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1 - APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitacdo 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
os 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 producdao e transmissao de
conhecimento.

1.2 CEFAI - CENTRO DE ESTUDOS E
FORMACAO 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.
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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

WwWw.conexaocefai.com.br

Agradecemos,

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

rormcao auancaon IBRAMMED

1.3 PREFACIO

Estas instrucdes de uso permitem ao usuario o eficiente
uso do THERMOPULSE. Os usuarios devem ler, entender
e seguir as informacdes contidas nestas instrugdes de uso
para cada modalidade de tratamento disponivel, bem como
as indicagdes, contraindicacdes, adverténcias e precaugoes.
As especificacdes e orientagdes contidas nestas instrucoes
de uso estao em vigor na data de sua publicacao. Estas
instrucoes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
critério do fabricante. Visite nosso site para atualizacoes.
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1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O THERMOPULSE ¢é um equipamento de diatermia
por ondas curtas que geram energia de radiofrequéncia
(alta frequéncia em 27,12 MHz), sob a forma de radiacao
eletromagnética intencional para o tratamento de disturbios
musculoesqueléticos. Para o THERMOPULSE, a diatermia
por ondas curtas pode ser entregue de forma continua ou
pulsada por meio de dois tipos de eletrodos: capacitivo e
indutivo. O equipamento deve ser usado somente sob
prescricao e supervisao de um profissional licenciado.

Seguranca
Elétrica

1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

Durante a correta utilizacao do equipamento e realizagdes das
manutengdes periddicas, conforme descritas nas instrugdes
de uso, o equipamento deve fornecer frequéncias de saida,

poténcia e tempo dentro da tolerancia de £ 10%.
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2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe aos profissionais da salude devidamente capacitados e habilitados segundo
legislacao vigente no pais.

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

eletromédico.

O profissional da drea 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 operagao deste equipamento.

O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e federais de cada pais.
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85%

3.1 DEFINI(;I\O DE SIMBOLOS
% Limitacao de umidade.
10%,~—"

I Fragil, manuseie com cuidado.

102kPa

I I Este lado para cima. @ Limitacao de pressao atmosférica.
61kPa

Limite de temperatura para armazenagem e
transporte em graus Celsius (°C). Nao use se a embalagem estiver danificada.

5

NUmero de série.

DX
T Mantenha longe da chuva. A I Selo de certificagao brasileira.

Nao empilhar.

50°C
¢ ‘l/l
[ J . ~
1 Manual do operador; instrucdes de uso.

Atencao.

A Simbolo geral de adverténcia.

M Nome e endereco do fabricante. ﬁ Parte aplicada tipo BF.
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Adverténcia, eletricidade. Indica: Desligado (sem tensdo elétrica de
alimentagao).
Protegido contra objetos sélidos estranhos
IPZO de diametro 12,5 mm e maior. Nao é |
protegido contra gotejamento, jato e

imersao em agua.

Indica: Ligado (com tensdo elétrica de
alimentagao).

: o \/N Volts em corrente alternada.
Equipamento classe I de protecao contra

choque elétrico.

CLASS |

Sinal geral de proibicao.

® ~ I_lN E Rede Elétrica em corrente alternada.

(((")) Radiagcao nao ionizante.

Proibido Sentar.

Referir-se ao manual/livreto de instrugdes. Selo de certificacao brasileira.
Nota: Siga as instrugdes para utilizagao.
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3.3 LISTA DE ABREVIATURAS

DOC Diatermia por Ondas Curtas

DOCP Diatermia por Ondas Curtas Pulsado
DOCA Diatermia por Ondas Curtas Pulsado Automatico
CAP Capacitivo

IND Indutivo

SB Stand by

mm Milimetro

cm Centimetro

Ve Tensdo alternada

Hz Hertz

kHz Kilohertz

MHz Megahertz

min minuto

') Watts

°C Graus Celsius

\'} Volt

VA Volt Ampere

HA Microampere

EMC Compatibilidade Eletromagnética
RF Radiofrequéncia

3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM
3.4.1Tradugao da rotulagem

DIATHERMY THERAPY Terapia por diatermia
SOLID STATE Estado solido
MODE Modo

10

ELECTRODE
RF OUTPUT
START

STOP

SET

BACK

NEXT

ON

OFF

UpP

DOWN
CAPACITIVE
MAXIMUM POWER
OUTPUT

Eletrodo

Saida de RF (Radiofrequéncia)
Iniciar

Parar

Ajustar

Voltar

Avangar

Ligado

Desligado

Aumentar

Diminuir

Capacitivo

Poténcia maxima Saida

FREQUENCY OF OPERATION Frequéncia de operacao

INDUTIVE

Indutivo

WATTS WITH RESISTIVE Watts com carga resistiva

CHARGE

LINE

FUSE

RATED CURRENT
CURRENT PEAK CAPACITY
TYPE

FAST ACTION

MODEL

SERIAL NUMBER

Linha

Fusivel

Corrente nominal

Pico de capacidade da corrente
Tipo

Acdo rapida

Modelo

NUmero de série
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3.4.2
3.4.2.1

Rotulagem do Equipamento
THERMOPULSE

3.4.2.1.1 Rotulagem vista anterior

3.4.2.1.2 Rotulagem vista posterior

LN 72
=Is
IBRAMED

CUIDADO/CAUTION
PERIGO DE CHOQUE ELETRICO

IBRAMED Industria Brasileira N
de Equipamentos Médicos EIRELL

RISK OF ELECTRIC SHOCK BIS g
NAO ABRA ® N° M. °
Do NOT OPEN Av. Dr. Carlos Burgos, 2800 - Jardim [tdl

lia
CEP 13.901-080 - Amparo - SP u |

\ CNPJ 00:133.418/0001-77
n ¢ & meoamaw

@ o

Thermopulse

CAPACITIVO - POTENCIA MAXIMA: 200 W COM CARGA RESISTIVA DE 50 Q
INDUTIVO - POTENCIA MAXIMA: 120 W COM CARGA RESISTIVA DE 50Q
) \ FREQUENCIA DE OPERAGAO: 27,12 MHz

/,‘
- N
LINHA
100 - 240 Ve~
50 - 60 Hz INTERRUPTOR DE
800 VA

ALIMENTAGAO
|- LIGADO
@ A CLassR | 0 -DESLIGADO
FUSIVEL
Corrente Nominal: 10A
Capacidade de Ruptura: 100A
Tipo: 20 AG Efeito Retardado: 250V~
L [Peso do equipamento: 18kg ]

o

11
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4.1 TRANSPORTE

O THERMOPULSE ¢ enviado com os acessorios ao cliente
em uma caixa. Apds o recebimento, inspecionar a caixa,
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 reclamacoes
relativas a danos durante o transporte devem ser apresentadas
diretamente a eles. O fabricante ndo sera responsavel por
qualquer dano durante o transporte, ndo realizara ajustes a
menos que uma reclamacao formal adequada for apresentada
pelo receptor contra o transportador. A caixa na qual o seu
THERMOPULSE 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.

