QUARK I

PerinaStim
Biofeedback e Estimulador

Aparelho eletromédico portatil de terapia via
eletroestimulagdo muscular e biofeedback de presséo

[Registro ANVISA N°: 80079190021 ]

Fabricante: Quark Produtos Médicos

Raz&o Social: Mendes e Barbosa Produtos Médicos
Industria Brasileira - CNPJ: 71.769.673/0001-59
Numero ANVISA: 800.791-9

Rua do Rosério, 1776 - Centro - Piracicaba/SP
CEP: 13.400-186 | Fone: (19) 2105-2800

www.quarkmedical.com.br

quark@quarkmedical.com.br

@Verséo do Manual PerinaStim: v3.22



QUARK O

Produtos Médicos | Medical Products

Indice

Introdugéo

Modo Eletroestimulador

Tecla Satrt/Stop....
Tecla Zero/VIF

Efeito VIF

Tecla Stim/Biof.

Tecla Function

T (Largura de Pulso).

Freq (Frequéncia)
Work (Sustentagdo)

Rest (Repouso)

Utilizagdo do Eletrodo Anal

Aplicag&o dos Eletrodos

Modo Biofeedback

Auto-Avaliagdo

3

Principios Fisicos da Eletroestimulagdo 3
Indicagoes @ Contra-INAICAGOES..........mierreieserseesssissesssessisssss s 4
Principios de Funcionamento 5
Definicdo do Display = PerinaStim.........ieessssssssessssssssssssssssssmsseees 5
Conhecga Seu Equipamento...... 5
6

Tecla Incrementa e Decrementa.. 6

6

6

6

7

. w7

Prog (Seleg¢do de Programa) 7
...... 8

8

...... 8

....... 9

Time (Tempo de Terapia).... . 9
Instrugdes de Operagdo no Modo Eletroestimulador........rccnenes 9
Utilizagdo do Eletrodo Vaginal 9
10

.10

Tabela de Densidade Maxima de Corrente Eficaz.....rcccnenncenns 10
....... 12

Historico - Perinedmetro de Pressdo =12
PerinaStim - Perinedmetro Eletrénico. 12
Feedback (Retrocontrole)...... 12
..... 13

13

Reeducacgé&o Perineal

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

Tecla Function (Fungao) 13
Obj (Selegédo de Objetivo) 14
WORK (Sustentagao) 14
REST (Repouso)..... 14
TIME (TEMPO A TEIAPIA).....  wieeerrrressiseereesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssses 14
A/B (Escala de Press&o) 14

Detector de Pico de Contragdo 14

Funcionamento da Torneira de 3 Vias........ 14

Utilizagdo da Torneira de 3 Vias 15

Instrugbes de Operagdo no Modo Biofeedback. 15

Instrugdes - Bateria........ e 16

Partes, Pecas, Acessorios e Materlal de Ap0|o 16

Nem Sempre é Preciso Chamar o Técnico 17

Recomendacgdes e Precaugdes de Seguranga... 17

Armazenamento e Conservagao 19

Limpeza. 18

Transporte........ e 19

Condi¢des de Armazenamento e Transporte. 19

Condigdes de Utilizagdo........ 19

Caracteristicas Técnicas 20

Tabela de Parametros 20

Simbologia........ =21

Aviso Ecoldgico... 21

Especificacdo de Aplicagao . 22

Cuidados com Relagdo a Compatibilidade Eletromagnética 23

Tabelas de Compatibilidade Eletromagnética 23

Referéncias Bibliograficas 25

Biocompatibilidade.... 25

SAQ - Servigo de Atendimento Quark 25

Aplicagdo e Utilizagdo das Sondas 26

Certificado de Garantia 26

02



QUARK O

Produtos Médicos | Medical Products

Introducao

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um equipamento com a tecnologia
QUARK, que ndo tem medido esforgos para produzir equipamentos na area de
eletroterapia de baixa frequéncia de acordo com as caracteristicas indicadas
na literatura cientifica especifica da area. O conhecimento de que a conducao
elétrica por sistemas bioldgicos altera eventos fisioldgicos e patoldgicos é tdo
antigo quanto a descoberta de que os sistemas bioldégicos s&o um meio
condutor (NELSON, 2003). Desde a contragdo da perna da ra descrita por
Galvani até o formigamento causado por um estimulador nervoso
transcutdneo, a palavra eletroterapia comumente traz a tona o conceito de
correntes que estimulam o corpo (LOW, 2001).

O Perina Stim é um equipamento conjugado, ou seja, possui funcionalidades
T. E. N. S. (Estimulador Elétrico Transcutdneo), F. E. S. (Estimulador Elétrico
Funcional) e também funcionalidades de Biofeedback de Pressdo, o que amplia
consideravelmente a riqueza de recursos a disposi¢cdo do profissional num
equipamento versatil, compacto, leve, ergonémico, robusto e de facil operagao.

Em seu modo de operagdo Eletroestimulador, o Perina Stim conta com os
recursos necessarios para tratamento através da eletroestimulagdo funcional
assim como eletroanalgesia associando efeitos a ambos, como por exemplo o
efeito "VIF” (Variagdo de Intensidade e Frequéncia), possuindo internamente 10
formas de terapia pré-programadas entre elas o fortalecimento do assoalho
pélvico realizado através do uso do eletrodos* vaginal ou anal.

Em seu modo de operagdo como Biofeedback de Pressdo, o Perina Stim é
capaz de determinar os potenciais de acdo das contragdes musculares do
assoalho pélvico através da sonda anal/vaginal e assim exibir estas
intensidades através de uma escala linear de pressdo representada por uma
escala luminosa de LEDs, a qual acompanha, em tempo real, o comportamento
das contracées. E possivel controlar o tempo de terapia, o tempo de contracdo
e o tempo de repouso além de fixar uma pressdo-objetivo a ser atingida
durante a terapia. O Biofeedback permite a reeducagdo ativa controlada e
exige a cooperacdo do paciente.

Este manual é dividido em duas partes segundo estes modos de operagdo,
como podera ser visto a seguir.

* Eletrodos sdo usados na eletroestimulag&o

** Sonda utilizada no biofeedback de presséo.
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Principios Fisicos da Eletroestimulagao

O conhecimento de que a condugdo elétrica por sistemas biolégicos altera
eventos fisioldgicos e patoldgicos é tdo antigo quanto a descoberta de que os
sistemas biolégicos s&o um meio condutor (NELSON, 2003). Desde a contrag&o
da perna da r& descrita por Galvani até o formigamento causado por um
estimulador nervoso transcutdneo, a palavra eletroterapia comumente traz a
tona o conceito de correntes que estimulam o corpo (LOW, 2001).

Efeitos Neurofisiolégicos

A teoria das “comportas de dor” de Melzack e Wall € uma forma de
explicacdo padrdo para o alivio da dor. Com a Estimulagdo Elétrica Nervosa
Transcuténea, uma corrente elétrica é aplicada as terminagdes nervosas na
pele, as quais viajam até o cérebro através de fibras nervosas seletivas (i.e.,
fibras A) ou por processadores de informagdes espaciais proprioceptivos.
Conforme a teoria da dor de Melzack e Wall, essas fibras devem passar por
um segmento da medula espinhal, a substéncia gelatinosa, que contém células
especializadas envolvidas na transmissdo neural.

As células T também servem como junc¢des de transmissdo para que essas
fibras conduzam as sensag¢des ascendentes de dor até o talamo, ou o “centro
da dor” do cérebro. As pequenas fibras C tem uma velocidade de transmiss&o
consideravelmente menor que a das fibras A. Assim, o sinal ao longo das fibras
A normalmente alcanga o cérebro antes da transmissdo das fibras C. Ambas as
fibras e suas respectivas transmissées devem passar pelas mesmas células T
da medula espinhal, como ja foi mencionado, com uma preponderdncia de
entrada das fibras A, em razdo do grande numero de fibras presente no
sistema e a sua rapida velocidade de transmissdo. Se a célula T é considerada
como uma comporta pela qual os sinais devem passar, € concebivel que uma
sobrecarga de transmissdo das fibras A possa bloquear a transmissdo mais
lenta das fibras C, que chegam carregando o sinal de dor para o cérebro.
Dessa maneira, um sinal de dor poderia ser efetivamente bloqueado pelo
mecanismo das comportas descrito dentro da célula T. A sensa¢do de dor do
paciente iria, portanto, ficar diminuida ou ser bloqueada inteiramente. Esse é o
conceito basico da teoria das comportas de Wall e Melzack (KAHN, 2001).

O aparente beneficio da estimulagdo elétrica neuromuscular mostrado em
estudos de fortalecimento em individuos com déficit de forga muscular pode
ser explicado pela ativagdo consistente das mesmas unidades motoras - uma
condicdo que é altamente favoravel para o treinamento da forga muscular. Se
os eletrodos forem aplicados no mesmo local, com uma preparagdo de pele e
caracteristicas de estimulagdo similares, as mesmas unidades motoras serdo
ativadas em cada contracdo durante toda sessdo de exercicios.

03



QUARK O

Produtos Médicos | Medical Products

Caracteristicas de estimulag&o similares, as mesmas unidades motoras
serdo ativadas em cada contragdo durante toda sess&o de exercicios.

Quanto maior a amplitude, maior serd a profundidade da estimulacdo
e maiores serdo as chances de se recrutar todas as unidades motoras
(NELSON, 2003).

Tem-se sugerido que as correntes pulsadas podem afetar o
metabolismo celular levando a trocas arteriais, venosas e linfaticas no
nivel microcirculatério (LOW, 2001).

