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1- APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitagao 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
mesmotempodesenvolvendomaisaplicabilidadesterapéuticas
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 FORMAGAO
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
periodicos 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 Pés-Graduagao Lato
Sensu nas areas de reabilitagao fisica e estética.



1- APRESENTACAO

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

Estamos a disposicao para atendé-los!

Contato - cefai@conexaocefai.com.br

www.conexaocefai.com.br

Agradecemos,

IBRAMED - Questao de respeito!

'CEFAI

Faruncho sungos IBRAMAED

1.3 PREFACIO

Estas instrucdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso
do PLASMED.

Os usuadrios devem ler, entender e seguir as informacoes
contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicagoes,
contraindicacdes, adverténcias e precaugoes.

As especificacdes e orientagdes contidas nestas instrugoes
de uso estao em vigor na data de sua publicacdo. Estas
instrucoes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagdes.
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1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O PLASMED é um gerador da tecnologia de plasma
microcontrolado de corrente continua que se baseia na
geracao de descarga no tecido.

Trata-se de um equipamento que possui corrente continua,
produzida por um gerador e liberada através de um eletrodo
ativo e um eletrodo dispersivo, que, ao se aproximar do
tecido, a corrente elétrica rompe a isolacdao dielétrica do ar
e produz a descarga elétrica de alta tensdao (descarga de
plasma). Esse fenOmeno produz aumento de temperatura
na regiao aplicada, gerando assim o efeito desejado sobre o
tecido.

O equipamento foi desenvolvido para ser utilizado por médicos,
fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por quaisquer
profissionais da area da saude, profissionais de servico de
saude ou profissionais de servico de interesse para saude,
devidamente habilitados segundo legislacdo e/ou conselho
de classe vigente do pais.

Devido as constantes modificacdbes nas legislacdes dos
Conselhos Federais e Regionais de cada profissional é
necessario que o usuario verifique quais procedimentos estao
regularizados.

1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

Durante a correta utilizacdo do equipamento e realizagdes
das manutencdes periddicas, conforme descritas nestas
instrucdes de uso, as saidas de descarga elétrica de alta
tensdao (descarga de plasma) nao podem variar mais que
+ 20%.

Caso o desempenho essencial seja perdido ou degradado
podera ocorrer desde uma perda de energia, que aumentaria
o tempo do tratamento para o objetivo pretendido ou
queimaduras profundas indesejadas.
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2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O equipamento foi desenvolvido para ser utilizado por médicos, fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por quaisquer
profissionais da area da saude, profissionais de servico de salde ou profissionais de servico de interesse para salde, devidamente
habilitados segundo legislacdo e/ou conselho de classe vigente do pais.

Devido as constantes modificacdes nas legislacdes dos Conselhos Federais e Regionais de cada profissional € necessario que o
usuario verifique quais procedimentos estao regularizados.

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

O profissional da area da saude licenciado, assume total e pleno compromisso em contatar as agéncias certificadoras locais para
determinar qualquer credencial requerida por lei para o uso clinico e operacdao deste equipamento.
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3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

Limitacao de umidade.
! Fragil, manusei com cuidado.

(%)
@ Limitacao de pressao atmosférica.

] I Este lado para cima. i

Instrugdes para operacao.
Limite de temperatura.

50°C
5DX
‘, "'I Fabricante.
T” Mantenha longe da chuva.
8

Selo de certificagao brasileira.

r 1
Empilhamento Maximo. SN Nlmero de série.
L |
Nao use se a embalagem estiver danificada. ﬂ Parte aplicada tipo BF
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Verificacao de bateria
Nota: a luz azul acesa indica que a bateria
esta em processo de carregamento. A luz se

Equipamento CLASSE II. D

Protegido contra objetos sélidos estranhos de apaga quando concluido o carregamento.
Ip20 diametro 12,5mm e maior. Ndo é protegido ' S
; : : N and by
contra gotejamento, jatos e imersao em
4gua Jote] ) Nota: Indicador de ligar (ON) e desligar
(OFF)

V""‘" Volts em corrente alternada. Indica término da acdo (STOP).

Conexao do cabo dispersivo.

® Sinal geral de proibicdo. @ Indica inicio da acdo (START).

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

T Corrente continua.

/> (C_(_\P/ Polaridade do conector.

o Emissao de saida

Nota: a luz amarela acesa indica que
, o 7y 0 equipamento estd emitindo a terapia
Simbolo geral de adverténcia. %% (saida)

/ .

8 t
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e Ampere
o] 1 1 T Centimetros
Rl O Graus Celsius
[0 27 0 J Descarga de Barreira Dielétrica
ESD....c ittt Descarga eletrostatica
(Eletroctrostatic discharge)

B I ... ececcrrrrcrnnnnnnns Graus Fahrenheit
FPS. . e Fator de Protecao Solar
O HE ... oo RN, . . . .. oicneerenniannantentiannannens Gigahertz
A Hertz
HEC. . ... Comissao Eletrotécnica Internacional
(International Electrotechnical Commission)

< T Quilograma
HZ S ... B TR, Quilohertz
Joul I L N BN W Kilovolt
MAZ. 3. Bl ..., Megahertz
1 Metros
0 11 o S Minutos
2 1 Mililitros
20 1 2 2 Milimetros
N ittt ettt aneeas NUmero
POt .. e Poténcia
RF. ..o Radiofrequéncia

)
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S ettt ettt e e e e Segundo 3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM
SAL......coo it Nivel de Garantia de Esterilidade
(Sterility Assurance Level) Start: Iniciar
TVP..o Trombose Venosa Profunda Stop: Finalizar
VAC. .. Tensao alternada M.enu: Menu
VA e Volt Ampere Timer: Tempo
VD ... i e Tensdo Continua
Y IO < S e e B Volts
L 27 4 1 1 T Volt por metro
11 Watts

11 f
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Imagem 1. Etiqueta da vista superior do equipamento.

Pot. de Saida: 0,1-1,2W
AAGE x>

Imagem 2. Etiqueta da vista inferior do equipamento.

Imagem 4. Etiqueta da fonte de alimentacdao do PLASMED.

Imagem 3. Etiqueta da vista posterior do equipamento.



4- CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O PLASMED é enviado com o0s acessorios ao cliente em
uma caixa. Quando do 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 foi entre
o seu PLASMED 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.

13

4.2 ARMAZENAMENTO DO EQUIPAMENTO,
ELETRODOS E PONTEIRAS

Evite locais sujeitos a vibracgoes.

Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.
Faixadetemperaturaduranteotransporteearmazenamento:
5-50°C/41-122°F.

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

e Instale o equipamento sobre uma superficie firme e
plana.

e Os distanciadores, o seu manuseio € 0 armazenamento
incorreto pode quebra-los ou afetar as suas caracteristicas.
Portanto, evitar “batidas e choques mecanicos”.

e Armazene 0 equipamento e os eletrodos em local seco,
apropriado e protegido de agressdes ambientais para sua
maior durabilidade.
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4.3 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

A\

A limpeza e desinfeccao sempre devem ser feitas com
o cabo da fonte de alimentacgao elétrica desligado da
tomada de rede.

ATENCAO

4.3.1 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E DOS
CABOS DOS APLICADORES

¢ Desligue o equipamento da fonte de alimentagao, limpe com
um pano limpo umedecido com agua e sabdo antibacteriano
suave.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario.

e A IBRAMED sugere limpeza semanal do equipamento, e
os cabos de estimulacao devem ser limpos apds cada sessao
de tratamento.

e Ndo coloque o sistema em liquidos.

e Esse processo de limpeza devera ser realizado em todas as
ponteiras e distanciadores.
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4.3.2 LIMPEZA DOS ACESSORIOS

e Com o aparelho desligado, e fora da rede de alimentacao,
retire os acessorios e realize a limpeza com um pano limpo
umedecido com agua e sabdo antibacteriano suave.

e Nao coloque os acessorios em liquidos.

e A IBRAMED sugere que a limpeza desses acessoérios seja
realizada apds cada sessao de tratamento.

4.4 METODO DE
ACESSORIOS

ESTERILIZACAO DOS

e Nenhum dos acessorios inclusos sdo recebidos esterilizados,
portanto, antes do uso devem ser submetidos ao processo
de esterilizagao descrito.
e Os acessorios que devem ser esterilizados antes do uso
sdao as ponteiras de fulguracao: ponteira agulha, ponteira
reta, ponteira curva, ponteira cone e os distanciadores.
¢ As ponteiras de contato também podem ser submetidas ao
mesmo processo de esterilizacdo caso seja necessario.
e Realize a limpeza dos acessorios que devem ser submetidos
ao processo de esterilizacao antes do uso com detergente
enzimatico devidamente registrado na ANVISA, executando
a limpeza conforme a instrucao de uso do detergente.
e Desinfete cada uma das pecas com alcool a 70%
e Seque-0s com um pano limpo e macio.