4.2 ARMAZENAMENTO

4.2.1 Armazenamento do equipamento

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Instale o aparelho sobre uma superficie firme e plana.
e Nao bloquear a ventilagao.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

o Certifique-se que a area em torno do cabo de forga esteja
livre.

e Nao introduza objetos nos orificios do dispositivo.

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

e Faixa de umidade durante o transporte e armazenamento:
10-85%.

4.2.2 Armazenamento dos eletrodos

e Para maior durabilidade, armazene os eletrodos em local
seco, apropriado e protegido de agressdes ambientais.

e Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50° C/ 41 - 122° k.

e Faixa de umidade durante o transporte e armazenamento:
10-85%.

4.3 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

/\ |ADVERTENCIA

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

%
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4.3.1Limpeza do Equipamento e Acessorios

e Desligue o equipamento da fonte de alimentagao, limpe
0 equipamento, cabos e eletrodos com um pano limpo
umedecido com agua e sabdo antibacteriano suave e
seque-os com papel toalha.

e Lave as cintas para eletrodos com agua e sabdo
antibacteriano suave, sempre que necessario.

e Nao coloque o sistema em liquidos.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre
que necessario. AIBRAMED sugere a limpeza semanal do
equipamento, portanto os eletrodos e os cabos de eletrodos
dever ser limpos apds cada sessao de tratamento.

e Na3o coloque o equipamento ou cabos de eletrodos em
liquidos.

4.4 METODO DE ESTERILIZACAO

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

13 '



5 - ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

O THERMOPULSE da IBRAMED contém acessorios concebidos para satisfazer os requisitos de compatibilidade eletromagnética.

CODIGO | QTD |DESCRICAO DO ITEM

03017100 01 |CABO PP FEMEA 3 X 1.0 X 1500MM
02039322 02 |ELETRODO VULCANIZADO P/ THERMOPULSE
02071961 01 ELETRODO INDUTIVO THERMOPULSE V2.0
03026012 01 CINTA PARA ELETRODO INDUTIVO GR.

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A IBRAMED declara
que os Eletrodos Capacitivos de SILICONE PRETO, Eletrodo Indutivo de POLIESTIRENO DE ALTO IMPACTO (PSAI) e
CINTAS ELASTICAS fornecidos com o equipamento ndo ocasionam reacdes alérgicas. Os eletrodos devem ser somente
colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de duracao deste contato de 24 horas.
Ndo existe risco de efeitos danosos as células, nem reagdes alérgicas ou de sensibilidade.

14 '
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A utilizacdo de acessorios e eletrodos aplicadores, diferentes
daqueles para os quais o equipamento foi projetado podem
degradar significativamente o desempenho das emissdes e
da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessorios e
eletrodos dos equipamentos THERMOPULSE em outros
equipamentos ou sistemas eletromédicos.

Os acessorios e eletrodos descritos nestas instrugdes de uso
sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente
com os equipamentos THERMOPULSE.

5.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessoérios de reposicao sdo projetados para uso com o
THERMOPULSE . Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos
codigos, descricao e quantidade desejada.

O uso de acessorios e eletrodos que nao os destinados
para estes equipamentos especificos podem degradar
significativamente o desempenho das emissodes e imunidade.
N3ao use acessorios e eletrodos do THERMOPULSE em
outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

15

5.3 PARTES APLICADAS

PARTE APLICADA: Parte do THERMOPULSE que em
utilizacdo normal necessariamente entram em contato fisico
com o0 paciente para que o equipamento ou o sistema realize
sua funcao.

5.3.1Eletrodos Capacitivos

Imagem 1. Eletrodos Capacitivos
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5.3.3 Cinta para eletrodo indutivo
5.3.2ELETRODO INDUTIVO

Imagem 3. Cinta para eletrodo indutivo

5.4 PARTES DO EQUIPAMENTO QUE NAO
SERAO ATENDIDOS OU MANTIDOS DURANTE
O USO COM O PACIENTE

Os cabos dos eletrodos podem permanecer conecta-

dos ao equipamento mesmo que nao utilizados, des-
Imagem 2. Eletrodo indutivo. de que a poténcia destes canais permaneca zerada.

/\ |ADVERTENCIA

Nunca utilize o equipamento com acessoérios
danificados.

16 ‘
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6.1 ESPECIFICAGOES DO SISTEMA

6.1.1 Dimensoes

Largura: 47,7 cm 5%
Profundidade: 45,2 cm 5%
Altura:

95,0 cm 5%
18 kg £ 5%
18 kg £ 5%

Peso liquido:

Peso bruto:

Versao do firmware:

Thermopulse: THO1_VO04_AN

6.1.2 Descricao elétrica do equipamento

100-240 V - 50/60 Hz

800 VA

10A250V~ (20AG) EfeitoRetardado
capacidade de ruptura 100A
CLASSE I

Entrada:
Poténcia de Entrada:

Fusiveis:

Classe de isolamento:
Protecao contra
Choque elétrico: Parte aplicada tipo BF

Modo de Operacao: Continuo

17

6.1.3 Conformidade Regulamentar
IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
IEC 60601-2-3
IEC 60601-1-9

Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.

Faixa de temperatura operacional: 5 - 35 °C / 41- 95 °F.
Faixa de umidade operacional: 10 - 85%

Faixa de pressao atmosférica: 61 - 102 kPa

Faixa de umidade durante o transporte e
armazenamento: 10 - 85%

A

O THERMOPULSE ndo deve ser usado muito préoximo
ou empilhado com outro equipamento. Caso isso seja
necessario, recomenda-se que o equipamento ou sistema
seja observado para verificar a operacao normal na
configuracao na qual sera utilizado.

ATENCAO
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6.2 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.2.10rientacoes sobre a

eletromagnética

compatibilidade

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 como ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros
fabricantes e/ou diferentes daqueles especificados neste
manual, bem como a substituicao de componentes internos
do THERMOPULSE pode resultar em aumento das emissoes
ou diminuicao da imunidade do equipamento.

O THERMOPULSE ¢ destinado para utilizacdo apenas por
profissionais da area da saude. O THERMOPULSE pode
causar radio interferéncia ou interromper operacdes de
equipamentos nas proximidades. Poderd ser necessario
adotar procedimentos de mitigacao, tais como reorientacao
ou realocacgao do equipamento ou a blindagem do local.

