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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 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 Formagao 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
fungdo disso convida estudantes e profissionais das areas
de reabilitacao fisica, estética, fisioterapia dermato-funcional
e medicina estética a participarem de seus cursos livres,
workshops e dos melhores cursos de Pds-Graduagdo Lato
Sensu nas areas de reabilitacao fisica e estética.



1- APRESENTACAO

. L _ - 1.3 PREFACIO
Atencao especial e dada aos interessados em visitar a nossa

estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional Estas instrucdes de uso permitem ao usudrio o eficiente uso
para o seu desenvolvimento profissional. do SONOPEEL.

Os usuarios devem ler, entender e seguir as informacodes
Estamos a disposicdo para atendé-los! contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicagoes,
contraindicacgdes, adverténcias e precaugoes.
www.conexaocefai.com.br As especificacoes e orientagdes contidas nestas instrucoes

de uso estao em vigor na data de sua publicacao. Estas

instrucoes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
Agradecemos, critério do fabricante. Visite nosso site para atualizacgoes.

Contato - cefai@conexaocefai.com.br

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

rormacho avancaon IBRAMED




1- APRESENTACAO

1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O SONOPEEL é um equipamento microcontrolado
que apresenta as seguintes modalidades: PEELING
ULTRASSONICO MICROCORRENTE (MENS) e
MICROCORRENTE GALVANICA (GMES) desenvolvido
para utilizacdo nas dreas de estética, fisioterapia
dermatofuncional, biomedicina estética e medicina estética.
O SONOPEEL ¢ um equipamento para cicatrizacao de pele e
possui a modalidade de peeling por ultrassom na frequéncia
de 26,5 kHz, além de possibilitar a aplicacao simultanea de
duas terapias, ou seja, emissao do ultrassom juntamente com
a estimulacdo elétrica por microcorrente ou microcorrente
galvanica.
A intensidade necessdria ao tratamento depende da
sensacdo do paciente e de acordo com os objetivos clinicos
e com controles independentes para intensidade do Peeling
Ultrassonico (Peeling) e eletroestimulacdo com Microcorrente
(MENS) e Microcorrente Galvanica (GMES).
O equipamento é para ser usado somente sob prescrigao e
supervisao de um profissional licenciado.

BRAME,

1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

O equipamento em condigdes indicadas de uso e com as
revisdes em dia, deve manter todas asinformacdes exibidas de
forma clara e objetiva no display. O software do equipamento
deve manter preservada a frequéncia de calibracdo da
espatula que é fornecida com o equipamento. Em caso de
substituicdo da espatula ultrassénica, o equipamento deve
ser novamente submetido ao processo de calibragdao. Para
as saidas de eletroestimulacdo, as frequéncias fundamentais,
de largura de pulso e de burst, bem como a intensidade de
saida, devem estar operando dentro da tolerancia de 10%
definida para o equipamento.

Caso o desempenho essencial seja perdido ou degradado
podera ocorrer atraso / interrupcao da terapia ocasionada
pela falha do equipamento, consequentemente tornando o
tratamento ineficaz, podendo causar irritabilidade cutanea
ou desconforto ao paciente caso a corrente esteja operando
em um nivel maior do que o especificado ou irritabilidade
cutdnea em caso de uso inadequado da terapia de peeling
ultrassonico.



2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

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

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

eletromédico.

O profissional da drea da saude licenciado, assume total e pleno compromisso em contatar as agéncias certificadoras locais para
determinar qualquer credencial requerida por lei para o uso clinico e 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

@ Limitacdo de umidade.
! Fragil, manuseie com cuidado. ~
I I Este lado para cima. @ Limitacdo de pressdo atmosférica.

Limite de temperatura.
NUmero de série.

<
%:

LN 8
2

Q

LN
LN

4 4

Empilhamento maximo.
Atencao.

Mantenha longe da chuva.
A Simbolo geral de adverténcia.

Nao use se a embalagem estiver danificada. ﬂ Parte aplicada tipo BF.
Manual do operador; instrugdes de uso. .
Seguranca

Selo de certificagao brasileira.

TOVRheinland ‘
)

Fabricante.

EE @ meEx



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

Adverténcia, eletricidade. ‘ In.dlca: L|~gado (com tensao elétrica de
alimentacao).
Equipamento  protegido - contra  objetos Indica: Desligado (sem tensdo elétrica de
solidos estranhos de didmetro 12,5mm e . L g
IPZO _ o~ . . alimentacao).
maior. Nao € protegido contra gotejamento,

jatos e imersao em agua.