Nas ultimas décadas, a eletroestimulagdo do assoalho pélvico vem
sendo utilizada no tratamento dos diversos tipos de incontinéncia
urindria. Acredita-se que o estimulo elétrico seja capaz de aumentar a
pressdo intra-uretral por meio da estimulagcdo direta dos nervos
eferentes para a musculatura periuretral.

Além de aumentar o fluxo sanguineo para os musculos da uretra e do
assoalho pélvico, restabelece as conexdes neuromusculares melhorando
a funcdo da fibra muscular, hipertrofiando-a e modificando seu padrdo
de agdo pelo aumento do numero de fibras musculares répidas
(MORENO, 2004).

Sabe-se que a eletroestimulagdo ativa reflexos inibitérios pelos
aferentes dos nervos pudendos. Ocorre ativagdo de fibras simpaticas
nos ganglios pélvicos e no musculo detrusor, bem como inibi¢do central
de aferentes motores para bexiga e de aferentes pélvicos e pudendos
provenientes da bexiga. Eriksen et al relataram que o efeito da
eletroestimulagdo sobre a instabilidade vesical decorre do
restabelecimento de mecanismos inibitérios, com normalizagdo do
equilibrio entre os neurotransmissores adrenérgicos e colinérgicos. A
contragdo da musculatura do assoalho pélvico e dos musculos
para-uretrais representa um efeito adicional da eletroestimulagdo no
controle da hiperatividade vesical. O fechamento uretral desencadearia
reflexo inibitério sobre o detrusor pelos aferentes pudendos (MORENO,
2004).
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Indicagdes e contra-indicagdes

INDICAGOES
Modo Eletroestimulador: Indicado como recurso analgésico, reforgo

muscular, estimulo circulatério, contraturas, perineos dolorosos do

pos-parto ou pods-operatodrio, instabilidades vesicais, incontinéncia
sobre imperiosidade, incontinéncia urinarias de esforgo e prolapso.
Modo Biofeedback: Ele é utilizado para o despertar proprioceptivo
dos musculos da bacia pélvica, para refortalecimento muscular, para
aprendizado de forca de retengdo voluntéria, relaxamento e

contragdo perineal antes do esforgo.

CONTRA-INDICAGOES:

Modo Eletroestimulador: Contra indicado no tratamento de pacientes
tuberculosos, sobre a regido de marcapasso, sobre implantes metalicos
e erupgdes cutdneas, locais tumorais ou infecciosos, sobre regides

hipoestésicas, durante o periodo menstrual, sobre o ventre de

mulheres gravidas, amamentado, mulheres que possuam dispositivo
intrauterino. Ndo é recomendado a aplicagdo de eletroestimulagdo na
regido do coragdo problemas
cardiovasculares.

Modo Biofeedback: O
indistintamente todos os acréscimos da pressdo intracavitaria. Ele

para pessoas que possuem

perinebmetro  pneumatico registra
ndo distingue as contragdes dos musculos do perineo e do musculo
abdominal. Por esta razdo, ele ndo deve ser utilizado em pacientes
Nos casos

que ndo integram a dissociagdo abdomino-perineal.

contrarios, é necesséario verificar abstencdo da contracdo dos
musculos abdominais com ajuda de um miofeedback eletrénico
(EMG de superficie) ou pela palpagdo. Ndo é indicada a utilizagdo da
sonda em pacientes que possuam piercing genital feminino.
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Principio de Funcionamento

O painel do equipamento é constituido de forma a proporcionar uma

visualizagdo facilitada e controle total sobre suas fungoes.
01 | Display Escala luminosa de LED's

02 | Tecla START/STOP

Iniciar e interromper a terapia

03 | Tecla Function Teclas de selegdo de parédmetros

04 | Chave ON/OFF Liga ou desliga o equipamento

05 | Canal de saida 70mA max

06 | Teclas de Navegacédo Tecla para CIMA e para BAIXO

Ativa/Desativa VIF (eletroestimulador

07 | Tecla Zero/VIF
r Ajuste de Tara/Zero (biofeedback)

Selecionar entre os modos do
08 | Tecla Stim/Biof eletroestimulador e modo
biofeedback

09 | Stim/Rest Indicador de estimulo ou repouso

Vif (Eletroestimulador) e Objetivo

10 | Vif/Obj
I ) (Biofeedback)

n Indicador de terapia Led amarelo acende

1 Compartimento da Bateria (9V)

bateria

13 | Conector para sonda Entrada de pressado Biofeedback

@Verséo do Manual PerinaStim: v3.22
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Definicdo do Display - PerinaStim

(i) INIL (VW) ALISNILINI

153y (s) »¥o. (zH) 0344 (sr) L D0¥d

TIME / INTENSITY
FUNCTION

!

Vif
Zero
Stim
Biof

Function
Start

Stop

3
2

Conhecga seu Equipamento

Para correta visualizacdo dos indicadores da base, recomenda-se o
posicionamento inferior a 0,5m de distancia da mesma.

Conforme descrito, o ambiente de utilizagdo é proximo do paciente (no
bolso do paciente ou na m&o do fisioterapeuta/paciente), na clinica
especializada. Evite proximidade de equipamentos que causem
interferéncia eletromagnética, como motores, aparelhos de ondas curtas,
micro-ondas e raio-x. O equipamento sé pode ser utilizado com o
acompanhamento de um profissional da saude.

Paciente Fisioterapeuta
*Sao consideradas partes
proximas do  operador e
paciente o equipamento e os
— cabos e acessorios.
0,5m
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Modo Eletroestimulador %

Para selecionar o modo eletroestimulador deve-se utilizar a tecla
"Stim/Biof”.

Inicialmente, ao se ligar o aparelho, este modo ja vem selecionado
por padrdo e é indicado pelo acendimento do LED “Stim/Rest”. Para
alternar-se por entre os modos de operagdo é necessdrio que o
aparelho ndo esteja executando quaisquer terapia no momento.

JANWAN
VvV Vv

pode-se alterar o valor do

Teclas Incrementa e Decrementa

A

Pressionando-se uma das teclas v

pardmetro indicado no display.

A seta (/\) voltada para cima incrementa o parametro e a seta
voltada para baixo o decrementa (/)

Durante a terapia, as teclas de incrementa ou decrementa controlam
a intensidade da corrente de saida do canal.

Start
Tecla Start/Stop Stop

Ao pressiona-la, tem inicio a emissdo de corrente para o paciente, de
acordo com os pardmetros selecionados (intensidade, tempo de
terapia, frequéncia, largura do pulso elétrico e etc). Por razdes de
seguranga ao pressionar-se a tecla, a intensidade inicial de corrente
fornecida ao paciente sempre sera zero.

Também por razdes de seguranga, a intensidade de corrente de
todos os canais serdo levadas a zero sempre que a terapia termina
apos o tempo decorrido (tempo programado).

Ao pressiona-la durante a terapia a tecla interrompe imediatamente a

emissdo de corrente ao paciente.

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22
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Tecla Zero/Vif

Quando utilizada no modo Eletroestimulador é utilizada tanto para
ativar quanto para desativar o modo VIF (“Variagdo da Intensidade e
da Frequéncia”) na forma de onda resultante para a terapia.

A seguir, podera ser visto uma breve explicagdo sobre o Efeito VIF.

Efeito Vif

Pressionando a tecla “Zero/Vif”, ativa-se o pardmetro “Efeito VIF”".

Td efeito possibilita a variagdo tanto da frequéncia (fig. 01),como da
largura de pulso (fig. 02) juntas, proporcionando uma ampla varredura
de fibras musculares.

Outra vantagem do efeito VIF (fig. 03) é que ele evita totalmente a
acomodacdo da musculatura causada pela aplicagdo da corrente
elétrica. Tais caracteristicas determinam em grande parte a efetividade
da terapia.

Al(A) 1 1 1 1

- 1/Freq.original — {«1/Freq.final

i 1111,
e

Fig. O1
A figura acima mostra a varredura de frequéncias préxima a

frequéncia original, chegando até a metade da frequéncia inicialmente
programada, executando ciclos. Ex.. Para uma frequéncia de 50 Hz, o
equipamento inicia a terapia produzindo pulsos na frequéncia de 50
Hz, diminuindo-a gradativamente até 25 Hz, para depois retornar

(gradativamente) até o valor inicialmente programado.
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1l
—lleT final

Fig. 02

T |n|C|aI

C_)U/\RI( )

T G
VVVV e
A variagdo da intensidade do estimulo aplicado ao paciente, ou seja,
da amplitude no efeito VIF, é feita através da variagdo da Largura de

pulso ( T ), que comega no valor inicialmente programado chegando
até a 20 micro segundos, executando ciclos conforme mostra a figura.

1A) Fig. 03

T(us)

Efeito VIF produzido pela variacdo da Frequéncia e da
Amplitude de corrente simultaneamente conforme mostra a figura.

Tecla Stim/Biof

A tecla Stim/Biof é utilizada para selecionar o modo de operagdo
desejado para o PerinaStim. Os possiveis modos de operagdo sdo:
1. Modo Eletroestimulador
2. Modo Biofeedback

Para que seja possivel alternar por entre os modos de operagdo, é
necessario que o aparelho ndo esteja executando terapia neste
momento.
Tecla Function

Assim que o equipamento é ligado, a fun¢do padrdo selecionada é o
tempo de terapia. Pressionando-se a tecla Function no modo
eletroestimulador percorre-se por entre as configuragdes dos
pardmetros utilizados para a terapia em questdo, seguindo-se o
percurso ciclico representado pelo diagrama ao lado, para cada vez
que a tecla for pressionada.

