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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 deinteresse do profissional. O CEFAI, (Centro
de Estudos e Formagao Avancada IBRAMED) colabora
com essa pratica abordando temas diversos e ao mesmo
tempo desenvolvendo mais aplicabilidades terapéuticas para
os diversos equipamentos, assim agregamos valor a nossos
produtos, por meio da producao e transmissao de
conhecimento.

1.2 CEFAI - CENTRO DE ESTUDOS E
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.



1 - APRESENTACAO

) , 1.3 PREFACIO
Atencao especial e dada aos interessados em visitar a nossa

estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional

para o seu desenvolvimento profissional. Estas instrucbes de uso permitem ao usudrio o eficiente
uso do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
Estamos a disposicdo para atendé-los! SONOPULSE COMPACT 3MHz.
Os usuarios devem ler, entender e seguir as informacodes
Contato — cefai@conexaocefai.camiig contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
www.conexaocefai.com.br de tratamento disponivel, bem como as indicagoes,

contraindicagdes, adverténcias e precaucoes.

As especificacdes e orientacdes contidas nestas instrucdes
Agradecemos, de uso estao em vigor na data de sua publicagao. Estas

instrucdes podem ser atualizadas a qualquer momento, a

critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagdes.

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

sormcio ruancaon IBRAMMED
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1.4 DESCRIGCAO DO PRODUTO

O SONOPULSE III, é um equipamento microcontrolado de
ultrassom terapéutico nas frequéncias de 1 MHz e 3 MHz,
com ERA (Area Efetiva de Radiacdo) de 8 cm?

O SONOPULSE COMPACT 1MHz, ¢é equipamento
microcontrolado de ultrassom terapéutico na frequéncia de
1MHz com ERA (Area Efetiva de Radiacdo) de 8 cm>.

O SONOPULSE COMPACT 3MHz, ¢é equipamento
microcontrolado de ultrassom terapéutico na frequéncia de
3MHz com ERA (Area Efetiva de Radiagdo) de 8 cm?.

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

Segurancga
Elétrica

1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

O equipamento em condigdes indicadas de uso e com as
manutencgdes periddicas em dia, deve manter todas as
informacgoes exibidas de forma clara e objetiva no display. O
software do equipamento deve manter preservada a curva de
calibracao de poténcia do equipamento, dentro da tolerancia
de £20%.



2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRICI\O 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 operacao deste equipamento.

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



3 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

Fragil, manuseie com cuidado.

Este lado para cima.

NUmero maximo de equipamento a ser empilhado

Mantenha longe da chuva.

Limite de temperatura.

Nao use se a embalagem estiver danificada.

Manual do operador; instrucdes de uso.

Fabricante.

Limitagao de umidade.

Limitacdao de pressao atmosférica.

Equipamento classe II de operagao contra choque
elétrico.

Parte aplicada tipo BF.

Atencao.

Simbolo geral de adverténcia.
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Adverténcia, eletricidade.

Sinal geral de proibicao.

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

Indica inicio da acao (START).

Indica término da acdo (STOP).

Indica: Desligado tensao elétrica de

alimentacao).

(sem

Indica: Ligado (com tensao elétrica de alimentacao).

NUmero de série.

COMBINE
THERAPY

IN

\/~

~LINE

IP21

IPX7

B( only

Transdutor.

Entrada para terapia combinada.

\Volts em corrente alternada.

Rede Elétrica em corrente alternada.

Protecao nociva contra gotejamento de agua ou
material particulado.

Protegido contra efeitos da imersao.

Nos Estados Unidos da América, a lei federal
restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou sob prescricao médica. '
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Seguranga\\

Ve

Selo de certificacao brasileira.

Selo de certificacao brasileira.
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3.2 LISTA DE FIGURAS
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3.3 LISTA DE ABREVIATURAS 3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM
MHz Megahertz (milhdes de pulsos (106) por segundo) 3.4.1Traducao da rotulagem

ERA Area efetiva de radiacao (Effective Radiating Area)

wW Watt ULTRASOUND = Ultrassom

EFFECTIVE RADIATION ERA = Area efetiva de radiagao
CONTINUOUS = Continuo

W/cm?2 Watt (s) por centimetro quadrado

cm? Centimetro quadrado
VA Volt Amper PULSED = Pulsado
BNR Taxa de ndo-uniformidade do feixe (Beam Non- FREQUENCY = Frequéncia
Uniformity Ratio) RATED OUTPUT POWER = Poténcia nominal de saida
Min Minuto MAXIMUM INTENSITY = Intensidade maxima

PULSE REPETITION = Repeticao de pulso
DUTY CYCLE = Duragao de pulso

TYPE = Tipo

COLLIMATTED = Colimado

MAX POWER DENSITY = Densidade de poténcia méxima
APPLICATOR = Aplicador

POWER SWITCH = Chave de energia
FUSE = Fusivel

RATED CURRENT = Corrente nominal
INTERRUPTION = Interrupcgao

ACTION = Acao

LINE = Linha
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3.4.2 Rotulagem do equipamento

3.4.2.1 Sonopulse III

| Q7=
Ix\
IBRAMED
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C) PULSE 111 1 E 3 MHz: NOMINAL PRODUCT SPECIFICATION / GROUP 1 CLASS A MEDIcAL ELECTR
ICAL

SONO

PULSE MODE: DE Vi CE
-WAVEFORM OF THE MODULATION: SQUARE WAVE -PULSE DURATION:
-PULSE REPETITION RATE: 100 Hz, 48 Hz AND 16 Hz 16 Hz - 5% (3.1 mMs), 10% (6 ms), 20% (12 Ms), 50% (31 Ms) AND 75% (46 ms)
-DUTY CYCLE: 5% (1/20), 10% (1/10), 20% (1/5), S0% (1/2) AND 75% (3/4) | 48 Hz - 5% (10S ms), 10% (2 ms), 20% (4 ms), S0% (10 ms) AND 75% (15 ms)
100 Hz - 5% (0.5 ms), 10% (1 Ms), 20% (2 mMs), S0% (5 Ms) AND 75% (7.5 ms)

ULTRASOUND SPECIFICATIONS

-EFFECTIVE RADIATION AREA: 8 cm?”

-TREATMENT MODE: CONTINUOUS AND PULSED WAVE
-ULTRASOUND FREQUENCY: 11 AND 3.3 MHz

-RATED OUTPUT POWER: 24 W (8 cnm?)

-MAXIMUM INTENSITY: 3 W/cl

EQUIPMENT WEIGHT: 14 Kg

D)
Effective Radiation Area: 8 cm? =l= VITRASOUND APPLICATOR 197
Rated Output Power: 24 W IB-I;ABIE-[) RANSDUCER
NUMBER

Maximum Intensity: 3.0 W/cm? |, v v.ibramed.com.br
BNR: <8

Ay, Dr. Carlos Burgos, 2800 - Jardim Itdlia
CEP 13.901-080 - Amparo - SP

Type: Collimated

B( Only

CNPJ 00.133.418/0001-77

E)
POWER
SWITCH
|- ON
0- OFF

&

FUSE
RATED CURRENT: 5A
INTERRUPTION
CAPACITY: 50A
TYPE: 20 AG FAST
ACTION 250V~

O] /\

LINE ~
100 - 240 V~
S50/60 Hz
150VA

Imagem 1. imagens ilustrativas dos adesivos. A)painel; B) frontal; C) caracteristicas técnicas e D) caracteristicas técnicas
do aplicador; E) etiqueta de caracteristicas elétrica.

13
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3.4.2.2 Sonopulse Compact 1MHz

\ ‘
D) &
IBRAMED

Sonopulse
COMPACT

COMBINED
sssssssss THERAPY <]D»)))
O O =i

14 '
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Imagem 2. imagens ilustrativas dos adesivos. A)painel; B) frontal; C) caracteristicas técnicas e D) caracteristicas técnicas
do aplicador; E) etiqueta de caracteristicas elétrica.

15 )
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3.4.2.3 Sonopulse Compact 3MHz

\ ‘
D) &
IBRAMED

Sonopulse
COMPACT

COMBINED
sssssssss THERAPY <]D»)))
O O =i

16 '
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Imagem 3. imagens ilustrativas dos adesivos. A)painel; B) frontal; C) caracteristicas técnicas e D) caracteristicas técnicas
do aplicador; E) etiqueta de caracteristicas elétrica.