18

6.2.2Interferéncia eletromagnética potencial

Quanto aos limites para perturbacdo eletromagnética, o
THERMOPULSE ¢é um equipamento eletromédico que
pertence ao Grupo 2 Classe A. A conexao simultanea do
paciente ao THERMOPULSE a um equipamento cirdrgico de
alta frequéncia pode resultar em gqueimaduras no local de
aplicacao do eletrodo de aplicacdo e possivel dano ao aparelho.
A operacgdo a curta distancia (1 metro, por exemplo) de um
equipamento de terapia por ondas curtas ou micro-ondas pode
produzir instabilidade na saida do aparelho. Para prevenir
interferéncias eletromagnéticas, sugerimos que se utilize um
grupo derede elétrica parao THERMOPULSEe um outro grupo
separado para OS DEMAIS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS.
Sugerimos ainda que o paciente, o THERMOPULSE
e cabos de conexao sejam instalados a pelo menos 3
metros dos DEMAIS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS.

NOTA: caso o usuario opte pelo uso de uma gaiola de Faraday
para minimizar as interferéncias eletromagnéticas, o mesmo
devera entrar em contato com um profissional devidamente
especializado. A IBRAMED nao disponibiliza e nem realiza
este tipo de servico.

|



6- INSTALACAO

ATENCAO

E recomenddvel que o equipamento THERMOPULSE seja

operado dentro de uma Gaiola de Faraday, a qual tem a

funcdao de blindagem eletrostatica criando uma barreira

de isolacdo de forma que o campo elétrico e magnético

nao se propague ou cause interferéncia em outros dis-
positivos préximos.

ATENCAO

A

Equipamentos eletromédicos requerem atencdo especial

em relacdo 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 médveis
podem afetar equipamentos eletromédicos.

19

O uso de acessorios nao listados nestas instrugdes de uso

pode resultar em aumento das emissdes ou diminuigao

da imunidade THERMOPULSE, exceto quando os

acessorios forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED

- Industria Brasileira de Equipamentos Médicos LTDA -

como pecas de reposicao para componentes internos ou
externos.

N

Convém que os equipamentos portateis de comunicagao
por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) nao sejam utilizados a menos de 30
cm de qualquer parte do THERMOPULSE, incluindo
cabos especificados pela IBRAMED. Caso contrario, pode
ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento.

L]
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Os equipamentos eletromédicos exigem uma atengao especial em relagao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdoes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaracao do fabricante — emissodes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O THERMOPULSE deve emitir energia eletromagnética para que possa executar
Grupo 2 suas funcoes destinadas.
Equipamentos eletronicos nas proximidades podem ser afetados.

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF

| A
CISPR 11 e =

O THERMOPULSE ¢ apropriado para uso em consultérios médicos, consultérios
dentdrios, clinicas, instalacdes de cuidados limitados, centros cirurgicos livres,
Nao Aplicavel centros de parto livre, unidades multiplas de tratamentos em hospitais (salas
de emergéncia, quartos de pacientes, salas de cirurgias, salas de cuidados
intensivos, exceto proximos a EQUIPAMENTOS EM cirdrgicos de AF, fora de salas

Emissdes devido a blindadas de RF de SISTEMA EM para ressonédncia magnética por imagem.
flutuacao de tensao/

cintilacao
IEC 61000-3-3

Emissoes de
harmonicas
IEC 61000-3-2

Nao Aplicavel

20 ®
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2 kV, £4kV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

+ 2 kV, £ 4kV, £ 8 kV
e £ 15 kV pelo ar

, . Nivel
Ensaio de Nivel de Ensaio de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagcoes
imunidade IEC 60601 J ¢
Descarga + 8 kV por contato + 8 kV por contato 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 / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz para
linhas de entrada /
saida

+2 kV / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz
para linhas de entrada
/ saida

Convém que a qualidade da alimentacgao de rede elétrica

seja tipica de uma ambiente hospitalar ou comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

Convém que a qualidade da alimentacao de rede elétrica

seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.

)

21



6- INSTALACAO

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas e
variacoes de tensao
nas linhas de entrada
da alimentacgao
elétrica

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

Convém que a qualidade da alimentacao de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial. Seousuario do equipamento eletromédico
THERMOPULSE precisar de funcionamento continuo
durante interrupcdes de alimentacao de rede elétrica,
é recomendavel que o equipamento eletromédico
THERMOPULSE seja alimentado por uma fonte
continua ou uma bateria.

Campo magnético

gerado pela frequéncia

de rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Se houver distorcao da imagem, pode ser
necessario posicionar o equipamento eletromédico
THERMOPULSE 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 instalagao para garantir
que seja suficientemente baixo.

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

22
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6- INSTALACAO

Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel . L. ] )
. . ) Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
N3ao convém que o equipamento de comunicacdo por RF
3y moveis ou portateis sejam utilizados a distancias menores em

, relacdo a qualquer parte do THERMOPULSE, incluindo cabos,
_ 150 kHz ate 80 MHz . ~
RF Conduzida 6V em bandas ISM do que a distancia de separacao recomendada calculada pela
IEC 61000-4-6 ] 3V equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
entre 150 kHz ate 80 e ~
MHz 6V Distancia de separacao recomendada:
80% AM a 1 kHz d=1,2 \/F 150 kHz até 80 MHz
° d= 1,2 VP 80MHz a 800 MHz
d= 2,3 VP 800MHz a 2,7 GHz
onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do

transmissor e d é a distancia de separacdao recomendada em

metros (m).
3 V/m Convém que a intensidade de campo proveniente de
RF Irradiada 80 MHz até 2,7 GHz transmissores de RF, determinada por uma Vvistoria
IEC 61000-4-3 80% AM a 1 kHz 3V/m eletromagnética do campo?, seja menor do que o nivel de

conformidade para cada faixa de frequéncia®.
Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo: (((‘)))

23 L]
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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
absorcgao 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 moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissoes 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 THERMOPULSE serd
utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o THERMOPULSE seja observado
para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientagao ou realocagcao do THERMOPULSE.

bAcima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menos que 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacdao por RF moveis ou portateis e o
THERMOPULSE.

