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Prefacio

Este manual é usado para orientar os usudrios a usar o
equipamento eletroestimulagdo muscular multicorren-
tes de dois canais e seus acessérios de tratamento
correspondentes (doravante referido como BIOST]
Multi). Este produto é usado principalment
fisioterapia, reabilitagdo e treinamento fitne
ajudar a melhorar a forga muscular, resisténcia e
fungoes gerais.

(N ATENGAO!
1.Leia atentamente este manual antes de usar o
BIOSTIM Multi. Caso néo tenda o conteudo
listado no manual,
fabricante ou entre em
acordo com o nimero d
2.Apdés desembalar o BIOSTIM

Iti, verifique
o0 acompanham
lista de embalagem. Caso

faltando, consulte o
ontato com o fabricante

adequadamente para

ao tem permissdao para desmontar,
modificar o BIOSTIM Multi sem

ificado e precisar substituir acessérios ou
ponentes principais, entre em contato com o
pricante  para  substituicdo  oportuna ou
ornecimento autorizado de informagbes de
componentes-chave pela empresa.
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1. Conhecendo sew Produto

1.1 APRESENTANDO O PRODUTO
Modelo: BIOSTIM Multi

1.2 COMPOSI(;AO DO EQUIPAMENTO

O BIOSTIM Multi consiste _em uma maquina
principal/central, um cabo alimentagdo para
carregamento e dispositivo to (dois pares

1.3 ESCOPO DE A
O BIOSTIM M
fungbes de
Nerve

elho multicorrentes com
ranscutaneous Electrical
S (Electronic Muscle

tial) e corrente russa. Leia atentamente
coes do equipamento antes do uso e

umano, ela nos indica que algo esta errado, e
sua falta, condigbes anormais podem passar
despercebidas, causando danos ou ferimentos em
partes vitais de nosso corpo. Embora a dor seja um
sinal de alerta necessdrio de trauma ou mau
funcionamento do corpo, a natureza pode ter ido longe
demais em seu design.



Além de sua fungdo no diagnéstico, a dor persistente
de longa duragao ndo possui propésitos adicionais.

A dor nao ocorre até que a mensagem codificada viaje
para o cérebro, onde é decodificada, analisada e gera
reacdo, a partir da area lesada ao longo dos nervos que
levam a medula espinhal. L4, a mensagem é
transmitida para diferentes nervos que sobem pela
medula espinhal até o cérebro. Entdao a mensagem de
dor é interpretada, referida e a dor é sentida.

1.3.2 O QUE E TENS?

TENS (Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea) é
eficaz no alivio da dor, ela é usada diariamente, sendo
clinicamente = comprovado por fisioterapeutas,
cuidadores e atletas de ponta em todo o mundo. As
correntes TENS de alta’ frequéncia ativam os
mecanismos de inibicdo da dor‘do sistema nervoso.
Impulsos elétricos de eletrodos colocados na pele
sobre ou préximo ao.lecal da dor, estimulam os nervos
a bloquear os sihais de dor para o cérebro, fazendo
com que a dor passe despercebida. As correntes TENS
de baixa frequéncia facilitam a liberagdo de endorfinas.

1.3.3 OQUE E FES/EMS?

A Estimulagéo Elétrica Funcional (FES) ou Estimulagao
Elétrica Muscular (EMS) é uma forma internacional-
mente aceita @ comprovada de tratamento de lesdes
musculares. Ela funciona enviando pulsos eletrénicos
para o musculo que precisa de tratamento fazendo
com que o musculo se exercite passivamente. E um
produto derivado da forma de onda quadrada,
originalmente inventada por John Faraday em 183l.
Através do padrdo de onda quadrada é capaz de atuar
diretamente nos neurdnios motores musculares. O
sistema EMS tem baixa frequéncia que em conjunto
com o padrdo de onda quadrada permite um trabalho
direto nos grupamentos musculares.
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134 O QUEE IF?

A Estimulagao Interferencial (FI) € uma modalidade de
tratamento baseada em anti-inflamatérios. Ela é
caracterizada por duas ondas senoidais de corrente
alternada ou ondas quadradas de frequéncias
diferentes que trabalham juntas para produzir uma
corrente interferencial que também é conhecida como
pulso de batida ou frequéncia de modulacao
alternada. Uma das duas correntes é geralmente
mantida em 5.000 Hz (ou 10.000 Hz) e a outra pode ser
mantida constante ou variada na faixa de 5.001 a 5.150
Hz (ou 10.001 a 10.150 Hz).

Devido a frequéncia, a onda interferencial encontra
baixa impedancia ao atravessar.a pele para penetrar
profundamente nos tecidos moles. As correntes
interferenciais supostamente podem-estimular fibras
sensoriais, motoras e de dor. Essas grandes fibras de
impulso interferem na transmissdao de/mensagens de
dor no nivel da medula espinhals Sua penetragédo
profunda nos técidos estimula”as fibras nervosas
parassimpaticas para aumentar o fluxo sanguineo e
reduzir o edema. Ela utiliza a baixa corrente elétrica
para estimular os nervos/musculares para alcangar o
alivio sintomaticonde.dor crénica intratavel, dor pds-
traumaticae dor pos-cirurgica.

13.5 O QUE E RUSS?

A estimulacdo russa usa frequéncias médias para
fornecer estimulagao elétrica a grupos musculares e é
usada para reduzir espasmos musculares, bem como
para< fortalecimento muscular. Ela é uma forma
especifica de eletroestimulagdo com forma de onda
simétrica bifasica quadrada produzida pela divisdo de
uma frequéncia portadora de 2.500 Hz em pacotes de
20 a 80 Hz. Este método foi reivindicado por seu autor
(Kots) para produzir efeitos de fortalecimento
muscular maximo sem significativos efeitos colaterais.
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1.4 PUBLICO INDICADO DE APLICAGAO
O dispositivo pode ser usado em casa e os usudrios
devem ter idade superior a 18 anos anos.