) o ) : V Volts em corrente alternada.
Espatula ultrassonica protegida contra objetos ~~
| p2/| sdlidos estranhos de diametro 12,5mm e
maior. Protegido contra gotas d’agua caindo
verticalmente. i~ |_|N E Rede Elétrica em corrente alternada.

Referir-se ao manual/livreto de instrugodes.
Nota: Siga as instrucdes para utilizacao.

® Sinal geral de proibigao. Selo de certificacdo brasileira.

Nao reutilizar.

Equipamento Classe II

Proibido Sentar.



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM
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9 L]



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.3 LISTA DE ABREVIATURAS

A Ampeére mm  Milimetro

cm Centimetro P- Polaridade negativa
cm?2  Centimetro quadrado P+ Polaridade positiva
GMES Microcorrente Galvanica PEEL Peeling Ultrassonico
Hz Hertz \"/ Volt

in Inch (polegada) Ve Tensao alternada
Kg Quilograma VA Volt Ampere

KHz Quilohertz °C Graus Celsius

mA Miliampeére °F Graus Fahrenheit
MENS Microcorrente HA Microampére

Min Minuto

3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM

Continuous: Continuo

Duty Factor: Fator de Trabalho
Frequency: Frequéncia

Fuse: Fusivel

Equipamento eletromédico
Grupo 1 Classe A

Alto

3 niveis de intensidade
Capacidade de ruptura
Linha

Group 1 Class a Maedical
Electrical equipment:
High:

Intensity 3 steps:
Interruption Capacity:
Linha:

10

Low:

Medium:
Nominal
specifications:
Peak-to-peak:
Peeling frequency:
Pulse amplitude:

product

Pulsed

Rated current:

Simetrical biphasic
square:

Square wave pulse

repetition rate:
Treatment mode:

Type:
Waveform and pulse rate
here described, were

measured at 50% of the
maximum amplitude of
output:
Waveform of
modulation:
Waveform:

the

Baixo

Médio

Especificagdbes nominais do
produto

Pico a pico

Frequéncia do Peeling
Amplitude de pulso

Pulsado

Corrente Nominal
Quadratica bifasica simétrica

Pulso de Onda Quadrada
Taxa de repeticao

Modo de tratamento

Tipo

A forma de onda e o pulso
aqui descritos, foram
mensurados a 50% da
maxima amplitude de saida

Modulagao da forma de onda

Forma da onda



4 - CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O SONOPEEL ¢é 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 o agente responsavel pela
entrega da unidade. Todas as reclamacoes relativas a danos
durante o transporte devem ser apresentadas diretamente
a eles. O fabricante ndo sera responsavel por qualquer dano
durante o transporte, ndo realizara ajustes a menos que uma
reclamacao formal adequada for apresentada pelo receptor
contra o transportador. A caixa na qual o seu SONOPEEL
foi entregue foi especialmente concebida para proteger o
equipamento durante o transporte. Guarde a embalagem de
transporte no caso de precisar retornar seu equipamento para
manutencao. Sugerimos que guarde a embalagem durante
todo o periodo de garantia.

4.2 ARMAZENAMENTO

4.2.1 Armazenamento do equipamento

e Evite locais sujeitos a vibragoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Nao introduza objetos nos orificios do dispositivo.

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 dos cabos de

eletroestimulacao

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Ndo deixe residuos de gel condutor nos eletrodos apds o
uso.

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

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

transporte e

4.2.3 Armazenamento dos eletrodos e espatula
ultrassonica

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%.

e N3o deixe residuos de gel condutor nos eletrodos apds o
uso.

e Armazeneoseletrodosem/local seco, apropriado e protegido
de agressdoes ambientais para maior durabilidade.

!}



4- CUIDADOS

4.3 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO , ~ : :
e Laveoseletrodos comagua corrente e sabao antibacteriano

suave em seguida seque-os bem com papel toalha

~ descartavel.
A ATENCAO e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A IBRAMED sugere a limpeza dos eletrodos

apo6s cada sessao de tratamento.

