na janela apresentada (consulte a Figura 5). O campo Nome do
Ficheiro contém um nome de ficheiro gerado automaticamente que comega pelo
diretdrio (especificado em Preferéncias), seguindo-se XX_YYMMDD_HHMMSS_
IOPI_ DISPOSITIVO_RELATORIO, em que XX representa a ID do Doente, YYMMDD
representa a data, HHMMSS representa a hora em que o botdo Relatdrio foi
selecionado e DISPOSITIVO representa PRO ou TRAINER. Se pretender um nome
de ficheiro e/ou diretdrio diferente, introduza-o no campo Nome do Ficheiro

ou selecione Procurar. Se pretender copiar o nome do ficheiro para a area de
transferéncia, abra o ficheiro depois de cria-lo, inclua dados de evento no seu

SR =) relatorio, ouinclua
paginas de resumo
IOPI Especifique o nome do relatéric e o tipo de ficheiro a criar. vazias no seu
MEDICAL relatdrio, selecione
a caixa de verificagdo
Tipo de ficheiro: [ Documento PDF - adequada. Selecione
P “OK” para guardar e
Nome do ficheiro: Procurar... I . . ;.
. visualizar o relatdrio.

CAIOPI\50000008450000008_180226_104140_IOPI_PRO_RELATORIO.pdf Se. a um dado
’

momento, decidir que
nao pretende guardar
o relatdrio, selecione
“Cancelar” ou o “X”
ok | | Cancelar | vermelho no canto
superior direito para
fechar a janela.

Copiar o nome do ficheiro para a area de transferéncia

Abrir ficheiro depois de ser criado

¥| Incluir dados do evento (Nota: serdo incluidos TODOS os eventos)

Incluir paginas de resumo vazias

Figura 5. Janela de relatério para um IOPI® Pro.

Exportar dados do relatorio

Para exportar dados de relatério, prima o bot3o Relatério [|]] na barra de bot&es e
selecione o livro do Excel, ou o ficheiro separado por virgulas, ou o ficheiro separado
por tabulagdo a partir do menu pendente Tipo de Ficheiro na janela apresentada
(consulte a Figura 5). O campo Nome do Ficheiro contém um nome de ficheiro gerado
automaticamente que comega pelo diretdrio (especificado em Preferéncias), seguindo-
se XX_YYMMDD_HHMMSS_IOPI_ DISPOSITIVO_RELATORIO, em que XX representa

a ID do Doente, YYMMDD representa a data, HHMMSS representa a hora em que

o botdo Relatdrio foi selecionado e DISPOSITIVO representa PRO ou TRAINER. Se
pretender um nome de ficheiro e/ou diretdrio diferente, introduza-o no campo Nome
do Ficheiro ou selecione Procurar. Se pretender copiar o nome do ficheiro para a

area de transferéncia, abra o ficheiro depois de cria-lo, inclua dados de evento na sua
exportagdo, ou inclua paginas de resumo vazias no seu relatorio, selecione a caixa de
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verificagdo adequada. Selecione “OK” para exportar os dados de relatério. Se, a um
dado momento, decidir que ndo pretende exportar os dados de relatério, selecione
“Cancelar” ou o “X” vermelho no canto superior direito para fechar a janela.

NOTA: Dados de datas em ficheiros separados por virgulas ou abas séo exportados
como MM/DD/AAAA. Caso o computador que abra o ficheiro possua diferentes
definigcées regionais, o computador poderd interpretar e reformatar os dados de
datas conforme as defini¢bes regionais. Por exemplo, um evento registado em 1

de julho de 2022 (exportado como 07/01/2022), serd interpretado como 7 de janeiro
de 2022 quando as defini¢des regionais do computador sGo DD/MM/AAAA.

Visualizar ficheiros do doente

Os ficheiros guardados dos doentes (que incluem relatérios, dados de relatério
exportados e ficheiros de mapeamento de localizagdo) podem ser visualizados
acedendo ao diretdrio de ficheiros dos doentes ou selecionando o botdo de
Ficheiros dos Doentes [ED] na barra de botdes.

Visualizar o manual do utilizador

O manual do utilizador pode ser visualizado selecionando o botdo Manual
do Utilizador [[ [i]] na barra de botdes.

