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1- APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitacao fisica, estética e
medicina estética. Toda a nossa linha de produtos é concebida
a partir dos mais atuais conceitos cientificos relacionados a
diversos tipos de tratamentos. Agregando o mais alto valor
tecnoldgico e muita qualidade para que os resultados possam
ser observados pelos diferentes profissionais usuarios durante
0s procedimentos realizados junto aos pacientes.

A IBRAMED conta com consultores clinicos altamente
capacitados a ministrarem cursos e treinamentos sobre os mais
diversos temas de interesse do profissional. O CEFAI, (Centro
de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED) colabora
com essa pratica abordando temas diversos e ao mesmo
tempo desenvolvendo mais aplicabilidades terapéuticas para
os diversos equipamentos, assim agregamos valor a nossos
produtos, por meio da producao e transmissao de
conhecimento.

1.2 CEFAI-CENTRO DE ESTUDOS E FORMAGCAO
AVANCADA IBRAMED

Os equipamentos IBRAMED contém mais do que tecnologia,
contém conhecimento! Cientificidade é o diferencial, é
valor agregado para efetivamente aproveitar beneficios,
garantir seguranca ao paciente e deste modo potencializar
resultados.

A IBRAMED desenvolve produtos com suporte cientifico
dos mais recentes estudos publicados nos mais importantes
periddicos cientificos das areas bioldgicas, saude e exatas.
O acesso a esse conhecimento é garantido via CEFAI
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED)
cujo objetivo é fornecer suporte técnico-cientifico e literatura
atualizada sobre as terapias e suas aplicabilidades, sempre
respeitando os critérios clinicos de escolha de tratamentos.
O CEFAI considera fundamental o desenvolvimento pessoal
e profissional de todos os seus parceiros e clientes e em
funcdo disso convida estudantes e profissionais das areas
de reabilitacdo fisica, estética, fisioterapia dermato-
funcional e medicina estética a participarem de seus cursos
livres, workshops e dos melhores cursos de Pds-Graduacdo
Lato Sensu nas areas de reabilitacdo fisica e estética.

¢



1- APRESENTACAO

Atencdo especial é dada aos interessados em visitar a nossa
estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional
para o seu desenvolvimento profissional.

Estamos a disposicdo para atendé-los!

Contato - cefai@conexaocefai.com.br

www.conexaocefai.com.br

Agradecemos,

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

tormncio nvncion IBIRAMAED

1.3 PREFACIO

Estas instrugdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso
do MODELLATA.

Os usuarios devem ler, entender e seguir as informacodes
contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicacdes,
contraindicagdes, adverténcias e precaucoes.

As especificacdes e orientacdes contidas nestas instrucoes
de uso estao em vigor na data de sua publicagao. Estas
instrucoes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagoes.



1- APRESENTACAO

1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O MODELLATA é um equipamento que promove uma terapia
vibro-oscilatéria que combina forcas verticais e paralelas
para promover uma profunda mobilizagao nos tecidos (pele,
tela subcutédnea e musculos) que possibilita tratamentos na
area médica, reabilitacao fisica, estética e cosmética. Além
do efeito terapéutico por vibracdo oscilatéoria e do impacto
tecidual, o equipamento possui integrado as ponteiras, imas
estaticos que complementam a terapia MODELLATA.

O equipamento é para ser usado somente sob prescricao e
supervisao de um profissional licenciado.

IEC 60801




2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a médicos, a fisioterapeutas ou a profissionais da saude devidamente
licenciados e capacitados.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo uso e operacao do equipamento. AIBRAMED nao faz representacoes
referentes a leis e requlamentacdes federais, estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operagao de qualquer equipamento
eletromédico.

O médico ou sob sua ordem, também o fisioterapeuta ou outro profissional da area da saude licenciado, assume total e pleno
compromisso em contatar as agéncias certificadoras locais para determinar qualquer credencial requerida por lei para o uso

clinico e operacao deste equipamento.

O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e federais de cada pais.



3- ENTENDENDO A SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

NA CAIXA DE TRANSPORTE : Selo de certificacdo brasileira
Fragil.
! NO EQUIPAMENTO
I I Este lado para cima. S/N Numero de série
#°  Limites de temperatura para armazenagem A Simbolo geral de adverténcia.
o e transporte em graus Celsius (° C).
ﬂ Parte aplicada tipo BF.
I Mantenha longe da chuva.
A Adverténcia, eletricidade.
][ Empilhamento maximo. (Equipamento/
] Aplicador) Equipamento CLASSE II.
Nao use se a embalagem estiver danificada. o . , . :
@ aou g ver Ip20 Protecao nociva de agua ou material particulado.
Consulte as instrucdes de uso para o uso correto
do produto. ® Sinal geral de proibicao
u Nome e enderego do fabricante. Proibido Sentar




3- ENTENDENDO A SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

Indica inicio da acao (START).

Indica término da acao (STOP).
Indica: Desligado (sem tensdo elétrica de
alimentacao).

‘ Indica: Ligado (com tensdao elétrica de

alimentagao).

‘ :’ Volts em corrente alternada.
P~

el I ]l'[l:IL Rede Elétrica em corrente alternada.

Referir-se ao manual/livreto de instrugoes.
Nota: Siga as instrugodes para utilizagao.

3.2 LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Ponteiras que acompanham o equipamento
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3- ENTENDENDO A SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.3 LISTA DE ABREVIATURAS

VA Volt ampér

A Ampér

mm Milimetro

Ve~ Tensdo alternada
cm Centimetro

Hz Hertz

Volts Voltagem

min Minuto

Kg Quilograma

oC Graus Celsius
CPS Ciclos por segundo

3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM

BACK= RETROCEDER
CAUTION= CUIDADO
CHANGE= ALTERAR
CICLES= CICLOS
CLASSII= CLASSE II
CONTINUOUS = CONTINUO
DATE = DATA

DO NOT OPEN= NAO ABRA

10

FAST ACTION = ACAO RAPIDA

FREQUENCY= FREQUENCIA

FUSE= FUSIVEL

INTERRUPTION CAPACITY= CAPACIDADE DE RUPTURA
LYNE = LINHA

NEXT= AVANCAR

MODEL = MODELO

OFF= DESLIGADO

ON= LIGADO

OUTPUT= SAIDA

PROG= PROGRAMAS

RATED CURRENT= CORRENTE NOMINAL

RISK DE ELECTRIC SHOCK= RISCO DE CHOQUE
ELETRICO.

S/N = NUMERO DE SERIE

SWEEP= RAMPA

SWITCH POWER= INTERRUPTOR DE ALIMETACAO
ELETRICA

TIMER= TEMPO

TYPE = TIPO

TREATMENT FREQUENCY= FREQUENCIA DE TRATAMENTO
TREATMENT MODE= MODO DE TRATAMENTO



4- CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O MODELLATA ¢é enviado com os acessoérios ao cliente em
uma caixa. Ao receber, inspecionar a caixa, o equipamento e
acessorios para visualizar possiveis danos. Em caso de danos,
mantenha todos os materiais de transporte, incluindo a
embalagem e entre em contato com o agente responsavel pela
entrega da unidade. Todas as reclamagodes relativas a danos
durante o transporte devem ser apresentadas diretamente
a eles. O fabricante ndo sera responsavel por qualquer dano
durante o transporte, nao realizara ajustes a menos que uma
reclamacgao formal adequada for apresentada pelo receptor
contra o transportador. A caixa na qual o seu MODELLATA
foi entregue foi especialmente concebida para proteger o
equipamento durante o transporte. Guarde a embalagem de
transporte no caso de precisar retornar seu equipamento para
manutencao. Sugerimos que guarde a embalagem durante
todo o periodo de garantia.