O THERMOPULSE é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiacao por RF sao controladas.
O comprador ou usuario do THERMOPULSE pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima
entre os equipamentos de comunicagao por RF moveis ou portateis (transmissores) e o THERMOPULSE, como recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado Distancia de separacdo recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
da poténcia de saida do U
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=1,2 P d=1,2 P d=23+P
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

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listada acima, a distédncia de separacao recomendada
d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacado 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 nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao

e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
5 ! §
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6.3 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

e Evite locais sujeitos as vibracoes. n
e N3&o posicione o equipamento sobre ou proximo a A ADVERTENCIA
superficies que obstruam a ventilacdo.
e Evite locais umidos, quentes e empoeirados. DENTRO DO EQUIPAMENTO EXISTEM TENSOES
e Posicione o cabo de rede elétrica de modo que fique livre, PERIGOSAS. NUNCA ABRA O EQUIPAMENTO.
fora de locais onde possa ser pisoteado, e nao cologue
qualquer objeto sobre ele.
¢ Nao introduza objetos nos orificios do equipamento e nao n
apoie recipientes com liquido. A ADVERTENCIA

e Posicione o equipamento de maneira que seja facil de
operar o dispositivo de desligamento.

e A IBRAMED declara que o THERMOPULSE requer
precaucgoes especiais em relacao a sua COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA. Estes procedimentos estdo descritos
no item 6.2 destas instrugdes de uso. 6.4 INSTALAGCAO DO EQUIPAMENTO

POSICIONE OS ELETRODOS NO PACIENTE DE MODO
QUE NAO OCORRA O CRUZAMENTO DOS CABOS
DURANTE A APLICAGAO

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

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

/\ |ADVERTENCIA

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

3. Conecte o cabo dos eletrodos nas conexoes corretas.

4. Ligue seu equipamento. '
26
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6.5 UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO
PREVISTO PELO FABRICANTE

/\ | ATENGCAO

Use sempre maca de madeira, caso use mesa
E_ auxiliar para suporte de materiais ao lado da maca,

também deve ser de madeira.

Antes de ligar o THERMOPULSE certifique:

A tensdo e frequéncia de rede elétrica do local do
estabelecimento onde o aparelho sera 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 & ATENQAO
do aparelho com um cabo de extensdao, ou outros tipos
de tomada a ndo ser que o0s terminais se encaixem
completamente no receptaculo. A correta instalacao do equipamento previne
riscos de seguranca.

Para evitar o risco de choque elétrico, este
equipamento deve ser conectado apenas aumarede
de alimentacao com aterramento para protecgao.
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7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

7.1 INDICACOES

ADVERTENCIA

A

Auxiliar no tratamento de alivio da dor.

7.2 CONTRAINDICAGOES

TERAPEUTAS GESTANTES NAO DEVEM OPERAR OU

ADVERTENCIA

A

PERMANECER PROXIMAS AO EQUIPAMENTO EM
FUNCIONAMENTO.

Em pacientes gestantes ou sobre o Utero potencialmente
gravido.

Pacientes com condigbes clinicas que possam
negativamente afetadas pelo calor.

Em pacientes com dispositivos eletronicos implantados
como: marcapasso cardiaco, desfibriladores, implantes
cocleares, estimuladores de crescimento 0sseo,

ser

28

estimuladores cerebrais profundos, estimuladores
medulares e outros tipos de estimuladores neurais.
Pacientes com hemorragias ou risco de hemorragia.
Pacientes com quadros infecciosos.
Sobre areas neoplasicas.
Sobre implantes metalicos, areas onde os implantes foram
removidos e implantes danificados.
Hipoestesia térmica: diminuicdo da percepcgao sensorial
das diferencas de temperatura.
Hiperestesia térmica: percepcao térmica exagerada ou
muito aguda.
Doenca vascular obstrutiva com insuficiéncia circulatéria
como arteriosclerose obliterante e tromboangite
obliterante, em que oclusao e a isquemia sao evidentes.
Umidade, transpiracdo e/ou curativos umidos: cuidado
especial deve ser tomado se a roupa do paciente estiver
molhada ou Umida, uma vez que as pecas de vestuario
podem aquecer mais rapidamente e mais intensamente do
gue o corpo do paciente. Vestimentas de fibras sintéticas
(perlon, nylon, etc) nao absorvem bem a transpiracao e
podem acumular umidade na pele, portanto, recomenda-
se que as areas do corpo em tratamento sejam despidas
e secas.
Sobre o térax em casos de doencas cardiacas graves
(doengas das valvulas cardiacas, insuficiéncia miocardica,
infarto do miocardio, esclerose coronaria grave).

! |



7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

e Trombose venosa profunda, flebite e/ou veias varicosas.
e Sobre a regiao dos olhos.

e Sobre os 6rgaos reprodutores. A ATEN(_;AO

e Apds laminectomia, espinha bifida.

e Sobre os seios carotideos, ganglio estrelado cervical, ou O uso de luvas é indicado sempre que o
nervo vago localizado no triangulo anterior do pescoco. equipamento for manuseado.

e Sobre a regiao de tireoide.

e Sobre epifise oOssea de «criancas e adolescen-
tes em crescimento, pois a diatermia por on-
das curtas pode interferir no crescimento d&sseo.

/\ | ATENGCAO

7.3 PRECAUC&ES O uso de qualquer tipo de gefl a base de agua (gel
para ultrassom) e proibido.

/\ | ATENCAO

7.4 REACOES ADVERSAS

CALIBRAGCAO
O equipamento deve passar por manutengao
periddica anual para minimizar desgastes ou
corrosdoes que possam reduzir suas propriedades
mecanicas dentro do seu periodo de vida atil.

O usoimpréprio do sistema pode resultar em reagdes adversas.

Embora estes efeitos sejam transitérios, toda reacao adversa

deve ser relatada imediatamente ao médico ou profissional

da saude devidamente habilitado.

e Queimaduras: o paciente pode apresentar queimaduras
sob os eletrodos quando o equipamento for utilizado com
doses excessivas ou sobre areas com implante metalico e/

ou Umidas.
29 ]
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ATENCAO

QUEIMADURAS
Em caso de queimaduras, ndo romper as bolhas e buscar
a indicacdo de tratamento com profissional especializado.

7.5 PRECAUCOES DE SEGURANCA

As instrucdes de precaucao encontradas nesta secao e ao
longo destas instrucdes de uso sao indicadas por simbolos
especificos. E necessdrio entender esses simbolos e suas
definicdes antes de operar este equipamento e antes da
sessao de terapia.

A

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

ATENCAO

30

ADVERTENCIA

Texto com o indicador “ADVERTENCIA” refere-se a
infracbes de seguranca em potencial que podem causar
lesdes menores a moderadas ou danos ao equipamento.

N

Texto com o indicador "AVISO” refere-se a infracdes de
seguranga em potencial que podem causar ferimentos graves
e danos ao equipamento.

PN

Texto com o indicador “PERIGO"” refere-se a infragdes
de seguranca em potencial que representam uma ameaca
imediata a vida e resultam em morte ou ferimentos graves.

L)
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ADVERTENCIA

Ler, compreender e praticar as instrucdes de precaucgao e
operacdo. Observe os rotulos de precaugao e operacionais
colocados na unidade.

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

NAO opere o THERMOPULSE em conjunto com quaisquer
outros equipamentos.