1.5 PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO E MECANISMO DE
AGAO

A terapia TENS usa correntes elétricas de baixa tensdo
para estimular os nervos sensoriais e reduzir a.dor. A
corrente elétrica é transmitida através de eletrodos
colocados na pele perto do local da dor. Ela funciona
ativando os mecanismos naturais de alivio da dor do
corpo, como a liberagcdo de endorfinas e encefalinas,
que podem ajudar a bloquear os sinais de dor e
proporcionar alivio.

A terapia FES/EMS usa correntes elétricas de baixa
tensdo para estimular os nervos motores e contrair os
musculos. A corrente elétrica é transmitida através de
eletrodos colocados na pele sobre os' musculos que
estdo sendo visados. Aiterapia FES funciona ajudando a
melhorar a forcaimuscular, reduzir a atrofia muscular e
melhorar a circulagdo na area afetada.

A terapia IF é um tipo de estimulagao elétrica que usa
duas ou mais'correntes elétricas para criar um padrao
de interferéncia. O, padrao de interferéncia ajuda a
reduzir “a) dor bloqueando os sinais de dor e
promovendo a liberagdo de endorfinas. As correntes
elétricas sdo transmitidas através de eletrodos
colocados na pele perto do local da dor, e a frequéncia
edintensidade das correntes podem ser ajustadas para
atenderas necessidades do individuo.

A terapia RUSS é um tipo de terapia FES que usa uma
corrente alternada de alta frequéncia para estimular os
nervos motores e contrair os musculos. A corrente
elétrica é transmitida através de eletrodos colocados
na pele sobre os musculos que estao sendo visados. A
terapia de corrente russa funciona causando
contragdes musculares que podem ajudar a melhorar a




forga e o ténus muscular.

1.6 OPERADOR PREVISTO

Somente deve-se operar o BIOSTIM Multi individuos
maiores de 18 anos, com mais de 9 anos de experiéncia
de leitura intensiva.

1.7 FREQUENCIA DE APLICAGAO

A terapia TENS pode ser realizada diariamente, col
sessdes de 20-30 minutos de duragdo, ja as terapias
FES, IF e RUSS podem ser realizadas de duas a trés
vezes por semana com sessdes de 20-30 minutos. A
aplicacdo especifica dessas terapias deve sempre ser
determinada por um profissional de saude ou
fisioterapeuta licenciado co e has necessidades e
resposta ao tratamento do i

FIGURA 1: IMAGEM DA ESTRUTURA DO BIOSTIM MULTI



Descrigdo

Display LCD.

Luz indicadora de carregamento e entrada USB;

Quando o equipamento estiver carregando, a luz acendera
amarela;

Quando a carga estiver completa, a luz acendera verde.

Botdo [ON/OFF]:

No modo de economia de energia, pressione o botéo [O 1
para ligar o dispositivo;

No modo standby, pressione o botdo [ON/OFF] para desligar o
dispositivo;

No modo tratamento, pressione o botdo [ON/OFF] para
interromper o tratamento.

Botdo [M]:
Durante o modo standby, pression
modo de tratamento.

otdo [M] para selecionar o

Botdo [+]:
Durante o modo standby, pre:
intensidade de saida do CH1 e

Botao [P]:
Durante 0 mod
protocolo d

Bot&o [S]:
Durante o

ante o modo standby, pressione o botéo [B] para selecionar a
egido de tratamento.

Portas de conex&o dos cabos de eletroestimulagdo.

Clipe para prender/fixar o eletroestimulador
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1.9 DESCRIQAO DA INTERFACE DO DISPLAY
Quando ligado, o BIOSTIM Multi apresentara a seguinte

interface na sua tela (display):
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FIGURA 2: INTERFACE NO DISPLAY DO BIOSTIM MULTI

Os campos apresentados na interface da tela sdo

descritas pela tabela a seguir:

# Descrigéo da Fungao # Descricédo da Fungdo

1 Modo de tratamento 7 Intensidade do Canal 1
Estagio do tratamento ’

2 EMS/RUSS 8 Intensidade do Canal 2

3 Regido estimulada 9 Indlcador.de nivel de

bateria fraco

Tempo de estimulacdo .

4 EMS/RUSS 10 Indicador de PAUSE

5 Frequéncia e largura de 1 Indicador de travamento

pulso das teclas

6 Simbolo de estado de 12 Ne do protocolo ou tempo

ajuste de parametros de tratamento




2. Instalagiio do Eq entto

2.1 CONECTANDO OS ELETRODOS AOS CABOS DE
ELETROESTIMULAGAO

Para conectar os eletrodos aos eletroestimulador, insira
o conector dos cabos de eletroestimulagdo dentro
conector do eletrodo, certifique se que estes e
conexos apropriadamente para garantir u
performance. Siga a imagem para referéncia:

N
O\ ATENGAO!
Sempre utilize
exigéncias da
assim como A

etrodos que atendam as

60601-1, ISO 10993 e IEC 60601-1-2,

isolada do conector do cabo de
e insira o plugue na porta de

se de que os cabos de eletroestimulagao
seridos corretamente. O dispositivo possui
ortas de saida/conexdo controlados pelo CH1 e
na parte superior do equipamento. Vocé pode
optar por usar um canal com um par de cabos de
eletroestimulagdo ou ambos os canais com dois pares
de cabos de eletroestimulagao. O uso dos dois canais
simultaneamente déd ao usudrio a vantagem de
estimular duas areas diferentes ao mesmo tempo.
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&ATENQAO!
NUNCA insira o plugue dos cabos de eletroestimulagao
em uma tomada de fonte de alimentagao CA.