17 '



4 - CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz ¢ enviado com os acessorios
ao cliente em uma caixa. Apds o recebimento, inspecionar
a caixa, equipamento e acessoérios para visualizar possiveis
danos. Em caso de danos, mantenha todos os materiais de
transporte, incluindo a embalagem e entre em contato com
0 agente responsavel pela entrega da unidade. Todas as
reclamacOes relativas a danos durante o transporte devem
ser apresentadas diretamente a eles. O fabricante nao sera
responsavel por qualquer dano durante o transporte, ndo
realizaraajustesamenosqueumareclamagaoformaladequada
for apresentada pelo receptor contra o transportador. A caixa
na qual o seu SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz ¢ SONOPULSE COMPACT 3MHz 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 manutengao.
Sugerimos que guarde a embalagem durante todo o periodo
de garantia.

18

4.2 ARMAZENAMENTO

4.2.1 Armazenamento do equipamento

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Faixa de temperatura 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 do transdutor ultrassonico

e Evite locais sujeitos a vibragoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

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

e Faixa de umidade durante o transporte e armazenamento:
10 - 85%.
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4.3 ARMAZENAMENTO 4.4 METODO DE ESTERILIZAGCAO

e N3ao é necessario esterilizar nenhuma parte ou peca para

A ADVERTENC|A 0 uso deste equipamento.

Limpeza e desinfeccao sempre devem ser feitas

com o plugue do cabo de alimentacao elétrica 4.5 METODO DE DESCARTE DO GEL APOS O

desligado da tomada de rede. Uso
4.3.1Limpeza do equipamento e do transdutor n
ultrassonico A ADVERTENCIA
L Proibido a reutilizacao do gel.

e Desligue o equipamento da fonte de alimentagao, limpe

com um pano limpo umedecido com &agua e sabdo

antibacteriano suave. e Sempre utilize o gel condutor que esteja adequadamente
e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre registrado na ANVISA.

gue necessario. AIBRAMED sugere a limpeza semanal do e O gel deve ser de uso Unico e ndo reutilizavel.

equipamento e o transdutor ultrassénico deve ser limpo e Apos a utilizagdo, realizar o descarte do mesmo em lixo

apos cada sessdo de tratamento. apropriado para descarte de material bioldgico.

e Nao coloque o equipamento em liquidos.

19 '



5 - ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz ¢ SONOPULSE COMPACT 3MHz da IBRAMED contém acessorios
concebidos para satisfazer os requisitos de compatibilidade eletromagnética.

CODIGO | QTD |DESCRICAO DO ITEM

03017006 01 Cabo PP femea i.e.c. 2 x 0.75 x 1500mm

02110322 01 Cabecote de silicone com ERA de 8cm?

03049108 01 Cabo adaptador para terapia combinada

03029100 01 Suporte aplicador probe para gabinete safira V2.0
03044001 01 Bisnaga com gel (cap. 100 gramas) (Anvisa: 80122200013)

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): AIBRAMED declara
que o alumino presente na ERA do transdutor de ultrassom fornecido com o equipamento possuem laudos de biocompatibilidade.
O alumino presente na ERA do transdutor de ultrassom deve ser somente colocados em contato com a superficie intacta da
pele, respeitando-se um tempo limite de duragao deste contato de 24 horas. Peles reativas e/ou hipersensiveis podem ser mais
suscetiveis a reagdes de contato, como hiperemia, prurido e erupgdes cutaneas, caso isso ocorra, suspenda o uso do acessorio
e procure assisténcia de um profissional habilitado.

Nota:

¢ Os equipamentos devem ser utilizados com gel condutor que esteja adequadamente registrado na ANVISA.
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/\| AVISO

A utilizacdo de acessérios e transdutor de ultrassom, diferentes daqueles para os quais o equipamento foi projetado podem
degradar significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessérios e transdutor
de ultrassom do equipamento SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz em outros
equipamentos ou sistemas eletromédicos.

Os acessoérios e cabo descritos nestas instrucoes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente com o
equipamento SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz.

5.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicdao sao projetados para uso com o SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz ¢ SONOPULSE
COMPACT 3MHz. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos cddigos, descricdo e quantidade desejada.

O uso de acessorios, cabo e transdutor que ndo os destinados para este equipamento especifico podem degradar significativamente
o desempenho das emissdes e imunidade. Nao use acessorios, cabo e transdutor do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.
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5.3 PARTES APLICADAS

PARTE APLICADA: Parte do SONOPULSE I1I, SONOPULSE
COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz que em
utilizacdo normal necessariamente entra em contato fisico
com o paciente para que o equipamento ou o sistema realize
sua fungao.

/\ | ATENCAO

As imagens dos acessOrios apresentados nesse
manual sao meramente ilustrativas.

Q— Parte aplicada
- W

Imagem 4. transdutor com a ERA de 8cm?
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6.1 ESPECIFICA(}GES DO SISTEMA
6.1.3 Conformidade Regulamentar

6.1.1 Dimensoes

Largura: 27 cm £5% IEC 60601-1

Profundidade: 30 cm £5% IEC 60601-1-2

Altura: 12 cm £5% IEC 60601-1-6

Peso liquido: 1,550 Kg = 5% IEC 60601-1-9

Peso bruto: 3,0Kg £ 5% IEC 60601-2-5

Versao do firmware:

Sonopulse III: uUs24_VO1_AN

Sonopulse Compact 1MHz: US25 V01 AN Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.

Sonopulse Compact 3MHz: US26_VO01_AN

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

6.1.2 Descricio elétrica do equipamento Faixa de pressdao atmosférica: 61 - 102 kPa

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

Entrada: 100 - 240 V~50/ 60Hz
Poténcia de Entrada: 150 VA
Fusiveis: 5A 250 ~ (20AG) Fast Action
Classe de isolamento: CLASSE 1II

Protecao contra choque elétrico: Parte aplicada tipo BF

Modo de Operacgao: continuo
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6.2 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.2.10rientagcoes sobre a

eletromagnética

compatibilidade

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

O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros
fabricantes e/ou diferentes daqueles especificados neste
manual, bem como a substituicao de componentes internos
do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz pode resultar em aumento
das emissdes ou diminuigao da imunidade do equipamento.
O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz é destinado para utilizacdo
apenas por profissionais da drea da saude. O SONOPULSE 111,
SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT
3MHz pode causar radio interferéncia ou interromper
operacoes de equipamentos nas proximidades. Podera ser
necessario adotar procedimentos de mitigacdo, tais como
reorientacao ou realocacao do equipamento ou a blindagem
do local. Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz.

24

6.2.2 Interferéncia eletromagnética potencial

Quanto aos limites para perturbacao eletromagnética,
o0 SONOPULSE 1III, SONOPULSE COMPACT 1MHz
e SONOPULSE COMPACT 3MHz é um equipamento
eletromédico que pertence ao Grupo 1 Classe A. A conexao
simultanea do paciente ao SONOPULSE III, SONOPULSE
COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz e a um
equipamento cirurgico de alta frequéncia pode resultar em
queimaduras no local de aplicacdo do transdutor e possivel
dano ao aparelho. A operagao 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 de rede elétrica para o SONOPULSE I11I,
SONOPULSE COMPACT 1MHz ¢ SONOPULSE COMPACT
3MHz e um outro grupo separado para 0s equipamentos
de ondas curtas ou micro-ondas. Sugerimos ainda que o
paciente, o SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz e cabos de conexao
sejam instalados a pelo menos 3 metros dos equipamentos
de terapia por ondas curtas ou micro-ondas.

®
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ATENCAO

Equipamentos  eletromédicos requerem  atencao
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 moveis podem afetar equipamentos
eletromédicos.

N

O uso de acessoérios nao listados nestas instrugoes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicdo da
imunidade SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz, exceto
quando os acessérios forem fornecidos ou vendidos
pela IBRAMED - Industria Brasileira de Equipamentos
Médicos LTDA como pecas de reposicdo para componentes
internos ou externos.

25

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 SONOPULSE III, SONOPULSE
COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz,
incluindo cabos especificados pela IBRAMED. Caso
contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho
deste equipamento.

A

O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz nao 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 operagao normal
na configuracao na qual sera utilizada.