NAO utilize o THERMOPULSE em ambiente onde existam
outros equipamentos que geram intencionalmente
radiofrequéncia para fins terapéuticos ou cirurgicos.
Equipamentos de comunicacdao por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar
o funcionamento do equipamento.

O THERMOPULSE deve ser rotineiramente verificado
antes de cada utilizagao para determinar se todos os
controles funcionam normalmente, especialmente o
controle de intensidade de poténcia de saida. Além disso,
verifique se o controle de tempo de tratamento realmente
corta a emissao de ondas curtas quando o crondbmetro
chega a zero.

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

31

ambientes Umidos e empoeirados.

O equipamento ndao deve ser empilhado e/ou colocado
préoximo a outro equipamento.

Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizagao.
Material condutor tais como mdveis de metal devem ser
removidos da drea de tratamento imediato. E aconselhavel
a utilizacao de diva e mobilias de madeira (sem partes
metalicas).

Os cabos dos eletrodos devem estar sempre afastados
uns dos outros e nao devem encostar-se ao paciente.
Equipamentos eletromédicos necessitam de precaugoes
especiais em relagdao ao EMC. O THERMOPULSE necessita
ser instalado e colocado em servico de acordo com as
informagdes de EMC fornecidas nestas instrugdes de uso.
Esta unidade gera, usa e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado de acordo
com as instrugdes, pode causar interferéncia prejudicial
a outros dispositivos na vizinhanca. No entanto, ndo ha
garantia de que a interferéncia ndo ocorrera em uma
instalacdo em particular. Interferéncia prejudicial a outros
dispositivos pode ser determinada ao ligar e desligar o
equipamento. Tente corrigir a interferéncia utilizando
um ou mais das seguintes orientagdes: reoriente ou
reposicione o aparelho receptor, aumente a distancia entre
0s equipamentos, conecte o0 equipamento a uma tomada
em um diferente circuito daquele ao qual o dispositivo o
outro (s) esta (ao) ligado (s). Consulte o fabricante par'



7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

obter ajuda técnica.

Para determinar a distdncia de separacdo para todos os
equipamentos perto do THERMOPULSE, consultar as
tabelas de EMC aplicaveis dos outros equipamentos.

N3o use objetos pontiagudos, como |apis ou caneta para
operar os botdes na interface com o operador, pois pode
danifica-lo.

Segure o eletrodo com cuidado. O uso inadequado do
eletrodo pode afetar adversamente suas caracteristicas.
Nao cruze os cabos. Eletrodos ou seus cabos em contato
uns com os outros durante o tratamento podem resultar
em estimulagdao inadequada, queimaduras na pele, ou
danos ao cabo ou ao eletrodo.

Nao encoste ou segure os cabos durante o tratamento.

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

Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado
durante longos periodos de tempo.
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Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicao do mesmo tipo e classificagao.

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

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 informacgdes adicionais sobre as aplicagdes do
THERMOPULSE.

Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento da fonte
de alimentagao antes de realizar qualquer procedimento
de manutencgao.

O tratamento com THERMOPULSE nao deve ser aplicado
sobre ou préximo a lesdes cancerigenas.

PN

Pacientes com um dispositivo de neuroestimulacao ou
marca-passo implantado nao devem ser tratados o‘
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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 neuroestimulacao 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.

Nao estd previsto o uso destas unidades em locais onde
exista risco de explosdo, tais como departamentos de
anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.

Outros equipamentos, incluindo dispositivos conectados
ao paciente, podem ser adversamente afetados quando
na proximidade de equipamentos de diatermia por ondas
curtas.

Antes de aumentar a intensidade em resposta a um
relatorio de aguecimento inadequado do paciente, verificar
se 0s cabos estdao corretamente posicionados, espagados
corretamente e longe de objetos de metal ou aterrados.
O efeito de aquecimento pode ser mal distribuido ou o
aguecimento pode ocorrer numa area indesejada.

Antes de cada uso, verifique o estado de isolamento dos
eletrodos, do cabo de conexdo do eletrodo e do cabo de
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alimentacdo. Também certifique-se que os cabos tenham
sido posicionados corretamente.

e (Caso a unidade esteja sem condicdes seguras de operagao,
esta deve ser reparada por pessoal técnico certificado e
0os operadores devem ser informados sobre os perigos
representados pela unidade.

e Os efeitos de campos de alta frequéncia sobre embrides e
fetos em desenvolvimento ainda nao foram suficientemente
estudados, recomendamos as operadoras gravidas
permanecam a pelo menos a 10 metros do aplicador
quando o aparelho for ligado.

e As pessoas com marcapassos ou implantes devem
permanecer fora da area de tratamento durante a diatermia
por ondas curtas. As mesmas devem permanecer a
distancia de raio de 10 metros de uma unidade operacional.

7.6 ADVERTENCIAS

e Convém que aparelhos auditivos sejam removidos.

e Os cabos dos eletrodos devem estar sempre afastados
uns dos outros e nao devem encostar no paciente.

e Inspecione os cabos, eletrodos, conectores associados e
acessorios antes de cada utilizacdo.

e O paciente em tratamento nao deve tocar no gabinete
do equipamento ou em objetos metalicos como janela*
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etc. Antes de iniciar um tratamento, certifique-se de que
o paciente ndo esteja utilizando pulseiras, anéis, reldgios,
fivelas ou qualquer adorno metalico, incluindo telefone
celular.

/\ | ATENCAO

O paciente deve retirar todos os acessodrios metali-
cos para receber a terapia.

7.7 INSPEGCOES PREVENTIVAS

Antes de iniciar a terapia o Usuario/Operador deve verificar
as conexd0es dos cabos e dos eletrodos aplicadores
além da qualidade e integridade dos acessérios que
acompanham o THERMOPULSE, bem como 0s acessorios
que sejam adquiridos separadamente, a fim de detectar
desgastes e avarias que possam influenciar no tratamento.

7.8 PERFIL DO PACIENTE E USUARIO

e Pacientes com disturbios musculoesqueléticos
diagnosticados que estejam de acordo com as indicacoes
de uso do dispositivo.
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Os pacientes devem ter idade minima de 12 anos, abaixo
desta idade, o equipamento somente deve ser utilizado
sob indicacdao médica ou fisioterapéutica.

Os pacientes devem ter mais de 35 kg, abaixo deste
peso somente deve ser utilizado sob indicagcdo médica ou
fisioterapéutica.

Pacientes devem ter nivel de consciéncia e sensibilidade
preservadas.

7.9 CONDICOES DE USO

O dispositivo deve ser usado somente sob prescricao e
supervisdo de um profissional da saude licenciado.