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

4.4 METODO DE ESTERILIZACAO
(ACESSORIOS METALICOS)

4.3.1Limpeza do equipamento, cabos de

. ~ , o Os acessorios metalicos que podem ser esterilizados sao:
estimulacao e espatula ultrassonica

ponteira esfera e ponteira eletrolifting com agulha e sem
agulha.

e Realize a limpeza dos acessérios conforme descrito no
item anterior.

e Seque-0s com um pano limpo e macio.

e As pecas devem ser acondicionadas individualmente
em embalagens de papel grau cirdrgico devidamente
registrado na ANVISA, adequadas para a esterilizacao a
vapor.

e Otamanho daembalagem deve ser apropriado ao tamanho

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao.

e Limpe com um pano limpo umedecido com agua e sabdo
antibacteriano suave.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre
gue necessario. A IBRAMED sugere a limpeza semanal
do equipamento e os cabos de estimulacao devem ser
limpos apds cada sessdo de tratamento.

e Nao coloque o equipamento ou cabos de estimulagao em

llquidos. do dispositivo.
e A esterilizacdo dos acessérios deve ser realizada em
4.3.2Limpeza dos eletrodos autoclave a vapor usando os seguintes parametros de
. . , ciclo:
e Apds a terapia remova os residuos de gel condutor. '
12
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4.5 DESCARTE DAS AGULHAS

Temperatura Temp9 <je Tempo de As agulhas utilizadas durante as terapias sdo de uso Unico
exposicao secagem ~ e
e nao reutilizaveis, portanto devem ser descartadas em um
. coletor de material perfurocortante apds o uso.
121 °C 30 min 15 - 30min P P

e As condigbes do ciclo na tabela acima sdao consideradas
adequadas para alcancar uma SAL de 10-6.

e Numero de ciclos maximos de autoclavagem esta limitado
em 50 ciclos. Se durante o uso do acessério forem &
obervados deformagdes mecéanicas visiveis, as pecas
deverao ser substituidas. Proibido a reutilizagdo da agulha.

e A cada uso os acessérios devem ser verificados para
determinar se apresentam condigOes de uso: verificar se
existem vestigios de avarias nas ponteiras.

e E de responsabilidade do usuario final usar somente
esterilizadores e acessorios (como envelope de papel
grau cirdrgico de papel cirurgico, indicadores quimicos e
indicadores bioldgicos que tenham sido aprovados pela
ANVISA).

e A IBRAMED sugere que a esterilizagdo desses acessorios
seja realizada antes ou apds cada sessdo de tratamento.

ADVERTENCIA

13 '



5 - ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

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

CODIGO | QUANTIDADE DESCRICAO DO ITEM
03026024 01 ELETRODO CONDUTIVO DE BORRACHA 5CM X 3CM
03019012 01 FUSIVEL 20 AG DE 5A

03015066 01 GARRA DE JACARE PRETA - COD. GJ0705

03002002 01 CABO ELETROESTIMULACAO 1 VIA

03038171 01 PLACA DE ALUMINIO 8CM X 7CM

03038172 01 ELETRODO ESPONJA NATURAL 8,5 CM X 9,5CM
03044001 01 BISNAGA COM GEL (CAP. 100 GRAMAS)

03017006 01 CABO PP FEMEA IEC - 2 X 0.75 X 1500MM

02071117 01 TRANSDUTOR PEELING ULTRASSONICO PARA SONOPEEL

NOTA: O equipamento deve ser utilizado com gel condutor neutro que esteja adequadamente registrado na ANVISA.

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): AIBRAMED declara
que a espatula ultrassonica de inox, eletrodo condutivo de borracha e eletrodo esponja natural fornecidos com o equipamento
nao ocasionam reacOes alérgicas. O gel condutor neutro deve possuir revistro na ANVISA. A espatula ultrassbnica de inox,
eletrodo condutivo de borracha e eletrodo esponja natural devem ser somente colocados em contato com a superficie intacta da
pele, respeitando-se um tempo limite de duracdao deste contato de 24 horas. Ndo existe risco de efeitos danosos as células, nem
reacOes alérgicas ou de sensibilidade. A espatula ultrassbnica e os eletrodos nao ocasionam irritacdo potencial na pele.

14 '



5 - ACESSORIOS

A utilizacao de acessérios, cabos e eletrodos diferentes daqueles para os quais o equipamento foi projetado podem degradar
significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessorios, cabos e eletrodos do
equipamento SONOPEEL em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

Os acessoérios, cabos e eletrodos descritos nestas instrugdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente
com o equipamento SONOPEEL

5.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicdo sdo projetados para uso com o SONOPEEL. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos codigos,
descricao e quantidade desejada.