ATENCAO
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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 - emissOes eletromagnéticas
O SONOPULSE I1I, SONOPULSE COMPACT 1MHz ¢ SONOPULSE COMPACT 3MHz ¢ destinado ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes
O SONOPULSE I1I, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT
Emissdes de RF Grupo 1 3MHz utiliza energia de RF apenas para suas fungoes internas. Portanto, suas
CISPR 11 emissdes de RF sao muito baixas e provavelmente nao causarao qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos nas proximidades.
Emissdes de RF O SONOPULSE I1I, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT
CISPR 11 Classe A 3MHz é apropriado para uso em consultdrios médicos, consultdrios dentarios,

clinicas, instalacdes de cuidados limitados, centros cirargicos livres, centros de
parto livre, unidades multiplas de tratamentos em hospitais (salas de emergéncia,
Classe A quartos de pacientes, salas de cirurgias, salas de cuidados intensivos, exceto
proximos a EQUIPAMENTOS EM cirargicos de AF, fora de salas blindadas de RF
de SISTEMA EM para ressonancia magnética por imagem.
Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
flutuacdo de tensdo/ _ requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao oferecer
cintilacdo Em Conformidade |,rotecio adequada a servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O usudrio
IEC 61000-3-3 pode precisar tomar medidas de mitigacao, como realocar ou reorientar o

equipamento.
26 L §
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O equipamento eletromédico SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz é destinado
a0 uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do equipamento eletromédico
SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz garanta que este seja utilizado em tal

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2 kV, £4kV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

+ 2 kV, £4kV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

ambiente.
Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel Ambiente eletromagnético - orientagoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade 9 ¢
Convém que os pisos sejam de madeira, concreto ou
Descarga + 8 kV por contato + 8 kV por contato . P )

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 alimentacao de rede elétrica
seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

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

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

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

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

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagoes de tensao
nas linhas de entrada
da alimentacao
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 alimentacdao de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial. Seousuario do equipamento eletromédico
SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz
e SONOPULSE COMPACT 3MHz precisar de
funcionamento continuo durante interrupgdes de
alimentacdo de rede elétrica, é recomendavel que
o equipamento eletromédico SONOPULSE 1III,
SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE
COMPACT 3MHz 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 distorcdo da imagem, pode ser necessario
posicionar o equipamento eletromédico SONOPULSE
III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE
COMPACT 3MHz mais longe das fontes de campos
magnéticos na frequéncia da rede de alimentagao ou
instalar blindagem magnética. Convém que o campo
magnético na frequéncia da rede de alimentacdo seja
medido no local destinado da instalacao para garantir
que seja suficientemente baixo.

NOTA: U. é a tensdo de rede c.a anterior a aplicacao do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética
O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz ¢ SONOPULSE COMPACT 3MHz ¢é destinado ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
N3o convém que o equipamento de comunicacao por RF
3y moveis ou portateis sejam utilizados a distdncias menores em
| 150 kHz até 80 MHz relacao a qualquer parte do SONOPULSE 111, SON.OPU.LSE
RF Conduzida 6V em bandas ISM COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz, incluindo
IEC 61000-4-6 3V cabos, do que a distancia de separacao recomendada

entre 150 kHz até 80
MHz
80% AM a 1 kHz

6V calculada pela equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacao recomendada:

d=1,2 P 150 kHz até 80 MHz

d=1,2 P 80MHz a 800 MHz

d= 2,3 P 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 separacao recomendada em

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

eletromagnética do campo?, seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia na vizinlzan)ga dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo: )

A
29 ?




6 - INSTALACAO

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia € aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacOes base de radio para telefones (celulares ou
sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndao pode ser prevista
teoricamente com precisdo. 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 SONOPULSE III,
SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel
para RF definido acima, convém que o SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz
seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas
adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdo do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz
e SONOPULSE COMPACT 3MHz.

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
SONOPULSE I1I, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz

O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz ¢é destinado para uso em ambiente
eletromagnético no qual as perturbacdes por irradiacdo por RF sdao controladas. O comprador ou usuario do SONOPULSE III,
SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicacao por RF mdveis ou portateis (transmissores) e 0 SONOPULSE
III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicacdo.

Nivel maximo declarado Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
da poténcia de saida do m
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=1,2.pP d=1,2 4P d=2,34pP
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 equacao 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.
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IMUNIDADE a campos na proximidade de equipamentos de comunicacao sem fio por RF
Especificacoes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a equipamentos de comunicagoes sem fio
por RF
Frequéncia Banda ® Servigo ® Modulacao Nivel de ensaio de
de ensaio imunidade
(MHz) (MHz) (V/m)

Modulagao de
385 380 - 390 TETRA 400 pulso ? 27
18 Hz
GMRS 460, FM ¢ desvio de
450 430 - 470 FRS 460 + 5 kHz 28
senoidal de 1 kHz
/710 Modulagdo de
745 704 - 787 Banda LTE 13, 17 pulso ® 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulagao de
800 - 960 iDEN 820, pulso ® 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
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Frequéncia Banda ® Servigo ® Modulacao Nivel de ensaio de
de ensaio imunidade (V/m)

(MHz) (MHz)

1720 GSM 1800;

1845 CDMA 1900; Modulagao de

1700 - 1990 GSM 1900; DECT; pulso ® 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 217 Hz
25: UMTS

Bluetooth, WLAN,

Modulacso d
802.11 b/g/n, odulagao de

- b
2450 2400 - 2570 RFID 2450, Banda pulso 28
217 Hz
LTE 7
5240 Modulagao de
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n pulso® 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distdncia entre a antena transmissora
e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela
ABNT NBR IEC 61000-4-3.

2 Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estao incluidas.

® A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

¢ Como uma alternativa a modulacdo FM, modulacdao de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo
represente uma modulacgao real, isso seria o pior caso.
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6.3 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO 6.4 INSTALA(}I\O DO EQUIPAMENTO
e Evite locais sujeitos as vibragdes. 1. Conecte o cabo de alimentacgdo elétrica BIPOLAR na parte
e N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies de trds do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz
fofas que obstruam a ventilagao. e SONOPULSE COMPACT 3MHz e na rede elétrica (100 -
e Evite locais Umidos, quentes e empoeirados. 240V ~ 50/60 Hz).
e Posicione o cabo de rede elétrica de modo que fique livre,
fora de locais onde possa ser pisoteado, e nao cologue 2. Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentacdo
qualquer objeto sobre ele. esta livre.
e Nao introduza objetos nos orificios do equipamento e nao
apoie recipientes com liquido. 3. Conecte o cabo do transdutor nas conexodes corretas.
e O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados. 4. Ligue seu equipamento.

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

/\ |ADVERTENCIA

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

e Dentro do equipamento existem tensodes perigosas.
Nunca abra o equipamento.
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6.5 UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO
PREVISTO PELO FABRICANTE

A\ [EIASOT

Antes de ligar o SONOPULSE III, SONOPULSE
COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz
certifique:

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

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




7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

7.1 INDICACOES , ,
e Aplicar sobre areas neoplasicas;

e Aplicar sobre dareas isquémicas, onde o suprimento
~ sanguineo pode serincapaz de suprirademanda metabdlica
/\ |ADVERTENCIA e resultar em necrose;
e Aplicar em paciente com um dispositivo eletrénico
implantado (ex.: marca-passo cardiaco; dispositivo de
e Para auxiliar na Sonoforese; estimulacdo cerebral profunda);
e Para auxiliar no aumento da circulagao sanguinea local. e Aplicar sobre &reas de tromboflebite, trombose venosa
profunda, émbolos e aterosclerose grave;
e Em casos de suspeita de doencga infecciosa grave e doenga
7.2 CONTRAINDICA(}éES em que é aconselhavel, para fins médicos gerais, suprimir
calor ou febres;
e Em areas de sensibilidade ou circulacao reduzida ou sobre

A ADVERTENCIA areas anestésicas.