!}



4- CUIDADOS

e As pecas devem ser acondicionadas individualmente em cirlrgico de papel cirtrgico, indicadores quimicos e indicadores
embalagens de papel grau cirdrgico devidamente registrado bioldgicos que tenham sido aprovados pela ANVISA).
na ANVISA, adequadas para a esterilizacao a vapor. e A IBRAMED sugere que a esterilizacdo desses acessorios
e O tamanho da embalagem deve ser apropriado ao tamanho seja realizada antes ou apds cada sessao de tratamento.

do dispositivo.
A esterilizacdo dos acessérios deve ser realizada em
autoclave a vapor usando os seguintes parametros de ciclo:

/N\| ATENGCAO

Temperatura Tempo de Tempo de
Exposicao Secagem
51 oC S0 T Nenh.u.m dos acessorios inclusos sdo recebidos
esterilizados, portanto, antes do uso devem ser

submetidos ao processo de esterilizagao.

e As condigdoes do ciclo na tabela acima sao consideradas
adequadas para alcancar uma SAL de 10°.

e As ponteiras de inox ndo possuem restricdo ao numero de
ciclos de autoclavagem. A restricdo quanto ao nimero de ciclos
€ determinada de acordo com a vida Util do equipamento (5
ANQOS). Se durante este periodo forem obervados deformacoes

mecanicas visiveis as pecas deverdo ser substituidas. Antes de fazer o uso do equipamento € necessario
e A cada uso os acessorios devem ser verificados para verificar se as ponteiras foram devidamente esterilizadas
determinar se apresentam condicdes de uso: verificar se e/ou higienizadas.

existem vestigios de avarias nas ponteiras ou distanciadores.
e E de responsabilidade do usuario final usar somente

esterilizadores e acessérios (como envelope de papel grau '
15




5- ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

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

CODIGO | QTD |DESCRICAO DE ITEM

03026170 01 FONTE DE ALIMENTACAO 5.2VDC 2A

03049102 01 CABO DA CORRENTE FIO UNICO CINZA-PINO

03026234 01 ELETRODO EMBORRACHADO AUTOADESIVO 5,0 x 9,0cm
03025293 01 PONTEIRA RETA

03025294 01 PONTEIRA CURVA

03025295 01 PONTEIRA CONE

03025296 01 PONTEIRA AGULHA

03025297 01 PONTEIRA DISCO MENOR

03025298 01 PONTEIRA DISCO MAIOR

03025299 01 PONTEIRA P

03025300 01 PONTEIRA M

03025301 01 PONTEIRA G

03044001 01 BISNAGA COM GEL (Cap . 100 gramas) REGISTRO ANVISA N° 80122200001
03026212 01 MALETA PORTATIL IBRAMED

03040132 01 MANUAL DIGITAL DE OPERAC@ES PLASMED - ANVISA




5- ACESSORIOS

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A IBRAMED
declara que as ponteiras de aco inox, os distanciadores de policarbonato, os eletrodos autoadesivos e o gel fornecido com o
equipamento ndo ocasionam reacoes alérgicas. As ponteiras de aco inox, distanciadores de policarbonato, eletrodos autoadesivos
e o gel, devem ser somente colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de duracao
deste contato de 24 horas. Nao existe risco de efeitos danosos as células, nem reacdes alérgicas ou de sensibilidade. O gel, as
ponteiras, os eletrodos autoadesivos e os distanciadores ndao ocasionam irritagao potencial na pele.

A utilizacdo de acessoérios, cabos, ponteiras, eletrodos e distanciadores diferentes daqueles para os quais o equipamento foi
projetado pode degradar significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR
acessorios, cabos, ponteiras, eletrodos e distanciadores do equipamento PLASMED em outros equipamentos ou sistemas
eletromédicos.

Os acessorios, cabos, ponteiras, eletrodos e distanciadores descritos nestas instrugdes de uso sao projetados e fabricados pela
IBRAMED para uso somente com o equipamento PLASMED.

5.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicao sdo projetados para uso com o PLASMED. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos cddigos,
descricao e quantidade desejada.

O uso de acessorios, cabos, eletrodos, ponteiras e distanciadores que ndo os destinados para este equipamento especifico
pode degradar significativamente o desempenho das emissdes e imunidade. Nao use acessorios, cabos, eletrodos, ponteiras e
distanciadores do PLASMED em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

17 '



5- ACESSORIOS

5.3 PARTES APLICADAS

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

5.3.1 PONTEIRAS DE CONTATO

Ponteira disco menor

|‘,

Ponteira disco maior

)
v

Partes aplicadas

Ponteira G

9
=

Partes aplicadas

Ponteira P Ponteira M

4

Imagem 5. Partes aplicadas das Ponteiras de Contato.
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5.3.2 PONTEIRAS DE FULGURAGCAO

Ponteira Curva Ponteira Cone Ponteira Reta Ponteira Agulha

\NY A9 A

Imagem 6. Partes aplicadas das Ponteiras de Fulguracgao.

I
Partes aplicadas

5.3.3 ELETRODO DISPERSIVO

Parte aplicada

Imagem 7. Eletrodo dispersivo.



6- INSTALACAO

6.1 ESPECIFICAGCOES DO SISTEMA Poténcia de saida: 0,1-1,2W
Dimensoes Classe de isolamento: CLASSE 11
Largura: 39mm £5% 1,53 in

Proteca t h PARTE APLICADA TIPO BF
Profundidade: 219mm £5% 8,62 in rolecao con Sl

eletrico:
Altura: 34mm £5% 1,33 in
Peso liquido: 0,160kg £ 5% Modo de operacao: Continuo

Versao do firmware: EC01_VO01_ AN
Conformidade Regulamentar

Descricao Elétrica do Equipamento IEC 60601-1

Fonte de alimentacao Bateria recarregavel Li-Ion IEC 60601-1-2

interna: (Litio-Ion) 3.7V 2600mA IEC 60601-1-6

) - IEC 60601-1-9

Fonte de alimentacao Full-range 100 - 240VAC

externa: 50/60Hz.
Faixa de temperatura durante o transporte e

Poténcia de Entrada 20 VA armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.

Maxima: Faixa de temperatura operacional: 5 - 35 °C / 41- 95 °F,
Faixa de umidade operacional: 30 - 75%.

Saida: 5.2 VDC 2A . _ L,
Faixa de pressao atmosférica: 61 a 102kPa

Fusivel: 3,15 A Faixa de wumidade durante o transporte e

armazenamento: 10 - 85%

19 ’



6- INSTALACAO

/N\| ATENGCAO /I\ | ADVERTENCIA

O PLASMED ndo deve ser usado muito préximo ou e Evite locais sujeitos a vibracdes.
empilhado com outro equipamento. Caso isso seja e Instale o equipamento sobre uma superficie firme e
necessario, recomenda-se que o0 equipamento ou plana.
sistema seja observado para verificar a operagao normal e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.
na configuragdo na qual sera utilizado. e Certifique-se que a d&rea em torno do cabo de

alimentacdo elétrica esta livre.
e Ndo introduza objetos nos orificios do equipamento.




6- INSTALACAO

6.2 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientagdes sobre a compatibilidade eletromagnética

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

O uso de cabos, eletrodos e outros acessoérios de outros
fabricantes e/ou diferentes daqueles especificados neste
manual, bem como a substituicdo de componentes internos
do PLASMED pode resultar em aumento das emissdoes ou
diminuicdao da imunidade do equipamento.

O PLASMED foi desenvolvido para ser utilizado por médicos,
fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por quaisquer
profissionais da area da saude, profissionais de servico de
saude ou profissionais de servico de interesse para saude,
devidamente habilitados segundo legislacao e/ ou conselho
de classe vigente do pais. O PLASMED pode causar radio
interferéncia ou interromper operagoes de equipamentos nas
proximidades. Podera ser necessario adotar procedimentos
de mitigagdao, tais como reorientacdao ou realocacdo do
equipamento ou a blindagem do local.

Equipamentos de comunicacao por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do PLASMED.

21

Interferéncia Eletromagnética Potencial

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



6- INSTALACAO

A\

Equipamentos eletromédicos requerem atencao especial
em relacdo a compatibilidade eletromagnética e devem
ser instalados e colocados em servico de acordo com
as informagdes sobre compatibilidade eletromagnética
fornecidas nas tabelas a seguir.
Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia
(RF) portateis e moveis podem afetar equipamentos
eletromédicos.

ATENCAO

ADVERTENCIA

A\

A fonte do equipamento deve ser ligada diretamente

a rede elétrica devidamente aterrada. Nao é indicada

a utilizacao de extensoes, filtros de linha, cabos e
adaptadores para alimentar o equipamento.

22

O uso de acessérios ndo listados nestas instrugdes de
uso pode resultar em aumento das emissOes ou
diminuicdao da imunidade PLASMED, 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.

Convém que os equipamentos portateis de comunicacao

por RF (incluindo periféricos como cabos de antena

e antenas externas) nao sejam utilizados a menos

de 30 cm de qualquer parte do PLASMED, incluindo

cabos especificados pela IBRAMED. Caso contrario,

pode ocorrer degradacao do desempenho deste
equipamento.




6- INSTALACAO

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

Diretrizes e declaracao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O PLASMED utiliza energia de RF apenas para suas fungdes internas.
Emissdes de RF Portanto, suas emissdes de RF sdao muito baixas e provavelmente
CISPR 11 Grupo 1 ndo causardo qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos
nas proximidades.