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

O usuario deve conhecer as limitacdes e perigos associados
com o uso de diatermia por ondas curtas e observar os
rotulos de precaugao e operacionais colocados na unidade.
O usuario deve seguir as informagdes contidas nestas
instrucdes de uso para cada modalidade de tratamento
disponivel, bem como as indicagcdes, contraindicagoes,
adverténcias e precaugoes.

O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas.

O usuario deve ter integras as fungdes motoras necessarias
para o manuseio do equipamento. '



8 - ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

8.1 ORIENTAGAO SOBRE A TECNICA de frequéncia, realizando uma varredura de frequéncias de

50 Hz a 160 Hz e de 160 Hz até 50 Hz em passos de 10 Hz
de incremento e duracdo de pulso varidvel de 100 a 400 pus

No modo DOC (Diatermia por Ondas Curtas) o THERMOPULSE com incremento de 30 ps.
produz um aquecimento detectdvel nos tecidos corporais.
O calor produzido é proporcional a densidade de energia

aplicada e o maior aquecimento ocorre em tecidos com maior A ATENQAO

condutividade. A intensidade de poténcia é dada em Watts.

8.1.1Diatermia por Ondas Curtas (DOC)

SINTONIA AUTOMATICA: Seja qual for o modo escolhido
DOC, DOCP ou DOCA, o THERMOPULSE ira ajustar

8.1.2 Diatermia por Ondas Curtas Pulsado (DOCP) automaticamente o circuito para assegurar sempre a
No modo DOCP (Diatermia por ondas curtas pu|sad0), 0 maxima transferéncia de energia de radiofrequéncia
THERMOPULSE atua sempre em poténcia maxima (para o para o paciente durante o tratamento

modo capacitivo: 200 W e para o modo indutivo: 120 W) e
apresenta frequéncia variavel de 50 a 800 Hz com incremento

de 10 Hz e duracdo de pulso variavel de 100 a 400 pys com Frequéncia de saida: 27,12 MHz £+ 0,6%
incremento de 30 us. Modo: DOC /DOCP/DOCA
Frequéncia de pulso: 50 a 800 Hz com incremento de

10 Hz

8.1.3Diatermia por Ondas Curtas Pulsado

Automatico Duragao de pulso: 100 a 400 ps com incremento de

30 ps.
No modo DOCA (Diatermia por ondas curtas pulsado Tempo de tratamento: 1 a 30 minutos £ 1 min
automatico), o THERMOPULSE atua sempre em poténcia Poténcia de saida Capacitivo: 200W % 10 %
maxima (para o modo capacitivo: 200 W e para o modo Poténcia de saida Indutivo: 120W + 10 %

indutivo: 120 W). Porém, percorre automaticamente as faixas
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8.2 ACESSORIOS USADOS NA TERAPIA 8.3 ORIENTACAO SOBRE OS ELETRODOS

A IBRAMED recomenda usar somente os eletrodos que

A B sao fornecidos como acessérios do equipamento.
e Garantir que a superficie do eletrodo esteja em contato
com a pele do paciente.
e \Verificar o contato do eletrodo regularmente durante o
i tratamento.
e ApOs cada aplicacao limpe os eletrodos com pano
s \ )\‘\» umedecido com sabdo antibacteriano suave, apds cada
aplicacao.
‘ e Lave as cintas eldsticas com agua e sabdo antibacteriano
suave, sempre que necessario.
C

8.4 AREAS DE TRATAMENTO

Areas do tronco (exceto regidao precordial), regido pélvica,
regido cervical (no pescoco exceto regidao de cardtidas e
tireoide), membros superiores e inferiores. As modalidades
terapéuticas interagem com a pele, nervos, musculos e 0ssos
da regido tratada. A pele sob o eletrodo devera estar integra.

Imagem 4. A, Eletrodos Capacitivos; B, Eletrodo
Indutivo; C, Cinta para Eletrodo Indutivo . '
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8.5 ORIENTACOES SOBRE DOSAGEM

A poténcia deve ser ajustada de acordo com as necessidades
terapéuticas e de acordo com a sensacgao térmica do paciente
conforme descrito na tabela a seguir.

Dosagens da Diatermia por Ondas Curtas
Dosagem Descricao de calor
paciente
Calor confortavel
Calor leve e suave
Inicio da percepcao do calor

ao

Aquecimento moderado
Aquecimento leve
Aquecimento
perceptivel
Aquecimento imperceptivel

minimo

Sem percepgao de calor

8.6 PREPARAR O PACIENTE PARA A
TERAPIA

A

Sugerimos que os procedimentos de preparo do paciente
e colocacdo dos eletrodos sejam feitos apds ligar o
equipamento e antes de programa-lo.

ATENCAO
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e Deve-se respeitar a distancia minima de 20 cm entre o
operador/paciente e o equipamento durante o tratamento.

e Antes de aplicar diatermia por ondas curtas, é necessario
primeiro preparar a pele do paciente. Isso ird permitir que
mais energia alcance areas especificas e reduza o risco de
irritacao da pele.

e Oriente o paciente sobre a terapia.

e O paciente deve ser posicionado confortavelmente
segundo orientacao da terapia.

e Exponha a area a ser tratada.

e Examine a area a ser tratada.

e Se necessario limpe a pele com agua e sabdo neutro ou
clorexidina alcoolica a 0,5%.

e Seque a pele se estiver umida.

e Posicione corretamente os
tratamento.

e Garantir que toda a superficie do aplicador esteja em
contato com a pele do paciente.

eletrodos no local de

8.7 TECNICAS DE APLICACAO

NOTA: Imagens ilustrativas

8.7.1 METODO CAPACITIVO

O método capacitivo do THERMOPULSE utiliza eletrodos em
placas flexiveis envoltos em silicone espesso que podem ser
posicionados de acordo com as necessidades terapéuticas'
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NOTA: Imagens ilustrativas

podendo ser aplicados de diferentes maneiras:

.

Paralelo (coplanar): os eletrodos sdao colocados do
mesmo lado da regido a ser tratada com objetivo de tratar
estruturas mais superficiais, por exemplo, a musculatura
paravertebral.

Transversal (Contraplanar): os eletrodos sao colocados
nos lados opostos da regiao a ser tratada com o objetivo
de atingir estruturas localizadas profundamente, por
exemplo, articulagodes.

Longitudinal (Contraplanar desalinhado): os
eletrodos sao posicionados de forma que a energia passe
transversalmente aos tecidos da regiao a ser tratada com o
objetivo de atingir estruturas localizadas profundamente.

Imagem 5. Eletrodo Capacitivo - aplicacao em paralelo.

Imagem 6. Eletrodo Capacitivo - aplicagao transversal.