Aplicar sobre os olhos;
Aplicar sobre area cardiaca; 7.3 PRECAUCOES
Tratamento de dor nao diagnosticada;

Sobre as génadas para evitar o aquecimento;

Aplicar sobre epifises dsseas ainda em crescimento;
Presenca de feridas abertas no local do tratamento;
Sobre areas previamente tratadas com radioterapia;
Gestantes ou sobre o Utero potencialmente gravido;
Aplicar sobre o ganglio estrelado, medula espinal e sobre
0 cranio;

e O aquecimento na artrite fase aguda ou subaguda deve
ser evitado;

e Durante a aplicacao o operador deve manipular o aplicador
somente pela empunhadura;

e Deve-se ter cuidado no tratamento de pacientes com
ultrassom terapéutico que tém disturbios hemorragicos;

e OQOutros tratamentos com equipamentos eletrénicos ou cl‘

36
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hidromassagem que possam entrar em contato com o
paciente durante o tratamento com ultrassom terapéutico
devem ser devidamente testados para garantir a seguranca
da operacgao;

Se um paciente se queixa de dor periosteal profunda
durante o tratamento de ultrassom, a intensidade deve
ser reduzida para um nivel confortavel;

O tratamento com ultrassom deve ser evitado sobre o
ganglio estrelado, medula espinhal apds laminectomia,
quando forem realizadas grandes resseccoes teciduais,
sobre o nervo subcutdaneo maior e sobre o cranio;

Os operadores nao devem rotineiramente expor-se a
ultrassom terapéutico. Os aplicadores foram projetados
para permitir que o profissional ndo exponha as maos ao
ultrassom ao realizar tratamentos subaquaticas;

O ultrassom nao deve seraplicado em areas de sensibilidade
ou circulacdao reduzida ou sobre areas anestésicas. Os
pacientes com sensibilidade reduzida nao sao capazes
de notificar o profissional caso haja algum desconforto
durante o tratamento e em pacientes com circulacao
comprometida podem ter um acimulo de calor excessivo
na area de tratamento.

Durante a aplicacao do ultrassom evite o contato do cabo
do transdutor com o paciente.

37

ATENCAO

CALIBRAGAO

O equipamento deve passar por manutencao

peridodica anual para minimizar desgastes ou

corrosdes que possam reduzir suas propriedades
mecanicas dentro do seu periodo de vida atil.

7.4 REACOES ADVERSAS

e O ultrassom terapéutico quando aplicado com movimentos
circulares continuos pode causar sensacoes
formigamento e/ ou de calor. Caso, o aplicador for mantido
em um mesmo local por mais de alguns segundos, em
altas energias, pode tornar-se desconfortavel.

de
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7.5 PRECAUGOES DE SEGURANCA

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

A

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

ATENCAO

ADVERTENCIA

A

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

38

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

A IEERIGON

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

ADVERTENCIA

A

e Ler, compreender e praticar as instrucdes de precaucao e
operacao. Observe os rotulos de precaucdo e operacionais
colocados na unidade.

e N3do opere esta unidade em um ambiente onde outros
equipamentos intencionalmente irradiam energia
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eletromagnética de forma desprotegida.

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

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

Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizagao.
Durante o uso do equipamento o cabo de alimentacao
elétrica ndo deve entrar em contato com o operador e/ou
paciente.

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

Segure o aplicador com cuidado. O uso inadequado do
aplicador pode afetar adversamente suas caracteristicas.
O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz
e SONOPULSE COMPACT 3MHz ndo é projetado
para impedir a infiltracdo de agua ou outros liquidos. A
infiltracdo de agua ou outros liquidos pode causar o mau
funcionamento dos componentes internos do sistema e,
portanto, promover um risco de dano ao paciente.
Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado
durante longos periodos de tempo.
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AVISO

Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicao do mesmo tipo e classificagao.
Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicagdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugoes. Consulte outros recursos
para obter informagOes adicionais sobre as aplicacoes
do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz.

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

O tratamento com SONOPULSE 1III, SONOPULSE
COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz nao
deve ser aplicado sobre ou préximo a lesdes cancerigenas.
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SONOPULSE COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT
3MHz, bem como o0s acessorios que sejam adquiridos
separadamente, a fim de detectar desgastes e avarias que
possam influenciar no tratamento.

e Pacientes com um dispositivo de neuroestimulagcao ou
marca-passo implantado nao devem ser tratados ou
devem estar distantes de qualquer diatermia de ondas
curtas, diatermia de micro-ondas, terapia de ultrassom A ADVERTENClA
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 * Sugerimos que o usuario faga uma inspegao, calibragdo
de neuroestimulacdo implantado, pode causar danos nos e manutengao preventiva na IBRAMED ou nos postos
tecidos e pode resultar em ferimentos graves ou morte. autorizados técnicos a cada 12 meses de utilizagdo do
Dano, ferimento ou morte podem ocorrer durante a terapia equipamento.

com diatermia mesmo que o sistema implantado esteja * Inspecionar os cabegotes antes de cada utilizagao,
desligado. rachaduras podem permitir a entrada de gel condutor e

danificar o equipamento.

e Inspecionar os cabos do cabecote e o0s conectores
associados antes de cada utilizagao. Nunca utilizar o
equipamento com acessorio danificado.

e N3&o estad previsto o uso destas unidades em locais onde
exista risco de explosao, tais como departamentos de
anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

7.6 PREVENCOES
7.6.1Inspecées preventivas 7.7 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO

Antes de iniciar a terapia o Usuario/Operador deve verificar as e Utilizacdo em pele infectada;
conexdoes dos TRANSDUTOR além da qualidade e integridade e Uso de acessérios danificados:

dos acessérios que acompanham o SONOPULSE III, 20 '
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Nao utilizagao do gel condutor;

Conexao incorreta do transdutor;

Ma utilizacdo do recurso e/ou uso incorreto;

Quantidade inadequada de gel no transdutor;
Movimentacdo incorreta ou auséncia de movimentagao do
transdutor durante a emissao de ultrassom;

Ajuste incorreto da poténcia e/ou tempo de aplicacado;
Aplicacdes em locais contraindicados (por exemplo: area
dos olhos, |abios) para aplicacdo facial.

7.8 PERFIL DO PACIENTE E USUARIO

Pacientes com disturbios musculoesqueléticos
diagnosticados que estejam de acordo com as indicacoes
de uso do dispositivo.

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

Os pacientes devem ter mais de 35 Kg, abaixo deste peso,
0 equipamento deve ser utilizado apenas sob indicacao
médica ou fisioterapéutica.

Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.
Pacientes devem ter nivel de sensibilidade preservada.

41

O equipamento deve ser utilizado somente por profissionais
da saude devidamente licenciados, observando os
regulamentos vigentes de prevencao de acidentes e
seguranca descritos no manual do operador.

O operador deve ter integras suas fungdes cognitivas.

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

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

O operador deve conhecer as limitacdbes e perigos
associados com o uso de qualquer estimulacdo elétrica e
observar os rétulos de precaucdo e operacionais colocados
na unidade.

O operador deve seguir as informagdes contidas nestas
instrucdes de uso para cada modalidade de tratamento
disponivel, bem com o as indicacbes, contraindicacoes,
adverténcias e precaucgoes.

7.9 CONDICOES DE USO

Ndo é exigido um nivel de educagdo maxima para o usuario
pretendido.

Em relagdo ao nivel de conhecimento minimo do usuario é
necessario que o usuario conhega os agentes eletrofisicos

®
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e seus efeitos terapéuticos. O usuario deve conhecer
fisiologia, anatomia e ciéncias basicas: quimica, fisica
e biologia. Supde-se que o usudrio estudou ou esta
estudando atualmente fisiologia e anatomia.

e Ndo é exigido um nivel de conhecimento maximo do
usuario.

e As instrucdes de uso estdo disponiveis nos idiomas
portugués, inglés e espanhol.

e Em relagdo ao nivel de experiéncia minima do usuario, é
necessario que o usuario leia as instrugdes antes do uso.
Ndo é exigido um nivel de experiéncia maxima do usuario.

e N3o existe deficiéncia admissiveis para o uso do
equipamento.

e Em relagdo a frequéncia de uso, este equipamento é usado
de acordo com as necessidades clinicas, até varias vezes
ao dia e é reutilizavel.

e Em relacdo a mobilidade, este equipamento é considerado
um equipamento portatil.