2.2 ELETRODO

2.2.1 Op¢oes de eletrodo

Os eletrodos DEVEM ser substituidos rotineiramente
conforme comeg¢am a perder sua adesividade.

nao tiver certeza sobre as propriedades adesivas de se
eletrodo, adquira novos eletrodos para
substituicdo/reposicdo. Os eletrodos para reposicdo
DEVEM ser adquiridos sob orientagdo do seu médico
ou do fabricante do dispositivo para garantir a
qualidade adequada. Siga os. procedimentos de
aplicacdo descritos na embal do eletrodo ao usar
ra manter a

e do'corpo que necessita
instrugbes deste manual
es de usar e certifique-se
stejam bem conectados.

do usuario. Li
de que a pele

Vv j
/\\ATENGAO

a) SEMPRE remova os eletrodos da pele com um puxao
moderado para evitar ferimentos em caso de pele
altamente sensivel.

b) Antes de aplicar os eletrodos autoadesivos,
recomenda-se lavar e desengordurar a pele e depois



seca-la.

c) NAO ligue o aparelho quando os eletrodos
autoadesivos nao estiverem posicionados no corpo.

d) Para remover ou mover os eletrodos, DESLIGUE
primeiro o dispositivo ou o canal apropriado para evitar
irritagoes indesejadas.

e) Recomenda-se que sejam usados na are
tratamento, eletrodos quadrados autoadesivos
minimo 5,0 x 5,0 cm.

f) NUNCA remova os eletrodos autoadesivos da pele
enquanto o aparelho ainda estiver ligado.

2.2.3 Locais para colocagao dos eletrodos

Siga as intrugbes de posicionamento dos eletrodos a
seguir para coloca-los na posi¢ao onde vocé sente dor.
Realize exercicios, tratame com base nas
repostas/sensagdes dos pro

Pescoco
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Posicoes de eletrodos para os protocolos de EMS e RUSS
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3. Ope “o{qu' ento

3.1INICIANDO O BIOSTIM MULTI

Pressione o botdo [ON/OFF] para ligar o dispositivo, a
tela LCD acenderd e entdo ele entrard no modo
standby (de espera) conforme a imagem abaixo:

Ere——
o aRR I » w® I
@SE'EE:'"UU @ I

O B8 w88 (D@ 00" 0D

Nota: para desligar o dispositivo basta pressionar o
botdo [ON/OFF] duas vezes.

3.2 SELECIONANDO.O MODO DE TRATAMENTO
Pressione o botdo [M] para selecionar qual modo de
tratamento (TENS - EMS - RUSS - IF) a ser usado. A tela
exibira as opgdes conforme o0 exemplo a seguir:

3.3 SELECIONANDO A REGIAO DE TRATAMENTO
Pressione o botdo [B] para selecionar a regido do corpo
a ser realizado o tratamento. A tela exibira as opgdes
conforme o exemplo a seguir:
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3.4 SELECIONANDO O PROTOCOLO DE TRATAMENTO
Pressione o botao [P] para selecionar o protocolo a ser

usado no tratamento. A tela exibird as opgodes
conforme o exemplo a seguir:
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3.5 AJUSTANDO OS PARAMETROS DO PROTOCOLO DE
TRATAMENTO

No modo standby;,Alterne o protocolo de tratamento
para "UT". Pressione o botao [S] para entrar no ajuste do
protocolo “de tratamento (modo Setting) e o
icone/numero do parametro selecionado comecara a
piscar. A tela exibira as opcdes conforme o exemplo a
seguir:

(TEns) [TEns]

&

-
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20 U |» o0 25 LU
Do W00 |wedr .o
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Pressione brevemente o botéo [P] para alternar/definir
o parametro de ajuste: frequéncia - largura de pulso -
tempo de tratamento (EMS/RUSS: frequéncia - largura
de pulso - tempo de subida da rampa - tempo de
contragao - tempo de descida da rampa - tempo de
relaxamento). Pressione brevemente o botdo [+]/[-]
para ajustar os parametros correspondentes.

®
5850,
O
IS

Pressione o botao [S] para retornar ao modo standby.

3.6 INICIANDO O TRATAMENTO

Pressione o botdo [+] para aumentar a intensidade do
canal correspondente. A tela exibird os parametros
conforme o exemplo a seguir:

&
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3.7 AJUSTANDO A INTENSIDADE DE SAIDA

Pressione o botdo [+] para aumentar a intensidade de
saida, ela aumentard para um nivel superior a cada
acionamento do botdo. O dispositivo possui ao todo 90
niveis de intensidade de saida, ajuste a intensidade a
nivel que vocé se sinta confortavel. A tela exibira as
intensidades conforme o exémplo a seguir:

o) ;\ "N

7@ -, W, X /@ w,

o® M lod

XTI A= X |
h O

@
N WE 90 — 90

Para evitar, o aumento acidental da intensidade de
saida pelo usuario, o dispositivo acionard um auto-lock
(auto travamento) dos botdes apds a sua inatividade
por/ 20 segundos durante o tratamento. Pressione o
botao [-] para destravar.
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Se a intensidade for muito forte, vocé pode pressionar
o botdo [-] para diminuir a intensidade para um nivel
mais baixo a cada acionamento. Quando a intensidade
de saida de ambos os canais diminuir para zero, o
estimulador retornara ao modo standby. A tela exibira
os niveis de intensidade conforme o exemplo a seguir;

-, .@ -,
"l
n.u » 5 'y

o i ®
H®OUh ouu WO 33 ol
(N ATENGAO!
Se sentir ou ficar desconfol z intensidade
da estimulagao para um mais’ confortavel e

consulte o seu méd e os problel ersistirem.

ENTO E DESLIGAR O

pressione o botdo [ON/OFF] novamente
o eletroestimulador, a tela ficard em




3.9 DETECGAO DE CARGA

O dispositivo detectard automaticamente a carga se a
intensidade estiver acima do nivel 10. Se nao for
detectado carga ou o eletrodo ndo estd em contato
com a pele de maneira suficientemente adequada, a
intensidade retornard automaticamente ao nivel O e
simbolo @ ou @ piscara. O eletroestimulador tam
retornarad ao modo standby.

3.10 DETEGAO DE NiVEL DE
Quando o nivel da ia estiver fr
piscara para in
dispositivo e c.

ste dispositivo ndo pode ser usado durante o
carregamento.

o Certifique-se de que o dispositivo ndo esteja mais
conectado ao paciente (os cabos de saida e
eletrodos devem ser desconectados).

e Conecte o cabo USB a porta de carregamento do

20




dispositivo.

e Conecte o cabo USB ao carregador.