Fechar o programa

Para sair do programa, selecione o “X” vermelho no canto superior direito

da janela principal do Gerador de Relatérios IOPI®. Todos os dados que ndo foram
guardados como um relatério nem exportados tém de ser novamente transferidos
para serem visualizados.

NOTA: Se os dados do dispositivo forem alvo de uma limpeza, néio podem ser
transferidos para o Gerador de Relatdrios IOPI® Apenas podem ser visualizados
os dados exportados/relatérios gerados.
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Especificacoes técnicas

APLICAGAO

Indicagbes de utilizagdo

FABRICANTE

il

PROMOTOR AUSTRALIANO

PESSOA RESPONSAVEL DO RU

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA UE

O software Gerador de Relatérios IOPI® é um acessério aprovado para
utilizagdo com o I0PI®, Modelo 3.1 (Pro) e/ou Modelo 3.2 (Trainer), que
consistem em dispositivos médicos que medem, avaliam e aumentam

a forga e resisténcia da lingua e do labio em doentes com perturbagdes
motoras orais, incluindo disfagia, disartria e apneia obstrutiva do sono.
Este software fornece aos profissionais de satiide um relatério da utilizagdo
do dispositivo que lhes permite documentar e analisar o progresso

e utilizagdo do doente.

Este software destina-se apenas a utilizagdo clinica.

I0PI° Medical LLC
18500 156th Ave NE, STE 104, Woodinville, WA 98072 EUA
Tel: +1 (425) 549-0139

EMERGO AUSTRALIA
Level 20 Tower Il, Darling Park, 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000 Austrdlia

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Paises Baixos

SEVERN HEALTHCARE TECHNOLOGIES LTD.
42 Kingfisher Court, Hambridge Rd.
Newbury, Berkshire

RG14 5SJ Reino Unido

Queira comunicar qualquer

incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com

o Gerador de Relatdrios IOPI®, ao fabricante (IOPI Medical) e a autoridade com
jurisdi¢do no local em que o utilizador esta estabelecido.
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ANEXO A: Imagens da interface do utilizador

A Gerador de Relztérios I0PI® (v1.0.1.0] Ligado ao dispositivo: IOPI31000239 (fiw 804-3002-04 [v6.4)) Pro [=]
P
4 | E
079 JANNUE [
MEDICAL 4 Ligar Transferir Filtro Relatério Ficheiros do doente Manual ¢
E' Resumo ‘ -'Anadns de pico | @Dados-alvn ‘ ‘l]‘_Tahela-aJvn ‘ E Notas
Dados de resumo
ID do doente 90000008
Localizag¢do do balde atual Lingua Anterior v
Dados de modo de pico
Pressdo maxima (kPa) 24,3
Dados de modo-alvo
# medio de conjuntos/dia 3,0
# total de dias 3
# total de conjuntos 9
Total de tentativas de repetigbes 113
Total de repetigies bem-sucedidas 90
Total de repetigBes falhadas 23
Percentagem média de sucesso por conjunto 80%
Duragdo média de sucesso (seg) 0,4
Figura Al. Separador de Resumo com dados de exemplo do IOPI® Pro.
A Gerador de Relatorios IOPI® (v1.0.1.0] Ligado ao dispositivo: I0PI31000239 (fw 804-3002-04 (v6.4)) Pro ==
O &)
p s | B | B
(6, S A -
4 Ligar Transferir Filtro Relatorio Ficheiros do doente Manual do U

MEDICAL

E' Resumo lnadosde pico | @Dados-alvo | ‘l“_Tahela-alvﬂ | E Notas

Dados de indice de pico (Lingua Anterior)

Dados de evento de pico

Selecionar

Pressdo maxima indice:Evento

Hora

— indice Data Hora Eventos P2 (kPa)
¥ 100 12/02/2018 1323 3 ns - 4 indice: 100 Eventos: 3
¥l 109 19/02/2018 1341 3 243 1001 13-23:41 203
100:2 13:23:52 133
100:3 13:23:58 215
4 indice: 109 Eventos: 3
109:1 13:41:21 21,8
109:2 13:41:24 243
109:3 13:41:29 225

Press3o maxima

Figura A2. Separador de Dados de Pico com dados de exemplo do IOPI® Pro.
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ANEXO A: Imagens da interface do utilizador