42 t



8 - ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

8.1 ACESSORIOS ACOMPANHANTES USADO 8.2 ORIENTAGAO SOBRE O ULTRASSOM
NAS TERAPIAS

O Ultrassom pode ser definido como vibracdes mecanicas

A ATENQAO de alta frequéncia (acima de 20kHz). A sua energia é

produzida através do efeito piezoelétrico, sendo esta,

e As imagens do acessério apresentados neste manual entregue aos tecidos no modo continuo ou pulsado. Esse
s3o meramente ilustrativas. recurso terapéutico gera efeitos térmicos: aumento da
microcirculagao, vasodilatacao, aumento da extensibilidade

e Os parafusos do conector do cabo de ultrassom devem de colageno, diminuicao de dor, redugao de rigidez muscular.
ser fixados firmemente no equipamento. E efeitos nao termicos: cavitacao, acelera o processo de

reparo e regeneracdo tecidual, ativacao da cascata lipolitica,
efeito tixotropico e estimulo da angiogénese. A absorcao de
energia entregue aos tecidos dependente da natureza do
@ tecido, vascularizacao e frequéncia do ultrassom.

e Frequéncia: 1,1MHz e 3,3MHz £10% (ajustavel apenas
para o Sonopulse III)

e Area efetiva de radiacdo (ERA): 8cm?;
Modo: continuo e pulsado;
Frequéncia de repeticao do pulso: 16Hz, 48Hz ou
100Hz £10%;

((

e Ciclo de trabalho: 5%, 10%, 20%, 50% ou 75% £5%;
Imagem 5. transdutor com ERA de 8cm?. e Tempo de tratamento: 0 - 30 minutos £10%;
e BNR: <8;
e Poténcia maxima (W): 24 Watts £20%;
e Intensidade (W/cm?): 0,1 a 3,0 W/cm? £20%. '
43
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8.3 CALCULO DO TEMPO DE TRATAMENTO

O parametro tempo de aplicacdo é ajustado seguindo o
seguinte cdlculo: AREA de tratamento (altura em cm X
largura em cm), dividido pela ERA (area efetiva da radiacao
do ultrassom).

Exemplo:
Tempo = ?

AREA de tratamento = Altura (cm) X Largura (cm)
ERA - Area Efetiva de Radiacdo = 8 cm?2

10 minutos

TEMPO = AREA(8cmX10cm) = 80
ERA 8 cm?2 8

({{§

Imagem 6. A) imagem ilustrativa da altura em
centimetros; B) imagem ilustrativa da
largura em centimetros; C) transdutor com
ERA de 8cm?.

44 L j
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8.4 ORIENTACI\O SOBRE O TRANSDUTOR
e Recomenda-se que o usuario segure o aplicador pela

empunhadura durante a aplicagao, evitando o contato
com a parte final do aplicador, como demonstrado nas

& ADVERTENCIA imagens a sequir:

O Movimento com o transdutor de ultrassom deve ser

constanteecircular, mantendo-o continuamente em contato

com a pele pois, seu movimento brusco e desacoplamento
podem afetar adversamente as caracteristicas do recurso

e a correta transmissdo da onda ultrassonica.

e Ndo ¢é necessario nenhum tipo de dispersivo de
posicionamento, uma vez que a aplicagdo ocorre de
forma dinamica, o transdutor deve ser acoplado a pele do
paciente sem nenhum tipo de inclinagao.

e E extremamente necessariauma monitoragao visual do
transdutor, por parte do terapeuta durante todo o tempo
de aplicacao da terapia.

e Em caso de choque mecanico como: queda do transdutor

no chdo, queda do transdutor sobre mesa ou superficie

de apoio e todo e qualquer tipo de batidas ao longo do
transdutor, recomenda-se envia-lo para assisténcia

técnica.
e O desacoplamento ou a inclinagdo do transdutor pode Imagem 7. instrucdes de como segurar o transdutor. A)
ocasionar: ineficacia da terapia, queimaduras, bolhas e/ forma correta; B) forma incorreta.
ou entrega de uma dose terapéutica inadequada o que
pode causar um desconforto ao paciente. '
45
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8.5 AREAS DE TRATAMENTO

Areas do tronco (exceto regido precordial), regido pélvica,
regiao cervical, regiao anterior do pescocgo (exceto regiao
de carétidas e tireoide), membros superiores e inferiores. A
modalidade terapéutica interage com a pele, tecido adiposo,
nervos e musculos da regido tratada. A pele sob o transdutor
de ultrassom devera estar integra.

8.6 PREPARAR O PACIENTE PARA A
TERAPIA

¢ O paciente deve ser posicionado confortavelmente;

e O posicionamento adequado e contato irdo assegurar o
conforto e a eficiéncia do tratamento;

e Examinar a pele do local de tratamento. Em caso de técnica
minimamente invasiva, desinfetar a pele com clorexidina
alcodlica a 0,5%;

e Limpar a area de tratamento;

e O terapeuta deve realizar a programacao dos parametros
gue serao utilizados de acordo com objetivo terapéutico;

¢ O movimento com o transdutor de ultrassom deve ser
constante e circular, sem que haja desacoplamento do
transdutor durante a terapia;
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e Examinar novamente a pele apos o tratamento.

e Orienta-se a higienizacao do transdutor de ultrassom e
antes e apods cada sessao de terapia, conforme descrito
no capitulo 4.

8.7 TECNICA DE APLICACAO

/\ | ATENCAO

As imagens de aplicacao apresentadas a seguir sao
meramente ilustrativas.

O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz disponibiliza 1 canal para
a conexao do cabo do transdutor do ultrassom. Conecte o
cabo do transdutor na saida BD9 - o ajuste da intensidade do
ultrassom devera ser no painel de controle Intensity.

Para a aplicagdo com o ultrassom é necessario aplicar gel
condutor sobre a area de tratamento, em seguida, acoplar o
transdutor na regiao e realizar movimentos constantes, lentos
e circulares, sem que haja desacoplamento do transdutor
durante a terapia, conforme demonstrado nas imagens a

seguir: '
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8.8 TERAPIA COMBINADA

A terapia combinada pode ser realizada por qualquer
eletroestimulador da familia NEURODYN da IBRAMED.
Conectado ao SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz ou SONOPULSE COMPACT 3MHz por meio de um
cabo especial de conexao preto inserido na entrada para
terapia combinada na parte frontal do SONOPULSE III,
SONOPULSE COMPACT 1MHz ou SONOPULSE COMPACT
3MHz. Este cabo apresenta um adaptador garra jacaré
que é conectado ao pino banana vermelho do cabo de
eletroestimulacao do equipamento da familia NEURODYN. O
pino banana dispersivo preto da eletroestimulacdo é ligado
a um eletrodo dispersivo que é aplicado ao paciente para
fechar o circuito elétrico. Quando a saida de corrente elétrica
é gerada pelo estimulador, a corrente flui pela face de do
transdutor.

Imagem 8. exemplo de aplicagcdo. A) abdomen; B) Imagem 9. A) imagem ilustrativa do cabo especial para
posterior de coxa. terapia combinada.
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Releia todas as precaucdes da estimulacdo elétrica
neuromuscular e as contraindicagdes nas instrugdoes de uso
do equipamento de eletroestimulacao da familia NEURODYN
antes de prosseguir com a terapia combinada.

O temporizador do SONOPULSE 1III, SONOPULSE
COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz irad
controlar o tempo de terapia com o ultrassom, porém deve-
se ajustar o mesmo tempo de terapia no eletroestimulador
para a terapia combinada. Pressione a tecla START no
SONOPULSE 1III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz e no eletroestimulador para
comecar o tratamento. A intensidade da estimulacdo elétrica
€ ajustada no eletroestimulador, enquanto que a intensidade
de ultrassom é ajustada no SONOPULSE III, SONOPULSE
COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz. No
final do tempo programado, as emissoes de ultrassom e de

estimulagao elétrica sao interrompidas e ocorrera um sinal \
sonoro ao final do tratamento. Pressione a tecla STOP para

parar o sinal sonoro. O equipamento ja pode ser desligado,

pode ser realizada novamente a mesma programagao ou uma

nova programacao.

Imagem 10. técnica de aplicacao da terapia combinada.
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8.9 FINALIZANDO A TERAPIA

/\ | ATENCAO

Para atingir o objetivo terapéutico e obter eficacia
nos tratamentos deve-se respeitar os parametros
e o intervalo entre as sessoes.

Ao término do tempo programado, o equipamento emitird um
sinal sonoro e a emissdo do ultrassom sera imediatamente
interrompida. Pressione STOP para voltar a condicao de
programacao, caso deseje desligar o equipamento, posicione
a chave ON/OFF em OFF.

Se for necessario interromper a terapia antes do seu final, o
usuario devera pressionar a tecla STOP, sendo que a mesma
pode ser retomada até findar o tempo programado apertando
novamente a tecla START, ou desligar o equipamento
posicione a chave ON/OFF em OFF.
Em caso de emergéncia desligue imediatamente seu
equipamento na chave ON/OFF.
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Para realizar a limpeza e armazenamento do equipamento
desligue-o da rede elétrica e realize o procedimento como o
descrito no capitulo 4.

O painel do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz ¢é autoexplicativo,
bastando alguns minutos de manuseio para se familiarizar
com a forma de programacao.

Importante:

Sugerimos que os procedimentos de preparo do paciente
sejam feitos antes de programar o equipamento.