¢ Quando o dispositivo estiver carregando, a luz
indicadora ficarda amarela.

e Pode levar até 2 horas para atingir uma carga
completa.

¢ Quando o carregamento estiver concluido,
indicadora ficara verde.

A vida util de uma bateria recarregavel depende do
numero de ciclos de recarga/descarregamento a que
ela é submetida e de como esses ciclos sdo executados.
As sugestdes a seguir ajudardo a prolongar a vida util
da bateria:

¢ Sempre que o aparel ao for usado com
frequéncia, carregue a bateria u por més.
e Para maior duragdo d ) arregue-a o

maximo possivel.

3.11 FUNGAOD
No modo de
pausar o trat
oexemploas

ssione o botdo [M] para
Xibird o icone , conforme

®:”"
A

pause

CNSPH

ione o botdo [M] novamente para retomar o
tratamento.

3.12 PROMPT SONORO AO PRESSIONAR BOTOES
a) No modo standby, quando a fungdo de prompt
sonoro (beep ao pressionar teclas) estiver ativada, pres-




sione e segure o botdo [S] e o dispositivo emitird um
longo "beep" para desligar a fungao de prompt de som.
b) No standby, quando a funcado de prompt sonoro
estiver desativada, pressione e segure o botéo [S] e o
dispositivo fara dois 'beep' curtos para ativar a fungao
de prompt de som.

Nota: ao reinstalar a bateria a fungdo de promptide
som é reativada.

3.13 USO DE ELETRODOS

a) O eletrodo deve ser conectado APENAS ao
eletroestimulador. Certifique-se de que o dispositivo
esteja desligado ao colocar ou remover os eletrodos.

b) Caso deseje reposicionar o.eletrodo durante a
aplicacdo, DESLIGUE primeiro®© aparelho.

c) O uso do eletrodo PODE causar irritagoes na pele. Se
sentir tais irritagdes na pele, como vermelhidao, bolhas
ou coceira, INTERROMPA imediatamente o uso. NAO
use o eletroestimulador.permanentemente na mesma
regido do corpo, pois isso também pode causar
irritagcdes na pele.

d) Os eletrodos sdo PARTICULARES e destinadas ao
uso por uma UNICA pessoa. Evite usa-los em pessoas
diferentes.

e) O eletrodo DEVE estar TOTALMENTE conectado a
superficie da\,pele para evitar hotspots, que podem
causar queimaduras na pele.

f) NAO Use os eletrodos por mais de aprox. 10 vezes,
pois a conexao entre os eletrodos e a pele se deteriora
com o témpo.

g). A adesividade dos eletrodos depende das
propriedades  da pele, das condigbes de
armazenamento e do nimero de reutilizagdes. Se os
eletrodos nao aderirem totalmente a superficie da
pele, substitua-os por novos. Cole os eletrodos de volta
na folha protetora apds o uso e guarde-os no saco de
armazenamento para evitar que sequem. Isso retém a

&



forga adesiva por um periodo mais longo.

&CUIDADO!
a) Antes de colocar o eletrodo, recomenda-se aos
usuarios lavar e desengordurar a pele e depois seca-la.
b) NUNCA retire o eletrodo da pele enquanto
aparelho ainda estiver ligado.
c) Use APENAS os eletrodos fornecidos pelo fabri
O uso de produtos de outras empresas pode resulta
em ferimentos ao usuario.

3.14 ONDE COLOCO OS ELETRODOS?

a) Cada pessoa reage de maneira diferente a
estimulagdo elétrica dos nervos. Portanto, a colocagao
dos eletrodos pode diferir d drdo. Se a aplicagédo
ndo for bem-sucedida, e ato com seu
médico para descobrir qua olocagdo sdo
as melhores para vocé.
b) NAO use eletrodo i anho menor do

densidade de
ferimentos.

No caso de grupos
idos, coloque os eletrodos de forma




4.1 OPERAGOES NO DISPOSITIVO

4.1.1 Preparacao antes do procedimento

Certifique-se de que a pele da area onde os eletrodos
serdo colocados esteja limpa, seca e livre de lo¢d
6leos ou outras substancias que possam interferi
aderéncia dos eletrodos.

4.1.2 Ajuste de parametros
Ajuste os parametros de tratamento conforme cada
situagao, seguindo as orientagdes do Cap. 3.

4.1.3 Durante o tratamento

Siga as instrugdes do Cap. 2
mente os eletrodos na pel
os parametros conforme o
individual ou de acordo
profissional.

posicionar adequada-
obre a_area-alvo e ajuste
a tolerancia
oes de um

remova os eletrodos e cabos de
e por fim, retorne o aparelho a sua

e seus acessorios deve ser realizado conforme as
instrugdes a seguir:

1. Desligue o dispositivo e remova os cabos de eletro-
estimulagdo do eletroestimulador;

2. Remova os eletrodos de seu corpo e desconecte os
cabos de eletroestimulagao dos eletrodos;
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3. Coloque os eletrodos no filme plastico e depois guar-
de na embalagem lacrada;

4. Enrole os fios condutores e guarde-os ha embalagem
selada;

5. Coloque o BIOSTIM Multi, eletrodos, cabos de eletro-
estimulagéo, cabo USB e manual do usuério de volta
caixa em local fresco e seco.

Nota: mantenha FORA do alcance de criancas.




S. Indicages Gerais

5.1USO PRETENDIDO

a)Modo TENS e IF

E usado para alivio temporério da dor associada a
musculos doloridos no pescogo, ombro, cost
membros superiores (brago) e membros inferiores
(perna) devido a tensao de exercicios ou
atividades.

b)Modo EMS e RUSS
Este modo é projetado para ser usado no estimulo de
musculos saudaveis, a fim de melhorar e facilitar o
desempenho muscular.