Emissoes de RF

CISPR 11 Classe A
O PLASMED ¢é apropriado para uso em consultérios médicos,
consultérios dentarios, clinicas, instalagdes de cuidados limitados,
EmissGes de harmonicas centros cirurgicos livres, centros de parto livre, unidades multiplas
IEC 61000-3-2 Classe A de tratamentos em hospitais (salas de emergéncia, quartos de
pacientes, salas de cirurgias, salas de cuidados intensivos, exceto
proximos a EQUIPAMENTOS EM cirurgicos de AF, fora de salas
Emissdes devido a blindadas de RF de SISTEMA EM para ressonancia magnética por

flutuacao de tensao/ imagem.
cintilagao

IEC 61000-3-3

Em Conformidade
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacdes

Descarga
eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

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

+ 8 kV por contato
+2kV, £4kV, £8

kV e £ 15 kV pelo
ar

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
alimentacdo 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 uma 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, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

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

24




6- INSTALACAO

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 alimentagao
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. Se o usuario do
equipamento eletromédico PLASMED precisar
de funcionamento continuo durante interrupgoes
de alimentacao de rede elétrica, é recomendavel
que o0 equipamento eletromédico PLASMED
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 o0 equipamento
eletromédico PLASMED mais longe das fontes
de campos magnéticos na frequéncia da rede de
alimentacdo ou instalar blindagem magnética.
Convém que o campo magnético na frequéncia
da rede de alimentagcao seja medido no local
destinado da instalacao para garantir que seja
suficientemente baixo.

NOTA: U_ € a tensao de rede c.a anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

_Ensa.io de Nivel de Ensaio Nivel Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

N3o convém que o equipamento de comunicacao por RF modveis
ou portateis sejam utilizados a distancias menores em relagao
a qualquer parte do PLASMED, incluindo cabos, do que a
distancia de separacdao recomendada calculada pela equacgao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

3V Distancia de separacdo recomendada
150 kHz ate 80 MHz d= 1,2 VP 150 kHz até 80 MHz

RF Conduzida | ©VembandasISM | 3y d= 1,2 VP 80MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-6 | €ntre 150 kHz ate 6V d= 2,3 VP 800MHz a 2,7 GHz

80 MHz
80% AM a 1 kHz

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).

Convém que a intensidade de campo proveniente de
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 vizinhanga dos equipamentos

marcados com o seguinte simbolo:
()
A
26 ! §

RF Irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz




6- INSTALACAO

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

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

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celulares
ou sem fio) e radios médveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode ser
prevista teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF,
convém que uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no
qual o PLASMED serd utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicivel para RF definido acima, convém que o
PLASMED seja observado para que se verifique se estd funcionando normalmente. Se um desempenho anormal
for detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocacdo do PLASMED.
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

PLASMED

O PLASMED é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes por irradiacdo por RF sdo controladas.
O comprador ou usuario do PLASMED pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima
entre os equipamentos de comunicacdo por RF mdveis ou portateis (transmissores) e o PLASMED, como recomendado abaixo,

de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Nivel maximo declarado
da poténcia de saida do
transmissor

Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor

m

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz
d=2,3JP

W d —gipBesi 0 e
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

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

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia é aplicada.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

®
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6.3 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

e Evite locais sujeitos as vibracodes.

e Evite locais umidos, quentes e empoeirados.

e Nao introduza objetos nos orificios do equipamento.

e O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados.

e Posicione o equipamento de maneira que seja facil de operar
a tecla para o desligamento do equipamento.

e Nao sente sobre o equipamento.

e Caso o equipamento seja armazenado por longos periodos
(acima de 2 meses), recomenda-se que o equipamento fique
carregando por pelo menos 2 horas.

e Verifique os parametros da fonte de alimentacdo antes de
conectar o dispositivo.

e Todas as partes do equipamento devem estar conectadas
em seus lugares nas posicoes projetadas.

e N3o use nenhum outro acessoério no equipamento que nao
seja o fornecido pelo fabricante.

e Se outra fonte de energia diferente da recomendada for
utilizada, os circuitos elétricos podem ser danificados.

e Posicione o equipamento de forma que o cabo e a fonte
de alimentacao fique livre e fora de locais onde possa ser
pisoteado.

e Nao coloque o dispositivo em local onde ele poderia ser
desconectado da fonte de alimentacao acidentalmente.

29

e O uso de um adaptador de energia diferente do fornecido ou
aguele que se adapta a todas as especificagoes € estritamente
proibido.

e Nao conecte mais de um dispositivo em uma fonte de
energia.

e Nao dobre o cabo da fonte de alimentacao ou qualquer
outro equipamento com forga e nao coloque objetos pesados
ou pontiagudos sobre eles.

e Se tiver terminado de usar o dispositivo ou se vocé sabe
que nao vai usar o equipamento por um tempo, desconecte-o
da fonte de alimentacao.

A\

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

ATENCAO

A\

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

ADVERTENCIA

®
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6.4 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

1. Conecte o cabo da fonte de alimentagdo elétrica na & ATEN(;AO

parte posterior do equipamento e na rede elétrica (100-240

V~50/60 Hz) para carregar o equipamento. A correta instalagdo do equipamento previne riscos de
seguranca. Para evitar o risco de choque elétrico, este

2. Certifique-se que a area em torno do cabo da fonte de
alimentacdo esta livre. O equipamento pode ser utilizado
conectado ou desconectado da rede elétrica.

equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de
alimentagao com aterramento para protecao.

3. Conecte o cabo da corrente na conexao do dispersivo
na parte posterior do equipamento e conecte-o ao eletrodo
dispersivo autoadesivo.

4. Mantenha a tecla ON/OFF pressionada por 2 segundos
para o equipamento ligar.

Antes de ligar o PLASMED certifique:
A tensdao e frequéncia de rede elétrica do local do

Nota: O equipamento pode operar sem sua fonte de estabelecimento onde o aparelho sera instalado sao
alimentacdo, utilizando somente a bateria. O nivel de bateria iguais a descrita na etiqueta de caracteristica de
aparecera no visor durante 2s, quando pressionar rapidamente tensdo e poténcia de rede localizada na parte de tras
a tecla ON/OFF. Abaixo do nivel de 10% de bateria, a luz do equipamento. Para prevenir choques elétricos, nao
azul no simbolo de bateria ficara piscando até que o usuario utilizar a fonte de alimentagao com um cabo de extensao,
oconecte-o na rede elétrica, a luz azul acesa indica que o ou outros tipos de tomada a nao ser que os terminais se
equipamento estd carregando, e, quando a luz apagar significa encaixem completamente no receptaculo.

que a bateria estda completamente carregada.
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7.1 INDICACOES 7.2 CONTRAINDICACOES
7.1.1 INDICACOES PARA ESTETICA « Vitiligo.
e Epilepsia.

e Aumento da microcirculacao.
e Rejuvenescimento facial.

¢ Flacidez de pele.

e Tratamento para Estrias.

e Diabetes Mellitus.

e Gravidez e lactacao.

e Solugcao de continuidade.

e Pacientes Imunodeprimidos.

e Doencas infecciosas de pele.

7.1.2 INDICA(;f)ES PARA MEDICINA e Queloides ou propensdo a queloides.

e Implantes de metal na area de tratamento.

e Ndo aplicar diretamente sobre o globo ocular.

e Uso de isotretinoina oral nos ultimos 6 meses.

e Cancer de pele ou qualquer outro tipo de cancer.

e Uso de antiinflamatérios ou corticoides sistémicos.

e Medicamentos com substancias que estimulam a melanina.
Qualquer condicao inflamatéria da pele como, por
exemplo,eczema, herpes simples ativa, etc., na area a ser
tratada.

e Pacientes portadores de marcapasso cardiaco ou qualquer
outro dispositivo eletrénico implantado.

e Ndo deve ser aplicada sobre os nervos do seio carotideo,

e Aumento da microcirculagao.

e Rejuvenescimento facial.

e Flacidez de pele.

e Hiperpigmentacao da pele.

e Tratamento para Estrias.

e Flacidez palpebral.

e Remogao de pequenas verrugas.

A |

As indicacBes de tratamento para flacidez palpebral e particularmente em pacientes com sensibilidade alterada ao
remocdo de pequenas verrugas € exclusivo para médicos reflexo do seio carotideo.

e Ndo deve ser aplicada sobre as areas infectadas, inflamadas
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ou sobre erupcoes da pele, tais como flebite ou tromboflebite.
e Sobre doencas vasculares oclusivas e insuficiéncia
circulatdria, como em casos de trombose venosa profunda,
flebite, varizes, arteriosclerose obliterante.

oyl = Ty e
AN I? 3_:-.
arn . |
LAY A B |
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e Ndo utilizar como coadjuvante produtos inflamaveis
ou de natureza alcodlica.
e Retirar do paciente todos os acessorios metalicos.