Imagem 7. Eletrodo Capacitivo - aplicacao longitudinal '
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8.7.2 METODO INDUTIVO

O eletrodo indutivo do THERMOPULSE é em forma de hélice A ATENGAO
achatada e a espiral contida no tambor (mdnode) deve
ser aplicada paralelamente a superficie da pele. Posicione
o eletrodo indutivo na area a ser tratada e utilize a faixa
elastica para fixa-lo.

Nao cruze os cabos de conexao dos eletrodos
para nao interferir na transferéncia de energia ao
paciente e reduzir a eficiéncia terapéutica.

NOTA: Imagens ilustrativas 8.8 FINALIZANDO A TERAPIA

Ao finalizar a terapia o usuario deve realizar as seguintes

orientagoes:

e Ao término do tempo programado, o equipamento emitira
um sinal sonoro e a emissdo da energia sera imediatamente
interrompida. Pressione STOP para cessar o sinal sonoro e
voltar a condicdo de programacdo normal, caso o usuario
deseje desligar o equipamento, posicione a chave ON/
OFF na posicao OFF.

e Para interromper a terapia antes que o tempo finalize
0 usuario devera pressionar a tecla STOP, em seguida,
pressionar a chave ON/OFF para a posicao OFF para
desligar o equipamento.

e Examine a pele novamente apds o tratamento.

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao e realize
0 processo de limpeza e armazenamento do equipamento
e seus acessorios de acordo com o indicado no capitulo 4

Imagem 8. Eletrodo Indutivo sobre Cuidados. '
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 VISTAS THERMOPULSE

4
5

1 6

2 7

3
Imagem 9. Imagem ampliada do painel

- —8

Imagem 10. Vista superior do Thermopulse Imagem 11. Vista frontal do Thermopulse
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10 14
16
9
9 12 13
Imagem 12. Vista lateral do Thermopulse Imagem 13. Vista traseira do Thermopulse '
41
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NOMENCLATURA

1- Teclas BACK/NEXT

2- Teclas SET

3- LED indicativo de equipamento ligado
4- \isor

5- Tecla START/STOP

6- Teclas de ajuste de poténcia

7- Tecla PROG/MENU

8- Rodizios

9- Grades de ventilagao

10- Etiqueta de numero de série

11- Conexao dos aplicadores

12- Etiqueta de caracteristicas elétricas
13- Conexao do cabo de alimentacgao elétrica e Porta fusivel
14- Etiqueta de adverténcia

15- Adesivo de interruptor de alimentacao
16- Chave LIGA/DESLIGA
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9.2 INSTRUCOES DE OPERACAO

Leia e entenda esses simbolos e suas definicdoes antes de
operar 0 equipamento.

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

START/STOP: Tecla usada para iniciar
ou parar o tratamento.

PROG/MENU: Tecla com dupla funcao:
PROG para acessar os protocolos
PARTICULARES; MENU para acessar a
selecao de IDIOMA (Portugués, Inglés ou
Espanhol).

NEXT: Avancar parametro.
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UP/DOWN: Tecla para controle de
OWER intensidade de poténcia.

3]
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10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

10.1.1 Conectando o cabo de alimentacao ao 10.1.2
equipamento

Conectando o cabo de alimentacao a
fonte de energia

Conecte o cabo de alimentacao elétrica a fonte de alimentagao
elétrica na parede.

Imagem 14. Conexao do cabo de alimentagcdao ao Imagem 15. Conexao do cabo de alimentagao na fonte

equipamento. de alimentacgao elétrica na parede. '
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Para o facil deslocamento do equipamento, o THERMOPULSE
vem equipado com rodizios e travas dianteiras. Para trava-
lo, basta pressionar a alavanca dos rodizios dianteiros para
baixo e para destrava-lo, puxe as alavancas para cima.
Realize o deslocamento do seu equipamento pela parte frontal
ou posterior. O contato deve ser feito somente com as areas
metadlicas do equipamento e nunca sobre o display.

) e 1

Thermopulse

-
SIS
IBRAMED

non

Imagem 16. Locais de apoio para transporte.
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Imagem 17. Conexao dos
equipamento

eletrodos capacitivos ao

)
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10.1.5 Conectando o eletrodo Indutivo ao 10.2 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

equipamento L 5
Recomenda-se a utilizacao de luvas para a programacgao do
equipamento. Posicione a chave ON/OFF na posicao ON.
Em seguida, o visor exibira por alguns segundos a tela de
apresentacao do equipamento. Apds esse tempo o usuario
sera direcionado a tela de programacao do THERMOPULSE/

’ i, w o=
wl=
IBRAMED

THERMOPULSE
THO1_ V04 AN

Imagem 19. A e B - Mensagens de apresentacao do

Imagem 18. Conexao do eletrodo Indutivo ao equipamento. equipamento. '
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NEXT para avangar
BACK para voltar

SET para ajustar
os parametros

Imagem 20. Instrucbes de operacao. Pressione NEXT para avancar e através das teclas SET +/-

edite a largura de pulso.
10.2.1 Selecao Manual

Através das teclas SET +/-, selecione o tipo de eletrodo:
Capacitivo ou Indutivo para o THERMOPULSE.

100

Pressione NEXT para avancar e através das teclas SET +/-
CAPACITIVO edite a frequéncia de pulso.

Pressione NEXT para avancar e através das teclas SET +/- 400
escolha o modo desejado: DOC, DOCP ou DOCA. Hz
NOTA: Para este exemplo usaremos o modo DOCP.
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Pressione NEXT para avancar e através das teclas SET +/-
edite o tempo de tratamento ELETRODO
CAPACITIVO

TIMER (min) | POWER (W)

30 200

30

min
Ao término do tempo programado a emissdo de ondas curtas
sera interrompida e o equipamento emitira um sinal sonoro

gue devera ser desligado através da tecla STOP.

Pressione NEXT para ir a tela de resumo.

10.2.2 Particular

[3N: CAPACITIVO Para acessar o modo particular, o usuario devera pressionar
¥Is: DOCP i¥l: 30 min brevemente a tecla PROG.

[ : 100 ps [{d : 400 Hz O equipamento permite o armazenamento de até 20
protocolos.

Através da tecla SET +/- escolha a posicao desejada e
ao clicar em NEXT o usuario sera direcionado ao primeiro
parametro de terapia a ser editado. Ao final da programacao,
o protocolo serd salvo automaticamente apds pressionar a
tecla START.

Caso o particular selecionado esteja em uso, aparecera uma
tela com o resumo dos parametros e o usuario podera escolher
editar os valores dos parametros ou iniciar a terapia. '

START para INICIAR

Pressione START para iniciar o tratamento. Em seguida,
aparecera a tela de execucdo da terapia onde a poténcia
devera ser ajustada através das teclas POWER +/-.
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[EM: INDUTIVO
MI3): DOCA

Yl: 22 min
[zl : 250 ps

NEXT para EDITAR
START para INICIAR

Pressione START para iniciar a terapia ou pressione NEXT
para editar os parametros salvos anteriormente.