E importante que vocé leia
precaugdes incluidos neste
eles visam manté-lo

seu médico antes de usar.
nao for controlada, se intensificar para
ou durar mais de cinco dias, pare de

os adversos no ritmo cardiaco ou na pressao
arterial.

d) NAO aplique estimulagdo em seu peito porque a
introducao de corrente elétrica no peito pode causar
disturbios do ritmo cardiaco, o que pode ser letal.

e) NAO aplique estimulagdo sobre ou préximo a lesdes
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cancerigenas.

f) NAO aplique estimulagdo na presenca de equipa-
mentos de monitoramento eletrénico (por exemplo,
monitores cardiacos, alarmes de ECG), que podem nao
funcionar adequadamente quando o dispositivo de
estimulagédo elétrica estiver em uso.

g) NAO aplique estimulagao durante o banho.

h) NAO aplique estimulagdo durante o sono.

i) NAO aplique estimulag&o ao dirigir, operar maquinas
ou durante qualquer atividade em que a estimulacdo
elétrica possa coloca-lo em risco de lesdes.

j) Aplique a estimulacdo APENAS na pele normal,
intacta, limpa e saudavel.

k) Os efeitos a longo prazo da estimulacao elétrica sdo
desconhecidos. Dispositivo de estimulagdo elétrica
NAO pode substituir drogas:

1) A estimulacdo NAO deve ‘ocorref enquanto o usuario
estiver conectado a equipamentos cirlirgicos de alta
frequéncia, o que pode. causar queimaduras na pele
sob os eletrodos, bem como "problemas com o
estimulador.

m) NAO use o/estimulador préximo a equipamentos de
terapia por ondas curtas ou micro-ondas, pois isso
pode afetar a poténcia.de saida do estimulador.

n) NUNCA use proximo a area cardiaca. Os

eletrodos de estimulagdo nunca devem ser

colocados em qualquer lugar na frente do

térax (marcado por costelas e esterno), mas
principalmente ndo nos dois grandes musculos peito-
rais. L4 pode aumentar o risco de fibrilagdo ventricular
e levar a parada cardiaca.

0) NUNCA use na area dos olhos, cabega e

rosto.

P) NUNCA use perto dos 6rgaos genitais.

g) NUNCA use nas areas da pele que néao

tém sensagdo normal.

r) Mantenha os eletrodos SEPARADOS durante o trata-
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mento. Caso contrario, isso pode resultar em
estimulagéo inadequada ou queimaduras na pele.

s) Mantenha o estimulador fora do alcance de criancas.
t) Consulte o seu médico em caso de duvida.

u) INTERROMPA e NAO aumente o nivel de
intensidade caso sinta desconforto durante o uso.




NAO use este dispositivo se estiver
usando um marca-passo cardiaco,
desfibrilador implantado ou outros
dispositivos metalicos ou eletrénicos im-
plantados. Tal uso pode causar choque elé
queimadauras, interferéncia elétrica ou morte
O dispositivo NAO deve ser usado quando houve
lesdbes cancerigenas ou outras lesdes na area de
tratamento.

A estimulagcdo NAO deve ser aplicada sobre areas
inchadas, infectadas, inflamadas ou erupgdes
cutaneas (por exemplo, flebite, tromboflebite,
varizes, etc.).

A colocagdo de ele
deve ser EVITADA na a’




7. Heitos Adversas

e Pode ocorrer irritacdo da pele ou queimadura da

pele sob os eletrodos.

Em raras ocasides, usudrios iniciantes de TENS
relatam sentir tontura ou desmaio. Recomenda-
que o usudrio use o produto sentado at
acostumar com a sensacgao.
Se a estimulagdo causar desconforto, reduza
intensidade da estimulagdo para um nivel
confortdvel e contacte o seu médico se os
problemas persistirem.




o TENS NAO é eficaz para dor de origem central,
incluindo cefaleia.

o TENS NAO é um substituto para analgésicos e
outras terapias de controle da dor.

o TENS é um tratamento sintomatico e, como
suprime a sensagdo de dor que de outra
serviria como um mecanismo de protecao.

o A eficicia depende muito da sele¢do do paciente
por um profissional qualificado no tratamento de
pacientes com dor.

¢ Uma vez que os efeitos da estimulacao do cérebro
sdo desconhecidos, a estimulacdo NAO deve ser
aplicada em sua cabeca etrodos NAO devem
ser colocados em lados cabega.

« A seguranga da esti

>u diagnostico de doenga
e seguir as PRECAUCOES
médico.

¢ CUI se voceé tiver tendéncia a sangramentos
i por exemplo, apdés uma lesdao de

e seu médico antes de usar o dispositivo
procedimento cirdrgico recente, pois a
mulacdo PODE atrapalhar o processo de

IDADO se a estimulagao for aplicada durante a
menstruagdo ou gravidez.

o Apenas para uso em um UNICO paciente.

o Este estimulador NAO deve ser usado por pacientes
ndo aderentes e emocionalmente perturbados,
incluindo aqueles com deméncia ou QI baixo.



As instrugdes de uso estdo listadas e devem ser
obedecidas; qualquer uso impréprio pode ser
perigoso.

Casos raros de irritagdo da pele podem ocorrer no
local da colocagéo do eletrodo apés a aplicagdo de
longo prazo.

NAO use este dispositivo na presenca de
equipamento que envie pulsos elétricos

corpo.

NAO use objetos pontiagudos, como pontas de
caneta esferografica, para operar os botbes do
painel de controle.

Verifique as conexdes dos eletrodos antes de cada
uso.

Os eletroestimuladores evem ser usados
SOMENTE com os eletfodos r endados para
uso pelo fabricante.




q. Es

9.1 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do
equipamento, as especificagbes técnicas declaradas
neste manual do usuario.