9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 VISTAS SONOPULSE III

As instrucbes apresentadas a seguir € a mesma para oS
equipamentos SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT
1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz. Como exemplo,
vamos usar o SONOPULSE III.

3 ]
® I
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LEGENDA

1 - Display.

2 - Teclas SET - incremento ou decremento dos parametros.
3 - Tecla NEXT - para selecionar/ avangar na programacao.
4 - Tecla BACK - volta para a tela anterior.

5 - Tecla START/ STOP - possui dupla fungao START inicia a
terapia; STOP interrompe a terapia.

6 - Indicador luminoso de condigao “equipamento ligado”.

7 - Tecla para incremento e decremento da intensidade do
ultrassom.

8 - Conexao para a terapia combinada com equipamento da
linha Neurodyn da IBRAMED.

9 - Conexao do cabo do transdutor do ultrassom.

A

As imagens do equipamento apresentadas neste
manual sao meramente ilustrativas, podendo sofrer
alteracoes referente a cor e adesivos.

ATENCAO

®
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10

15

16

17
18
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LEGENDA

10 - Grade de ventilagao.

11 - Etigueta de nimero de série.

12 - Etiqueta de inspecao de qualidade.

13 - Etiqueta Caution.

14 - Etiqueta de caracteristicas técnicas.

15 - Etiqueta de caracteristicas elétricas.

16 - Chave liga-desliga ON/OFF.

17 - Porta fusivel de protecao.

18 - Entrada para a conexao do cabo de forca.

/\ | ATENCAO

As imagens do equipamento apresentadas neste
manual sao meramente ilustrativas, podendo sofrer
alteracoes referente a cor e adesivos.

)
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9.2 INSTRUCOES DE OPERACAO

Leia e entenda esses simbolos e suas definicoes antes de operar o equipamento.
Antes de usar e operar o SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz ou SONOPULSE COMPACT 3MHz leia e aprenda
os simbolos do adesivo do equipamento.

Start/Stop: Dupla fungao: Up: Dupla fungao:
Start: Iniciar o Tratamento. 1) Permite ao usuario realizar o incremento da
Stop: Parar o Tratamento. intensidade do Ultrassom.

2) Permite ao usuario percorrer as paginas do

Back: Permite ao usuério retornar a tela anterior. Resumo, quando houver mais de uma pagina.

Down: Dupla funcao:
1) Permite ao usuario realizar o decremento da
intensidade do Ultrassom.

Intensity 2) Permite ao usuario percorrer as paginas do
Resumo, quando houver mais de uma pagina.

Next: Permite ao usudrio avancar para a proxima
tela de programacao.

SET-: Permite ao usuario realizar o decremento
dos valores dos parametros.

SET +: Permite ao usuario realizar o incremento A ATENQAO

dos valores dos parametros.

As imagens dos botoes apresentadas neste manual
sao meramente ilustrativas, podendo sofrer
alteracoes referente a cor.
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10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

Em seguida, conecte o cabo de alimentacao elétrica a rede
elétrica.

/\ | ATENCAO

As imagens do equipamento apresentadas neste manual
sao meramente ilustrativas, podendo sofrer alteracoes
referente a cor e adesivos.

10.1.1 Conexao do cabo de alimentacao

elétrica ao equipamento
10.1.2 Conexao dos acessorios ao

. o - . equipamento
Conecte o cabo de alimentagao eletrica ao equipamento e

entao conecte-o na rede eletrica. 0 SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e

SONOPULSE COMPACT 3MHz possui 1 saida para a
conexao do cabo do transdutor do ultrassom, e uma saida
para conexao da terapia combinada.

Para que seja realizado a terapia com o ultrassom, conecte
o cabo do transdutor na saida DB9, o ajuste da intensidade
€ através do painel de controle Intensity.

Para a terapia combinada, ultrassom + corrente, conecte o
cabo do transdutor na saida DB9, e conecte o cabo especi*
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para a terapia combinada na saida combined therapy. O
ajuste da intensidade do ultrassom é através do painel de
controle Intensity e o da corrente é através do painel de
controle do Neurodyn.

Imagem 11. exemplo da conexao do cabo de transdutor
de ultrassom.

Imagem 12. exemplo da conexao do cabo do cabo para
terapia combinada.

54

10.2 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

A

e As imagens do equipamento apresentadas neste manual
sao meramente ilustrativas, e pode sofrer alteracdes
referente a cor e adesivos.

ATENCAO

e Nunca posicione o SONOPULSE III, SONOPULSE
COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz sobre
superficies nas quais sejam de dificil o acesso a chave
ON/OFF.

e Recomenda-se a utilizacao de luvas para a programacao
do equipamento.

¢ Omododeprogramacao apresentado aseguirsera o mesmo
para os equipamentos SONOPULSE III, SONOPULSE
COMPACT 1MHz ¢ SONOPULSE COMPACT 3MHz.

Ao ligar o equipamento o display exibira por alguns segundos
as telas de apresentacao do equipamento. Apds esse tempo
0 usuario sera direcionado a tela de programacao.



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

=~ ANa

IBRAMED

\Iﬂ

Sonopulse ||

1MHz e 3MHz
UuS24 V01 _AN
INSTRUCOES
NEXT Para avancar
BACK Para voltar
A Para ajustar
SET v 0S parg:\metms
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10.2.1 Selecao Manual

Na tela HOME, selecione a opcdo Selecao Manual através
da tecla NEXT, esta opcao permite o acesso a programagao
livre do equipamento. A seguir demonstraremos através de
exemplos 0 passo a passo de programagao.

Exemplo:

Frequéncia: 1MHz - O parametro frequéncia é ajustavel
apenas para o SONOPULSE III

Modo: Pulsado

Frequéncia de Pulso: 100Hz

Ciclo de Trabalho: 20%

Tempo: 10 minutos

Terapia combinada: Nao

Através das teclas SET - e SET + ajuste os parametros da
terapia de acordo com o objetivo terapéutico.

Para retornar a tela anterior, pressione a tecla BACK.

Apds finalizar a configuracdo, o equipamento exibird os
parametros na tela “Resumo”, Caso tenha mais de uma
pagina de resumo, no canto superior direito aparecera qual
pagina estd e quantas paginas de resumo estdo disponiveis,
a rotacdo entre as paginas ocorre de forma automatica, se
desejar, o usuario pode percorrer as paginas utilizando as
teclas Up e Down. '
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HOME FREQUENCIA DE PULSO
SELECAO MANUAL
16 Hz
SUGESTOES DE USO
48 Hz
R
MENU
FREQUENCIA CICLO DE TRABALHO
10 %
1 MHz 20 Y%
3 MHz 50 %
75 %
MODO TEMPO

CONTINUO ﬁ”'. “ ’l 10 min
PULSADO
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Para seguir com a programacao € necessario pressionar NEXT,
TERAPIA COMBINADA no qual serd direcionado para uma tela com a mensagem
“pressione start para iniciar”.

NAO
SIM
MENSAGEM
| | PRESSIONE START
RESUMO EET PARA INICIAR
1 MHz

BYISIeMl PULSADO
V=S 10 min
FREQ PULSO JPIRZ

JLCICLO TRAB JuiVVRyFd ULTRASSOM 1 MHz
INTENSIDADE TEMPO

| | 0.0 W/ cm? 10 mi
RESUMO El 22 el Lol
- POTENCIA 5
COMBINADA BEY 0.0 W 23
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Com a terapia iniciada o usuario deve posicionar o aplicador
no local de tratamento, j@ com gel neutro sobre o tecido,
e iniciar movimentagcdao do aplicador. Neste momento é
necessario ajustar a intensidade da onda ultrassonica, através
das teclas Intensity, entdo ocorrera um sinal sonoro com 3
“bips” que indica o inicio da emissao da onda ultrassonica, e
a contagem regressiva do tempo de aplicagao.

No final do tempo programado, a emissao de ultrassom é
interrompida e ocorrerd um sinal sonoro até que o usuario
pressione a tecla STOP.

Caso opte por interromper o tratamento pressione a tecla
STOP, o equipamento emitird um sinal sonoro e retornara
para a tela anterior, “pressione start para iniciar”,
os parametros ajustados anteriormente permanecerdo
carregados.
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10.2.2 Sugestoes de Uso

Na tela HOME, selecione a opcao Sugestoes de Uso com
a tecla NEXT, neste modo permite ao usuario realizar
tratamentos com parametros configurados para Estética e
Reabilitagao.