11

4.2 ARMAZENAMENTO

Cuidados e armazenamento do equipamento

e Evite locais sujeitos as vibracoes.

e N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilagao.

e Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.

e Este equipamento nao é protegido contra penetragao nociva
de agua.

e Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentacao
elétrica esta livre.

e Ndo introduza objetos nos orificios do dispositivo

e Faixadetemperaturaduranteotransporteearmazenamento:
5-50°C/ 41 -122°F

Cuidados e armazenamento do aplicador e ponteiras

¢ Evite locais sujeitos a vibracgoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Certifique- se que a area em torno do aplicador esta livre.

e Faixadetemperaturaduranteotransporte earmazenamento:
5-50°C/41-122°F.

e Armazene o aplicador e as ponteiras em local seco, apropriado
e protegido de agressdes ambientais para sua maior
durabilidade.

¢



4- CUIDADOS

4.3 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

VAN

Limpeza e desinfeccao sempre devem ser feitas
com o plugue do cabo de alimentacao elétrica
desligado da tomada de rede.

ATENCAO

Limpeza do equipamento

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao.

e Limpe com um pano limpo umedecido com alcodl 70%.

¢ N3do use substancias como benzina, thinner e solventes em
geral para limpar o gabinete, pois elas podem danificar o
acabamento.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre
que necessario. A Ibramed sugere a limpeza semanal do
equipamento.

e Ndo coloque o sistema em liguidos.

12

Limpeza do aplicador

e ApOs a terapia remova os residuos de cremes ou 6leo vegetal
do aplicador com pano limpo e umidecido.

e Limpe o aplicador com clorexidina alcodlica 0,5%.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A Ibramed sugere a limpeza do aplicador apds
cada sessao de tratamento.

Limpeza das ponteiras

e ApOs a terapia lave com agua corrente e sabdo neutro os
residuos de cremes ou 6leo vegetal das ponteiras e seque
com papel toalha.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A Ibramed sugere a limpeza das ponteiras apds
cada sessao de tratamento.

4.4 METODO DE ESTERILIZACAO

e N3o é necessario esterilizar nenhuma parte ou peca para o
uso deste equipamento.



5- ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

O MODELLATA da IBRAMED contém acessoérios concebidos para satisfazer os requisitos de compatibilidade eletromagnética.

cODIGO QUANTIDADE DESCRICAO DO ITEM
03017006 01 CABO PP FEMEA IEC- 2 X 0,75 X 1500MM
03019012 01 FUSIVEL 20AG DE 5A
03067022 o1 PONTEIRA MULTIPONTAS MODELLATA V2.0
03067023 o1 PONTEIRA CONCAVA MODELLATA V2.0
03067020 01 PONTEIRA QUATRO PONTOS MODELLATA V2.0
03067021 o1 PONTEIRA PONTO CENTRAL MODELLATA V2.0
03040068 01 MANUAL DE OPERACOES DIGITAL MODELLATA- INMETRO
03044023 01 CREME PARA MASSAGEM MODELLATA (ANVISA N° 25351.185215/2018-70)
02039940 o1 APLICADOR MODELLATA SAFIRA

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): AIBRAMED declara
que o aplicador e as ponteiras MODELLATA fornecidos com o equipamento ndo ocasionam reagoes alérgicas. As ponteiras
MODELLATA devem ser somente colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de
duracdo deste contato de 24 horas. Nao existe risco de efeitos danosos as células, nem reagdes alérgicas ou de sensibilidade. O
aplicador é constituido de ABS e as ponteiras sdo de SILICONE e ndo ocasionam irritagao potencial na pele.

13 '



5- ACESSORIOS

A utilizacao do aplicador e das ponteiras diferentes daquelas para as quais o equipamento foi projetado pode degradar
significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR o aplicador e as ponteiras do
equipamento MODELLATA em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

O aplicador e as ponteiras descritas nestas instrugdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente com
0 equipamento MODELLATA.

14 '



5- ACESSORIOS

5.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicao sao projetados para uso com o MODELLATA. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos cédigos,
descricao e quantidade desejada.

O uso do aplicador e das ponteiras que nao os destinados para este equipamento especifico pode degradar significativamente
o desempenho das emissdoes e imunidade. Nao use o aplicador e as ponteiras do MODELLATA em outros equipamentos ou

sistemas eletromédicos.

15 L]



5- ACESSORIOS

5.3 PARTES APLICADAS

PARTE APLICADA: Parte do MODELLATA que em utilizagdo normal necessariamente entra em contato fisico com o paciente
para que o equipamento ou o sistema realize sua funcao.

Ponteria Ponteria coOncava Ponteria quatro Ponteria ponto
multipontas para drenagem pontos central

€S @

Partes Aplicadas

Figura 1. Ponteiras que acompanham o equipamento MODELLATA

NOTA: Ponteira quatro pontos (C) e Ponteira ponto central (D) possuem imas estaticos integrados que complementam a terapia
MODELLATA.

16 '
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6.1 ESPECIFICAGOES DO SISTEMA

Dimensoes do equipamento

Largura:
Profundidade:
Altura:

Peso liquido:

Peso bruto:

26,5 cm £5%
29,4 cm £5%
10,8 cm £5%
1,592 kg = 5%
2.283 kg £ 5%

Dimensoes do aplicador

Largura:
Profundidade:
Altura:

Peso liquido:

Peso bruto:
(aplicador, acessoérios,
cremes, caixa e calco)

10,0 cm £5%
10,0 cm £5%
29.0 cm £5%
1,223 kg = 5%
3.994 kg + 5%

Versao do firmware: MS01_ V02
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DESCRICAO ELETRICA DO EQUIPAMENTO
Entrada: 100-240 V~ 50/60 Hz

Poténcia de Entrada: 250 VA

5 A 250V~(20AG)- Acao rapida,
capacidade de ruptura 50 A
CLASSE 11

TIPO BF

Operacao continua

Fusiveis:

Classe Elétrica:
Protecao Elétrica:

Modo de Operacao:

Conformidade Regulamentar

IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6

IEC 60601-1-9
Faixa de temperatura durante o transporte e

armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.
Faixa de umidade durante o transporte e
armazenamento: 10 - 85%.

Faixa de temperatura operacional:
5-35°C/41- 95 °Fk

Faixa de umidade operacional: 10 - 85%

Faixa de pressao atmosférica: 60801,23 - 101989,16 Pa
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6.2 ESPECIFICAGCOES DAS MODALIDADES

TERAPEUTICAS -
/\| ATENGAO
Frequéncia: 10 - 60 ciclos por segundo £ 20%
Modo: Continuo e sweep O MODELLATA ndo deve ser usado muito proximo
Tempo de tratamento: 1 - 60 minutos + 5% ou empilhado com outro equipamento. Caso isso seja

necessario, recomenda-se que o0 equipamento ou sistema
seja observado para verificar a operagao normal na
configuracdo na qual sera utilizado.
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6.3 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacoes sobre a compatibilidade eletromagnética

N3o estd previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

O uso do aplicador e outros acessoérios de outros fabricantes
e/ou diferentes daqueles especificados neste manual, bem
como a substituicao de componentesinternosdo MODELLATA
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao da
imunidade do equipamento.

O MODELLATA ¢ destinado para utilizagdo apenas por
profissionais da area da saude. O MODELLATA pode
causar radio interferéncia ou interromper operagdoes de
equipamentos nas proximidades. Podera ser necessario
adotar procedimentos de mitigagao, tais como reorientacao
ou realocacao do equipamento ou a blindagem do local.
Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia, modveis ou
portateis, podem causarinterferéncia e afetar o funcionamento
do MODELLATA.

19

Interferéncia eletromagnética potencial

Quanto aos limites para perturbacao eletromagnética, o
MODELLATA é um equipamento eletromédico que pertence
ao Grupo I Classe A. A conexdo simultanea do paciente
ao MODELLATA e a um equipamento cirdrgico de alta
frequéncia pode resultar em queimaduras no local de aplicacao
das ponteiras e possivel dano ao aparelho. A operagao a
curta distancia (1 metro, por exemplo) de um equipamento
de terapia por ondas curtas ou microondas pode produzir
instabilidade na saida do aparelho. Para prevenirinterferéncias
eletromagnéticas, sugerimos que se utilize um grupo de rede
elétrica para o MODELLATA e um outro grupo separado para
0s equipamentos de ondas curtas ou microondas. Sugerimos
ainda que o paciente, o MODELLATA e cabos de conexao
sejam instalados a pelo menos 3 metros dos equipamentos
de terapia por ondas curtas ou microondas.
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ATENCAO

Equipamentos eletromédicos requerem atencao especial
em relagdo a compatibilidade eletromagnética e devem
ser instalados e colocados em servico de acordo com
as informacdes sobre compatibilidade eletromagnética
fornecidas nas tabelas a seguir.

Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia
(RF) portateis e moveis podem afetar equipamentos
eletromédicos.
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O uso de acessorios nao listados nestas instrugdes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao
da imunidade MODELLATA exceto quando os acessorios
forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED - Industria
Brasileira de Equipamentos Médicos EIRELI como pecas
de reposicao para componentes internos ou externos.
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Os equipamentos eletromédicos exigem uma atencao especial em relacao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaragcao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O MODELLATA utiliza energia de RF apenas para suas
Emissdes de RF fungdes internas. Portanto, suas emissdes de RF sao
CISPR 11 muito baixas e provavelmente ndo causarao qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Grupo 1

Emissoes de RF

CISPR 11 Classe A
O MODELLATA é apropriado para uso em todos os estabe-

lecimentos que nao sejam domicilios e aqueles diretamente
conectados a rede publica de alimentacao elétrica de baixa ten-
Classe A sao que alimenta as edificacdes utilizadas como domicilios.

EmissOes de harmonicas
IEC 61000-3-2

Emissdes devido a
flutuacao de tensao/
cintilagcao

IEC 61000-3-3

Em Conformidade

21 L]
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Diretrizes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

tal ambiente.

O equipamento eletromédico MODELLATA é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuario do equipamento eletromédico MODELLATA garanta que este seja utilizado em

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel . .. . "
. . ) Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

Descarga Convém que os pisos sejam de madeira, concreto

ou ceramica. Se os pisos estiverem recobertos
por material sintético, convém que a umidade
relativa seja de pelo menos 30%.

Transiente elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas
de alimentacao
elétrica

+ 1 kV para linhas
de entrada / saida

+2 kV para linhas de
alimentacdo elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada / saida

Convém que a qualidade da alimentacao de rede
elétrica seja tipica de uma ambiente hospitalar
ou comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

+1 kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linhas(s)
para terra

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo
comum

Convém que a qualidade da alimentacao de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial.
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da alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

(queda 30% na U, )
por 25 ciclos

< 5% U,
(queda > 95% na U, )
por 5 s

(queda 30% na U, )
por 25 ciclos

< 5% U,
(queda > 95% da U,)
por 5s

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel - . . .
. ) Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
< 5% U, < 5% U,
(queda >95 % na U, ) | (queda > 95% na U, )
por 0,5 ciclo por 0,5 ciclo
Quedas de tensao, Convém que a qualidade da alimentagao de rede
interrupgoes 40% U, 40% U, elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar
curtas e variacbes | (queda 60% na U, ) (queda 60% na U, ) ou comercial. Se o usuario do  equipamento
de tensao nas por 5 ciclos por 5 ciclos eletromédico MODELLATA precisar de
linhas de entrada 70% U, 70% U, funcionamento continuo durante interrupgbes de

alimentacdo de rede elétrica, é recomendavel que
o0 equipamento eletromédico MODELLATA seja
alimentado por uma fonte continua ou uma bateria.

Campo magnético
gerado pela
frequéncia de rede
elétrica (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Se houver distorcao da imagem, pode ser
necessario posicionar o equipamento eletromédico
MODELLATA mais longe das fontes de campos
magnéticos na frequéncia da rede de alimentacao ou
instalar blindagem magnética. Convém que o campo
magnético na frequéncia da rede de alimentacdo
seja medido no local destinado da instalacao
para garantir que seja suficientemente baixo.

NOTA: U_ é a tensdo de rede c.a anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.

23
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O MODELLATA ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o
usuario do MODELLATA garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

_Ensa_io de Nivel de Ensaio Nivel Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

N3ao convém gue o equipamento de comunicacdo por RF moveis
ou portateis sejam utilizados a distancias menores em relagao
a qualquer parte do MODELLATA, incluindo cabos, do que a
distancia de separacdao recomendada calculada pela equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada

d = 1,2 /P 150 kHz até 80 MHz

RF Conduzida | 3 Vrms d = 1,2 VP 80 MHz até 800 MHz

. 3 Vrms —
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz d=2,3 VP 800 MHz até 2,5 GHz

onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do trans-
missor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor
3V/m e d é a distancia de separagao recomendada em metros (m).
Convém que a intensidade de campo proveniente de transmis-
sores 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 mar-
cados com o seguinte simbolo: ((.’)

A

. o

RF Irradiada 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz
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Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celulares
ou sem fio) e radios médveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode ser
prevista teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF,
convém que uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no
qual o MODELLATA sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que
o MODELLATA seja observado para que se verifique se estd funcionando normalmente. Se um desempenho anormal
por detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdo do MODELLATA.
bAcima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menos que 3 V/m.

25 L]
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF moveis ou portateis e o
MODELLATA.

OMODELLATA édestinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes porirradiacao por RF sdo controladas.
O comprador ou usuario do MODELLATA pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima
entre os equipamentos de comunicacdao por RF moveis ou portateis (transmissores) e o MODELLATA, como recomendado

abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado
da poténcia de saida do
transmissor

Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor

m

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz
d=2,3P

W d=1,2 P d=1,2 4P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo 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 separacao para a maior faixa de frequéncia é aplicada.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacOes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

®
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6.4 CUIDADOS COM SEU EQUIPAMENTO

. Evite locais sujeitos as vibragoes.

. N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilagao.

. Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.

. Posicione o cabo de rede elétrica de modo que fique livre,
fora de locais onde possa ser pisoteado e nao coloque qualquer
objeto sobre ele.

. Nao introduza objetos nos orificios do equipamento e nao
apoie recipientes com liquido.

. O equipamento ndao necessita ser utilizado em locais blin-
dados.

. Posicione o equipamento de maneira que seja facil de op-
erar o dispositivo de desligamento.

. Nao sente no equipamento.

A

O equipamento nunca deve ser utilizado em
ambientes rico em oxigénio.

ADVERTENCIA
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ADVERTENCIA

Dentro do equipamento existem tensoes
perigosas. Nunca abra o equipamento.

6.4 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

1. Conecte o cabo de alimentacao elétrica na parte de tras do
MODELLATA e na rede elétrica (100-240 V~ 50/60Hz).

2. Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentacdo
esta livre.

3. Conecte o cabo do aplicador na conexao correta.

4. Ligue seu equipamento.
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Antes de ligar o MODELLATA certifique:

A tensdo e frequéncia de rede elétrica do local do
estabelecimento onde o aparelho serd instalado sao
iguais a descrita na etiqueta de caracteristica de tensao
e poténcia de rede localizada na parte traseira do
equipamento.

Para prevenir choques elétricos, nao utilizar o plugue
do aparelho com um cabo de extensdo, ou outros tipos
de tomada a nao ser que os terminais se encaixem
completamente no receptaculo.

/\| ATENGAO

A correta instalacao do equipamento previne
riscos de segurancga.

28 L)



7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

7.1 INDICACOES

Alivio sintomatico da dor muscular.

Melhora temporaria da circulacdo sanguinea local.
Reducao temporaria da aparéncia da celulite.
Modelagem do contorno corporal.

Auxilio na drenagem linfatica.

Recuperagcao muscular apds exercicio.