Gerador 10PIS (v1.0.1.0) [ [ =7
IOPI A =
it Ligar Transferir Filtro Relatorio Ficheiros do doente
[£] Resumo | 2 Dados depico | (@] pados-alvo | ] Tabela-alvo Notas
Dados de conjunto-alvo (Lingua Anterior) Dados de evento-alvo
selecionar , Dumgio  Totalde Max. .
ingice MM pag Hoa  Ahol(kPe) média  repetisdes Sy Hom  Alo(kPa) repetiches  Sucessa oo
udo Y alvo (seg)
(see)  Sucesso (5 =)
el 100 1 o 13 1B 10 1014 (71%) X =
4 Conjunto: 1 Reps: 14

£ 100 2 118 1335 13 05 1013 (76%) L
11 132441 13 138 v 102 |=

4} 100 3 10018 1325 13 03 1014 (715%)

¥ 104 4 15/02/2018 1333 7 ) 10/11 (90%) 2 s = B2 4 0%

— - 2 (80 13 13:24:47 13 87 x 0

[E4) 104 5 15018 1333 17 03 10112 (85%) - e = = & =

Edl 104 6 is/myis 1333 17 04 1013 (76%) . rrEY = ey v Lo

] 108 7 jepos | 13a 13 02 | 100w 5 e o = v )

Eal 108 8 1ojoafa018 1342 1 03 10/12 (85%) 37 prem— s =py v 164

[ 108 s 1sjoafa018 | 1342 13 02 10/13 (76%) 18 132504 13 136 v 076
13 132507 13 11 X 0
110 1325:09 13 a1 X 0
11 132513 13 130 N 031
112 132518 1B 138 v 137
113 132520 13 54 X 0
114 132522 5 135 v 041

4 Conjunto: 2

21 132530 5 139 v 08

Figura A3. Separador de Dados-alvo com dados de exemplo do I0PI® Pro.

[ resemo

by Dados de pico

(@ pacos-aivo

ll Tabela-alvo Notas

FA Gerasor 0P (vL.010) [ (vsa) Pro
P u] E (1
IOPI 2 -
MEDICAL ¢ Ligar Transferir Filtro Relatério Ficheiros do doente Manual de Utilizador

12/02/2018 - 19/02/2018 (Lingua Anterior)

51
14
g
2
§ o]
¥
3
H
2 B
£
el
=
0 il [ »
conjonto 1 conjonto2 confito conjito & Conjureas Conuntos Conjunta? Conjomtos
10/14 10/13 10/14 10/11 10/12 10/13 10/11 10/12
Pt 7o 15 a0 P 7o s
10seg 05seg 0,3 seg 0,2seg 0,3seg 04seg 0,2seg 0,3seg
13 kPa 13 kPa 13kPa 17kPa 17kPa kPa 19kPa 15 kPa
12/02/2018 12/02/2018 12/02/2018 15/02/2018 15/02/2018 15/02/2018 19/02/2018 19/02/2018
1324 1325 13:25 13:33 13:33 13:33 1342 1342
Figura A4. Separador do Grafico-alvo com dados de exemplo do I0PI® Pro.
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PR ceracor fosIOPI®. (v1.0.10) ligadk (fw 802-3002.04 (v6.4)) Pro
& =,
JTOPI & ® v E
MEDICAL ¢ Ligar Transferir Filtro Relatorio Ficheiros do doente

[£] Resumo ‘ 2k Dados de pico ‘ (@ Dadosalve ‘ il Tavela-aive ‘ 5] notas ‘

[E=REol =)

A

Manual do Utilizador

Notas (Lingua Anterior)

Figura AS. Separador de Notas.
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ANEXOB:
NUMEROS DE INDICE NO IOPI® PRO

Ao utilizar um IOPI® Pro, é apresentado um numero de indice de trés digitos,

entre 100 e 999, durante trés segundos. Os numeros de indice sdo utilizados para
identificar ficheiros de dados armazenados e incrementam quando o dispositivo é
ligado se tiverem sido armazenados dados na sessdo anterior. O utilizador tem de
saber quais sdao os numeros de indice que correspondem aos dados que pretende
transferir. O utilizador pode selecionar mais de um nimero de indice para transferir
de cada vez, e ndo tém de estar em sequéncia. Por exemplo, se os numeros de
indice relacionados com dados do Doente A forem 103, 107 e 111, estes trés
numeros de indice podem ser selecionados para transferéncia. De notar que os
dados incluidos no relatério refletem a integridade dos dados transferidos. Se, por
exemplo, os primeiros eventos registados no indice 103 ndo forem repeti¢es de
exercicio reais mas sim uma demonstragdo do modo como o dispositivo funciona
levada a cabo pelo profissional de salde, entdo estes dados ndo relativos ao doente
serdo incluidos ndo apenas nos dados ndo processados como também afetardo os
valores de resumo apresentados no Separador de Resumo.