A seguir demonstraremos através de exemplos o passo a
passo da programacao.

10.2.2.1 Reabilitacao

Na Sugestao de Uso percorra as opgoes disponiveis, com as
teclas Set - e Set +, selecione a opcao Reabilitacao através

da tecla NEXT.

Percorra as sugestdes disponiveis, com as teclas Set - e Set
+, e selecione a desejada com a tecla NEXT.

Para retornar a tela anterior, pressione a tecla BACK.

Exemplo: Lesao de reto femoral
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Apds a escolha da sugestdo, o equipamento exibird os

parametros na tela “Resumo”, Caso tenha mais de uma FASE

pagina de resumo, no canto superior direito aparecera qual

pagina estd e quantas paginas de resumo estdo disponiveis, AGUDA

a rotacao entre as paginas ocorre de forma automatica, se SUBAGUDA

desejar, o usuario pode percorrer as paginas utilizando as
teclas Up e Down. CRONICA

HOME TEMPO
SELECAO MANUAL

SUGESTOES DE USO 10 min @

PARTICULAR
MENU
SUGESTOES DE USO RESUMO E| 1/1
FREQ 3 MHz
Lesao de reto MODO CONTINUO

femoral TIMER 10 min

INRNSNSTIeREYeIS 1.0 W / cm?
59 L)
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Para seguir com a programacao é necessario pressionar NEXT,
no qual sera direcionado para uma tela com a mensagem
“pressione start para iniciar”.

MENSAGEM

PRESSIONE START
PARA INICIAR

ULTRASSOM 3 MHz

INTENSIDADE TEMPO

10WIicm 10 min
POTENCIA )
8.0W ’ﬁfﬁ,‘,
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Com a terapia iniciada o usuario deve posicionar o aplicador
no local de tratamento, ja com gel neutro sobre o tecido,
e iniciar movimentacdo do aplicador. Neste momento é
necessario ajustar a intensidade da onda ultrassonica, através
das teclas Intensity, entdo ocorrera um sinal sonoro com 3
“bips” que indica o inicio da emissdo da onda ultrassonica, e
a contagem regressiva do tempo de aplicacao.

No final do tempo programado, a emissao de ultrassom é
interrompida e ocorrerd um sinal sonoro até que o usuario
pressione a tecla STOP.

Caso opte por interromper o tratamento pressione a tecla
STOP, o equipamento emitirda um sinal sonoro e retornara
para a tela anterior, “pressione start para iniciar”,
0s parametros ajustados anteriormente permanecerao
carregados.
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10.2.2.2 Estética
SUGESTOES DE USO

Na Sugestdao de Uso percorra as opgoes disponiveis,
comas teclas Set - e Set +, e selecione a opcao Estética

_ Gordura
pressionando NEXT. .
localizada
Percorra as opgoes disponiveis, através das teclas Set - e Set
+, e selecione a sugestao desejada com NEXT.
Para retornar a tela anterior, pressione a tecla BACK.
ADIFOMETRO
Exemplo: Gordura Localizada.
Com as teclas Set - e Set +, selecione a espessura do tecido 3.0 cm
adiposo e pressione NEXT.
Em seguida, selecione o tempo de tratamento e pressione
NEXT.
Apds finalizar a configuracdo, o equipamento exibird os TEMPO
parametros na tela “Resumo”, Caso tenha mais de uma
pagina de resumo, no canto superior direito aparecera qual .
10 min

pagina esta e quantas paginas de resumo estao disponiveis,
a rotacao entre as paginas ocorre de forma automatica, se
desejar, o usuario pode percorrer as paginas utilizando as

teclas Up e Down.
61 !}
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RESUMO &l 1/1 ULTRASSOM 1 MHz
FREQ 1 MHz INTENSIDADE TEMPO

el CONTINUO 1.5 W / cm? 10 min
TIMER 10 min POTENCIA i
v

, 120 W
INRESNSeaels 1.5 W/ cm

Para seguir com a programacao é necessario pressionar NEXT, Com a terapia iniciada o usuario deve posicionar o aplicador
no qual sera direcionado para uma tela com a mensagem no local de tratamento, ja com gel neutro sobre o tecido,
“pressione start para iniciar”. e iniciar movimentacdo do aplicador. Neste momento é

necessario ajustar a intensidade da onda ultrassénica, através
das teclas Intensity, entdo ocorrera um sinal sonoro com 3
“bips” que indica o inicio da emissdo da onda ultrassobnica, e
a contagem regressiva do tempo de aplicagao.

MENSAGEM
No final do tempo programado, a emissao de ultrassom é
interrompida e ocorrerd um sinal sonoro até que o usuario
PRESSIONE START pressione a tecla STOP.
PARA INICIAR

Caso opte por interromper o tratamento pressione a tecla
STOP, o equipamento emitirda um sinal sonoro e retornara
para a tela anterior, “pressione start para iniciar”,
0os parametros ajustados anteriormente permanecerao

carregados.
62 ! §
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10.2.3 Particular

HOME
Na tela HOME, selecione a op¢do Particular através da tecla SELE@JE'LG MANUAL
NEXT, este modo permite ao usuario personalizar e salvar SUGESTGES DE USO
até 20 protocolos na memodria do equipamento.
PARTICULAR
A seguir demonstraremos através de exemplos o passo a MENU

passo da programacao.

A préxima tela refere-se a protocolo vazio ou com protocolo

Exemplo:
salvo.

Frequéncia: 3MHz
Modo: Continuo

Tempo: 10 min

Terapia combinada: Nao

Note que na parte superior da tela, temos uma indicacao de
qual niumero de protocolo o usuario esta ajustando.

Neste caso escolha um dos protocolos que indique estar vazio,

. . , e selecione pressionando NEXT para comecar a edigao.
Selecione Particular e pressione NEXT. P P S S

Para retornar a tela anterior, pressione a tecla BACK.

PARTICULAR 1/20

PROTOCOLO
VAZIO

NEXT para editar
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O proximo passo é ajustar os parametros da terapia de acordo

com o objetivo terapéutico, a ldgica para a configuracao MODO

dos parametros € a mesma da selecao manual, ao final

da programacao, pressione NEXT para ter acesso a tela

de resumo, para seguir, pressione hovamente NEXT, neste NMP
momento aparecera na tela o comando “pressione start PULSADO

para salvar/iniciar”, ao acionar o comando, uma tela

temporaria indicard que o protocolo foi salvo e na sequéncia
dard acesso a tela de execucgao.

TEMPO

. 10 min
FREQUENCIA

1 MHz

TERAPIA COMBINADA

NAO
SIM
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& 1/1

RESUMO

3 MHz
B CONTINUO
10 min

N&o

MENSAGEM

PRESSIONE START
PARA SALVAR / INICIAR

PARTICULAR 1/20

PROTOCOLO
SALVO

65

ULTRASSOM 3 MHz
INTENSIDADE TEMPO

OO0W/cm” 10 min
POTENCIA ;
0.0 W /ﬁ:’}}

Com a terapia iniciada o usuario deve posicionar o aplicador
no local de tratamento, ja com gel neutro sobre o tecido,
e iniciar movimentacdo do aplicador. Neste momento é
necessario ajustar a intensidade da onda ultrassbnica, através
das teclas Intensity, entdo ocorrera um sinal sonoro com 3
“bips” que indica o inicio da emissdo da onda ultrassonica, e
a contagem regressiva do tempo de aplicagao.

No final do tempo programado, a emissao de ultrassom é
interrompida e ocorrerd um sinal sonoro até que o usuario
pressione a tecla STOP.

Caso opte por interromper o tratamento pressione a tecla
STOP, o equipamento emitird um sinal sonoro e retornara
para a tela anterior, “pressione start para iniciar”,
0s parametros ajustados anteriormente permanecerao

carregados. '
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10.2.4 Executar Particular Salvo
MENSAGEM
A tela refere-se a protocolo salvo, neste caso, a tela mostrara Pressione START
uma mensagem resumida dos parametros previamente para iniciar
armazenados, para avancar, pressione NEXT. Em seguida NEXT para editar

0 equipamento mostrara uma mensagem “‘pressione start
para iniciar”. Na tela de execucao ajuste a intensidade
da onda ultrassOnica de acordo com o objetivo terapéutico,
através das teclas Intensity.