7.3 PRECAUCOES

/\| ATENGAO

O equipamento deve passar por manutencao periddica

anual para minimizar desgastes ou corrosdes que

possam reduzir suas propriedades mecanicas dentro do
seu periodo de vida util.
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e Evitar exposicao solar das areas tratadas por pelo menos
5 dias apods a aplicacdo e a utilizacao diaria de um protetor
solar FPS60 é fortemente recomendada.

e Peles de fototipo alto (escuras ou fortemente bronzeadas)
exigem uma maior atencdao quanto a prescricdo da
intensidade.

e Verificar atentamente a presenca de contraindicacgoes.

e Examinar o paciente: conferir a elasticidade, qualidade da
pele e fototipo da area a ser tratada.

e Fazer registro fotografico.

e Uma avaliagdo médica prévia a realizacao de tratamentos
com PLASMED é fortemente recomendada nos casos em que
0 paciente apresente qualquer patologia na pele.

e Realizar o pré-teste em uma area discreta para verificar o
nivel de intensidade para o objetivo terapéutico desejado.

e Verificar possiveis historicos de discromias.

e Remover todas as joias ou objetos de metal que estiverem
em contato direto com a pele do paciente.

e Aparelhos auditivos ou outros dispositivos eletronicos
devem ser removidos.

e O eletrodo dispersivo deve ser colocado em uma area que
esteja com a pele integra.

e Certifique-se de fazer a higienizacao e/ou a esterilizagao
adequada dos acessorios.

e Antes de cada aplicagao, certifique-se duas vezes que a
intensidade escolhida para o tratamento esta correta. ’



7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

e A utilizacao da energia maxima permitida pelo equipamento,
pode resultar em efeitos de fulguracao profunda, portanto,
a escolha da intensidade deve ser realizada apds avaliagao
criteriosa e o pré-teste.

e O tempo de emissao por ponto de aplicacao deve ser de
acordo com o objetivo desejado, pois, o tempo excessivo de
fulguragao em um mesmo ponto pode causar uma queimadura
mais profunda.

e Para a troca das ponteiras o equipamento deve estar
desligado.

e As ponteiras de contato podem ser utilizadas com ou sem
gel neutro.

e As ponteiras de fulguracao devem ser utilizadas no tecido
higienizado e seco.

e Uma intensidade alta indesejada no equipamento e/ou a
utilizacao incorreta das ponteiras pode gerar um desconforto
no paciente.

e Certifique-se de inspecionar a area de tratamento durante e
apos o tratamento, e interrompé-lo se houver alguma reagao
adversa.

e Logo apods a aplicacao podera ocorrer um leve eritema e/
ou edema transitorio. Raramente podem aparecer eritemas
mais intensos.

e Todas as areas tratadas devem ser limpas com agua e
sabao neutro.
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ATENCAO

Instruir o paciente a nao remover as crostas formadas
com as técnicas de aplicagdo por fulguracao.

7.4 REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer algumas reagdes adversas como:

e Queimaduras mais profundas devido ao uso de uma
intensidade elevada indesejada e/ou tempo de emissao por
ponto de aplicacdao na técnica de fulguragao.

e Irritabilidade cutanea que pode ocorrer devido ao uso
incorreto dos eletrodos dispersivos.

e Discromias e/ou cicatrizes no local de aplicagao caso a
profundidade da lesdo seja maior do que o objetivo terapéutico
proposto.
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7.5 PRECAUCOES DE SEGURANCA

As instrugdes 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
sessao de terapia.

/\| ATENGAO

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

/\ | ADVERTENCIA

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

Al

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

N

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.

/A\ | ADVERTENCIA

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

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

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

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

e Verifique os cabos e as conexdes antes de cada utilizacao.
e N3o use objetos pontiagudos, como um |apis ou caneta
para operar os botdes na interface com o operador, pois pode
danifica-lo.

e O PLASMED nao é projetado para impedir a infiltracdo de
agua ou outros liquidos. A infiltracdao de dgua ou outros liquidos
pode causar o mau funcionamento dos componentes internos
do sistema e, portanto, promover um risco de dano ao paciente.
e Desconecte a fonte de alimentacao da tomada quando nao
for utilizado durante longos periodos de tempo.

e Segure o0 equipamento com cuidado, seu uso inadequado
pode afetar adversamente suas caracteristicas. '
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e Certifique 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, contraindicaces,
adverténcias e precaucdoes. Consulte outros recursos
para obter informacdes adicionais sobre as aplicacdes do
PLASMED.

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

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

e Nao estd 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.
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H& RISCO de fogo e/ou explosdo quando a SAIDA DA
DESCARGA ELETRICA for utilizada na presenca de
materiais inflamaveis, solucdes ou gases, ou em um
meio ambiente rico em oxigénio. As altas temperaturas
produzidas durante a utilizacao normal do equipamento
pode inflamar certos materiais, como, por exemplo, la de
algodao, quando saturados com oxigénio. Os solventes
de adesivos e solucdes inflamaveis utilizadas para
limpeza e desinfeccao devem ter tempo para evaporar
antes que o equipamento seja utilizado. Deve-se prestar
atencgdo ao perigo de ignicdo de gases enddgenos.

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




7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

7.6 ADVERTENCIAS e Antes de pressionar a tecla START certifique-se que o nivel

de intensidade esta correto.

e Pacientes portadores de marcapasso cardiaco ou qualquer

A = outro dispositivo eletronico implantado nao podem ser
ATENQAO submetidos ao tratamento.

e Nao deve ser aplicada sobre os nervos do seio carotideo,

Certifique-se que a ponteira escolhida seja a ideal para particularmente em pacientes com sensibilidade alterada ao
o modo de aplicagdo e o objetivo terapéutico proposto. reflexo dos seios carotideos.
O usuario nao deve encostar na ponteira durante o

tratamento com o paciente. 2.7 PREVENCf)ES

7.7.1 INSPECOES PREVENTIVAS

Antes de iniciar a terapia o usuario devera verificar as conexdes
A ADVERTENC|A dos cabos, eletrodos, ponteiras e distanciadores, além da

qualidade e integridade dos acessérios que acompanham o
PLASMED, a fim de detectar desgastes e avarias que possam
influenciar no tratamento.

Para o ajuste da intensidade a ser utilizada com o

dispositivo, deve-se levar em consideracao o fototipo do

paciente e o objetivo terapéutico proposto. A aplicacdo

de uma intensidade muito alta ou se o usuario mantiver A

o aplicador parado no mesmo ponto pode causar uma

queimadura de terceiro grau. Em caso de queimadura,
esta deve ser tratada de maneira convencional.

O usuario deve ler e compreender as instrugdes de
operacao e precaucao para uma utilizacao segura do
equipamento.
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7.7.2 PREVENGCOES DAS REAGCOES ADVERSAS

e Realize o procedimento de pré-teste antes realizar o
tratamento

e Assegure-se de avaliar a cada sessao as condicoes da area
a ser tratada e o real fototipo no momento da sessao.

e Certifique-se de inspecionar a area de tratamento durante
e apos o tratamento e, interrompé-lo se houver uma reagao
adversa.

/A\ | ADVERTENCIA
Alguns pacientes s3ao mais sensiveis e podem
experimentar uma reacao semelhante a uma erupgao
cutanea.

Verificar as indicagdes direcionadas para cada profissional
da area da saude e suas contraindicagoes.
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7.8 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO

A\

e O PLASMED ¢é um equipamento portatil com bateria
integrada recarregavel. Pode ser utilizado conectado ou
desconectado a fonte de alimentacao.

e Caso a bateria descarregue por completo durante um
tratamento, o equipamento ird desligar, interrompendo
a terapia, em seguida, podera ser conectado a fonte de
alimentagao para ser utilizado.

e Certifique-se de que o equipamento esteja com a bateria
carregada antes de utiliza-lo, ou utilize-o conectado a fonte
de alimentacgao.

e Utilize todos os acessorios indicados para cada tipo de
aplicacao, de acordo com o objetivo indicado.

ATENCAO
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7.9 PERFIL DO PACIENTE E USUARIO

e Pacientes com disturbios estéticos e/ou dermatologicos
corporais e/ou faciais que estejam de acordo com asindicacoes
de uso do dispositivo.

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

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

e Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.

e Pacientes devem ter nivel de sensibilidade preservada.

e O equipamento foi desenvolvido para ser utilizado por
médicos, fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por
quaisquer profissionais da area da saude, profissionais de
servico de saude ou profissionais de servico de interesse
para salde, devidamente habilitados segundo legislacao e/
ou conselho de classe vigente do pais.

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

e Conhecer as limitacdes e perigos associados com 0 uso
do equipamento e observar os rotulos de precaugdes e
operacionais colocados na unidade.

e O usuario deve conhecer os aspectos relativos a terapia
por descarga elétrica e sua interagcdo com os tecidos.

e O usudrio deve seguir as informacdes contidas nestas
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instrucoes de uso, bem como as indicacdes e contraindicagoes.
e O usuario deve ler e compreender as adverténcias, possiveis
reacoes adversas e precaugoes.

e O usuario deve ter integras suas funcdes cognitivas.

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

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

e Partes do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica ou com o
gual se interage: areas do tronco (exceto regido precordial),
cabeca, face, palpebras, pescoco, colo, membros superiores
e inferiores.

e O equipamento PLASMED ¢é um equipamento CLASSE A
GRUPO I projetado para o uso em clinicas, ambulatérios ou
consultérios.

e O equipamento nao exige adaptacdes ou instalagoes fisicas
especiais.

e A interface é de fungdes de simples operagao.

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

e A interface do equipamento nao exige treinamento, apenas
o entendimento das instrugdes de uso.

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

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

¢ O equipamento pode ser utilizado mais de uma vez ao dia
e todos os dias da semana ou menos.

e A quantidade e frequencia das sessoes depende do objetivo
terapéutico proposto.

e As ponteiras e o eletrodo dispersivo que entrara em contato
com o paciente devera ser posicionado somente sobre pele
integra.

e Em relacdo a mobilidade, este equipamento é considerado
portatil, por isso, deve ser apoiado horizontalmente em
superficie plana.