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

15 L)



5 - ACESSORIOS

5.3 ACESSORIOS OPCIONAIS VENDIDOS SEPARADAMENTE

O SONOPEEL da IBRAMED apresenta acessorios opcionais que sdao vendidos separadamente e concebidos para satisfazer os
requisitos de compatibilidade eletromagnética.

CODIGO | QUANTIDADE DESCRIGCAO DO ITEM

03049095 01 CABO ELETROESTIMULACAO DUPLO BRANCO -PINO VERMELHO E PINO PRETO
03067041 02 CORPO DA CANETA PARA ELETROLIFTING

03025086 01 PONTEIRA ESFERA P/ CANETA

03025087 01 PONTEIRA ELETROLIFTING C/ AGULHA P/ CANETA

03025088 01 PONTEIRA ELETROLIFTING P/ CANETA

03026069 01 AGULHAS GALVANICAS LAUTZ 0,20MM X 3MM PCT C/10 UNI

03038171 01 PLACA DE ALUMINIO 8CM X 7CM

03038172 01 ELETRODO ESPONJA NATURAL 8,5CM X 9,5CM

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A IBRAMED
declara que as ponteiras de aluminio e eletrodo esponja natural fornecidos com o equipamento ndo ocasionam reacgdes alérgicas.
A agulha e o gel condutor neutro devem possuir registro na ANVISA. As ponteiras de aluminio e eletrodo esponja natural devem
ser somente colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de duragdao deste contato
de 24 horas. Nao existe risco de efeitos danosos as células, nem reacdes alérgicas ou de sensibilidade. As ponteiras de aluminio
e os eletrodos nao ocasionam irritacao potencial na pele.

NOTA: Proibido a reutilizacao da agulha, descarte em um coletor de material perfurocortante apds o uso.
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5.4 PARTES APLICADAS

5.4.3 Caneta para eletrolifting sem agulha
PARTE APLICADA: Parte do SONOPPEL que em utilizagao
normal necessariamente entra em contato fisico com o — Parte aplicada
paciente para que o equipamento ou o sistema realize sua
funcao.

5.4.4 Caneta para eletrolifting com agulhas
5.4.1 Espatula ultrassonica

= ) ] |
\% 7 P Parte aplicada
A' 5.4.5Eletrodo condutivo de borracha
D Parte aplicada

5.4.2 Ponteiras esfera para Microcorrente
Parte aplicada

5.4.6 Eletrodo esponja natural

> Parte aplicada

Parte aplicada

17 '



6 - INSTALACAO

6.1 ESPECIFICAGCOES DO SISTEMA 6.1.3 Conformidade regulamentar
6.1.1 Dimensoes IEC 60601-1
Largura: 27 cm +5% 10,6 in IEC 60601-1-2
Profundidad 26,6 cm £5% 10,4 | [EC 60601-1-6
rofundidade: ,6 cm 0 10,4 in IEC 60601-1-9
Altura: 12,5cm £5% 4,9 in IEC 60601-2-10
Peso liquido: 1,2 Kg = 5%
Peso bruto: 2,2 Kg £ 5% Faixa de temperatura durante o transporte e
. - o - (o]
Versao do firmware: US09_VO03_AN B e O 0°C / 41 - 122°F,

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

Faixa de pressao atmosférica: 61 - 102 kPa

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

6.1.2 Descricao elétrica do equipamento

Entrada: 100 - 240 V~ 50/60 Hz
Poténcia de Entrada: 85 VA
Fusiveis: 5A 250 V~ (20AG) Acao

rapida Capacidade de ruptura & ATEN(_;AO

50A
Classe de isolamento: CLASSE 11 O SONOPEEL ndo deve ser usado muito proximo ou
Protecdo contra empilhado com outro equipamento. Caso isso seja
choque elétrico: Parte aplicada tipo BF necessario, recomenda-se que o equipamento ou sistema

. seja observado para verificar a operacao normal na

Modo de Operacao: Continuo configuracdo na qual sera utilizado.
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6.2 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.2.10rientacoes sobre a

eletromagnética

compatibilidade

N3o estd previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenca de uma mistura anestésica inflamavel 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 SONOPEEL pode resultar em aumento das emissdes ou
diminuicao da imunidade do equipamento.