7.2 CONTRAINDICAGOES

e Sobre solucao de continuidade.

e Sobre lesOes de pele, como dermatites e dermatoses.

e Sobre 0 abdémen durante a gravidez.

e Fragilidade capilar: presenca de vasos sanguineos
denominados capilares que se rompem com facilidade,
causando petéquias e equimoses na pele.

e Sobre varizes calibrosas, pelo risco de deslocamento de
trombos.

e Pacientes com trombose venosa profunda aguda (TVP).

e Sobre ou préoximo a lesdes cancerigenas.

e Uso em pacientes portadores de marca-passo cardiaco de
demanda ou outro dispositivo eletronico implantado.

e Uso em pacientes com suspeita de doencgas infecciosas e/
ou doencas em que € aconselhado para fins médicos suprir
calor ou febres.
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7.3 PRECAUCOES

e Evitar exposicdo solar direta apds o tratamento.

¢ Psoriase: doenca de pele auto-imune, considerada cronica,
hiperproliferativa da pele de etiologia desconhecida. Possui
grande variedade na severidade e na distribuicao das lesdes
cutaneas.

e Diabetes Mellitus: doenca metabdlica sistémica que
pode causar complicacdes microvasculares que afetam a
regeneragao e a renovacao tecidual.

e Eczema: doenca de pele que apresenta vermelhidao,
ressecamento, descamacao e prurido, também conhecido
como dermatite atopica.

e Lupus eritematoso: doenca inflamatdria  cronica,
multissistémica, de causa desconhecida e de natureza auto
imune que afeta a microcirculagao e dificulta a regeneragao
e a renovacgao tecidual.

7.4 REACOES ADVERSAS

e Ap0s o procedimento € comum o paciente apresentar
hiperemia (em alguns casos, ligeiro edemaciamento) e
hipersensibilidade.
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/A\ | ADVERTENCIA

/\| ATENGAO

Texto comoindicador "YADVERTENCIA" refere-se a infragoes
de seguranca em potencial que podem causar lesdes menores
a moderadas ou danos ao equipamento.

CALIBRACAO

O equipamento deve passar por manutencao
peridodica anual para minimizar desgastes ou

corrosdoes que possam reduzir suas propriedades A AVISO
mecanicas dentro do seu periodo de vida util.

- Texto com o indicador "AVISO” refere-se a infragdes de
7.5 PRECAUCOES DE SEGURANCA segurancga em potencial que podem causar ferimentos graves

. ~ . . e danos ao equipamento.
As instrucdes de precaucgao encontradas nesta secao e ao

longo destas instrucdes de uso sao indicadas por simbolos
especificos. E necessario entender esses simbolos e suas m
definicdes antes de operar este equipamento e antes da

sessao de terapia.

Texto com o indicador “PERIGO"” refere-se a infracdes
de seguranca em potencial que representam uma ameaca

~ imediata a vida e resultam em morte ou ferimentos graves.
/\| ATENGAO

Texto com indicador “"ATENCAO" refere-se a necessidade de
consultar as instrucdes de uso.
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ADVERTENCIA

e Ler, compreender e praticar as instrucdoes de precaucao e
operagao. Observe os rotulos de precaugao e operacionais
colocados na unidade.

e Ndo opere esta unidade em um ambiente onde outros
equipamentos intencionalmente irradiam energia
eletromagnética de forma desprotegida.

e Esta unidade deve ser transportada e armazenada a
temperaturas entre 5° C e 50° C (41° F e 122° F). Evite
ambientes Umidos e empoeirados.

e O equipamento nao deve ser empilhado e/ou colocado
préximo a outro equipamento.

e \Verifigue os cabos e o0s conectores antes de cada
utilizagao.

e N&o use objetos pontiagudos, como um lapis ou caneta
para operar os botdes na interface com o operador, pois pode
danifica-lo.

e Segure o aplicador com cuidado. O uso inadequado do
aplicador pode afetar adversamente suas caracteristicas.

e O MODELLATA ndo é projetado para impedir a infiltracao
de dgua ou outros liquidos. A infiltracdo de agua ou outros
liquidos pode causar o mau funcionamento dos componentes
internos do sistema e, portanto, promover um risco de dano
ao paciente.

e Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado
durante longos periodos de tempo.
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AVISO

e Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicdo do mesmo tipo e classificagao.

e Certifique se a unidade esta aterrada, ligando-o a uma
tomada elétrica aterrada em conformidade com os cddigos
elétricos nacionais e locais aplicaveis.

e Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicacdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugdes. Consulte outros recursos
para obter informagOes adicionais sobre as aplicacdes do
MODELLATA.

e Para evitar choqgue elétrico, desligue o equipamento da fonte
de alimentacdao antes de realizar qualquer procedimento de
manutencao.

e O tratamento com MODELLATA nao deve ser aplicado
sobre ou préximo a lesdes cancerigenas.
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e Pacientes com um dispositivo de neuroestimulacao ou
marca-passo implantado ndao devem ser tratados ou devem
estar distantes de qualquer diatermia de ondas curtas,
diatermia de micro-ondas, terapia de ultrassom terapéutico
ou terapia a laser em qualquer lugar de seu corpo. A energia
de diatermia (ondas curtas, micro-ondas, ultrassom e laser)
pode ser transferida através do sistema de neuroestimulagao
implantado, pode causar danos nos tecidos e pode resultar
em ferimentos graves ou morte. Dano, ferimento ou morte
podem ocorrer durante a terapia com diatermia mesmo que
o sistema implantado esteja desligado.

e N3o esta previsto o uso destas unidades em locais
onde exista risco de explosao, tais como departamentos
de anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.
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7.6 PREVENCOES

Inspecoes preventivas

Antes de iniciar a terapia o Usuario/Operador deve verificar
a conexao do aplicador além da qualidade e integridade dos
acessorios que acompanham o MODELLATA, a fimdedetectar
desgastes e avarias que possam influenciar no tratamento.

7.7 PERFIL DO PACIENTE

e Pacientes com disturbios estéticos corporais que estejam
de acordo com as indicagdes de uso do dispositivo.

e Os pacientes devem ter idade minima de 12 anos, abaixo
desta idade, o equipamento somente deve ser utilizado sob
indicacdao médica ou fisioterapéutica.

e Os pacientes devem ter mais de 35 kg, abaixo deste peso
apenas sob indicacdo médica ou fisioterapéutica.

e Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.
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7.8 PERFIL DO USUARIO

e O dispositivo nao necessita de treinamento especializado,
porém o usuario do dispositivo deve ler, compreender e
praticar as instrugdes de precaucao e operagao.

e O usuario deve conhecer as limitagdes e perigos associados
com o uso de qualquer modalidade de energia e observar os
rotulos de precaucao e operacao colocados na unidade.

e O usuario deve seguir as informacdes contidas nestas
instrucdoes de uso para cada modalidade de tratamento
disponivel, bem como as indicagdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugodes.

e O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas.

e O usuario deve ter integras as funcdes motoras necessarias
para o manuseio do equipamento.

7.9 CONDICOES DE USO

Partes do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica ou
com o qual se interage: areas corporais: regido cervical,
toracica e lombar, regiao abdominal, membros superiores e
inferiores. A pele da area a ser tratada devera estar integra.