ULTRASSOM 3 MHz

INTENSIDADE TEMPO
0.0 W / cm? 10 min

' | POTENCIA )
RESUMO & 11 L ﬂ
FREQ 3 MHz
BT lelll CONTINUO

TIMER 10 min
COMBINADA BYET
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10.2.5 Redefinir o Particular Salvo
MENSAGEM

Para redefinir um protocolo particular que esta salvo na
memodria do equipamento, pressione a tecla NEXT, no PRESSIONE START
qual, sera direcionado para a primeira tela de programacao, PARA SALVAR / INICIAR
a légica para a configuragao dos parametros € a mesma

da selecao manual, ao final da programacao, pressione

NEXT para ter acesso a tela de resumo atualizado com a

nova programacao, para Sseguir, pressione novamente

NEXT, neste momento aparecera na tela o comando PARTICULAR 1/20
“pressione start para salvar/iniciar”, ao acionar o
comando, uma tela temporaria indicarda que o protocolo
foi salvo e na sequéncia dara acesso a tela de execucgao.

PROTOCOLO
SALVO

RESUMO &l 1/1

3 MHz
Bl CONTINUO
10 min

N&o
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10.3 USANDO A OPCAO MENU ) _
com SET - e SET + percorra entre as opgoes de linguagens

disponiveis e selecione com NEXT. Em seguida, o display
apresentarda uma mensagem tempordria indicando a

Na tela HOME selecione a opgao MENU utilizando a tecla mudanca do idioma, apds este momento, o sistema reiniciara
NEXT, esta opcao permite o acesso ao Idioma, Instrugdes de automaticamente com a opc¢do escolhida.
uso e Som.
HOME MENU
SELECAO MANUAL IDIOMA
SUGESTOES DE USO INSTRUCOES DE USO
PARTICULAR SOM

MENU

10.3.1 Idiomas

IDIOMA
A opgao IDIOMA, permite selecionar um dos trés idiomas PORTUGUES
disponiveis no equipamento Portugués, Inglés ou Espanhol. INGLES

. . ESPANHOL
No MENU, selecione a opgao IDIOMA, coma tecla NEXT,
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' 10.3.2 Instrugoes de uso
IDIOMA
SELECIONANDO IDIOMA
A opcao Instrucoes de Uso, permite o acesso a um QR
PARA .

CODE. Para escanear o manual, aponte a camera do celular

PORTUGUES com acesso a internet, para o QR CODE, neste momento, o

[ — ... usudrio sera direcionado a um link para acessar as Instrucdes

de Uso do equipamento.

INSTRUCOES DE USO
Elmg
Bat

LEIAO QR CODE
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SOM

A opcdo Som, se refere ao som das teclas mecéanicas do

equipamento. LIGAR

DESLIGAR

No MENU, selecione a opcdo SOM, através da tecla NEXT,

com SET + e SET - percorra entre as opgoes “LIGAR” ou

“"DESLIGAR"” e selecione com NEXT. Em seguida, no display

apresentara uma mensagem temporadria indicando a

alteragao do som, apds este momento, o sistema reiniciara SOM
automaticamente com a opgao escolhida.

DESLIGANDO
SOM
|- ..
MENU
IDIOMA
INSTRUCGES DE USO
SOM



11 - PROTEGCAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGAO

O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz é um equipamento eletronico
e possui metais pesados como o chumbo. Sendo assim,
existem riscos de contaminacao ao meio ambiente associados
a eliminacdo deste equipamento e seus acessorios ao final
de suas vidas uteis. O SONOPULSE III, SONOPULSE
COMPACT 1MHz e SONOPULSE COMPACT 3MHz, suas
partes e acessorios nao devem ser eliminados como residuos
urbanos. Contate o distribuidor local ou a IBRAMED para
informacdes de como retornar o equipamento ao fabricante
para o correto descarte.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz ndo deve ter contato
com materiais bioldgicos que possam sofrer degradacao
advinda da influéncia de bactérias, plantas, animais e afins.
O SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz deve passar por manutengao
periddica anual (calibracdo)como especificado pelo fabricante
nestas instrucdes de uso para minimizar desgastes ou

/1

corrosdes que possam reduzir suas propriedades mecéanicas
dentro do seu periodo de vida util. O periodo de vida Uutil
do SONOPULSE III, SONOPULSE COMPACT 1MHz e
SONOPULSE COMPACT 3MHz depende dos cuidados
do usudrio e da forma como é realizado o manuseio do
equipamento. O wusuario deve respeitar as instrugoes
referentes a limpeza e armazenamento do equipamento, dos
cabos e dos eletrodos contidas nestas instrucdes de uso.

/\ | ATENCAO

O equipamento e suas partes consumiveis devem

ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com

normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
cada pais.




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 ndo liga 1. O cabo de alimentacdo estd devidamente conectado?
Caso ndo esteja, é preciso conecta-lo. Verifique também a tomada de rede na parede.
O equipamento nao liga 2. Vocé verificou o fusivel de protecao?

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

O equipamento esta ligado, Vocé seguiu corretamente as recomendacdes das instrugdes de uso do aparelho?

mas nao emite corrente para o Verifique e refaca os passos indicados no item sobre comandos, indicadores e conexdes
paciente. do equipamento, e também no item programando o equipamento.

O equipamento esta Faca o teste de névoa colocando agua na interface de aluminio do aplicador com esta
funcionando, mas voltada para cima. Ligue o equipamento e ajuste a intensidade do ultrassom e observe
parece que esta fraco. se ocorre cavitacdo na agua. Caso nao ocorra a cavitacao, aumente a intensidade do

ultrassom, e verifique se ocorre um aumento da cavitacao.
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12.2 TROCANDO O FUSIVEL DE

= B
PROTECAO
Na parte traseira do SONOPULSE encontra-se um fusivel de
protegdo. Para troca-lo, certifique-se que o equipamento esta
desenergizado e com auxilio de uma chave de fenda pequena,
remova a tampa protetora, remova a gaveta e desconecte o
C

fusivel. Faca a substituicao e reposicione a gaveta no local.
Colocar sempre os fusiveis indicados pela IBRAMED. Usar
fusivel para corrente nominal de 5A, tensao de operagao
250 V~ e acdo rapida modelo 20 AG (corrente de ruptura de
50 A).

/\ |ADVERTENCIA

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

Imagem 13. A) Removendo a tampa protetora e a
gaveta dos fusiveis; B) substituindo os
fusiveis de protecdo e ) reposicionando a
gaveta dos fusiveis '
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.1 MANUTENCAO

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

ADVERTENCIA

A

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

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu
equipamento entre em contato com o departamento de 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.

A IRERIGON

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

¢ Uma modificacao nao autorizada podeinfluenciar
na seguranca de utilizacao deste equipamento.

e Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.

Autorizacao de Funcionamento da Empresa:
103.603-1
Responsavel Técnico: Fabio Alexandre Pinto

CREA-SP: 5070211625
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ADVERTENCIA

MANUTENGCAO

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

modificagoesquetenhamsidoefetuadosporfabricas
ou agentes expressamente nao autorizados.

13.3 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢é garantido contra defeitos de
fabricacao, se consideradasascondicdes estabelecidas poreste
manual, por 18 meses corridos divididos da seguinte forma:
a) 03 (trés) primeiros meses: Garantia Legal;

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

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

sendo de fabricagao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL

deixaradetervalidadenosseguintescasosabaixoespecificados:

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

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

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

e Quando na instalagcao ou uso do equipamento nao forem
observadas as especificacdbes e recomendacdes das
instrugdes 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 improépria e/ou sujeita a flutuagdes excessivas
ou sobrecargas;

e Em casos de acidentes de transporte.

4) No periodo de GARANTIA LEGAL (trés primeiros meses

a partir da compra), a IBRAMED se responsabiliza pelo

transporte do equipamento para assisténcia técnica no caso

de defeitos de fabricacao, porém ha necessidade de prévio
contato com o departamento de pds - vendas da empresa
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gue, 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 autorizagao do transporte.

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento

remetidoaassisténciatécnicadentrodoperiodode 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);
Transporte do equipamento para conserto (mediante
prévia autorizacdo da IBRAMED);

7)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/

CONTRATUAL (15 MESES):

e Defeitos de fabricacdo 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, ndo

ha cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais
como botdes de comando, teclas de controle, puxadores,
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cabo de energia, cabos de conexao ao paciente, transdutor
de ultrassom, suportes e gabinetes dos equipamentos e etc...
10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
autorizagao para alterar as condicdes aqui mencionadas ou
assumir compromissos em nome da IBRAMED.

ADVERTENCIA

JAN

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

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.
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