Verificar asindicagdes direcionadas para cada profissional
da area da saude.
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8.1 INFORMAGAO SOBRE A TERAPIA

8.1.1 PLASMA

O plasma foi utilizado pela primeira vez em meados de 1850,
usando uma descaga de barreira dielétrica (DBD) para gerar
ozO6nio e limpar a agua dos contaminantes bioldgicos. Porém,
o crédito da primeira descricdo do plasma foi atribuido a
William Crookes (1879), referido como o quarto estado da
matéria (Imagem 8).

lonization

Condensation

Imagem 8. Mudangas no estado da matéria.
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Para a formacao de plasma foram desenvolvidos varios tipos
diferentes de geradores de plasma, além disso, varios tipos
de gases podem gerar o plasma, como o hélio, argbnio,
nitrogénio e ar atmosférico.

A geracdo da descarga de plasma por gas atmosférico utiliza
a producdo de arco elétrico para ionizar o gas contido na
atmosfera.

Para esta formagao, o equipamento excita 0os gases ao seu
redor através de uma fonte de energia capaz de produzir um
campo elétrico de alta tensao, aplicado entre a ponteira e a
pele a ser tratada, quando rompe a barreira dielétrica do ar
(isolante), gerando uma descarga de plasma (na forma de
faiscas ou arcos elétricos).

8.1.2 INTERAGAO NO TECIDO

A descarga de plasma na pele, gera a producao de calor,
induzindo uma lesdo térmica superficial na pele, causando
também uma producao de colageno, modificacdo de fibras
elasticas e reestruturacdao da derme.

Assim, possui efeitos de contracao imediata do tecido e a
ruptura térmica como um mecanismo de plasma ativo, com
uma desnaturacao do colageno e outras proteinas da pele,
seguido de uma cascata de neo-colagenizacao.

Uma transferéncia direta do tecido de uma forma sdlida
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para um estado gasoso € criada, e, o calor é absorvido pelo 8.2.1 ACESS()RIOS USADOS NA APLICA(_;I\O
tecido alvo e nao é transferido para o tecido circundante ou DINAMICA COM CONTATO

subcutaneo.

Estes efeitos térmicos estimulam o rompimento de melanoses
solares, ativacao de fibroblastos e migracao da derme mais
profunda, liberagao de citocinas, e regeneracao do tecido.
Além disso, a descarga de plasma possui o efeito de
despolarizacao da membrana celular, ou seja, altera seu
potencial de membrana e retorna ao equilibrio devido a sua
corrente continua.

Como cada célula possui o seu potencial elétrico da membrana,
sendo considerado uma diferenca de cargas elétricas entre os
meios intra e extracelular, tendo o lado interno da membrana = i F —\‘\
celular uma carga negativa, e uma carga positiva no lado d /) \ \)
externo. e ‘
E,emalgumas patologiasde pele, e, inclusive o envelhecimento o
levam a uma distribuicdo desigual das cargas elétricas ao '
longo da membrana. Assim, a descarga de plasma gera um

efeito benéfico para o envelhecimento cutaneo. G

A B C

8.2 ACESSORIOS USADOS NA TERAPIA [

& ATEN(;AO Imagem 9. Acessorios da aplicacdo dindmica com contato.

A. Ponteita disco maior; B. Ponteira disco menor; C. Ponteira
P; D. Ponteira M; E. Ponteira G; F. Cabo da corrente; G.
Eletrodo autoadesivo. '

As ponteiras devem ser rosqueadas no local indicado até
que estejam firmemente acopladas ao equipamento.
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8.2.2 ACESSORIOS USADOS PARA APLICACAO
POR FULGURACAO PONTUAL E VARREDURA

/&?

P S % N

¥

A B

Imagem 10. Acessorios da aplicagcao por fulguragao pontual
e varredura. A. Ponteira cone e distanciador de vidro; B.
Ponteira curva; C. Ponteira reta e distanciador de vidro; D.
Cabo de corrente; E: Ponteira agulha e distanciador de vidro;
F. Eletrodo autoadesivo.
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A B

Imagem 11. Brindes para uso na terapia. A. Cubeta; B.
Espatula.

8.3 ORIENTAGCOES SOBRE OS ELETRODOS

e Recomendamos usar somente o eletrodo que foi fornecido
como acessorio do equipamento.

e Caso 0 usuario quiser utilizar outro tipo de eletrodo,
sugerimos sempre os de tamanho maior que os fornecidos
como acessorio.

e Eletrodos de tamanho menor que o fornecidos como
acessorio, podem causar irritagdes na pele.

e Ndo sdo esperadas alteracdes nos parametros de saida do
equipamento apds sua fabricagao.

e Garantir que a superficie do eletrodo inteiro esteja em
contato com a pele do paciente, pressionando-o no lugar.

e Verifique o contato do eletrodo regularmente durante o
tratamento. ’
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e Os eletrodos sao de uso individual e recomendamos usar
somente eletrodos autoadesivos com registro na ANVISA.

e Sugerimos seguir instrucdes do fabricante em relagao a
armazenagem correta e durabilidade do eletrodo.

e Examinar a pele novamente apds o tratamento.

ADVERTENCIA

A\

Somente inicie o tratamento apds certificar que o
eletrodo dispersivo esteja acoplado e com uma distancia
maxima de 20 cm do local de aplicagao.

A aplicacdo dos eletrodos proximo ao tdérax pode
aumentar o risco de fibrilagcdo cardiaca.
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8.4 ORIENTAGCAO SOBRE AS PONTEIRAS

e O usuario devera escolher entre as ponteiras de contato ou
ponteiras de fulguracao, de acordo com o objetivo terapéutico
desejado.

e Cada ponteira possui uma técnica de aplicagao diferente.

e Apos a escolha da ponteira ideal, com o equipamento
desligado, rosqueie-a na saida de emissao do equipamento.

e Recomendamos usar somente cabos e ponteiras que sao
fornecidos como acessoérios do equipamento.

e Certifique que ela esteja totalmente fixa.

e Evitar quedas e possiveis danos nas ponteiras.

e Nao utilizar a ponteira caso esta apresente algum sinal de
corrosao e/ou avarias.

e ApOs pressionar a tecla START, o usuario ndo deve tocar
em nenhuma regiao da ponteira.

A\

Somente inicie o tratamento apds certificar que todos
0s parametros estejam corretos.

ADVERTENCIA

)
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neutro. Caso utilize com gel neutro, distribua uma fina na
A superficie da pele que entrard em contato com a ponteira.
A ADVERTENCIA e Verifique o contato do aplicador regularmente durante o
tratamento.
Com o equipamento ligado o usuario ndo deve encostar e Esta aplicagdo deve ser realizada a 90° em relagdo ao
na ponteira. tecido, com movimentos lentos e constantes.

e Os movimentos do equipamento podem ser realizados
de maneira circular ou movimentos lineares verticais e
horizontais, sem que haja desacoplamento da ponteira
durante a terapia.

e Manter o eletrodo dispersivo a no maximo 20cm de distancia
do local de aplicagao.

e A intensidade sera escolhida de acordo com o objetivo
terapéutico desejado.

e Apds ajustar todos os parametros, acoplar a ponteira sobre
a pele e somente em seguida pressionar a tecla START.

e Para finalizar a terapia pressione a tecla STOP antes de
desacopla-la do paciente.

A aplicagdo dos eletrodos proximo ao térax pode
aumentar o risco de fibrilagdo cardiaca.

8.4.1 PONTEIRAS DE CONTATO

e Essas ponteiras sdo utilizadas para a aplicacao dinamica

por contato. A ATEN(;AO

e As ponteiras de contato sao: ponteira P, M, G, ponteira disco

menor e disco maior. Para pausar ou finalizar a terapia por contato é
e A escolha das ponteiras de contato ira depender do tamanho necessario pressionar a tecla STOP antes de desacoplar
da area a ser tratada. a ponteira.

e Este modo de aplicacao pode ser utilizado com ou sem gel

45 ¢
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e Somente utilizar sobre a pele limpa e seca.

- e As ponteiras agulha, fina e cone possuem um distanciador
& ADVERTENCIA cilindrico para permitir que haja uma distancia fixa de 2mm
da ponteira até a pele do paciente.
As ponteiras de contato devem estar acopladas na e Somente a ponteira curva nao possui distanciador.
superficie da pele antes de pressionar a tecla START. e O distanciador possui uma abertura circular para que haja
circulagao de ar e nao tenha formacao de vapor.
e Posicionar a ponteira ou o distanciador a 90° em relagao
ao tecido, podendo ser em movimento (varredura) ou ponto
a ponto (pontual).
e A intensidade serd escolhida de acordo com o objetivo
terapéutico desejado.

Ndo desacoplar e/ou parar a movimentacdao do
equipamento sobre a area de tratamento.

/N\| ATENGCAO

8.4.2 PONTEIRAS DE FULGURAGAO

A ponteira curva nao possui distanciador, mas deve
e Essasponteirassao utilizadas para aaplicagao porfulguragao ser utilizada & uma distancia de 1 a 2mm da pele do
pontual e varredura. paciente.

e Para esta aplicacao sao utilizadas as ponteiras: reta, curva,
agulha e ponteira cone.
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8.5 AREAS DE TRATAMENTO

Areas do tronco (exceto regido precordial).

Regido cervical (exceto regiao de carétidas e tireoide).
Membros superiores e inferiores.

Face (incluindo palpebra superior e inferior).

Colo.