O equipamento MODELLATA é um equipamento CLASSE A
GRUPO I projetado para o uso em clinicas, ambulatdérios ou
consultoérios.
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e O equipamento nao exige adaptacdbes ou instalagdes
fisicas especiais. Interface deve ser de fungdoes de simples
operagao.

e Interface do equipamento nao exige nenhuma capacidade
OU recursos especiais.

e Interface do equipamento ndo exige treinamento, apenas
o entendimento das instrugdes de uso.

e A rotulagem segue as exigéncias normativas aplicaveis e
toda a simbologia contida na embalagem e rotulagem esta
descrita nas instrucdes de uso.

e O equipamento pode ser utilizado mais de uma vez ao dia
e todos os dias da semana ou menos. A frequéncia de uso
depende do disturbio a ser tratado e do objetivo terapéutico
com o tratamento.

e O aplicador que entrara em contato com o paciente devera
ser posicionado sobre o tecido alvo, a pele integra é condicao
essencial para a aplicacdo do MODELLATA.
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8.1 INFORMAGOES SOBRE A TERAPIA
MODELLATA

A tecnologia base para o MODELLATA tem como pilar
mecanismos de oscilagao ortostatica (plataforma vibratoria),
sendo que neste, o aumento da circulagcdo sanguinea é
sistémico. Ja o equipamento MODELLATA consiste em uma
forca de vibracdo oscilatdria terapéutica ndo invasiva, seu
efeito mecanico combina forgas verticais e paralelas sobre os
tecidos e estruturas adjacentes sem causar danos, este efeito
por sua vez altera a fisiologia vascular, promovendo o aumento
da oxigenacdo cutdnea, melhora da nutricdo celular, melhora
do tonus da pele, auxilia na eliminacdao de subprodutos do
metabolismo e melhora do fluxo sanguineo e linfatico. Auxilia
na reducao da aparéncia da celulite e na distribuicao do
tecido adiposo subcutaneo. A terapia MODELLATA favorece
aumento da permeabilidade de ativos na pele, otimiza as
trocas metabdlicas, promove hiperemia periférica e localizada
0 que aumenta a oferta de oxigénio e nutrientes para os
tecidos. Tem agao descongestionante e fibrinolitica. Promove
alivio temporario da dor por estimular os mecanorreceptores
da pele, com base no mecanismo de “Teoria de comportas da
dor” de Melzack e Walsh (1965) e liberacao de endorfinas.
Na musculatura, atua facilitando a remocao do lactato
pos-exercicio minimizando a dor muscular tardia, além de
induzir ao relaxamento e tonificar a musculatura. Com o
MODELLATA esses efeitos sao potencializados pela terapia
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magnética, pois as ponteiras quatro pontos e a ponteira
ponto central possuem imads estaticos. A terapia magnética
€ uma pratica médica alternativa que proporciona também
aumento na circulacdo sanguinea favorecendo o aporte de
oxigénio e nutrientes para o tecido, através de seu efeito
de magnetizacdo, efeito piezoeléctrico e efeito metabdlico.
Com base em sua acao fisioldgica sugerimos utilizar a terapia
MODELLATA para alivio sintomatico da dor muscular,
melhora temporaria da circulagdo sanguinea local, redugao
temporaria da aparéncia da celulite, modelagem do contorno
corporal e auxilio na drenagem linfatica.
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8.2 ACESSORIOS USADOS DA TERAPIA 8.3 ORIENTACI\O SOBRE A TECNICA
e Para estimulo tecidual, a terapia deve ser vigorosa com
A B movimentos amplos. Apliqgue a técnica por toda a regido até

atingir uma hiperemia uniforme. Assim que a pele abaixo

do aplicador se apresentar hiperémica (avermelhada) mude
a direcao e aplique em paralelo ao local em tratamento. A
persisténcia sobre o mesmo local apds a hiperemia pode
provocar petéquias e hematomas.
e Manter os aplicadores aderidos a pele para evitar perda de
contato.
e Para as técnicas de relaxamento use movimentos lentos e
D ciclos baixos.

e A técnica deve ser iniciada com frequéncia de acordo com o
nivel de tolerancia do paciente.

8.4 ORIENTAGCAO SOBRE APLICADOR E
PONTEIRAS

i
®

Figura 2. A, ponteira multipontas; B, ponteira concava para

e O profissional deve estar atento ao possivel desgaste ou

dano do aplicador e ponteiras do MODELLATA, estes devem

ser trocados a fim de manter o bom e real funcionamento

drenagem; C, ponteira quatro pontos e D, ponteira ponto do equipamento. A Ibramed ndo se responsabiliza pelo

central. desgaste natural ou por mal uso do aplicador e ponterias
caso o profissional nao respeite as instrugdes de uso, limpeza
e armazenamento contidos nestas instrugdes de uso.
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8.5 AREAS DE TRATAMENTO

e regiao cervical.

e toracica e lombar.

e regiao abdominal.

e membros superiores e inferiores.

8.6 PREPARAR O PACIENTE PARA A
TERAPIA
e Examinar a pele e limpar a area de tratamento.
e Limpar os acessorios de aplicacdo antes e depois de cada
sessao de terapia.
e Utilizar creme ou dleo vejetal para deslizamento das
ponteiras.
e Para a aplicacao estatica o uso do creme ou éleo vejetal
é opcional.
e Apds o procedimento € comum o paciente apresentar
hiperemia (em alguns casos, ligeiro edemaciamento) e
hipersensibilidade.

A

Certifique-se que a ponteira do MODELLATA esteja
devidamente acoplada no aplicador do equipamento.

ATENCAO
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8.7 TECNICAS DE APLICACAO

Sugestoes de guia para terapia:

- Ponteira multipontas: reducdao temporaria da aparéncia
da celulite, modelagem do contorno corporal, melhora
temporaria da circulacao sanguinea local, alivio sintomatico

da dor muscular.

- Ponteira concava para drenagem: auxilio na drenagem
linfatica.

- Ponteira quatro pontos: alivio sintomatico da dor muscular,
melhora temporaria da circulagao sanguinea local.

- Ponteira ponto central: alivio sintomatico da dor muscular,
melhora temporaria da circulacdo sanguinea local.
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Sugestoes de guia para terapia:

Para a realizacao da técnica de aplicagdo do MODELLATA escolha a ponteira de acordo com o objetivo terapéutico seguindo as
sugestoes de guia para a terapia, conforme pagina 36, aplique o meio deslizante creme ou 6leo vegetal e em seguida posicione
o aplicador na area de tratamento e realize os movimentos de acordo com as orientacdes sobre a técnica, presente na pagina
35.

Figura 3. Técnica de aplicacdo em regiao de abdomén . A, aplicacdao do meio de deslizamento sobre a area de tratamento; B,
posicionamento do aplicador.
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Figura 4. Técnica de aplicagdo regiao posterior de coxa. A, aplicacdao do meio de deslizamento sobre a area de tratamento;B,
posicionamento do aplicador.
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Figura 5. Técnica de aplicagcao regiao de tronco posterior. A, aplicacdo do meio de deslizamento sobre a drea de tratamento;B,
posicionamento do aplicador.
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8.8 FINALIZANDO A TERAPIA

Ao finalizar a terapia o usuario deve realizar as seguintes
orientacoes:
e Apds o término da terapia ocorrerd um aviso sonoro
em seguida, pressione a tecla STOP para desligar o
equipamento.
e Para interromper a terapia antes que o tempo finalize o
usuario devera pressionar a tecla tecla STOP no painel do
equipamento.
e Examine a pele do paciente novamente apds o tratamento.
e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao e realize
o0 processo de limpeza e armazenamento do equipamento,
aplicador e ponteiras, de acordo com as orientagdes contidas
nestas instrucdes de uso.
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 CONTROLES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

5
e -
6

Figura 6. Vista frontal. Figura 7. Vista posterior.
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9.2 NOMENCLATURA:

1- Interruptor de alimentacao ligado/desligado.

2- Caixa de fusivel de protecao.

3- Conector do cabo de alimentacdo elétrica.

4- Grades de ventilagao.

5- Conexao de saida do aplicador.
6- Encaixe dos parafusos dos conectores do aplicador.

7- Visor de cristal liquido alfanumérico.

8- Indicador luminoso da condigao “equipamento ligado”.

9- Tecla CHANGE para a selecdo dos parametros.

10- Tecla BACK/NEXT.

11- Teclas de controle SET incremento ou decremento de

valores dos parametros.

:(:)l I é 13 | | Z 12- Teclas de controle para iniciar ou parar o tratamento
09 x_ START/STOP.
11— N | ‘ 14 13- Teclas de controle PROG/MENU. PROG: Selecdo dos
| protocolos pré-programados e particulares; MENU: Selegao
] ' de idioma.
8

14- Teclas de Frequéncy.

15- NUmero de série.

42 t

Figura 9. Vista superior.
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9.3 INSTRUCOES DE OPERACAO

Leia e entenda esses simbolos e suas definicoes antes
de operar o equipamento.

Antes de usar e operar o MODELLATA leia e aprenda os
simbolos do display e do equipamento.