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22
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A seguir pode-se contemplar o funcionamento de cada etapa de
configuragdo do PerinaStim portatil em seu modo eletroestimulador.

7

PROG

RIRR.

Ao se pressionar pela 1? vez a tecla "Function”, prossegue-se para o

Prog (Selecdo de Programa)

ajuste “Selecdo de Programa”, no qual é possivel escolher por entre 10
tipos de terapia pré-programada.

Para selecionar a terapia desejada deve-se pressionar as teclas
incrementa e decrementa (AV) para avancar ou retroceder na lista
de terapias pré-programadas. Os LEDs da por¢cdo PROG deverdo
tabela abaixo, onde os

acender-se conforme descrito na

pardmetros podem ser conferidos.
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N°| Programa| T(us) |Freq (Hz) [Sust. (s) (XRSE_&) T(fnnlqnp;) VIF
I: 1 DoETIT—:e'\:iSr;ed 40 100 0 Ndo | 50 |Né&o
I: > DoETli:e'\:iSr;eal 40 200 0] N&o 50 |Sim
|: 3| Porbemneal | 100 | 100 0 Nao | 30 |Nao
|: 4 | "M pewuser | 250 4 0 No | 10 |Sim
I: 5 Inibk _ﬁ;}:gl).lsor 250 4 0] Ndo | 10 |[Nao
H1 IR Desp ferineo | 250 | 10 O | Nso | 20 [Sim
I: 7 Desp(i: Eg;ineo 250 10 o Ndo | 20 [N&o
I: 8 Ref(EEgi)neal 250 30 4 1x 10 |Sim
I: 9 Ref(EEgi)nea 200 50 2 2x 10 |N&o
[ B Elo] “fg™ 00| 20 | 8 | =

T (Largura de Pulso - Ms) ) i

Pressionando pela 22 vez a tecla “Function”, é possivel ajustar a
largura de pulso da onda.

A largura de pulso pode ser ajustada utilizando-se as teclas
“incrementa” e “decrementa”, de modo a percorrer pelos possiveis
valores e parar sobre um deles, selecionando-o.

250ps
200us
150ps
100us
40us 80ps
ATENGAO: Cuidado especial deve ser tomado ao elevar a largura de
pulso quando o equipamento estiver liberando corrente ao paciente.
Quanto maior a largura de pulso, menor a intensidade necessaria para
produzir efeito motor ou doloroso!

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22
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[
W
N

~
N
©

Freq (Frequéncia - Hz)

FREQ(H2)

[}
N
kN

Pressionando pela 3% vez a tecla function, chega-se ao ajuste da
frequéncia da onda.

A frequéncia pode ser ajustada utilizando-se as teclas “incrementa” e
“decrementa”, de modo a percorrer pelos possiveis valores e parar
sobre um deles, selecionando-o.

200Hz
100Hz
80Hz
50Hz
30Hz
20Hz
10Hz
4Hz
I(A) o
H
| t(ps)
1
Fre
Figura 01 - I(A) x t(us)
8= jj;
~ 10 40| 4|<|2
Work (Sustentagdo - S) 2 |&
9 36| 03

Pressiona-se pela 42 vez a tecla Function, chega-se ao ajuste da
sustentacdo. Através deste ajuste, se define o tempo em que a
intensidade de corrente se mantém no valor programado, apés
atingi-lo. A sustentagdo pode ser ajustada utilizando-se as teclas
de navegacgdo (incrementa e decrementa), de modo a selecionar um
valor compreendido entre os possiveis valores da escala.

8s
4s

2s
Os

o8
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x3 50

12 48 [ x2 30

Rest (Repouso - NxSust) x| 20
11 441 0 10

Pressionando-se pela 52 vez a tecla Function, chega-se ao ajuste de
repouso. O repouso pode ser ajustado utilizando-se as teclas
“incrementa” e “decrementa”, de modo a selecionar um valor
correspondente a um dos apresentados na tabela ao lado, relativos ao
tempo de trabalho (*work). O LED “Stim/Rest” do painel do PerinaStim

portatil passara a piscar durante a terapia, no momento do repouso.
3x

REST
ME (min)

2X
1x

Ox)

_iubidT WORK Fescid B
o

[OR

A
TR PHTHTTE e
S Figura 02 - I(A) x t(us)
Time (Tempo de terapia - Min) : jj ﬂg %g» g

10 40 ﬂg’ g
Pressonando-se pela 62 vez a tecla Function, ativa-se o ajuste de
tempo de terapia, o qual vem pré-programado para 2 minutos,
conforme pode ser visto no display do equipamento e figura abaixo.
E possivel ajustar o tempo de terapia para 2, 5, 10, 20, 30 ou 50
minutos. Utilize as teclas de navegacdo para selecionar o tempo
desejado. Se pressionada novamente, a tecla Function reinicia o ciclo

retornando a sele¢do de programas.

50min
30min
_ 20min
) 10min
. 5min
2min
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Instru¢cdes de Operacdo no Modo Eletroestimulador

A) Ligue o equipamento através da chave “ON/OFF”".

B) Conecte o cabo de terapia no respectivo conector de saida do
equipamento e a outra extremidade com os eletrodos ao paciente.

C) Selecione através da tecla “Function” os pardmetros desejados,
percorrendo-se pelos parametros e ajustando a terapia, seguindo-se as
instrugdes descritas anteriormente.

D) Inicie a terapia pressionado a tecla “Start/Stop”.

E) Pode-se utilizar a tecla “Function” para se alterar, durante a terapia
em execugdo, os seguintes pardmetros: Programa, Largura de Pulso,
Frequéncia, Sustentacdo, Repouso e Tempo de Terapia.

F) Controle a amplitude de corrente de saida (INTENSITY) do canal
através das teclas incrementa e decrementa (V A).

G) Ao final do tempo programado para a terapia, ouve-se o som de
finalizagdo e a intensidade de corrente é levada a zero.

H) Para interromper a terapia antes do tempo programado, pressione
a tecla “Start/Stop”.

Utilizacdo do Eletrodo Vaginal

No modo eletroestimulador, é possivel se utilizar o eletrodo vaginal
através do cabo P2 mono que acompanha o produto. O eletrodo possui
2 pares de anéis que podem ser utilizados. Os anéis externos podem
ser usados através do cabo branco e os anéis internos podem ser
utilizados através do cabo cinza bastando, para isto, conectar um deles
ao plug bananinha do cabo P2 que estd conectado ao canal de saida.

Cabo Cinza (do eletrodo)

Eletrodo Vaginal plug bananinha vermelho
¢ Cabo Cinza (do eletrodo)

( plug bananinha preto

Cabo Branco (do eletrodo)

g/ plug bananinha preto
Cabo Branco (do eletrodo)
plug bananinha vermelho
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Utilizagdo do Eletrodo Anal

Para utilizar o PerinaStim portatii com o eletrodo anal, faz-se
necessario a utilizagdo do cabo P2 mono que acompanha o produto.
Neste caso, deve-se obrigatoriamente utilizd-lo conectando-se os
plugues bananinha fémea do eletrodo ao plug bananinha do cabo P2
que estd conectado ao canal de saida.

Eletrodo Anal
Cabo Branco (do eletrodo) —
plug bananinha vermelho

Cabo Branco (do eletrodo)

— plug bananinha preto
Aplicagdo dos Eletrodos

As informagdes disponibilizadas neste tépico abrangem alguns tipos
de eletrodos, servindo apenas como referéncia de aplicagdes para
varios tipos de terapias que podem ndo estar disponibilizadas para este
equipamento. Neste caso, estas informagdes poderdo ser utilizadas em
outros equipamentos.

Os eletrodos aprovados para utilizagdo sdo os que acompanham o
equipamento. Para as outras marcas e modelos de eletrodos disponiveis
no mercado a QUARK ndo se responsabiliza bem como ndo garante a
qualidade dos mesmos. Para efeito de limitagdes de densidade de
corrente utilize a seguinte férmula (aproximagao):

2 e N
o i
Densidade de | Corente i E T x Freq |
Corrente = | de Pico 1X; {
Eficaz : Area 3 : 1.000.000 ;

o TERMO A TERMO B p

*Para Corrente Galvanica (Freq=0), o Termo B desaparece.

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

Tabela de densidade maxima de corrente eficaz (mA/cm?)

Eletrodo Pulso (250us x 200Hz)
5x5 cm (25 cm?) 014
3x5 cm (15 cm?) 0,23

*Conforme os dados acima, e com o limite de intensidade maxima de

70mA do equipamento, podemos utilizar quaisquer combinagées de

parametros, pois ndo atingiremos o limite de 2mA/cm? recomendado

na norma. Utilizamos a féormula dada anteriormente, que podera ser
utilizada para outros tamanhos de eletrodos

Atencdo aos tamanhos dos eletrodos, pois este equipamento pode

fornecer uma densidade de corrente maior que 2mA/cm? e 10mA de

corrente eficaz. Recomenda-se que quaisquer eletrodos que possuam
densidades de corrente excedendo 2mA/cm? podem requerer atengao
especial do operador.

ATENGAO: A densidade de corrente eficaz ndo pode ultrapassar 2
mA/cm? Caso isso ocorra, diminua a corrente de pico ou aumente a
area do eletrodo utilizado.

Correntes Bipolares - No caso de utilizagdo de correntes bipolares
utilize eletrodos de silicone, auto-adesivos ou conjunto de eletrodos de
aluminio (placas) e esponjas umedecidas.