9.2 CONDIGOES NORMAIS DE OPERAGAO
Temperatura ambiente: 5 ~ 40°C;

Umidade relativa: 15 ~ 93%;

Pressdo atmosférica: 70kPa ~ 106kPa;

Tens&o de alimentagdo da fonte: 100-240V, 50/60Hz;
Corrente de alimentacgédo da fonte: 0,2 A;

Tensao de saida da fonte: 5VD
Corrente de saida da fonte:
Mobilidade: Equipamento

9.3 CONDIGCOES DE TRAN SPORTE E AZENAMENTO
Temperatura a
Umidade relati

94T DI FICAGOES

BIOSTIM Multi
e de ene Bateria de Li-ion de 3,7 V 1000 mAh
e saida 2
peragao Continuo
are V1.0 0x27A641
orma de onda Pulso de onda quadrada bifésico

Impedancia de 1000 ohm:

Corrente de saida TENS/EMS/RUSS: 0~90 mA
IF: 0~60 mA
Intensidade de saida 0 a 90 niveis ajustaveis




Modos de tratamento

TENS, EMS, IF e RUSS

Ndmero de protocolos

EMS: 20 protocolos

TENS: 30 protocolos
RUSS: 20 protocolos

IF: 30 protocolos

Tempo de tratamento

Frequéncia de pulsos 1~150 Hz
Largura de pulsos 50~400 ps
5~90 min.

Dimensdes (CxLxE)

120,5x69,5x 27 mm

Peso

15g

Desligamento
automatico

apo6s 1 minuto sem uso

Protecdo elétrica

Energizado internamente

Tipo BF

Nivel de protegdo

Partes aplicadas

Eletrodos

Precisdo de sail

3 todos os parametros de saida

Vida util

2 anos




10. Limpeza & Manmitengio

Cumpra integralmente os seguintes requisitos de
manutencdo didria necessarios para garantir a
integridade do dispositivo e garantir seu desempenho
e seguranca a longo prazo.

10.1 LIMPEZA E CUIDADO DO APARELHO

1.Retire os eletrodos do eletroestimulador, pe
aparelho com um pano macio e levemente umido.
Em caso de acumulo de sujeira mais pesada, vocé
também pode aplicar um detergente suave.

2.NAO exponha o eletroestimulador a umidade, NAO
coloque o dispositivo sob a corrente, NEM o
mergulhe em agua ou ou

3.eletroestimulador é se
ser exposto a luz solar
superficies quentes.

4.Limpe cuidadosam

e NAO pode
coloque em

para a limpeza.
e de que NENHUM liquido penetre na

ifique-se de que o dispositivo esteja desligado e
a bateria descarregada antes de limpa-lo.

10.2 MANUTENGAO
1.A manutencdo deve ser realizada apenas por
6rgaos autorizados pela fabricante. Se o seu
dispositivo apresentar algum problema, entre em



contato com o distribuidor. A fabricante NAO se
responsabiliza pelos resultados da manuten¢do ou
reparos por pessoas ndo autorizadas.

2.0 usuario NAO deve tentar nenhum reparo no
dispositivo ou em qualquer de seus acessoérios.

Entre em contato com a fabricante para reparo.
3.A abertura do equipamento por agéncias
autorizadas nado é permitida e encerrara q
reivindicagao de garantia.

Cada produto em fabricagdo passou pela validagdo
sistematica. Seu desempenho é estavel e ndo requer
calibragdo e validagéo.

Se o seu produto nao atingirod
a fungao basica tiver muda
entre em contato com a fa

mpenho esperado e
urante o uso normal,




11. Bioco

Os materiais utilizados na construgao dos eletrodos sao
inertes e ndo apresentam reagdes alérgicas na grande
maioria das pessoas. Caso algum desconforto ou
aumento exagerado de temperatura ocorra durante
procedimento, avise o seu terapeuta.




12. Listw de Acesso

Item Quantidade Imagem

Eletroestimulador

Eletrodo 50x50 mm

Cabo de eletroestimulagédo

Cabo USB

Ma 0 usua 1

seu BIOSTIM Multi, abra a caixa e verifique
sorios estdo completos. Se algum acessério




13. Proteiio Ambiental

Os artigos hospitalares usados antes e depois do
tratamento devem ser registrados e certificados, com
suas propriedades bioldgicas e quimicas verificadas e o
nivel de risco de danos ao corpo humano podendo s
controlado dentro de uma faixa aceitavel e
residuos devem ser tratados como residuos de
consumiveis hospitalares.
As pilhas gastas ndao pertencem ao lixo
domeéstico. Descarte a bateria de acordo
com as normas Vvigentes. Como
consumidor, vocé tem a obrigacdo de
descartar as baterias corretamente.
Consulte a aut ade municipal ou a
fabrica para coes sobre o

descarte.
No final do ciclo de vida do o descarte no
lixo doméstico norm eve-o a onto de coleta

etronicos.
rénicos obsoletos podem

para reciclage
Equipamentos

ter efeitos prejudiciais ao meio
ambiente. O d eto pode causar o acumulo
de to noa no solo e prejudicar a saude

humana:




14. Avisos o

14.1 AVISOS GERAIS

¢ NENHUMA modificacdo neste equipamento ¢é
permitida;

« NAO modifigue este equipamento sem
autorizagdo do fabricante;

¢ O equipamento deve ser DESCONECTADO
elétrica antes de se efetuar qualquer proce ent:
de limpeza;

e« Equipamento para uso doméstico, ndo destinado a
uso profissional;

¢ Equipamento apenas para uso INTERNO em
ambiente doméstico

« NAO deve ser usado e
pias.

veiros, banheiras ou

14.2 DESCRICAO DAS SIMBO|

Simbolo Desc|
E Proibido descartar em lixo comum
—

formacéo do fabricante

Data de fabricagao

Consultar manual de instrugdes

Equipamento tipo BF

1P22: Protegdo contra objetos sélidos com ® maior
1P22 que 12,5 mm e contra quedas verticais de gostas
d'agua em inclinagdo maxima de 15°.



https://www.degreesymbol.net/

BIOSTIM

MULTI

ote | [E0 0000000

Ano Més Ordem Numérica

Corrente continua

H N .
% " Limites de umidade para armazenamento e
. transporte (10% a 95%)

Limites de temperatura para armazenamento e
transporte (-10°C a 55°C)

H

Limites de pressdo para armazenamento e
transporte (70 kPa a 106 kPa)

Empilhamento Maximo - empilhamento maximo
de 5 embalagens idénticas

Armazenamento e transporte com este lado
para cima!