CHANGE

BACK/NEXT: Tecla com dupla fungao

BACK: RETROCEDER: tecla para retornar a telas
de programacgao anteriores.

NEXT: AVANCAR: tecla para avancar para a
proxima tela de programacao.

CHANGE: Selecdo dos parametros.

PROG/MENU: Tecla com dupla fungao:

PROG - Selecao dos protocolos pré-programados
e programacao de protocolos particulares;
MENU - Selecao do idioma (Portugués, Inglés ou
Espanhol).

START/STOP: Tecla com dupla fungao:
START - Iniciar o Tratamento.
STOP - Parar o Tratamento.

43

TECLAS SET

Tecla SET que permite decrescer os parametros.

Tecla SET que permite aumentar os parametros.

TECLAS FREQUENCY

Tecla FREQUENCY que permite decrescer os
parametros.

Tecla FREQUENCY que permite aumentar os
parametros.



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

Passo 1: Conecte o cabo de alimentacdo elétrica na parte
posterior do equipamento (figura 10. A). Em seguida conecte
o cabo de alimentacao a rede elétrica. O MODELLATA nao
necessita de nenhum tipo de estabilizador de energia. Em
seguida, pressione a chave ON/OFF para a posicao ON.

A

Figura 10. A e B, conexado do cabo de alimentacao elétrica.
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Passo 2: com o equipamento desligado introduza o conector
de acordo com encaixe e aperte os parafusos de fixagao
completamente.

Figura 11. Conexao do aplicador MODELLATA.

Passo 3: para o tratamento, selecione a ponteira de acordo
com a necessidade terapéutica. As ponteiras sao de material
flexivelecambidveis. Bastaencaixa-laatésuatotalacomodacao
no aplicador (figura 12. A, B). Para remover, tracione uma
das algas presente na bordas até sua remocao.

/\| ATENGAO

Os parafusos do conector do aplicador devem ser fixados
firmemente no equipamento.

L)
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Alavanca
de conexao

Alavanca
de conexao

Figura 12. A e B, forma correta de colocar e retirar as ponteiras do MODELLATA utilizando as alavancas de conexao.
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10.3 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Verifique se o cabo de alimentagdo estad conectado a uma
rede elétrica. Pressione a chave ON/OFF para a posicao ON.
Nunca posicione o equipamento sobre superficies nas quais
seja dificil o acesso a chave ON/OFF. Em seguida, o visor
mostrara a mensagem de apresentacao por alguns segundos,
seguido pela tela padrdao do equipamento MODELLATA
(Figura 13).

A

—

IBRAMED
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Modellata

= Mode

Figura 13. A e B mensagens de apresentacao; C, tela padrao

do MODELLATA.
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Ajuste dos parametros

Selecione através da tecla CHANGE o MODO CONTINUO
ou SWEEP, para acessar os parametros correspondentes ao
modo selecione NEXT. Para slecionar os parametros a serem
ajustados acione a tecla CHANGE. Os valores dos parametros
FREQUENCIA, RAMPA e TEMPO sdo ajustados através das
teclas SET. Apos pressionar START o usuario podera alterar
o pardmetro FREQUENCIA usando as teclas FREQUENCY.

10.4 SELECAO MANUAL Figura 14. C Tela padrdo do MODELLATA.

Exemplo 1.
Através da tecla CHANGE selecione o MODO Cont. Para

M_0d°= Contlr_muo acessar os parametros correspondente ao modo continuo
Timer: 15 minutos

Freq: 40 cps pressione NEXT. Para slecionar os parametros a serem
Pont.eira: Multipontas ajustados acione a tecla CHANGE. Ajuste os valores de
Primeiramente conecte o aplicador no equipamento e em Frequéncia (Freq) e Tempo (Timer) através das teclas @

seguida encaixe a ponteira multipontas no aplicador.
Ao ligar o equipamento o visor mostrara a tela padrao,
conforme figura abaixo.
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Freq

40 .

Figura 16. Tela de execugcao do MODELLATA.

Exemplo 2.

Modo: Sweep

Rise time: 180 segundos
High Freq: (cps):30

High Time: 180 segundos
Decay Time: 180 segundos
Low Freq. (cps): 10

Low Time: 180 segundos

Figura 15. A, B tela de ajuste de frequencia e timer do Timer: 20 minutos
MODELLATA. Ponteira: quatro pontas
Primeiramente conecte o aplicador no equipamento e em

seguida encaixe a ponteira quatro pontas no aplicador.
Ao ligar o equipamento o visor mostrarda a tela padrao,
conforme figura abaixo. '

Apds a selecao dos ajustes dos parametros pressione a tecla
START para iniciar o tratamento. Caso queira interromper o
tratamento pressione a tecla STOP.
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Para acessar os parametros correspondente ao modo Sweep
pressione NEXT.

= Mode

Selecione o parametro Rise Time pela tecla CHANGE e
ajuste-o com as teclas @

Figura 17. Tela padrao do MODELLATA.

Através da tecla CHANGE selecione o MODO Sweep.

status

Sweep

» Rise Time

Figura 19. Tela de ajuste Rise Time do MODELLATA.

Figura 18. Tela modo Sweep do MODELLATA.

4 t
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Selecione o parametro High Freq pela tecla CHANGE e
ajuste-o com as teclas @

\ Sweep
\ Sweep —

» High Time 1 80

cps

» High Freq 30

Figura 21. Tela de ajuste High Freq do MODELLATA.

Selecione o parametro Decay Time pela tecla CHANGE e

ajuste-o com as teclas @
Figura 20. Tela de ajuste High Freq do MODELLATA.

Selecione o parametro High Time pela tecla CHANGE e Sweep
ajuste-o com as teclas @

s
» Decay Time 1 80

Figura 22. Tela de ajuste Decay Time do MODELLATA.

)
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Selecione o parametro Low Freq pela tecla CHANGE e
ajuste-o com as teclas @

Sweep

» Low Time 1 80

b Low Freg

Figura 24. Tela de ajuste Low Time do MODELLATA.

Figura 23. Tela de ajuste Low Freq do MODELLATA.

Selecione o parametro Timer pela tecla CHANGE e ajuste-o
Selecione o parametro Low Time: pela tecla CHANGE e com as teclas @
ajuste-o com as teclas @
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Figura 25. Tela de de ajuste Timer do MODELLATA.

Apds a selecao e ajuste dos parametros pressione a tecla
START para iniciar o tratamento. Caso queira interromper o
tratamento pressione a tecla STOP.

52

10.5 USANDO A TECLA PROG/MENU

Mantendo a tecla Prog/Menu pressionada é possivel alterar
o idioma (Portugués, Inglés ou Espanhol). (figura 24).
Através da tecla Prog/Menu selecione o idioma desejado o
idioma sera alterado automaticamente, sem necessidade de
reiniciar o aparelho.

ldioma

» Portugues

Figura 26. Tela de alteragao do idioma.

Caso nao deseje alterar o idioma, pressione a tecla Prog/
Menu com o idioma atual para voltar.

Nota: Sempre que o equipamento for ligado, sera executado
o ultimo idioma escolhido.
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O MODELLATA possui opcoes de protocolos pré ajustados
para as areas de Estética e Reabilitacao e oferece a
possibilidade de criar e salvar protocolos personalizados. O
usuario podera programar até 20 protocolos particulares no
equipamento.

10.6 PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS PRE-
PROGRAMADOS

Acionando a tecla Prog/Menu é possivel selecionar os
Protocolos Pré- programados ou Protocolos particulares.

Protocolos

» Pre- programados

Figura 27. Tela de selegao dos protocolos do MODELLATA.
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Para escolher o Protocolo pré-programado selecione a tecla
CHANGE.

Com a tecla NEXT acesse o protocolo pré-programado.

A descricao do primeiro protocolo de tratamento do
equipamento ira aparecer no display (figura 28).

Protocolos

» Modelagem corporal

Figura 28. Tela de ajuste do protocolo pré-programado
modelagem corporal.