Correntes Monopolares - No caso de utilizagdo de correntes
monopolares utilize obrigatoriamente o conjunto de eletrodos de
aluminio (placas) e esponjas umedecidas.

Observagoes Importantes

1 - Por ser um equipamento que possui varios tipos de corrente, para
que se possa saber o limite de saida de corrente de cada eletrodo
utilizado deve-se aplicar a férmula que determina a densidade de

corrente eficaz conforme o exemplo a seguir.
10
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Exemplo Para o programa TENS convencional utilizando o eletrodo
de 3x5 cm, pode-se atingir 60mA de pico e a densidade de corrente
serd inferior a 2 mA/cm2.

2 - Eletrodos de mé qualidade podem comprometer a seguranga do
equipamento.

Posicionamento dos Eletrodos

TENS FES UROGINECOLOGICO

A 4rea selecionada deve | Para a estimulagdo funcional, | No caso da eletroestimulagdo

estar anatomicamente ou |a area selecionada deve ser | uroginecolégica, deve-se

fisiologicamente relacionadaa |a mesma dos pontos | aplicar um gel lubrificante,
fonte de dor. motores correspondentes. ndo excedendo o ponto
especificado - conforme a

Os eletrodos devem estar bem fixados ao tecido tratado. figura - antes da introducdo

no paciente.
A pele deve estar limpa a fim de diminuir a resisténcia da pele.

t F 3 t
Aplicar o GEL
nesta regiao

Eletrodo Vaginal

Nao introduzir
o Eletrodo no
paciente além
deste ponto.

81@:3

Eletrodo Anal

Tipos de Eletrodos

1 - Silicone e Auto-adesivos descartaveis
2 - Esponja e Placa de Aluminio

3 - Eletrodos Uroginecolégicos

1 - Eletrodos de Silicone ou Auto-adesivos

Os eletrodos de silicone ou auto-adesivos sdo similares, diferindo
apenas na praticidade de utilizagdo, pois para os eletrodos
auto-adesivos ndo é necessaria a utilizagdo de gel e a fixagdo com fita
crepe.

[“Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

ELETRODOS DE 3X5
OU 4X4 (~15 cm?)

ELETRODOS DE 7X5

ELETRODOS DE 1CM OU 10X5 (~40 cm?)

Indicado para o tratamento |Indicado para o

Indicado para o

em caso de analgesia, para |tratamento em caso de |tratamento de estimulo

areas pequenas, em casos |analgesia (TENS e FES) | circulatorio e analgésico
de paralisia facial sobre os |principalmente para | para areas grandes ao

pontos motores, utilizando |areas articulares como |longo do grupo muscular,
os Programas de TENS e |ombro, cotovelo, joelho

Estimulagdo Funcional (FES).

como por exemplo a

e antebraco. regido lombar e o
quadriceps, utilizando os
programas TENS Burst e

Kots, também pode ser

utilizado o programa SMS.

2 - Placas de Aluminio e Esponja
As esponjas devem ser umedecidas e fixadas com a cinta de velcro
juntamente com o eletrodo de placa de aluminio em contato com a
regido a ser tratada, sempre em forma de sanduiche
(eletrodo/esponja/regido a ser tratada) ao longo do grupo muscular.
ATENCAO: A esponja deve ficar em contato com a pele do paciente.

Cinta de
velcro

Eletrodo de
aluminio
Esponja \
umedecida

\ Ay M ~ Y / Area a ser
ﬁ / tratada
e -~ [a)

Podem ser utilizados para realizar a iontoforese onde serdo colocados
na regido de difusdo. Normalmente, utiliza-se este tipo de eletrodo para
aplicagdes dos programas das correntes heterdédina e Russa (Kots) para
drenagem, analgesia e reforco muscular, pois minimiza o desconforto
provocado por elas. As medidas dos eletrodos de aluminio e da esponja
sdo as mesmas dos eletrodos auto-adesivos e de silicone.

1"
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3- Eletrodos Uroginecolégicos

Os tipos de eletrodos uroginecoldgicos do PerinaStim s&o:

a) Eletrodo Anal: Indicado para utilizagdo em pacientes do sexo
feminino virgens ou pacientes do sexo masculino. Dimensdes:
Comprimento 11cm e Didmetro 1,4cm

b) Eletrodo Vaginal: Indicado para utilizagdo em pacientes do sexo
feminino. Dimensdes: Comprimento 19cm e Didmetro 2cm

11cm

Eletrodo Anal I:::/:[D ] }
| 19cm

woy'L

wog

Eletrodo Vaginal

Modo Biofeedback

Inicialmente, ao se ligar o equipamento, o modo padrdo é o de
eletroestimulador e consequentemente, pode se constatar que o LED
“Stim/Rest” neste modo estard aceso. Pressionando-se a tecla
“Stim/Biof”, é possivel entdo selecionar o modo Biofeedback e com isto
o LED “Stim/Rest” se apagard. No momento que se desejar alternar o

modo de operagdo, é necessdrio que o equipamento ndo esteja
executando qualquer terapia.

Histérico - Perine6metro Pneumatico

O primeiro perinebmetro pneumatico foi concebido em 1950 pelo
ginecologista Arnold Kegel, precursor da reeducagdo perineal nos
Estados Unidos. Este aparelho baseia-se no mesmo principio que o
Esfigmotensidmetro e é constituido de uma sonda anal/vaginal que
infla, conectado a um mandémetro de pressdo que indica ao paciente a
intensidade da forca que ele efetuou. Este retorno de informagdo
permite engrenar o processo de retrocontrole e de auto-avaliagdo.

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

O perinedbmetro pneumatico apresenta a vantagem da sonda ser
elastica (infldvel) e portanto mais confortavel que a sonda rigida,
utilizada pela eletroestimulagdo ou reunida ao EMG deformavel permite
ao paciente ter nogdo do movimento que é muito mais evidente do

que o trabalho ativo contra a resisténcia de um objeto ndo-deformavel.

PerinaStim: Perinedmetro Eletrnico

A nova geragdo do perinebmetro pneumatico substitui o velho
mandémetro de ponteiro por uma escala luminosa, cuja leitura é mais
agradavel e precisa. Permite o ajuste de sensibilidade para o esforco
adaptado para qualquer paciente, inclusive para pacientes cuja
contragdo perineal é muito fraca.

A sonda anal/vaginal é coberta por uma camada de silicone, presa
por aneis de borracha a qual permite que a sonda seja inflada e
mantida segura no local.

Feedback (Retrocontrole)

A cibernética é a ciéncia que estuda os dispositivos de comando que
distribuem as ordens para o funcionamento dos mecanismos de
comunicagdo e controle dos seres-vivos e maquinas automaticas.

O recontrole que se chama igualmente retroregulagédo (ou feedback)
é um termo emprestado da cibernética. Ele designa a influéncia das
variagdes funcionais de um 6rgdo sobre o sistema que se assegura a
regulagdo. Por exemplo, a diminuicdo ou aumento da secrecdo da
gldndula enddcrina agita o retorno sobre a produgdo da hipdfise, da
estimulagdo correspondente. Esta produgdo é aumentada no primeiro
caso e diminuida no segundo.

Reenviando a informagdo ao sujeito que pode assim controlar a sua
contragdo muscular, aumentando ou diminuindo o feedback, permite a
reeducagédo ativa controlada e exige a cooperagdo do paciente.

Esta, ajuda no tratamento de vivamento muscular (reenervagao,
sideragdo musculares) de fortalecimentos musculares (amiotrofias), mas
também de contratura muscular e de espasticidade. Ele permite ao
sujeito controlar a contragdo ou o relaxamento dos musculos
selecionados pelo reeducador executando um movimento preciso.

12
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Utilizado com um EMG de superficie, o perinebmetro permite comparar,
coordenar ou dissociar duas fungdes ou dois musculos agonistas ou
antagonistas. Dissociagdo da contragdo de um outro grupo muscular:
dissociagdo abdomino-perineal em reeducagdo pelvi-perineal.

O tratamento se efetua em diferentes fases sucessivas:

- Adaptagdo ao aparelho. O paciente deve aprender a consciéncia da
relagdo entre a intensidade de sua contragdo e a intensidade do sinal
visual;

- Restabelecer uma fungdo correta pela escolha técnica;

- Reforgo muscular, contragdo maxima mantida um certo tempo,
agindo sobre uma hipotonia;

- Dissociagdo abdomino-perineal tratando-se de utilizar o
perinedmetro pneumatico para controle da contragdo dos musculos do
perineo e um biofeedback ou EMG de superficie para controlar o
relaxamento dos musculos abdominais.

Auto-Avaliagdo

O perinedmetro permite a pratica de auto-avaliagdo instantdnea da
intensidade da contragdo sobre um propédsito de aprimorar a
propriocepgdo. O painel do aparelho é escondido do paciente. Este
entdo, efetua uma contragdo, avalia sua intensidade e anuncia ao
fisioterapeuta que por sua vez verifica o bom e justo de sua
auto-avaliacdo.

O paciente olha o aparelho, efetua uma contragdo de referéncia, que
ndo seja sua forca maxima e mantém alguns segundos para que o
fisioterapeuta regule a sensibilidade para que a tara fique iluminando
50% dos LEDs. O painel do equipamento é novamente escondido do
paciente para que o terapeuta estime o valor de porcentagem da
contracdo de referéncia da sensibilidade proprioceptiva. O terapeuta
pede ao paciente que execute outra contragdo de referéncia e verifica
se a contragdo exigida corresponde respectivamente.