Fragil

Teme umidade - embalagem n&o deve ser
molhada

Proteger do Sol e luz

o




O dispositivo pertence ao Grupo 1, equipamento Classe

B, instale e use-o de acordo com as seguint
informagdes de compatibilidade eletromagnética.

e Equipamentos de comunicagao de radiofrequénci
portateis e moveis podem afetar o uso deste
dispositivo. Ao usar o dispositivo terapéutico, é
recomendavel ficar longe de equipamentos de
comunicagao de radiofrequéncia portateis e méveis
ou manté-los desligados.
Devem ser usados os cab
com este dispositivo. O
diferentes dos configu
com o equipamento po
emissdo do ap
imunidade.
O disposi
préximo

acessorios fornecidos
rios ou cabos
icante junto
aumento da

a ndo deve ser usado
com outros dispositivos

eletr g|

Ensaios de emissdo | Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissoes de RF

CISPR 11 Grupo 1

O dispositivo utiliza energia de RF apenas para
suas fungdes internas. Portanto, suas emissdes
de RF sdo muito baixas e provavelmente ndo
causardo qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos nas proximidades.

BIOS=T




BIOSTIM

MULTI

Emissbes de RF

CISPR 11 Classe B
Emissdes de
harmonicas N&o se aplica
IEC 61000-3-2

Emissdes devido a
flutuagdo de tensao/
cintilagdo
IEC 61000-3-3

N&o se aplica

O dispositivo é adequado para uso em todos os
estabelecimentos, incluindo aqueles diretamente
conectados a rede publica de fornecimento de
energia de baixa tensdo que fornece energia para
edificios usados para fins domésticos

Diretrizes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 Conformidade orientagdes

Convém que 0s pisos sejam

de, madeira, concreto ou

Descarga +8KkV por contato |+ 8kV porcontato |ceramica. Se os pisos

eletrostatica (ESD) | direto & indireto; direto & indireto; estiverem recobertos por

IEC 61000-4-2 +15kV pelo ar +15kV pelo ar material sintético, convém

que a umidade relativa seja
de pelo menos 30%.

Transiente elétrico

+ 2 kV para linhas

Ndo se aplica (para

rapido de alimentacdo N&o se aplica equipamento eletromédico
IEC 61000-4-4 elétrica energizado internamente)
. Ndo se aplica (para
surto 1 ke Né&o se aplica equipamento eletromédico
IEC 61000-4-5"flinha(s) i auip

energizado internamente)

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e
variagoes de tensao
nas
linhas de entrada
da
alimentagao
elétrica IEC
61000-4-11

<5% UT (>95% de
queda na UT) por
0,5 ciclo

40% UT (60% de
queda na UT) por 5
ciclos

70% UT (30% de
queda na UT) por
25 ciclos

<5% UT (>95% de
queda na UT) por 5
segundos

N&o se aplica

Ndo se aplica (para
equipamento eletromédico
energizado internamente)




Os campos magnéticos de
Frequéncia da frequéncia de poténcia
poténcia devem estar em niveis
(50/60 Hz) 10V/m 10V/m caracteristicos de um local
Campo magnético tipico em um ambiente
IEC 61000-4-8 comercial ou hospitalar
tipico.

NOTA: UT é a tenséo de rede C.A. anterior a aplicagdo do nivel de ensaio,

Diretrizes e declaragdo do fabricante - imunidade eletro!

O equipamento eletromédico é destinado ao uso no ambiente eletromagnéti
especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuério do equipamento eletromédico
garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 Conformidade orientagoes

ipamentos  de  comunicagdo
portéteis e moveis de RF ndo devem
mais perto de qualquer
ositivo, incluindo cabos,
istancia de separagdo

Distancia de separagado recomendada
d=1,167vP 80 MHz a 800 MHz

d=2,333vP 800 MHza2,5GHz

Onde P é a poténcia nominal maxima
de saida do transmissor em watts (W)
V/m e tab metabela1 |de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros
(m). As intensidades de campo do
transmissor de RF fixo, conforme
determinado por uma pesquisa do
local eletromagnético, devem ser
menores  que O nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia. Pode ocorrer
interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o

seguinte simbolo: ((..‘,))

RF irradiado
IEC 61000-4-

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

BIOS=T




a) Intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de
radio (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e
FM e transmissdo de TV ndo pode ser previsto teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa
eletromagnética do local deve ser considerada. Se o forca de campo medida no local em
que o dispositivo é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
dispositivo deve ser observado para verificar a operagédo normal. Se desempenho an
for observado, medidas adicionais podem ser necessérias, como reorientar ou repo;
o dispositivo.

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, intensidades de campo deve
[Vi]v/m.

Especificagdes de teste para IMUNIDADE DE PORTA DE INVOLUCRO para
equipamentos de comunicagédo sem fio de RF (Tabela 1)

Poténcia Nivel de
Frequéncia| Banda Servico Modulacio | Maxima Distancia| teste de
(MHz) (MHz) ¢ < (m)  |imunidade
V/m)
385 | 380-390 | TETRA400 03 27
GMRS 460
450 - '
430-470 FRS 460 03 28
710
745 | 704-787 |LT] 03 9
780
810
870 | 80 820, M°j:;afgi“:e 2 03 28
comasso, | P
E Banda 5
SM1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; :
e el o |0 |
LTEBanda 13, |
4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, y
2450  [2400-2570| 802.11 big/n, MZii';ﬁioﬁ: 03 03 28
RFID 2450, | P
LTE Banda 7




5240

Modulagéo de

pulso 217 Hz 03 03 °

5500  |5100-5800| WLAN 802.11 a/n

5785

INOTA: Se for necessario para atingir o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a dista
la antena transmissora e o EQUIPAMENTO ELETROMEDICO ou SISTEMA EL|
pode ser reduzida para 1m. A distancia de teste de 1m é permitida pela
la) Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink s&o incluidas.

b) A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalh
de 50%.

lc) Como alternativa & modulagao FM, pode ser utilizada modulagdo de pulso de 50% a 18 Hz,
pois ndo representa a modulagdo real. Seria o pior caso.