Os numeros de indice podem ser utilizados de forma criativa para que lhe sejam
Uteis. Por exemplo, se pretender que o doente pratique com o posicionamento do
Baldo da Lingua mas ndo desejar que estes dados fagam parte do respetivo relatdrio,
quando estiver pronto para iniciar a recolha de dados basta desligar o IOPI® Pro

e voltar a liga-lo para que seja atribuido um novo numero de indice; selecionaria
apenas o novo numero de indice ao transferir os dados para o relatério do doente.

Também pode utilizar nimeros de indice diferentes para agrupar diferentes tarefas.
Pode, por exemplo, pretender que o doente realize exercicios na zona anterior e na
zona posterior da lingua. Se desligar e ligar o dispositivo entre localizagdes do baldo,
os dados de cada localizagdo terdo o seu préprio nimero de indice associado. Por
exemplo, a tabela seguinte (Tabela B1) apresenta um registo possivel dos nimeros de
indice relacionados com um doente em especifico, juntamente com a localizagao do
baldo e a tarefa associada. Para gerar um relatdrio relativo a zona anterior da lingua,
deve selecionar os numeros de indice 103, 107 e 111. Para gerar um relatdrio relativo
a zona posterior da lingua, deve selecionar os nimeros de indice 105, 108 e 112.

22 www./OPIMedical.com



Tabela B1. Registo de nimero de indice de exemplo do IOPI® Pro.

N.2 DO &
iNDICE | LOCALIZACAO| TAREFAS
Lingua . . -
103 Anterior Modo Pico: 3 Pmax, Modo-alvo: Alvo a 60%, 3 conjuntos de 10 repeti¢des
Lingua . . o
105 Posterior Modo Pico: 3 Pmax, Modo-alvo: Alvo a 60%, 3 conjuntos de 10 repetigdes
Lingua . . -
107 Anterior Modo Pico: 3 Pmax, Modo-alvo: Alvo a 60%, 3 conjuntos de 10 repeti¢des
Lingua . . o
108 Posterior Modo Pico: 3 Pmax, Modo-alvo: Alvo a 60%, 3 conjuntos de 10 repeti¢des
Lingua . . -
111 Anterior Modo Pico: 3 Pmax, Modo-alvo: Alvo a 80%, 3 conjuntos de 10 repeti¢des
Lingua . . o
112 Posterior Modo Pico: 3 Pmax, Modo-alvo: Alvo a 80%, 3 conjuntos de 10 repeti¢cdes

Desde que ndo apague os dados da unidade IOPI® Pro, pode continuar a registar

os numeros de indice associados as localizagdes/tarefas e utilizar as atribuices de
localizagdo do baldo guardadas a partir de um ficheiro de mapeamento de localizagdo
para que possa criar facilmente relatérios durante periodos de tempo mais longos.
No entanto, depois de apagar o ficheiro de dados do dispositivo sé conseguira
visualizar os dados através de um relatério anteriormente guardado ou exportado.

De notar que o IOPI® Trainer destina-se a ser utilizado com um doente de cada
vez na realizagdo de um protocolo de exercicio. Armazena todos os eventos num
unico ficheiro de dados, pelo que ndo existem niumeros de indice apresentados
no dispositivo. Todos os dados armazenados serdo transferidos num uUnico
ficheiro. E aconselhavel limpar a memdria antes de utilizar o IOPI® Trainer para
um exercicio diferente ou num doente diferente. Se um doente for atribuido para
realizar multiplas tarefas no IOPI® Trainer durante uma sessdo continua, os valores
apresentados no Separador de Resumonao irdo refletir informagdo precisa sobre
nenhuma das tarefas. Os dados do evento transferidos podem, ainda assim, ser
importantes para o profissional de saude se forem visualizados no Separador de
Dados-alvo e filtrados e/ou exportados e separados manualmente.
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