Reeducacéao Perineal: Dissociagdo Abddmino-Perineal
(Para quem possuir um EMG de superficie)

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

Introduzir a sonda do PerinaStim portatil para controlar a contragdo
dos musculos do perineo. Conectar os eletrodos de superficie do EMG
sobre os musculos abdominais, conforme é descrito no manual de
operagao/utilizagdo do respectivo equipamento (relaxamento muscular
de hipotonia), a fim de controlar o relaxamento abdominal , durante a

contragdo perineal.

Através da tecla Function, no modo biofeedback, é possivel se
escolher o objetivo a ser atingido, o tempo de sustentagdo, o tempo de
repouso, o tempo de terapia e finalmente a escala de pressao.

Para isto, basta pressionar sucessivamente a tecla Function o no de
vezes necessdrias, conforme a figura abaixo, até selecionar-se o
parametro desejado. A seguir encontram-se os detalhes de ajuste de
cada parametro na sequéncia em que sdo acessados.

Tecla Function (Fungdo)

®
L\
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OBJ (OBJETIVO - CMH20)
Ao pressionar a tecla “Function”, o LED "Vif/Obj” se

acendera. Pode-se entdo selecionar um objetivo a ser |va

atingido (de acordo com a escala selecionada). Esta escolha |55

é feita através das teclas AV ; 5
Durante a terapia, o LED selecionado como “Obijetivo” ’

passara a piscar intermitentemente e quando o LED de | .
“Objetivo” for atingido, este piscard com maior intensidade
destacando-o dos demais.

WORK (SUSTENTAGAO - S)

O tempo de sustentagdo (WORK) é o tempo no qual
o paciente deverd efetuar a contragdo na intensidade
definida anteriormente como Objetivo. Os possiveis
tempos selecionaveis sdo (em segundos): 0,2,4 e 8.

WORK (38)

Utilize as teclas de navegacao ( ) para selecionar
o tempo desejado.

REST (REPOUSO - N x WORK)

O tempo de repouso (REST) é o intervalo de tempo
definido entre as contragdes. Este valor & relativo ao
“Tempo de Sustentacdo” e & expresso em no de vezes:
0, x1, x2 ou x3. Utilize as teclas de navegacdo para!*“
selecionar o tempo desejado.

REST

Exemplo: Selecionando um tempo de contragdo de 4s e repouso x2
obteremos um repouso de 8s.

TIME (TEMPO DE TERAPIA - MIN)

Pode-se agora programar um tempo para a terapia. g
Este tempo pode ser selecionado por entre uma lista | « 24
de valores, como pode ser vista no painel do
equipamento. Os possiveis valores sdo: 2, 5, 10, 20, 30
ou 50 minutos de terapia. Utilize as teclas de |+ 16
navegagdo para selecionar o tempo desejado.

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22
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A/B (ESCALA DE PRESSAO)
Agora serd possivel selecionar entre duas escalas de pressao

definidas como A ou B. Utilize as teclas de navegagéao (AV) para

selecionar o tempo desejado.

- a escala A abrange de O a 12 cmH20

- a escala B abrange de O a 48 cmH20

FUNCTION

Atengdo: Sempre que for alterada a escala de
operagdo, deve-se em seguida pressionar a
tecla “Zero” para que a tara seja reajustada.

Detector de Pico de Contragao

O PerinaStim em seu modo biofeedback registra os picos de
contragdo durante a terapia, mantendo aceso o LED correspondente a
pressdo maxima exercida. Se vier a ser detectada uma pressdo maior
que a anteriormente registrada, este novo valor maximo sera registrado
e assim sucessivamente.

Quando se desejar eliminar este valor de pico atingido, durante a
terapia, basta pressionar a tecla Zero para que o valor de pico retorne
a zero de maneira que intensidades de menor pressdo possam
novamente ser registrados.

Funcionamento da Torneira de 3 vias

12 48

TIME (min)

A A A A
A — [ 4,
N A A )
<« <
B | B | B ||& S B ||& >
== I I
Wy | v <l | |
- ]
| m
[ [ [ [
A torneira de 3 vias pode ser As pontas da torneiradevem  Exemplo 1: Exemplo2:

utilizada de diversas formas.
Com a torneira nesta posicao,
todas as vias de ar estdo
liberadas.

A,BeC-Liberadas

ser vistas como setas que
indicam por onde o ar podera
passar.

Com a torneira nesta posicéo,
as passagens de arAe C estdo
liberadas e a a passagem B
esta bloqueada.

AeC-Liberadas
B -Bloqueada

A passagem de ar sera A passagem de ar sera
entre B e C isolando entre A e B isolando
totalmente A do sistema totalmente C do sistema
pneumatico. pneumatico.

AeB-Liberadas

A-Bloqueada
C-Bloqueada

BeC-Liberadas
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Utilizagdo da Torneira de 3 vias: Passo a Passo

1. Conecte a torneira
3-vias no conector da

|

2. Em seguida, conecte a | 3. A sonda deve ser recoberta
mangueira da sonda na [ por um preservativo ndo

saida de ar do painel |saida lateral de ar da | lubrificado, que posteriormente
superior do | torneira 3-vias, | pode ser lubrificado
equipamento, e | rosqueando-a firmemente. | externamente por gel

lubrificante. Inflar levemente a
sonda e introduzi-la no
paciente.

certifique-se que este
esteja firmemente
preso.

ESVAZIAR

INFLAR UTILIZAR

5. Gire a torneira 3-vias até
que esta fique na posicdo

4. Certifique-se que a
valvula da pera esteja

6. Ao final da terapia,
para ESVAZIAR a sonda,

fechada e com a torneira
3-vias na posicdo mostrada
na figura. Comece a INFLAR
a sonda lentamente até que
o paciente sinta o contato
contra a parede vaginal, é
importante uma ligeira
distensdo desta parede.

indicada. Pressionar a tecla
Zero" para ajustar a tara.
Caso seja necess’ario,
pressione a tecla" Zero"
novamente. A torneira deve
estar nesta posicdo para
que o equipamento realize
leituras de pressdo
corretamente.

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

deve-se posicionar a
torneira 3-vias
conforme mostrado na
figura e abrir a valvula
da pera.

Manual PerinaStim

Instru¢cdes de Operagdo no Modo Biofeedback

A) Conecte os engates da mangueira da sonda e do insuflador no
conector de saida do equipamento e, em seguida, infle a sonda e
insira-a no paciente.

B) A sonda intracavitaria deve ser recoberta por um preservativo
ndo-lubrificado e a lubrificacdo deve ser feita utilizando-se lubrificante
na introducgdo.

C) Apds a introducdo da sonda, feche a valvula do insuflador (Pera),
verifique a posigdo da torneira 3-vias para INFLAR e infle a sonda
suavemente, monitorando o paciente, atento a menor reacdo de dor
afim de parar de inflar antes do umbral da primeira sensagdo de dor.
Contudo é importante uma ligeira distensdo desta parede.

D) Com a sonda acomodada, modifique a posi¢do da torneira 3-vias
para UTILIZAR.

E) Ligue o equipamento através da chave "ON/OFF”.

F) Pressione a tecla “Stim/Biof” para selecionar o modo de operagdo
biofeedback de seu PerinaStim portétil.

G) Utilizando a tecla “Function”, conforme instru¢cdes anteriores (pg
07 e 13), selecione os parametros desejados na sequéncia: ,Obj, Work,
Rest, Time e a Escala de Pressao (A/B).

H) Feito isto, pressione a tecla “Start/Stop” para executar a terapia
programada. Para se interromper a terapia a qualquer instante, basta
pressionar novamente a tecla “Start/Stop”. Se escolhido um “Objetivo”,
este comecgara a piscar num ritmo constante.

I) Deve-se agora pressionar a tecla “Zero” para que o somente o
primeiro LED da escala de pressdo permaneca aceso (Algumas vezes
pode ser necessario pressionar a tecla novamente para certificar o
ajuste de tara).

J) Solicite ao paciente que execute uma contragdo nos musculos do
perineo até que os LEDs da escala atingam o LED escolhido como
“Objetivo” (o qual passarda a piscar intensamente neste instante). O
Perina Stim registrard o atingido pelo paciente. No instante que o LED
“Rest” comecar a piscar, deve-se instruir o paciente a relaxar a
musculatura. O LED “Rest” cessard e novamente opaciente novamente
deverd produzir a forga necessadria para atingir o “Objetivo”
estabelecido. Este ciclo se repete até que o tempo programado para a
terapia (TIME) se esgote.

L) Ao final da sessdo, desligar o equipamento, esvaziando a sonda e,
em seguida, extrai-la com cuidado, evitando puxa-la diretamente pela
mangueira.
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InstrugSes - Bateria

O PerinaStim opera alimentado por bateria 9V. Quando a bateria
estiver sem carga, o equipamento pode ndo ligar ou permanecer
pouco tempo em operagdo, interrompendo a sessdo. Sendo necessario,
assim, efetuar a troca da bateria.

Para substituir a bateria é muito simples. Com o equipamento
desligado, o usuario deve pressionar, com as duas maos, a tampa para
cima, pelas laterais, um lado por vez cuidadosamente para evitar que a
trava da tampa se quebre. Repetir o processo até que a tampa se solte
e saia totalmente. Se preferir, utilize uma tampa de caneta para auxiliar.

O usudrio deve destacar a bateria do conector e conectar uma
bateria de 9V e encaixa-la novamente no lugar.

Apds inserir a bateria, feche o equipamento encaixando a tampa na
parte inferior do equipamento.

{@Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

Atencdao: Certifique-se de utilizar apenas baterias certificadas.
Observagao: Se o PerinaStim n&o for utilizado por longo um periodo de
tempo, é aconselhavel retirar a bateria do interior do equipamento.