8.6 TEMPO DE TRATAMENTO

e O equipamento possui 0 ajuste do tempo total da terapia
na tecla TIMER, de 0 a 30 minutos £ 2%.

e Para a aplicagdao dinamica por contato, o tempo depende
do tamanho da area total de tratamento.

e Para a aplicacao por fulguracao pontual, o usuario deve
aproximar a ponteira da pele, em um Unico ponto, até que,
este ponto fique com a coloracao branca (desnaturagao do
tecido) e/ou marrom (cauterizagao do tecido), de acordo com
o objetivo terapéutico desejado.

e Para a aplicacdo por fulguracao varredura, o usuario deve
aproximar a ponteira da pele com movimentos rapidos e
constantes de varredura. Para esta técnica a pele tera apenas
uma desnaturacdo do tecido, portanto, a pele ficard com a
coloragao branca.

47

8.7 MODO DE OPERACAO

e O PLASMED possui dois modos de operagao: modo continuo
e modo pulsado.

e O modo continuo pode ser utilizado para as técnicas
de aplicacdao dinamica por contato, fulguracao pontual e
fulguracao varredura.

e No modo continuo quando utilizado na aplicagao por
fulguracao pontual, o usuario devera distanciar o equipamento
da pele do paciente e, assim, ndo terda emissdo da descarga
de plasma.

e O modo pulsado deve ser utilizado para as técnicas de
aplicacao por fulguragao pontual, €, os parametros devem ser
escolhidos de acordo com o objetivo terapéutico desejado.

e Caracteristicas do modo pulsado:

- Largura de pulso (Ton): 1 a 5s (£ 2%)

- Intervalo entre pulsos (Toff): 1 a 5s (£ 2%)

e Para ambos os modos é recomendado fazer o pré-teste
antes de iniciar o tratamento.

A\

A descarga elétrica somente ocorre a uma distancia de
no maximo 2mm, a uma distdncia maior ndo ocorrera
a emissao.

ADVERTENCIA

)
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8.8 INTENSIDADE

e A intensidade do PLASMED varia de 1 a9 (0,1 - 1,2W
+£20%).

e Para a aplicagcdo dinamica por contato, quanto maior a
area da ponteira, maior intensidade devera ser escolhida
pelo usuario. Sendo que, esta terapia promove o aumento da
circulacao, promovendo uma hiperemia local.

e Para a aplicagao por fulguracao pontual, o usuario devera
escolher a intensidade de acordo com as caracteristicas da
pele, objetivo terapéutico desejado e, das caracteristicas
observadas no pré-teste. Sendo que, esta técnica promove
uma lesao por cauterizacao do tecido.

e Para a aplicacao por fulguracao varredura, o usuario devera
escolher a intensidade de acordo com as caracteristicas da
pele, objetivo terapéutico desejado e, das caracteristicas
observadas no pré-teste. Sendo que, esta técnica promove
uma lesao por desnaturagao do tecido.

8.9 PREPARAR O PACIENTE PARA A TERAPIA

e Sugerimos que os procedimentos de preparo do paciente
e colocacao dos eletrodos sejam realizados antes de ligar e
programar o equipamento.

48

e Realizar o procedimento de pré-teste antes de iniciar o
tratamento.

e O paciente deve ser posicionado confortavelmente (posicao
sentado ou deitado) segundo as orietacdes do terapeuta.

e Deve-se respeitar a distancia maxima de 20 cm entre
o eletrodo dispersivo e o equipamento. Remova da folha
protetora e apligue o eletrodo autoadesivo na area de
tratamento como prescrito.

e Garantir que a superficie do eletrodo inteiro esteja em
contato com a pele do paciente, pressionando-o no lugar.

e Verifique o contato do eletrodo regularmente durante o
tratamento.

e Examine a pele e limpe a area de tratamento com agua e
sabdo neutro ou alcool 70% de uso medicinal.

e Apds a limpeza da pele é necessario aguardar que o produto
utilizado evapore, nao trazendo riscos ao paciente.

e O terapeuta deve realizar a selecao dos parametros
que serao utilizados de acordo com objetivo terapéutico.
e Examinar novamente a pele apds o tratamento.

8.10 ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

e E recomendado que antes do tratamento o paciente assine
um formulario de consentimento, que indique o entendimento

)
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do procedimento e seus potenciais efeitos colaterais, e que
aceita submeter-se ao mesmo.

e E muito importante guardar uma cépia em papel de todos
e Os registros do paciente, incluindo fotografias prévias ao
tratamento.

e A zona de tratamento deve estar perfeitamente limpa e
seca.

e Realize o procedimento de pré-teste antes de iniciar o
tratamento.

8.11 PRE-TESTE

e Selecione uma area discreta com tom de pele (Fototipo)
similar a drea a ser tratada, programe o equipamento e aplique
no local. Observe a reacdo imediatamente apos, depois de 10
a 15 minutos e no dia seguinte.

e Explique para o paciente sobre as possiveis sensacdes
esperadas

e A presenca de ardor forte ou vermelhidao da pele ao redor
do local de tratamento (eritema cutaneo) imediatamente apds
e/ou apds 10-15 minutos pode indicar intensidade excessiva.

49

8.12 TECNICAS DE APLICACAO

Nota: Antes deiniciar a aplicagao siga as orientacoes descritas
em PREPARAR O PACIENTE PARA A TERAPIA.

A\

E imprescindivel a higienizagdo do local de tratamento,
sendo que a pele deverad estar sem nenhum residuo
liguido.

ATENCAO

Verifique se as ponteiras estao devidamente higienizadas
e/ou esterilizadas.
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8.12.1 TECNICA DE APLICAgI\O DINAMICA POR 2. Escolha a ponteira de contato indicada para area de
CONTATO tratamento (item 8.4.1). Rosqueie a ponteira no local de
saada de emissdo e ajuste os parametros necessarios.
O usuario pode aplicar uma fina camada de gel na area,
acoplar o equipamento a 90° em relagao ao tecido, iniciar os
movimentos lentos e constantes, e, em seguida pressionar a

tecla START para iniciar a terapia.
A B

A técnica de aplicacdo dindmica por contato é utilizada para
promover aumento da circulacao sanguinea local, e, portanto,
na area de aplicacdo devera apresentar uma leve hiperemia.

1. Posicione o eletrodo dispersivo a no maximo 20cm de
distancia da area de tratamento.

goe- | .

¢ J.. . - =
L. .Ph \\i iJl ’ -
Imagem 12. Colocacao do eletrodo autoadesivo no

paciente. Imagem 13. A. Colocacao da ponteira de contato no
equipamento; B. Técnica de aplicacao dinamica por contato.
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8.12.2 TI'ECNICAS DE APLICACAO POR
FULGURACAO

8.12.2.1 APLICACAO POR FULGURACAO
PONTUAL

A técnica de aplicacdo por fulguragao pontual é utilizada
para promover uma lesao por cauterizagcao do tecido alvo,
e, portanto, na area de aplicacdo devera apresentar uma
pequena crosta pontual de cor escura.

1. Posicione o eletrodo dispersivo a no maximo 20cm de
distancia da area de tratamento.

Imagem 14. Colocagao do eletrodo autoadesivo no

paciente.
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2. Ajuste o0s parametros necessarios, mantenha o
distanciador em contato com a pele, a 90° em relagao ao
tecido, mantendo no mesmo ponto até o tempo necessario
para obter o efeito desejado (pontos de cauterizagao na
coloracao marrom). Escolha a ponteira de fulguracao indicada
para area de tratamento (item 8.4.2). Rosqueie a ponteira
com o distanciador na saida de emissao do equipamento.
Em seguida, ajuste os parametros necessarios e pressione a
tecla START para iniciar a terapia.

A pele devera estar completamente seca, sem residuos de

produtos e oleosidades.
: B

LTI
Imagem 15. A. Colocacao da ponteira de fulguracao; B.

Técnica de aplicacao de fulguracao pontual.

)
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8.12.2.2 APLICAGAO
VARREDURA

POR FULGURACAO

A técnica de aplicacdo por fulguracdo varredura é utilizada
para promover a desnaturacao do tecido alvo, e, portanto,
na area de aplicacdo devera apresentar areas de aspecto
esbranquigado.

Posicione o eletrodo dispersivo a no maximo 20cm de distancia
da area de tratamento.

Ajuste os parametros necessarios, mantenha o distanciador
em contato com a pele, a 90° em relagao ao tecido, mantendo
movimentos em varredura, rapidos e constantes em toda
a area de tratamento até o tempo necessario para obter
o efeito desejado (pontos de desnaturacao na coloracao
esbranquicada).

Escolha a ponteira de fulguracdo indicada para area de
tratamento.Rosqueie a ponteira com o distanciador na saida
de emissao do equipamento.

Em seguida, ajuste os parametros necessarios e pressione a
tecla START para iniciar a terapia.

A pele devera estar completamente seca, sem residuos de
produtos e oleosidades.

52

Imagem 16. Tecnlca de apllcagao por fulguragéo varredura.

8.13 FINALIZANDO A TERAPIA

e Apos o término do tempo de terapia o equipamento vai
parar a emissao da corrente elétrica, em seguida, pressione
a tecla ON/OFF para desligar o equipamento.