Para percorrer os protocolos pré-programados (1 a 9
protocolos) acione CHANGE. Assim que encontrar o protocolo
desejado, pressione a tecla NEXT. O display carregara os
parametros do protocolo selecionado. Figura 27.

)
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Utilize a ponteira conforme protocolo correspondente e

MOdO Cont pressione START.

Timer

Freq 60

3 i

Pressione Next

Freq

modelegem corporal.
Pressione NEXT para avancar para a proxima tela.

Figura 29. Tela dos parametros do protocolo programado de 60
Cps

Figura 31. Tela de execucao do protocolo pré-programado

MOdelagem Corporal de modelagem corporal.
PaSSO1 Caso queira interromper o tratamento pressione a tecla
STOP. Ao final do tempo pré-programado o equipamento

Utilize a ponteira multipontas emitira um sinal sonoro.

Se o protocolo escolhido tiver mais de um passo aparecera
uma nova tela com informagdes sobre a proxima etapa do

PreSSione START tratamento, conforme tela abaixo.

Figura 30. Tela de passo 1 do protocolo programado de

modelagem corporal.
54 ! §
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Modo Cont

Freq 40

Pressione Next

Figura 32. Tela dos parametros do protocolo programado de
modelagem corporal.

Pressione NEXT para avancar para a proxima tela.

Modelagem corporal

Passo 2

Utilize a ponteira
Multipontas

Pressione Start

Figura 33. Tela do passo 2 do protocolo programado de
modelagem corporal.
55

Utilize a ponteira conforme protocolo correspondente e
pressione START.

Caso queira interromper o tratamento pressione a tecla STOP.
Ao final do tempo pré-programado o equipamento emitira
um sinal sonoro.

Segue exemplo dos protocolos pré- programados
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10.7 PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

DISPONIVEIS 2- Desobstrucdo ganglionar

1- Modelagem corporal Intervalo de sessbes: 2 a 3 vezes por semana.
Técnica de aplicacao: aplicacao estatica sobre os ganglios
linfaticos.

Intervalo de sessoOes: 2 a 3 vezes por semana.
Técnica de aplicagao: passo 1 e 2 movimentos vigoros e
amplos até atingir hiperemia uniforme.

Figura 34. Sugestao para técnica de aplicacdo no protocolo
de Modelagem corporal.
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3- Drenagem linfatica 4- Aderéncia pos-lipoaspiracao

Intervalo de sessdes: 2 a 3 vezes por semana. Intervalo de sessdes: 2 a 3 vezes por semana.

Técnica de aplicagao: passo 1: aplicacao estatica nos Técnica de aplicagcao: movimento lento sobre a area de
ganglios linfaticos; passo 2: movimentos lentos no sentido fibrose.

da anatomia do sistema linfatico. Contra-indicagoes: Este protocolo ndo é indicado na fase

inflamatoria e proliferativa do pds-operatorio.

Figura 35.Sugestdo para técnica de aplicagdao no protocolo
de Drenagem linfatica.
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5- Lipodistrofia gindide (Celulitegrau 1 e 2) 6- Lipodistrofia gindide (Celulite grau 3 e 4)
Intervalo de sessdes: 2 a 3 vezes por semana. Intervalo de sessdes: 2 a 3 vezes por semana.
Técnica de aplicacdo: passo 1 movimentos vigoros e amplos Técnica de aplicagdo:movimentos raoidos amplos e

até atingir hiperemia uniforme; passo 2 movimentos lentos circulares ate atingir hiperemia uniforme.

no sentido da anatomia do sistema linfatico.

Figura 36. Sugestao para écnica de aplicacao no protocolo

de Lipodistrofia gindide (Celulite grau 1 e 2). Figura 37. Sugestdo para técnica de aplicagao no protocolo

de Lipodistrofia gindide (Celulite grau 3 e 4). '
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7- Dor miofascial 8- Dor muscular pds exercicio fisico

Intervalo de sessdes: 1 a 2 vezes por semana. Intervalo de sessdes: 2 a 3 vezes por semana.
Técnica de aplicacao: passo 1: aplicacdes pontuais Técnica de aplicacao: movimentos lentos longitudinais no
sobre o ponto gatilho; passo 2: movimentos lentos sentido das fibras musculares.

longitudinais no sentido da fibra muscular.

Figura 38. Sugestao para técnica de aplicacdo no protocolo
de Dor miofascial.

Figura 39. Sugestao para técnica de aplicagdo no protocolo
de Dor muscular pds exercicio fisico.
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9- Shiatsu adaptado

Intervalo de sessodes: 1 a 2 vezes por semana.
Técnica de aplicagdao: movimento lento com pressao

localizada sobre o ponto.

Figura 40. Sugestdo para técnica de aplicagdao no protocolo

de Shiatsu adaptado.
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10.8 PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS
PARTICULARES

Acionando a tecla Prog/Menu é possivel selecionar os
Protocolos Pré- programados e ou Protocolos particulares.

Protocolos

» Pre- programados

Figura 41. Tela de selecao dos protocolos do MODELLATA.

Para escolher o Protocolo particular selecione a tecla
CHANGE.

61

Protocolos

» Particulares

Figura 42. Tela dos do

MODELLATA.

protocolos particulares

Com a tecla NEXT acesse o protocolo particular. Para escolher
um dos protocolos particulares disponiveis (1 a 20 protocolos)
selecione a tecla CHANGE.
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Para alterar os parametros do Protocolo particular pressione a
tecla NEXT e ajuste os parametros de acordo com o objetivo
terapéutico. Seguindo os comandos da Selecdo Manual
(Pagina 47).

Apds isso, pressione START. O tratamento sera iniciado e o
display apresentara uma mensagem indicando que o protocolo
foi salvo (figura 62).

Protocolo

particular
salvo

Figura 43. Tela do protocolo particular salvo.

Pressione STOP caso deseje interromper o tratamento.

Para acessar os protocolos salvos pelo usuario, basta seguir
as orientacdes de programacao de protocolos particulares na
pagina 61.

62

Quando o wusudrio acessar novamente os protocolos
particulares ja salvos na memoaria do equipamento e realizar
uma nova programacao, apos acionar a tecla START 0s novos
parametros serdo salvos sobre a programacgao anterior.
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10.9 MENSAGENS DE PROTECAO

Equipamento sem aplicador

Caso o equipamento esteja sem aplicador, ao acionar a tecla
START surgird o aviso conforme demonstrado na figura
44, Basta conectar o aplicador desejado para a mensagem
desaparecer e o equipamento voltar as condicoes de
programacao.

Equipamento

sem
aplicador

Figura 44. Aviso de equipamento sem aplicador.
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Falha no equipamento

O equipamento possue ventilador integrado internamente
para resfriamento do sistema de hardware. Caso o ventilador
do equipamento pare de funcionar, ird surgir a tela conforme
figura 45.

Falha no

equipamento

Figura 45. Aviso de falha no ventilador.

Reinicie o equipamento. Caso o0 aviso se mantenha, procure
os postos autorizados técnicos ou a assisténcia técnica da
IBRAMED.

)
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Sobrecarga

Caso ocorra sobrecarga mecanica no aplicador um sinal
sonoro sera emitido e surgira o aviso conforme demonstrado
na figura 46.

Sobrecarga

Figura 46. Aviso de sobrecarga no equipamento.

Reinicie o equipamento. Caso o0 aviso se mantenha, procure
os postos autorizados técnicos ou a assisténcia técnica da
IBRAMED.
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Excesso de Temperatura

O aplicador Modellata possui sensor de temperatura
para monitorar o funcionamento correto do motor. Caso a
mensagem de excesso de temperatura apareca no display
do equipamento deve-se esperar alguns minutos para ligar o
equipamento e verificar-se as entradas e saidas do aparelho
estao obstruidas figura 47.

Excesso

de
temperatura

Figura 47. Aviso de excesso de temperatura no aplicador.

Reinicie o equipamento. Caso o0 aviso se mantenha, procure
0s postos autorizados técnicos ou a assisténcia técnica da
IBRAMED.