Partes, Pegas Acessorios e Materiais de Apoio

rs\

01 Cabo de Terapia 01 Eletrodo vaginal

QUIARIK

Ma

01 Eletrodo Anal

e

01 Sonda Anal/Vaginal
inflavel

01 Cartdo Manual de Operagdo

01 Bisnaga de gel condutor RMC
ANVISA: 80122200001

02 Eletrodos de Silicone

o

01 Insuflador

- O usuario deve

p— utilizar apenas

acessoérios  originais

de fabrica, os quais

‘ podem ser
adquiridos

diretamente com a

01 Maleta Exclusiva 01 Mangueira de 2M  Quark Medical.

16



QUARK O

Produtos Médicos | Medical Products

Nem sempre é preciso chamar o técnico

A ASSISTENCIA TECNICA QUARK estd sempre pronta para atendé-lo,
caso seu equipamento necessite de ajustes ou reparos. Entretanto,
mesmo que o aparelho esteja na garantia, antes de chamar um técnico,
verifique se o problema ndo é simples de resolver. Vocé evitard perda
de tempo e a remocgado desnecessaria do aparelho.

SE O APARELHO NAO LIGA

- Verifique se o equipamento estd sem bateria (ndo se mantém por
muito tempo ligado e/ou em operag&o).

- Para se ter certeza que o aparelho inicializou corretamente ao ligar,
deve-se ouvir o som da campainha por um periodo de 2 segundos.
Caso isto ndo tenha acontecido, desligue, espere 3 segundos e ligue
novamente o equipamento.

NAO PASSA CORRENTE AO PACIENTE

- Troque os cabos para ver se o problema persiste (o cabo pode
estar partido).

- Verifique se o plug do cabo estd devidamente conectado ao
aparelho.

- Verifique se os eletrodos estdo devidamente aplicados ao paciente
e ndo estdo mal aderidos.

- Verifique se ndo ha contato metdlico do cabo de terapia com a
pele do paciente.

- Verifique o funcionamento das teclas. Pressionando-se cada uma
das teclas, a escala de led's muda de estado. Caso isto ndo ocorra,
deve-se reiniciar o equipamento (desligar, esperar e ligar).

- Se apods a verificagdo de todos os itens acima o equipamento ndo
ligar, o mesmo devera ser enviado para a Assisténcia Técnica.

Atencdo: Para assegurar a qualidade e a garantia da manutengdo, é
obrigatério o envio de todos os acessérios que acompanham o equipamento.

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

Recomendacgdes e Precaugbes de Seguranga

Este equipamento foi projetado e produzido dentro das mais
rigorosas normas internacionais de seguranca. Para usufruir melhor
dessa seguranga e obter melhor funcionamento do aparelho, siga estas
recomendagdes e precaugdes:

UTILIZAGAO

A utilizagdo do equipamento deve ser feita pelo Fisioterapeuta ou
por profissional treinado e orientado por ele.

A aplicagdo dos eletrodos préoximo ao térax pode aumentar o risco
de fibrilagdo cardiaca, principalmente em pacientes portadores de
marcapassos de modelos mais antigos. Recomenda-se que um Paciente
com um dispositivo eletrénico implantado (ex: marcapasso) ndo deve
ser sujeito a estimulagdo, a menos com prévia orientagdo médica.

Eletroestimulador - Conexdes simultdneas de um Paciente a um
equipamento cirdurgico de alta frequéncia podem resultar em
queimaduras no local de aplicagdo dos eletrodos do estimulador e
possivel dano ao equipamento.

Outros equipamentos de comunicagdo de RF (Radio Frequéncia)
moveis e portateis podem afetar o equipamento.

Operagdo a curta distédncia (ex: Im) de um equipamento de terapia
de ondas-curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida
do estimulador.

Ndo deixe cair nenhuma substancia liquida dentro do aparelho sob
risco de causar sérios danos.

Ao final da terapia, desligue o equipamento e retire os eletrodos.
Cuidado ao retirar o conector do eletrodo; evite puxa-lo pelo cabo.

Os acessorios aprovados para utilizagdo sdo os que acompanham o
equipamento. Recomendamos a ndo utilizagdo de acessérios que n&o

sejam originais de fabrica, pois estes ndo terdo a garantia da qualidade.
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O equipamento PerinaStim ndo deve ser utilizado muito préximo ou
empilhado sobre outros equipamentos. Caso isso seja necessario,
recomenda-se que os equipamentos sejam observados para verificar a
operagdo Normal na configuragdo na qual sera utilizado.

Biofeedback - Antes da aplicagdo, a sonda deve ser recoberta por
um preservativo ndo lubrificado, o que permite respeitar o controle da
assepsia e evitar possivel contaminagdo de um paciente para o outro.

O PerinaStim requer precaugdes especiais em relagdo a sua
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA e precisa ser
colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual.

Conexdes simultdneas de um Paciente a um equipamento cirdrgico

instalado e

de alta frequéncia podem resultar em queimaduras no local de

aplicagdo dos eletrodos do estimulador e possivel dano ao
equipamento.

Recomenda-se que a estimulagdo ndo seja aplicada ao longo ou
através da cabecga, diretamente sobre os olhos, cobrindo a boca, na
frente do pescoco, (especialmente no seio carotideo), ou proveniente
de eletrodos localizados no peito e na parte superior das costas ou

transversalmente ao coragéo.

ADVERTENCIA

Modificagbes no produto durante toda a sua vida uatil (5 anos),
requer avaliagdo por parte do fabricante, para o correto atendimento
as normas aplicaveis.

A Quark recomenda manutengdes periddicas anuais no produto e,
no maximo, substituicdes semestral dos eletrodos, mesmo quando ndo
utilizados. Verifique sempre o prazo de validade e o estado dos
acessorios antes de cada utilizagao.

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

Para a obtengdo dos acessérios deve-se entrar em contato com a loja
QUARK MEDICAL através do numero (19) 2105-2800, ou pelo site
www.quarkmedical.com.br ou no enderego R. do Rosario, 1776 -
Piracicaba/SP - CEP: 13400186.
Observagao: Devido a melhoria continua de nossos produtos, a QUARK
se reserva ao direito de alterar seus produtos sem incorrer em

obrigagdo alguma de aviso prévio ou atualizagdo em produtos ja
fabricados.

MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO

Equipamento - Ndo abra seu equipamento. Nele ndo ha partes
reparaveis pelo usuario. Isto deve ser feito por técnicos especializados,
devidamente credenciados.

Sugere-se que a manutengdo preventiva periddica seja feita
anualmente diretamente na fabrica, ndo sendo obrigatéria por se tratar
de equipamento microprocessado.

Atencdo: Para assegurar a qualidade e a garantia da manutencgéo, é

obrigatério o envio de todos os acessérios que acompanham o

equipamento.

Eletrodo de silicone - desgasta-se com o tempo, criando ilhas de
podendo causar
paciente. O eletrodo deve ser substituido no maximo a cada 06 meses,

condugdo elétrica, sensagdo desconfortavel ao
mesmo que ndo seja utilizado ou até mensalmente em caso de uso
intenso. A substituicido deve ser imediata em caso de fissuras no
eletrodo. Caso o eletrodo venha a ficar esbranquicado ou mau
condutor de eletricidade, esfregue suavemente a superficie do
eletrodo que fica em contato com o paciente com uma esponja

abrasiva do tipo Scotch Brite.

Cabos e magueiras - O cabo deve ser revisado diariamente e

substituido imediatamente caso venha a apresentar fissuras ou trincas.
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Eletrodos (Anal e Vaginal) - Deve ser substituido, no maximo, a cada
06 meses. Caso o eletrodo venha a apresentar fissuras ou trincas deve
ser substituido imediatamente. Caso o metal do eletrodo venha a ficar
esbranquicado lave-o com abrasiva e sabonete

uma esponja

anti-séptico.

Sondas - Deve ser substituida, no maximo a cada 06 meses. Caso se

constate fissuras na camada de silicone, deve ser substituida

imediatamente.

Armazenamento e Conservacao

Nos casos em que o equipamento e/ou partes, pecas e acessoérios
ndo sejam utilizados por um periodo mais longo, procure armazena-los
em sua propria embalagem e em local seco.

Para uma boa conservagdo de seu equipamento bem como dos
acessorios, o usudrio deve manté-lo sempre em local seco, seguir
corretamente as instrugdes de operagdo (pag. 09 e 15), recomendagdes
e precaugdes de seguranga (pag 17 e 18) e procedimentos de limpeza.

Equipamento, cabos e mangueiras: Apds cada utilizagdo faga uso

apenas de um pano umedecido com agua para limpeza.

Eletrodos de silicone: Recomenda-se apds cada utilizagdo que os
eletrodos sejam lavados em agua corrente com sabonete anti-séptico,
apods a lavagem os eletrodos devem ser bem secos. A esterilizagdo é
desnecesséria.

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

Eletrodo Anal ou Vaginal: Recomenda-se antes e apds cada utilizagdo
a lavagem do eletrodo com sabonete anti-séptico. Apds lavagem, deve
ser realizado um esfregago com uma gaze umedecida com alcool 70%
em todo o cabo do eletrodo. No momento da limpeza, o eletrodo deve
estar desconectado do equipamento. Produto ndo esterilizado. Nunca
use auto clave na esterilizagdo.

Sonda: Apods utilizagdo, retirar e descartar o preservativo. Lavar a
sonda com sabonete anti-séptico.