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

e Em caso de emergéncia desligue imediatamente seu
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e equipamento na tecla ON/OFF.

e Apds desligar o equipamento, desconecte o cabo do eletrodo
dispersivo.

e Retire o eletrodo dispersivo do paciente.

e Para retirar a ponteira do equipamento, desrosquei a
ponteira e realize o processo de limpeza e esterilizacao de
acordo com as orientacdes contidas no item METODOS DE
ESTERILIZACAO DOS ACESSORIOS.

e Importante: Sugerimos que os procedimentos de preparo
do paciente sejam realizados antes de ligar e programar o
equipamento.



9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 CONTROLES E CONEXOES DO PLASMED

D .

Imagem 17. Vista Superior do PLASMED. Imagem 19. Vista Anterior do PLASMED.

Imagem 18. Vista Inferior do PLASMED. Imagem 20. Vista Posterior do PLASMED.
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Imagem 21. Dimensdes do PLASMED.
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NOMENCLATURA:

1.Tecla STAND BY: Dupla fungao para ligar e desligar
2.Tecla INCREMENTO/DECREMENTO: Dupla fungao para
os parametros modo de operacao, timer e intensidade.
INCREMENTO: aumentar os ajustes dos parametros.
DECREMENTO: diminuir os ajustes dos parametros.
3.Verificagdao de bateria: Indicador com luz azul quando o
equipamento esta carregando, carga completa a luz apaga.
4 .MENU: navegar entre os parametros do equipamento.
5.START/STOP: Dupla fungao para iniciar e parar o
tratamento.

6.Visor do PLASMED.

7 .Emissao de descarga elétrica: Luz acesa indica emissao
de descarga elétrica.

8.Etiqueta da vista inferior.

9.Saida de instalagao da ponteira.

10.Conexao do cabo da fonte de alimentacao.

11.Conexao do cabo dispersivo.

12 Etiqueta da vista posterior.
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9.2 INSTRUGOES DE OPERAGCAO DO PLASMED INCREMENTO/DECREMENTO: Dupla fungdo
para os parametros modo de operacdo, timer e

Leia e entenda esses simbolos e suas definigdes antes intensidade.

de operar o equipamento. INCREMENTO: aumentar os ajustes dos

Antes de usar e operar o PLASMED leia e aprenda os sim- pardmetros.

bolos do display e do equipamento. DECREMENTO: diminuir os ajustes dos

parametros.

Tecla ON/OFF: Dupla fungao.
ON: Ligar o equipamento.
OFF: Desligar o equipamento.

/\| ATENCAO

Todas as teclas devem ser pressionadas no centro.

START/STOP: Dupla fungao
START: Iniciar o Tratamento.
STOP: Parar o Tratamento.

MENU: navegar entre os parametros do
equipamento.




10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARANDO O EQUIPAMENTO 2. Em seguida, conecte o cabo da fonte de alimentagao e o
cabo da corrente ao equipamento.

1. Conecte a fonte de alimentagcao do equipamento na rede A
elétrica.
A B

Imagem 22. A. Fonte de alimentagao; B. Conexao da fonte

de alimentagdo na rede elétrica. Imagem 23. A. Conex3do do cabo da fonte de alimentagdo
no equipamento; B. Conexao do cabo da corrente no
equipamento. '
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4. Em seguida, pressione a tecla ON/OFF para ligar o
equipamento. Selecione todos os parametros desejados de
acordo com o objetivo terapéutico e pressione a tecla START/

STOP para iniciar a terapia.

3. Encaixe o eletrodo autoadesivo dispersivo ao cabo da
corrente, e, rosqueie completamente a ponteira de acordo
com a terapia desejada na saida de emissao da descarga
elétrica.

> A B

A

b

=\
&
@
@
1
0

Plosmed s el

-

Imagem 24. A. Encaixe do eletrodo ao cabo da corrente; B. _ _ i
. . , - equipamento; B. Pressione a tecla START/STOP para inicia
rosqueie a ponteira na saida de emissao. i

Imagem 25. A. Pressione a tecla ON/OFF para ligar o

5g 2 terapia.
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10.2 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO 2. O primeiro parametro para ser ajustado serd o modo de
operacdo CONTINUO ou PULSADO que poderd ser indicado
através da tecla (% )Apds escolher o modo desejado, pressione
a tecla MENU para selecionar.

Verifique se o cabo da fonte de alimentagao esta conectado
a uma rede elétrica, caso utilize conectada. Nunca posicione
o equipamento sobre superficies nas quais seja dificil o
acesso a tecla ON/OFF e START/STOP. Pressione o botao
ON/OFF. Em seguida, o visor mostraréd a mensagem de
apresentacao por alguns segundos, seguido pela tela padrao A

do equipamento PLASMED. CO ntin uo

1. Apds pressionar a tecla ON/OFF, aparecera as mensagens
de apresentacao do PLASMED. P |Sad0

A

IBRAMED

Continuo

Plasmed

ECO1_VO1 AN

Imagem 27. A. Selecdo do modo de operacdo CONTINUO

Imagem 26. A e B. Mensagens de apresentacso. B. Selecdo do modo de operagao PULSADO. .
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Caso o usuario escolha realizar o tratamento no modo
CONTINUO aparecerd na tela o préximo parametro de ajuste,
gue sera o timer e intensidade. Parametros que devem ser
ajustados quando for selecionado o modo CONTINUO:

e Timer: 1 a 30 minutos

e Intensidade: 1 a 9

Em seguida, pressione a tecla START/STOP para iniciar a
terapia.

Caso o usuario escolha realizar o tratamento no modo
PULSADO aparecera na tela o proximo parametro de ajuste,
gue sera o intervalo ON, intervalo OFF, timer e intensidade.
Parametros que devem ser ajustados quando for escolhido o
modo PULSADO:

MODO PULSADO:

e Intervalo ON: 1 a 5 segundos

e Intervalo OFF: 1 a 5 segundos

e Timer: 1 a 30 minutos

e Intensidade: 1 a 9

Em seguida, pressione a tecla START/STOP para iniciar a
terapia.
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3. Apos o usuario escolher o modo PULSADO, aparecera
na tela o ajuste do intervalo On de 1, 2, 3, 4 e 5 segundos
que aumentara e/ou diminuira através da tecla %) . Apods
selecionar os segundos desejados para a terapia, pressione a
tecla MENU para selecionar.

Intervalo On:

1s

Intervalo On:

5s

Imagem 28. A e B. Selegao do intervalo On de 1 a 5
segundos.

)
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4. Selecionado o intervalo On, o usuario tera que escolher 5. Selecionado o modo, o usuario tera que escolher o timer,
o intervalo Off de 1, 2, 3, 4 e 5 segundos que aumentara que inicia em 30 minutos e diminui a cada 1 minuto com
através da tecla ((7).Apos escolher, pressione a tecla MENU a tecla (£ .Apds escolher, pressione a tecla MENU para
para selecionar. selecionar.

A

Intervalo Off:

1s

Intervalo Off:

5s

Imagem 29. A e B. Selegao do intervalo Off de 1 a 5 segundos. Imagem 30. A e B. Selecdo do timer de 30 minutos a 1
minuto.

61 t
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6. Em seguida, o usuario devera escolher a intensidade, que 7. Apos fazer todas as configuragdes de parametros, pressione
inicia em 1 e aumenta até 9 com a tecla (7).Apds escolher, a tecla START/STOP e inicie a tratamento.
pressione a tecla MENU para selecionar.

Intensidade Timer

4 . 30min

Intensidade:

1 Imagem 32. Tela indicativa de intesidade e timer apds
pressionar a tecla START/STOP.

/N\| ATENCAO

Intensidade:
Para o equipamento emitir a descarga elétrica deve-se

9 I IIIII posicionar o PLASMED a uma distancia de até 2mm do

-l tecido alvo. Para isso, as ponteiras agulha, reta e cone

apresentam um distanciador para que fique em contato

com a pele, mantendo a mesma distancia durante a
terapia.

62 t

Imagem 31. A e B. Selegao da intensidade de 1 a 9.
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1. Para verificar o nivel de bateria do PLASMED, o usuario
devera pressionar rapidamente a tecla ON/OFF, e o nivel de

A ATENQAO bateria aparecera no visor durante 2 segundos.

Se o usuario quiser parar o tratamento deve pressionar Bate ria
a tecla START/STOP ou distanciar o equipamento do

tecido além de 2mm. m

Imagem 33. Tela indicativa de verificagdo de nivel de
bateria.

10.3 INSTRUCGES DA BATERIA
2. Enquanto o equipamento esta carregando a luz azul ficara

acesa, e, se o usuario verificar o nivel de bateria pelo passo
10.3.1 VERIFICAC}I\O DO NIVEL DE BATERIA 1 aparecera no visor que esta em carregamento.

O PLASMED pode de ser utilizado com a bateria carregada Bateria
(sem conexdo a rede elétrica), ou, caso o nivel de bateria

esteja baixo, o usuario pode utilizar o equipamento mesmo
que a fonte de alimentacao esteja conectada a rede elétrica.
O usuario pode verificar o nivel de bateria através dos passos

a seguir:

Imagem 34. Tela indicativa de que o equipamento esta

carregando.
63 '
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3. A mensagem temporaria é exibida por 2 sequndos quando
o processo de carregamento da bateria é concluido. Nesse
momento o LED azul de indicagcdao do painel se apaga,
indicando o fim do carregamento.

Bateria carregada

Imagem 35. Tela com mensagem de bateria carregada.