)



11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINACAO

O MODELLATA ¢é um equipamento eletronico e possui A ATEN(;AO

metais pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos
de contaminagdo ao meio ambiente associados a eliminacdo
deste equipamento e seus acessoérios ao final de suas vidas
Uteis. O MODELLATA, suas partes e acessorios ndao devem
ser eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor
local para obter informagdes sobre normas e leis relativas a
eliminacao de residuos elétricos, equipamentos eletrénicos e
seus acessorios.

O equipamento e suas partes consumiveis devem
ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com
normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
cada pais.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O MODELLATA nao deve ter contato com materiais bioldgicos
que possam sofrer degradacao advinda da influéncia de
bactérias, plantas, animais e afins. O MODELLATA deve
passar por manutencdo periddica anual (calibragcdo) como
especificado pelo fabricante nestas instrucdes de uso para
minimizar desgastes ou corrosdes que possam reduzir suas
propriedades mecénicas dentro do seu periodo de vida
util. O periodo de vida util do MODELLATA depende dos
cuidados do usuario e da forma como é realizado o manuseio
do equipamento. O usuario deve respeitar as instrucdes
referentes a limpeza e armazenamento do equipamento, do
aplicador e das ponteiras contidas nestas instrucdes de uso.
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.1 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS

O que pode inicialmente parecer um problema nem sempre é realmente um defeito. Portanto, antes de pedir assisténcia técnica,
verifique os itens descritos na tabela abaixo:

PROBLEMAS SOLUCAO

O equipamento nao liga 1. O cabo de alimentacgao estd devidamente conectado?
Caso nao esteja, é preciso conecta-lo. Verifigue também a tomada de rede na
parede.

O equipamento nao liga 2. Vocé verificou o fusivel de protecao?

Verifique se nao ha mau contato. Verifigue também se o valor esta correto como
indicado nas instrucdes de uso.

O aparelho esta ligado mas|Vocé seguiu corretamente as recomendacdes das instrugdes de uso do aparelho?
nao execua a terapia 1. Verifique e refaca os passos indicados no item programando o equipamento.

O aparelho esta ligado, mas | Verifique a conexao do aplicador.
nao executa a terapia 2.
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12.2 TROCANDO O FUSIVEL DE PROTEGCAO C

Na parte traseira do MODELLATA encontra-se um fusivel de
protecdo. Para troca-lo, certifique-se que o equipamento esta
desenergizado e com auxilio de uma chave de fenda pequena,
remova a tampa protetora, remova a gaveta e desconecte o
fusivel. Faca a substituicdo e reposicione a gaveta no local.
Colocar sempre os fusiveis indicados pela IBRAMED. Usar
fusivel para corrente nominal de 5A, tensdo de operagao 250
V~ e acdo rapida modelo 20 AG (corrente de ruptura de 50
A).

Figura 48. A, abrindo a caixa de fusivel; B, removendo a
gaveta da caixa de fusivel; e C, reposicionando a gaveta da
caixa de fusivel.

/A\ | ADVERTENCIA

Dentro do equipamento existem tensoes perigosas.
Nunca abra o equipamento.
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.1 MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faca uma inspecdo e manutencao
preventiva na IBRAMED ou nos postos autorizados técnicos
a cada 12 meses de utilizacao do equipamento. Como
fabricante, a IBRAMED se responsabiliza pelas caracteristicas
técnicas e seguranca do equipamento somente nos casos
onde a unidade foi utilizada de acordo com as instrugdes de
uso contidas no manual do proprietario, onde manutencao,
reparos e modificacdes tenham sido efetuados pela fabrica ou
agentes expressamente autorizados; e onde os componentes
gue possam ocasionar riscos de segurancga e funcionamento
do equipamento tenham sido substituidos em caso de avaria,
por pecgas de reposicao originais. Nao assumimos nenhuma
responsabilidade por reparos efetuados sem nossa explicita
autorizagao por escrito. ESTE EQUIPAMENTO TEM VIDA
UTIL DE 5 (cinco) ANOS.

ADVERTENCIA

A

Nunca realizar manutencao com o equipamento em
uso.
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13.2 ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu
equipamento entre em contato com o departamento de pos-
vendas da IBRAMED atraveés do telefone +55 19 3817 9633
ou acesse o site www.ibramed.com.br para obter os dados e

contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados.

N

- Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

- Uma modificagao nao autorizada pode influenciar
na seguranca de utilizacao deste equipamento.

- Nunca efetue reparacdoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.
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ADVERTENCIA

MANUTENCAO
O usuario deve fazer a inspecao e manutencao
preventiva anual do equipamento somente na
IBRAMED ou nos postos técnicos autorizados. A
IBRAMED nao se responsabiliza por manutengao,
reparos e modificacoes que tenham sido efetuados
por fabricas ou agentes expressamente nao

autorizados.

Autorizacao de Funcionamento da
103.603-1
Responsavel Técnico: Maicon Stringhetta

CREA-SP: 5062850975

Empresa:
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13.3 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢ garantido contra defeitos de
fabricacao, se consideradas as condicdoes estabelecidas por
este manual, por 18 meses corridos, divididos da seguinte
forma:

a) 03 (trés) primeiros meses: Garantia Legal;

b) 15 (quinze) meses restantes: Garantia adicional concedida
pela IBRAMED - GARANTIA CONTRATUAL

2) O periodo de garantia contara a partir da data aquisicao
(data em que a nota fiscal de venda for emitida), ainda que o
adquirente, posteriormente, venha a transferir o equipamento
a terceiros. A garantia compreendera a substituicao de pecas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL
deixara de ter validade nos seguintes casos especificados:

e Quando o numero de identificacdo (N° de série) do
equipamento for retirado ou alterado;

e Quando ficar constatado que o equipamento e/ou seus
acessorios sofreram queda, molhadura, ou maus tratos;

e Quando ficar constatado que o lacre do equipamento foi
violado, ou se caracterizado que o equipamento sofreu
alteragdes/modificacdes ou consertos por técnicos nao
credenciados pela IBRAMED;

e Quando na instalagao ou uso do equipamento nao forem

¢
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observadas as especificagoes e recomendacdes das instrugoes
de uso contidas neste manual;

e Por defeitos advindos de acidentes ou agentes naturais
(descargas atmosféricas p. ex);

e Quando o equipamento for ligado a sistema elétrico com
voltagem impropria e/ou sujeita a flutuagdes excessivas ou
sobrecargas;

e Em casos de acidentes de transporte.

4) No periodo de GARANTIA LEGAL (trés primeiros meses
a partir da compra), a IBRAMED se responsabiliza pelo
transporte do equipamento para assisténcia técnica no caso
de defeitos de fabricacao, porém ha necessidade de prévio
contato com o departamento de pds - vendas da empresa
que, por sua vez, orientard o cliente sobre a melhor forma
de remessa do produto, local para onde o mesmo devera ser
enviado, e emissao de autorizacao do transporte.

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento
remetido a assisténcia técnica dentro do periodo de
GARANTIA LEGAL, todas as despesas tidas como o trans-
porte do mesmo serao repassadas aos clientes.
6)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03
MESES):

e Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus
acessorios;

e Transporte do equipamento para conserto (mediante prévia
autorizacao da IBRAMED);
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7)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/
CONTRATUAL (15 MESES):

e Defeitos de fabricacao do equipamento.

8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL,
a IBRAMED n3ao se responsabiliza pelo transporte do
equipamento para assisténcia técnica, assim como também
nao se responsabiliza por qualquer custo e/ou reembolso de
despesas tidas como o transporte.

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL quanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo ha
cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais como
botdes de comando, teclas de controle, puxadores, cabo de
energia, cabos de conexao ao paciente, aplicador, ponteiras,
suportes e gabinetes dos equipamentos e etc...

10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
autorizacao para alterar as condicdes aqui mencionadas ou
assumir compromissos em nome da IBRAMED.

A

eNenhuma parte do equipamento deve passar por
assisténcia ou manutencao durante a utilizacao
com um paciente.

eNenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

ADVERTENCIA

£
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