Nos casos em que o equipamento necessite ser enviado via
transportadora, correio ou mesmo pelo préprio usuario a uma
Assisténcia Técnica credenciada, é indispensavel que se utilize sua
propria embalagem a qual foi dimensionada e testada para resistir a
possiveis danos decorrentes do transporte. A QUARK PRODUTOS
MEDICOS n3o se responsabiliza pelo transporte do equipamento fora de
sua embalagem original ou por qualquer outra embalagem inadequada,
Ndo deixe a

implicando ainda em possivel perda de garantia.

embalagem (equipamento) sofrer quedas.

Condi¢gdes de Armazenamento e Transporte

Limite de umidade para transporte: 5% a 95%

Temperatura ambiente: 1° C a 50° C
Limite de Pressdo Atmosférica para transporte e armazenamento: até
200kPa

Condi¢des de Utilizagao

Temperatura ambiente: 0°C a 40°C
Umidade: 30% a 75%
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Caracteristicas Técnicas

Caracteristicas Gerais
Pardmetros com tolerancia maxima de incerteza de 15%
Medidas (sem embalagem): (CxLxP) 13 cm x 75 cm x 2,7 cm
Medidas (com embalagem): (CxLxP) 21,5 x 26 x 145 cm
Poténcia Maxima: 10 VA
Peso (sem embalagem): 200g
Biofeedback
Escala de pressado: Escala luminosa de 26 LEDs
Escala A: 12 cmH20
Escala B: 48 cmH20
Eletroestimulador
Forma de Pulso: Bipolar Assimétrico - Tensdo Constante
Corrente Maxima: 70 mA de pico com carga de 1 kW (T=100 ps / f =100
Hz)
Duragdo do Pulso Positivo: 40 ps a 250 ps
Frequéncia de Estimulag&o: 4 Hz a 200 Hz
Bateria
- Duracell Comercial e Importadora do Brasil Ltda.
- Modelo MN1604B1
- Alcalina 9V
- Dimensdes (CxLxA): 48x26x18 mm, Massa: 50g

Peso (com embalagem): 1200g

Classificagdo do produto segundo a norma NBR IEC 60601-1

Tipo de protegdo contra choque elétrico: Equipamento internamente
energizado

Grau de protegdo contra choque elétrico: Parte aplicada de tipo BF
Grau de protegdo contra penetragdo nociva de agua: IP21

Grau de seguranga de aplicagdo na presenca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso: ndo-adequado
Ndo adequado para uso em ambiente rico em oxigénio

Modo de Operagao: Continuo

Consumo durante utilizagdo normal: 3W

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

O equipamento ndo consome agua, gases ou reagentes quimicos

Adverténcias: Alteragdes no produto e seus acessoérios s6 podem ser
executadas pelo fabricante, sob pena de perda da garantia e até
mesmo comprometimento do desempenho essencial (funcionamento
indevido do equipamento).

Equipamentos no qual a protegcdo contra choque elétrico dependa
apenas da isolagdo basica, ndo podem ser utilizados em um sistema.

A montagem de Sistemas Eletromédicos e modificacdes ao longo da
vida util do mesmo requerem a avaliagdo dos requisitos da Norma ABNT
NBR IEC 60601-1.

O operador ndo deve tocar o conector do canal e o paciente
simultaneamente, sob o risco de choque elétrico.

Tabela de Parametros

|

Tempo 1 a 59 minutos

Modo de Operagdo Normal, Burst, Sequencial* ou Grupos*

VIF Sim ou Nao

40 ps, 60 ps, 80 ps, 100 ps, 120 ps, 150 ps,
180 ps, 200 ps, 220 ps e 250 ps.

4 Hz, 10 Hz, 20 Hz, 30 Hz, 40 Hz, 50 Hz,
60 Hz, 80 Hz, 100 Hz, 150 Hz e 200 Hz.

T (Largura de Pulso)

Freq (Frequéncia)

Sust* (Sustentagao) 0 a 8 segundos

Repouso* Desligado, x1, x2, x3

Intensidade Maximo 70mA (1IKOhm)

Obs: Carga utilizada - Resistor 1k W. Variagdes de impedéncia de
carga de :50% nd&o alteram significativamente os pardmetros de
saida (variagdo menor que 30%).
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Simbologia

Liga

Liga (Com a chave nessa posicdo o equipamento encontra-se ligado)

o

Desliga

Desliga (Com a chave nessa posigdo o equipamento encontra-se desligado)

Terminal de aterramento funcional
Corrente Alternada (AC)

Equipamento com parte aplicada tipo BF

Equipamento de classe Il

Siga as instrugdes para utilizagdo

SO OB o+

Protegido contra objetos sélidos maiores que 12.5 mm e gotejamento de agua

=
. #l

Este lado para cima

"T‘ A embalagem ndo pode tomar chuva

Empilhamento maximo

. \
B
. .

* Indica a temperatura para transporte, armazenagem
. @ manuseio da embalagem

! Fragil
J]]- Saida de Eletroestimulagdo ativa

200kPa
Limite de pressdo atmosférica para transporte e armazenagem
OkPa

5%
, Limite de umidade para transporte e armazenagem

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

De forma a minimizar o impacto ambiental que a instalacdo, utilizagdo
e manutengdo do equipamento tém, é recomendado levar em conta as
seguintes indicagdes:

- Seguir rigorosamente os passos associados ao processo de instalagdo
do equipamento, descritos nas paginas 09 (Modo Eletroestimulador) e
15 (Modo Biofeedback);

- Sequir rigorosamente os passos associados aos processos de
utilizagdo, manutencdo e limpeza do equipamento e seus acessoérios,
descritos nas paginas 17 a 19, de forma a obter um uso energético e de
recursos 6timo do equipamento;

- Descarte de acessoérios de uso limitado deve ser feito em lixo
infectante;

- Durante a sua utilizagdo normal, o equipamento ndo produz residuos e
substancias perigosas ao meio ambiente;

- Nao estdo presentes quaisquer tipo de substédncias perigosas no
equipamento.

IMPORTANTE: E recomendado que o equipamento e seus acessérios
sejam devolvidos ao fabricante apds o final de sua vida util. A Quark
sera responsavel pelo descarte do equipamento de modo a minimizar
seus impactos ambientais.

Material da embalagem: Papeldo

Peso do equipamento: 200g

Peso do equipamento (com embalagem): 1200g
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Especificagdo de Aplicacdo

Indicagdo Médica
destinada

No modo de eletroestimulacdo, ¢ indicado como
recurso analgésico, reforco muscular, estimulo
circulatério, contraturas, perineos dolorosos do
poés-parto  ou  pos-operatério, instabilidades
vesicais, incontinéncia sobre imperiosidade,
incontinéncia urinarias de esforgo e prolapso. No
modo Biofeedback, ele ¢é utilizado para o
despertar proprioceptivo dos musculos da bacia
pélvica, para refortalecimento muscular, para
aprendizado de forga de retengdo voluntaria,
relaxamento e contracdo perineal antes do
esforgo.

Populagdo destinada
de pacientes (peso,
idade, saude,
condigdo)

Idade: Criangas (+8 anos) a Idosos / Condigao:
Alerta e mentalmente capaz (a menos que este
esteja acompanhado de um responsavel legal)

Parte do corpo ou tipo
de tecido no qual se
aplica ou com o qual
interage

Pele intacta e mucosa vaginal ou anal

Perfil de
destinado

usuario

Profissional da area da saude

Condicdo de utilizagdo
destinada

Localizag&o: Clinicas, consultérios e hospitais /
Distancia de visdo: no maximo 1000 cm /
Mobilidade do equipamento: Equipamento portatil
/ Luminancia do ambiente: 100 a 1500 Ix

{Q}Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Manual PerinaStim

Principio de operagdo

O PerinaStim é um equipamento conjugado, ou
seja, possui funcionalidades T. E. N. S. (Estimulador
Elétrico Transcutdneo), F. E. S. (Estimulador Elétrico
Funcional) e também funcionalidades de
Biofeedback de Pressdo. Em seu modo de
operagdo Eletroestimulador, o Perina Stim conta
com O0s recursos hecessarios para tratamento
através da eletroestimulagdo funcional assim como

eletroanalgesia associando efeitos a ambos, como

por exemplo o efeito “VIF" (Variagdo de
Intensidade e Frequéncia), possuindo
internamente 10 formas de terapia

pré-programadas entre elas o fortalecimento do
assoalho pélvico realizado através do uso do
eletrodos vaginal ou anal Em seu modo de
operagdo como Biofeedback de Pressdo, o
PerinaStim é capaz de determinar os potenciais de
acdo das contragdes musculares do assoalho
pélvico através da sonda anal/vaginal e assim
exibir estas intensidades através de uma escala
linear de pressdo representada por uma escala
luminosa de LEDs, a qual acompanha, em tempo
real, o comportamento das contragdes. No
PerinaStim é possivel controlar o tempo de terapig,
o tempo de contragdo e o tempo de repouso além
de fixar uma pressdo-objetivo a ser atingida
durante a terapia. O Biofeedback permite a
reeducagdo ativa controlada e exige a cooperagdo

do paciente.
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Cuidados com Relacdo a Compatibilidade Eletromagnética

- O PerinaStim requer precaugdes especiais em relagdo a sua compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em

funcionamento de acordo com as informagdes sobre compatibilidade eletromagnética.

- Os acessorios e cabos fornecidos com o equipamento garantem a conformidade com a norma de compatibilidade eletromagnética.

- Os acessorios aprovados para utilizagdo sdo os que acompanham o equipamento. Recomendamos a ndo utilizagdo de acessoérios que ndo sejam

originais de fabrica, pois estes ndo terdo a garantia da qualidade, e podem resultar em um aumento de emissdo e diminuicdo da imunidade.