10.3.2 MENSAGENS DE PROTECAO

O PLASMED possui um recurso de seguranca que verifica
situacdes inadequadas da bateria, afim de evitar possiveis
danos ao equipamento e situacdes de risco ao paciente ou
ao usuario.
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Bateria fraca

Quando o nivel de bateria estad baixo (<10%), aparecera
um aviso por 3 segundos no visor do PLASMED indicando
que a bateria esta fraca, e, a luz azul do equipamento ficara
piscando até que o usuario conecte a fonte de alimentacao
na rede elétrica.

Bateria fraca!

Conecte o carregador

Imagem 36. Mensagem de bateria fraca.

Desligando

Caso o usuario nao coloque o equipamento para carregar,
sera exibido um aviso no momento que a carga da bateria
entra em um nivel critico (muito baixo). O aviso é exibido
por 3 segundos, seguido do aviso sonoro (beep). Caso o
equipamento esteja em modo de execucdao, a terapia é
interrompida, e, em seguida o equipamento sera desligado.

)
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/\| ATENCAO

Desligando

Caso apareca esta mensagem, o usuario devera contactar
o fabricante ou uma assisténcia técnica autorizada.

Imagem 37. Mensagem do equipamento desligando.

Falha na bateria Bateria nao detectada

O aviso é exibido caso ocorra falha por aguecimento ou A mensagem tempordaria é exibida caso a bateria esteja
sobrecarga da bateria, ndo permitindo que o usuario opere o danificada ou por algum motivo nao esteja sendo identificada
equipamento. pelo equipamento.

Essa condicdo permite que o usuario continue a operar
o equipamento, desde que esteja utilizando a fonte de

Falha na bateria alimentacao externa (carregador).

Caso afontedealimentagao seja desconectada, o equipamento
ConSUIte o manual ird desligar por conta da auséncia da bateria.
do produto

Imagem 38. Mensagem de falha na bateria.
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Bateria nao detectada A\| ATENGAO

Consulte o manual
d 0 p rOd Uto Caso apareca esta mensagem, o usuario devera contactar

o fabricante ou uma assisténcia técnica autorizada.

Imagem 39. Mensagem de bateria ndao detectada.

10.4 ALTERA(}AO DO IDIOMA
Caso apareca a mensagem de bateria nao detectada, e o

usuario pressionar rapidamente a tecla ON/OFF aparecera
no visor durante 2 segundos a tela abaixo:

1. Para alterar o idioma do PLASMED, o usuario devera
pressionar a tecla MENU por 3 segundos até que apareca no
visor as opgoes de idioma (Portugués, Espanhol ou Inglés).
Para navegar entre as possibilidades de idioma o usuario
devera pressionar a tecla (%) , e, apds escolher o idioma
pressionar a tecla MENU para selecionar.

Bateria

LXD A

Imagem 40. Tela indicativa de bateria nao detectada.

Idioma:

Portugués
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Idioma:
Inglés GEEB

Idioma: GEEB
Espanhol

Imagem 41. A, B e C. Telas para escolha do idioma.
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11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGAO

O PLASMED é um equipamento eletrénico e possui metais & ATEN(;AO

pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos de
contaminagdao ao meio ambiente associados a eliminagdo

deste equipamento e seus acessorios ao final de suas vidas O equipamento e suas partes consumiveis devem ser
Uteis. O PLASMED, suas partes e acessdrios ndo devem ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com normas
eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor federais e/ou estaduais e/ou locais de cada pais.

local para obter informacdes sobre normas e leis relativas a
eliminagao de residuos elétricos, equipamentos eletrénicos e
seus acessorios.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O PLASMED nao deve ter contato com materiais bioldgicos
que possam sofrer degradacao advinda da influéncia de
bactérias, plantas, animais e afins. O PLASMED deve passar
pormanutencdo periddica anual (calibracdo)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 PLASMED depende dos cuidados do usuario e
da forma como é realizado o manuseio do equipamento. O
usuario deve respeitar as instrucoes referentes a limpeza e
armazenamento do equipamento, dos cabos, das ponteiras,
distanciadores e eletrodos, contidos 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.

¢ Verifique se a bateria esta carregada.

e O cabo de alimentacao esta devidamente conectado? Caso nao esteja, é preciso conecta-
lo.

¢ Verifigue também a tomada de rede na parede.

O equipamento esta ligado mas
nao emite corrente para o paciente
2.

e \/océ seguiu corretamente as recomendagdes e instrugdes do manual de operacdo?
e Verifique e refaca os passos indicados no item sobre instrucdes de uso, controles,
indicadores.

O equipamento esta ligado mas
nao emite corrente para o paciente
3.

e \océ verificou a ponteiras?
e Verifique se as ponteiras estao devidamente rosqueadas no equipamento.
¢ Verifique se os cabos estdao conectados corretamente.

O equipamento esta ligado mas
nao emite corrente para o paciente
4.

e \océ verificou eletrodos, gel e cabos de conexao ao paciente?
e Verifiqgue se o eletrodo esta devidamente em contato ao corpo do paciente; se nao estdo
desgastados, se houve ruptura do cabo ou o eletrodo esta mal conectado.

O equipamento liga mas parece
que esta fraco 5.

¢ Verifique se a quantidade de gel utilizado é suficiente.
e Verifique se os eletrodos nao estao desgastados.
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.1 MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faca uma inspecdo e manutencao
preventiva na IBRAMED ou nos postos autorizados técnicos
a cada 12 meses de utilizacao do equipamento. Como
fabricante, a IBRAMED se responsabiliza pelas caracteristicas
técnicas e seguranca do equipamento somente nos casos
onde a unidade foi utilizada de acordo com as 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
gue possam ocasionar riscos de seguranca e funcionamento
do equipamento tenham sido substituidos em caso de avaria,
por pecgas de reposicao originais. Nao assumimos nenhuma
responsabilidade por reparos efetuados sem nossa explicita
autorizagao por escrito. ESTE EQUIPAMENTO TEM VIDA
UTIL DE 5 (cinco) ANOS.

A\

Nunca realizar manutengao com o equipamento em uso.

ADVERTENCIA
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A IBRAMED tornara disponivel sob pedido os diagramas
de circuitos, lista de componentes, descricoes, instrugoes
de calibracao que ajudarao agentes autorizados a reparar
partes do PLASMED que sao designadas pela IBRAMED
como reparaveis pelo agente autorizado.

13.2 MANUTENGCAO PERIODICA REALIZADA
PELO OPERADOR

Como forma de manutencdo periddica realizada pelo opera-
dor, antes da utilizacdo do equipamento, o usuario deve reali-
zar uma inspecdo visual em todo o equipamento e acessérios
do PLASMED, a fim de verificar se 0 mesmo apresenta algum
tipo de rachadura, fissuras ou avarias, caso apresente, neste
caso, o equipamento deve ser enviado para ser avaliado pelo
fabricante ou assisténcia técnica autorizada.

Verificar se foi realizada a limpeza e esterilizagao das pontei-
ras e distanciadores como descrito no item 4.3 e 4.4.
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13.3 ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu o
. , ADVERTENCIA
equipamento entre em contato com o departamento de pos-
vendas da IBRAMED através do telefone +55 19 3817 9633 .
MANUTENCAO

ou acesse o site www.ibramed.com.br para obter os dados e

contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados. O usuario deve fazer ainspecio e manutencdo preventiva

anual do equipamento somente na IBRAMED ou
nos postos técnicos autorizados. A IBRAMED ndo se
responsabiliza por manutencao, reparos e modificagoes
gue tenham sido efetuados por fabricas ou agentes

¢ Nenhuma modificagdo neste equipamento € permitida.
e Uma modificagao nao autorizada pode influenciar na
seguranca de utilizacao deste equipamento.

e Nunca efetue reparacdes nao autorizadas em quaisquer Autorizacao de Funcionamento da Empresa:
circunstancias. 103.603-1

Responsavel Técnico: Maicon Stringhetta

CREA-SP: 5062850975
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13.4 TERMO DE GARANTIA

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

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

b) 15 (quinze) meses restantes: Garantia adicional conce-
dida 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 equipa-
mento a terceiros. A garantia compreendera a substituicao
de pecas e a mao de obra no reparo de defeitos constatados
como sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL € a ADICIONAL/CONTRATUAL
deixara de ter validade nos seguintes casos abaixo especifi-
cados:

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

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

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

e Quando na instalagao ou uso do equipamento ndo forem
observadas as especificacoes e recomendacdes das instrucoes
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 flutuacdes 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 emissdao de autorizacao do transporte.

5) Caso ndo seja constatado nenhum defeito no equipamento
remetido aassisténciatécnicadentrodoperiodode 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

)
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acessorios;

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

e Defeitos de fabricacao do equipamento.

8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL,

e Nenhuma parte do equipamento deve passar por
assisténcia ou manutencao durante a utilizagdo com um

~ - paciente.
a IBRAMED nao se responsabiliza pelo transporte do s . ,
_ T _ i e Nenhuma modificagao neste equipamento €
equipamento para assisténcia tecnica, assim como tambem permitida

nao se responsabiliza por qualquer custo e/ou reembolso de
despesas tidas como o transporte.

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL quanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo
ha cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais
como botdes de comando, teclas de controle, puxadores,
cabo de energia, cabos de conexao ao paciente, transdutor de
ultrassom, suportes e gabinetes dos equipamentos e etc...
10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
autorizacao para alterar as condigdes aqui mencionadas ou
assumir compromissos em nome da IBRAMED.
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