Caso a opcao desejada seja editar os parametros, o usuario
sera direcionado a tela inicial da terapia que ja esta salva e
realizar a programacgao dos parametros na mesma sequéncia
descrita na selecao manual.

Apdsfinalizar os ajustes, pressione START parainiciaraterapia
e salvar os parametros editados. Em seguida aparecera uma
mensagem temporaria indicando que o protocolo editado foi
salvo.

PROTOCOLO
SALVO
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O equipamento THERMOPULSE possibilita a alteracdao do
idioma de exibicao entre Portugués, Inglés ou Espanhol.
Mantenha pressionada a tecla PROG/MENU até ouvir a
emissao dos 3 bips, e através das teclas SET +/- localize
o idioma desejado, pressione brevemente a tecla PROG/
MENU e o idioma escolhido sera salvo automaticamente.

PORTUGUES

PROG/MENU para
SALVAR e SAIR




11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGCAO

O THERMOPULSE ¢é um equipamento eletrénico e possui

metais pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos A ATE NQAO

de contaminacdo ao meio ambiente associados a eliminacdo

deste equipamento e seus acessorios ao final de suas vidas O equipamento e suas partes consumiveis devem
uteis. O THERMOPULSE, suas partes e acessorios nao devem ser eliminados, ao fim da vida Gtil, de acordo com
ser eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
local ou a IBRAMED para informagcdes de como retornar o cada pais.

equipamento ao fabricante para o correto descarte.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O THERMOPULSE ndo deve ter contato com materiais
bioldgicosque possam sofrerdegradacao advinda da influéncia
de bactérias, plantas, animais e afins. O THERMOPULSE
deve passar por manutencao periddica anual (calibracao)
como especificado pelo fabricante nestas instrucdes de uso
para minimizar desgastes ou corrosdes que possam reduzir
suas propriedades mecanicas dentro do seu periodo de vida
util. O periodo de vida util do THERMOPULSE depende dos
cuidados do usuario e da forma como é realizado o manuseio
do equipamento. O usuario deve respeitar as instrugdes
referentes a limpeza e armazenamento do equipamento, dos
cabos e acessérios contidas nestas instrucdes de uso.



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 alimentacdo estd devidamente conectado?
Caso nao esteja, € preciso conecta-lo. Verifique também a tomada de rede na parede.

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

Verifique se ndo ha mau contato. Verifique também se o valor esta correto como indicado
nas instrugdes de uso.

O aparelho esta ligado, mas ndo |Vocé seguiu corretamente as recomendacgoes e instrugdes do

emite RF para o paciente 1. manual de operacao? Verifique e refaca os passos indicados

no item PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO.

O aparelho esta ligado, mas nao |Vocé verificou eletrodos e cabos de conexao ao paciente?

emite RF para o paciente 2. Verifique se o plugue do cabo esta devidamente colocado

ao aparelho. Verifigue se os eletrodos estao devidamente

colocados ao corpo do paciente.
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12.2 TROCANDO O FUSIVEL DE PROTECAO

Na parte traseira do THERMOPULSE encontra-se dois fusiveis
de protecdo. Para troca-los, 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 10 A, tensdao de operagao
250 V~ e acao retardada modelo 20 AG (corrente de ruptura
de 100 A).

/\ |ADVERTENCIA

Dentro do equipamento existem tensodes perigosas.
Nunca abra o equipamento.
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13.1 MANUTENGCAO 13.2 ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu
equipamento entre em contato com o departamento de pds-
vendas da IBRAMED através 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.

Sugerimos que o usuario faca uma inspecdo, calibracdo
e manutencao preventiva na IBRAMED ou nos postos
autorizados técnicos a cada 12 meses de utilizacdo do
equipamento. Como fabricante, aIBRAMED 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

0S componentes que possam ocasionar riscos de seguranga _ﬁ
e funcionamento do equipamento tenham sido substituidos

em caso de avaria, por pecas de reposicao originais. - Nenhuma modificacdo neste equipamento é
Ndo assumimos nenhuma responsabilidade por reparos permitida.

efetuados sem nossa explicita autorizagao por escrito. ESTE - Uma modificacdo nio autorizada pode influenciar
EQUIPAMENTO TEM VIDA UTIL DE 5 (cinco) ANOS. na seguranca de utilizacido deste equipamento.

- Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.

/\ |ADVERTENCIA

Nunca realizar manutencao com
0 equipamento em uso.
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13.3 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢é garantido contra defeitos de
fabricacao, se consideradas as condigOes estabelecidas por

este manual, por 18 meses corridos divididos da seguinte
MANUTENCAO forma:

/\ |ADVERTENCIA

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 substituicdo de pecas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricagao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL

deixara de ter validade nos seguintes casos abaixo
Autorizacao de Funcionamento da Empresa: especificados:

O usuario deve fazer a inspecao e manutencao

preventiva do equipamento somente na IBRAMED

ou nos postos técnicos autorizados. A IBRAMED

nao se responsabiliza por manutencao, reparos e

modificacoesquetenhamsidoefetuadosporfabricas
ou agentes expressamente nao autorizados.

103.603-1 e Quando o numero de identificagdo (N°© de série) do
equipamento for retirado ou alterado;

e Quando ficar constatado que o equipamento e/ou seus

CREA-SP: 5070211625 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 ndo
credenciados pela IBRAMED;

e Quando na instalagao ou uso do equipamento nao forem
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observadas as especificagbes e recomendacdes das
instrucdes 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 imprépria e/ou sujeita a flutuacdoes 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, orientara 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 aassisténciatécnicadentrodo periodode GARANTIA

LEGAL, todas as despesas tidas como o transporte do mesmo

serao repassadas aos clientes.

6)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03

MESES):

e Defeitos de fabricacdo do equipamento e de seus acessorios
nao sujeitos a desgaste natural (ver item 9 abaixo);

e Transporte do equipamento para conserto (mediante
prévia autorizacdo da IBRAMED).

7)COBERTURANO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/
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CONTRATUAL (15 MESES):

e Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus acessorios
nao sujeitos a desgaste natural (ver item 9 abaixo).

8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL,

a IBRAMED ndao 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, n3o ha

cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais como

botdes de comando, teclas de controle, cabos de conexao

ao paciente, eletrodos capacitivos, eletrodo indutivo e cintas

para eletrodos.

10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem

autorizacao para alterar as condicdes aqui mencionadas ou

assumir compromissos em nome da IBRAMED.

ADVERTENCIA

A

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

¢ Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

)
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