- O PerinaStim ndo pode ser utilizado muito préximo ou empilhado sobre outros equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que seja

observado para verificar a operagdo normal na configuragdo na qual serd utilizado.
- Outros equipamentos de comunicagdo de RF (Radio Frequéncia) moveis e portéateis podem afetar o funcionamento do equipamento.

Tabelas de Compatibilidade Eletromagnética

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicag¢do por RF
moéveis ou portateis e o PerinaStim (tabela 06)

O PerinaStim é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
comprador ou operador do PerinaStim deve se assegurar que ele estd em uso de tal

O PerinaStim é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético no qual as perturba¢des por
irradiacdo por RF sdo controladas. O comprador ou usudrio do PerinaStim pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos por RF méveis ou
portéteis (transmissores) e o PerinaStim, como recomendado abaixo de acordo com a poténcia maxima
de saida do equipamento de comunicacao.

ambiente.

Ensaios de emissédo Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientagédo

Emisséo de RF Grupo 1 O PerinaStim usa energia de RF

CISPR 11 apenas para seu funcionamento
interno. Assim, sua emissao de RF é
muito baixa e nao é provavel que
cause qualquer interferéncia em outro
equipamento eletrdnico préximo.

Emissdo de RF Classe A O PerinaStim é destinado a ser

CISPR 11 utilizado em estabelecimentos que nao

sejam domésticos e que ndo estejam
conectados diretamente a rede elétrica
publica de baixa tenséo que alimenta
construgdes com  propositos
domésticos.

Emissao de harmonicas
IEC 61000-3-2

Flutuagédo de tensao /
Emissao de flicker Néao aplicavel
IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

Distancia de separagao recomendada de acordo com a frequéncia do
transmissor
Nivel maximo declarado m
da poténcia de saida do
transmissor 150 kHZ a 80 MHz 80 MHZ a 800 MHz 800 MHZ a 2,5 GHz
W
d= 1,2\/P d= 1,2\/P d= 2,3\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

{@Verséo do Manual PerinaStim: v3.22

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida n&o listado acima, a distancia de
separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagao aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacéo para maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacgao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Manual PerinaStim

Diretrizes e declaragdo do FABRICANTE - IMUNIDADE eletromagnética (Tabela 04)

O PerinaStim é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
comprador ou operador do PerinaStim deve se assegurar que ele estd em uso de tal ambiente.

O PerinaStim é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usudrio do PerinaStim garanta que este seja utilizado
em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio |Nivel de . e L
IMUNIDADE | da IEC 60601 conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

N&o convém que equipamentos de
comunicacédo por RF moéveis ou
portateis sejam utilizados a distancia
menores em relagdo a qualquer parte
do PerinaStim , incluindo cabos, do
que a distancia de separacéao
recomendada calculada pela equagao
aplicavel a frequéncia de transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

RF Conduzida 3 Vrms - . _
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz| N&© aplicavel d=12P

RF Irradiado 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 |80 MHz a 2,5 GHz d=12 \/P 80 MHz to 800 MHz

d=2,3\P 800 MHz to 2,5 GHz

onde P é o nivel maximo declarado da
poténcia de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separagéo
recomendada em metros (m).

Convém que a intensidade de campos
proveniente de transmissores de RF,
determinada por uma vistoria eletromagnética
do campo, @ seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia.”

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos
equipamentos marcados com o seguinte

()

NOTA 1 A 80MHz e 800 Mhz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situagées. A propagagao eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

magnéticos das
freqUéncias de rede
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Ensaios de Nivel de ensaio da | Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade orientagao
Descarga + 6 kV contato + 6 kV contato O piso deveria ser de madeira,
eletrostatica +8kV ar +8kVar concreto ou ceramico. Se o piso
IEC 61000-4-2 & coberto com material sintético,
a umidade relativa do ar deveria
ser pelo menos 30%.
Transientes rapidos | + 2 kV linha de Nio aplicavel A qualidade da rede elétrica
/ Rajadas alimentacao deveria ser aquela de um tipico
|IEC 61000-4-4 + 1 kV linha de ambiente hospita|ar ou
entrada e saida de comercial.
sinal
Surto + 1 kV modo
IEC 61000-4-5 diferencial N&o aplicavel
+ 2 kV modo comum
Quedas de tensdo, |<5% Ut
interrupgdes curtas | (>95% queda em N3o aplicavel
e variagdes de Ut)
tenséo na Por 0,5 ciclo
alimentacao
elétrica. 40% Ut
IEC 61000-4-11 (60% queda em Ut)
Por 5 ciclos
70% Ut
(30% queda em Ut)
Por 25 ciclos
<5% Ut
(>95% queda em
Ut)
Por5s
Campos 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos das

freqliéncias de rede deveriam
ser niveis caracteristicos de um
tipico ambiente comercial ou
hospitalar.

Nota: Ut é a tenséo de rede C.A antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

a

A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio para
telefones (celulares ou sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissores de radioAM e FM e
transmissores de TV, ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnéticos gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que uma vistoria eletromagnética do
campo seja considerada. Se a intensidade de campos medida no local no qual o PerinaStim sera
utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o Perina
Stim seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal
por detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacdo o realocagdo do
PerinaStim.

®  Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 Mhz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3
Vim.
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P
SAQ

Prezado Cliente, em caso de duvidas, sugestdes ou criticas ligue
para nosso SAQ - Servigo de Atendimento QUARK - Fone (19)
2105-2800 teremos imenso prazer em receber sua ligagdo.

ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Rua do Rosério, 1776 - Centro
Fone (19) 2105-2800

Quark Produtos Médicos

Cep 13.400-186 - Piracicaba SP

E-mail: ass-tec@quarkmedical.com.br
RESPONSAVEL TECNICO

Eng. André L. T. Mendes Crea 0681928313

NOTA: Os esquemas elétricos e a lista de pegas do PerinaStim s6 est&o
disponiveis para a assisténcia técnica autorizada.
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Aplicacado e Utilizagao das Sondas Certificado de garantia

Deve ser usado lubrificante na introdugdo. Recomenda-se o uso de
Gel Lubrificante Certificado. Atencdo: Antes da primeira utilizagdo,
verifique se a sonda esta apta para uso:

- Acople a sonda na mangueira do insuflador e aperte a péra apenas
uma vez deixando a sonda como na foto O1 (Anal/Vaginal) ou 04 (Anal),
sendo o formato recomendado para uso.

- Se a sonda for demasiadamente inflada, como nas fotos 02, 03 e
05, a mesma apresentara deformidades por estar excessivamente
inflada.

- Deve-se, entdo, esvaziar a sonda até que a mesma fique como na
foto 01 ou 04.

A Sonda deve ser inflada de maneira que fique rigida para ter
contato com a parede anal/vaginal. Se for muito inflada, ela vai se
deformar. Pequenas deformagbes sdo toleraveis, pois a mesma se
adapta a parede anal/vaginal.

Ndo é indicada a utilizagdo da sonda em pacientes que possuam
piercing genital feminino.

ATEN(;AO: Antes da aplicagdo, a sonda deve, obrigatoriamente, ser
recoberta por um preservativo sem lubrificagdo, somente apés a
sonda estar recoberta pelo preservativo é que se deve utilizar um
lubrificante (externo).

A sonda deve ser inserida no paciente com o mesmo na posi¢do
decubito lateral (direito ou esquerdo). A sonda deve ser introduzida
no paciente no maximo até os aneis de borracha.

Sonda Anal/Vaginal Sonda Anal
) \ - .

— [~ :

T >

Y ? J J

| | |
i 1 :

1- Correta 2 e 3 - Excessivamente Inflada 4 - Correta 5 - Excessivamente

Inflada
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1- PRAZO DE GARANTIA E ABRANGENCIA

A QUARK Produtos Médicos garante o equipamento pelo prazo legal
de 3 (trés) meses, mais 33 (trinta e trés) meses de garantia adicional,
conforme especificado no item 2 posterior, num total de 3 (trés) anos
contra defeitos de fabricaggdo e montagem a partir da data de
aquisicdo. Essa garantia ndo cobre defeitos decorrentes de transporte
indevido, falta de cuidados quanto a operagdo, instalagdo,
armazenamento, quedas, manutencdo e/ou alteragdes por pessoas ndo
autorizadas, bem como faiscas elétricas, fogo, vendaval e outros
fendbmenos da natureza. Fica também excluida da garantia a bateria
recarregavel (quando houver) e acessoérios (Exemplo: eletrodos, cabos,
bisnaga de gel e etc) que acompanham o produto e que sdo
garantidos pelo prazo legal de 3 (trés) meses. Também fica excluida
desta garantia o custo do transporte e a responsabilidade pela escolha
do mesmo. O transporte do equipamento fora de sua embalagem
original podera implicar em perda de garantia.

2- GARANTIA ADICIONAL

Para o acionamento da garantia adicional, é imprescindivel o
preenchimento e envio dos dados abaixo. O envio podera ser feito
através do correio ou preenchimento online no site da QUARK (www.
quarkmedical.com.br).

Nome:

Endereco:

Cidade: Estado: CEP:
Tel: E-mail:

Produto adquirido: N° Série:

Data da aquisigdo conforme especificado na Nota Fiscal:

Nome do distribuidor:

Escolheu os produtos QUARK por qual(is) motivo(s) abaixo:
() Indicagdo do vendedor () Confianga na marca
() O prego do produto () Indicagdo de um amigo
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