A BIOSET recomenda que o usuario encaminhe o
equipamento para testes anuais de calibracdo e
performance a serem efetuados na fabrica.

Para envio do equipamento para a assisténcia téc
entrar em contato pelo nimero de telefone ou
do site abaixo:

SAC: (19) 3534-3693 - www.bioset.com.br

As despesas com transporte serdo integralmente por
conta do cliente (cliente - representante ou BIOSET /
BIOSET - cliente ou representant




17. Solugges de’ problemas comumente
encontrados

Caso ocorra algum mau funcionamento durante o uso

do dispositivo, verifique se os parametros esta
configurados adequadamente para a terapia e aju
controle corretamente. Consulte a seguinte tabe

Erro apresentado

Causas comuns

Solugdo

Tela ndo funciona

A bateria acabou

Recarregue o dispositivo

Nenhuma sensagdo
de estimulagdo ou
estimulagdo fraca

1. Os eletrodos ndo
estdo bem conectados
a pele.

2. Os eletrodos ndo
estdo bem conect
ao eletroestimula
3. Abateria esta ga
4. A pele estd muito

Parada automatica
durante tratamento

1. Verifique e cole o eletrodo
novamente na pele.

erifique a conexdo do eletrodo
ao eletroestimulador.

e o eletroestimula-

e algoddo Umido.

@

1. Verifique e cole o eletrodo
apropriadamente na pele.

2. Recarregue o eletroestimula-
dor.

tratamento

tratamento estd muito
longo.

2. O eletrodo nao
adere bem a pele.

3. Alinterface dos
eletrodos esta suja ou
seca.

4. A pele é sensivel ao
eletrodo.

1. Faga o tratamento apenas uma
vez ao dia por regido e reduza o
tempo de tratamento.

2. Verifique e cole bem o eletrodo.
3. Limpe o eletrodo com um pano
de algoddo Umido antes de usar.
4. Verifique seu histérico alérgico.
Mude o local de colagem ou
encurte o tempo de tratamento.
Se a sua pele estiver muito
sensivel, DEVE interromper o
tratamento ou consultar um
médico.




TERMO DE GARANTIA

1. O seu equipamento BIOSET é garantido contra defeitos de fabricacao, se consideradas
as condicdes estabelecidas por este termo, por 12 meses. O periodo de garantia contara a
partir da data da compra do primeiro adquirente consumidor, mesmo que o produto
venha a ser transferido para terceiros. Compreendera apenas a substituicdo de pegas e
maéo de obra no reparo de defeitos devidamente constatados como sendo de fabricagao.
O frete de ida e volta corre por conta e risco do cliente, sob pena de nao ser recebido o
amento no ato da entrega;
atendimento em garantia sera feito EXCLUSIVAMENTE por assisténcia técnica
autorizada BIOSET, pela préopria BIOSET ou outro especificamente desighado por escrito
pelo fabricante. Verificar lista atualizada no site www.bioset.com.br;
3. A GARANTIA NAO ABRANGERA OS DANOS QUE O PRODUTO VENHA A SOFRER EM
DECORRENCIA DE:

+ O equipamento néo for utilizado exclusivamente para o uso especificado no Manual
do Usuaério;

Na instalagcdo ou uso do equipamento ndo forem observadas as especificagbes e
recomendagdes constantes no Manual do Usuario;

Acidentes, quedas ou pancadas, agentes da natlreza (raios, inundagdes e vendaval),
ligagdo a sistema elétrico com voltagem' imprépria efou sujeitas a flutuagdes
excessivas ou sobrecargas, ou ligacdo a/redes elétricas _construidas sem o devido
aterramento, ou que n&o observam os requisitos da Norma NBR 13.534, Instalages
Elétricas para Estabelecimentos Assistenciais.de'Satde;

O equipamento tiver recebido maus tratos, descuido ou ainda sofrer alteragdes,
modificagdes ou consertos feitos por pessoas ou entidades nédo credenciadas pela
BIOSET ou sem o devido treinamento para tal;

Houver remogao ou adultéracao do ndmero de série do equipamento, bem como de
seus lacres de seguranga ou de suas etiquetas de identificagao;
Acidentes ocasionados pelo transporte do equipamento. Este tipo de problema deve
ser identificado pelo/ comprador no ato da entrega da mercadoria, devidamente
comunicado e acionado o responsavel pelo transporte (transportadora) em 24 horas.
Findo este prazo, ndo & mais possivel se obter nenhum tipo de ressarcimento pela
transportadora;

4. A garantia legal ndo cobre: transporte do equipamento até a fabrica ou oficina
autorizada (frete), despesas com méao de obra, materiais, pecas, adaptacdes necessarias a
preparagao do local para instalagdo do equipamento tais como rede elétrica, alvenaria,
rede hidraulica e aterramento. A garantia ndo cobre também pecas sujeitas a desgaste
natural tais como botdes de comando, puxadores e pegas moéveis, cabo de forga, cabo
dos eletrodos e eletrodos, mangueiras, cilindros de gas, equipos, rodizios, trilhos de
gavetas, pintura, partes cromadas, fusiveis, bem como itens considerados consumiveis;
5. Nenhum revendedor ou assisténcia técnica tem autorizagéo para alterar as condigdes
aqui mencionadas ou assumir compromissos em nome da BIOSET, sem consentimento
por escrito. eémitido pela prépria BIOSET;

6. 0 ATENDIMENTO NO PERIODO DA GARANTIA SOMENTE SERA EFETUADO MEDIANTE
A APRESENTAGAO DESTE TERMO DE GARANTIA, COM A ETIQUETA ABAIXO
DEVIDAMENTE COLADA E DE NUMERAGAO COMPATIVEL COM A DO EQUIPAMENTO.

Equipamento Etiqueta com
Nome e

N° de série N° de série
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