O SONOPEEL é destinado para utilizacdo apenas por
profissionais da darea da saude. O SONOPEEL pode
causar radio interferéncia ou interromper operacdes de
equipamentos nas proximidades. Podera ser necessario
adotar procedimentos de mitigagcao, tais como reorientacao
ou realocacao do equipamento ou a blindagem do local.
Equipamentos de comunicacdao por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do SONOPEEL.

19

6.2.2 Interferéncia eletromagnética

Quanto aos limites para perturbacdo eletromagnética, o
SONOPEEL é um equipamento eletromédico que pertence
ao Grupo 1 Classe A. A conexdo simultanea do paciente ao
SONOPEEL e a um equipamento cirurgico de alta frequéncia
pode resultar em queimaduras no local de aplicacao do
aplicador e possivel dano ao aparelho. A operacdo 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 prevenirinterferéncias
eletromagnéticas, sugerimos que se utilize um grupo de rede
elétrica para o SONOPEEL e um outro grupo separado para
0s equipamentos de ondas curtas ou micro-ondas. Sugerimos
ainda que o paciente, o SONOPEEL 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 relacao a compatibilidade eletromagnética e devem
ser instalados e colocados em servico de acordo com
as informacOes sobre compatibilidade eletromagnética
fornecidas nas tabelas a seguir.

Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia
(RF) portateis e moveis podem afetar equipamentos
eletromédicos.

A TAviso]

O uso de acessorios nao listados nestas instrugdes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao
da imunidade SONOPEEL, exceto quando os acessorios
forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED - Industria
Brasileira de Equipamentos Médicos EIRELI como pecas
de reposicao para componentes internos ou externos.

20

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 SONOPEEL, incluindo cabos
especificados pela IBRAMED. Caso contrario, pode
ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento.
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Os equipamentos eletromédicos exigem uma atengao especial em relagao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdoes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaracao do fabricante — emissodes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O SONOPEEL utiliza energia de RF apenas para suas fungdes internas. Portanto,
Grupo 1 suas emissoes de RF sao muito baixas e provavelmente nao causarao qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos nas proximidades.

Emissoes de RF
CISPR 11

EmissoOes de RF

| A
CISPR 11 Clagss

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

Emissoes de
harmonicas
IEC 61000-3-2

EmissGes devido a blindadas de RF de SISTEMA EM para ressonancia magnética por imagem.
flutuagao de tensao

.u u gN / Em Conformidade

cintilacao

IEC 61000-3-3

21 ®
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacoes

Descarga
eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

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

+ 8 kV por contato
+ 2 kV, £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 alimentacao
elétrica

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

+2 kV / 100 kHz para
linhas de alimentagao
elétrica

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

Convém que a qualidade da alimentacgao de rede elétrica

seja tipica de uma ambiente hospitalar ou comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £ 1 kV linha(s)
a linha(s)

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

+0,5 kv, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)
+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2

kV linhas(s) para terra

Convém que a qualidade da alimentacao de rede elétrica

seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.

)

22
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Ensaio de imunidade Nivel de Ensaio Nivel Ambiente eletromagnético - diretrizes
IEC 60601 de Conformidade 9

0% U, 0,5 ciclo A 0°,{0% U, 0,5 ciclo A 0°, X ) ) o
Quedas de tensdo, |45°, 90°, 135°, 180°,|45°, 90°, 135°, 180°, Convem que a qualidade da alimentagao de rede

interrupcies curtas e|225°, 270° e 315° 225° 270° e 315° elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
variagépegs de  tenso comercial. Seousuario do equipamento eletromédico
0% U

) 1 ciclo e 70% |0% U. 1 ciclo e 70% |SONOPEEL precisar de funcionamento continuo
nas linhas de entrada T . ’ ! . N . ~ e
_ N ... |U, 25/30 ciclos U,, 25/30 ciclos durante interrupgoes de alimentagcao de rede elétrica,
da alimentacao elétrica , i ) o
e recomendavel que o0 equipamento eletromédico
SONOPEEL seja alimentado por uma fonte continua
ou uma bateria.

Monofasico: a 0° Monofasico: a 0°
IEC 61000-4-11

0% U,250/300 ciclos [0% U_250/300 ciclos

Se houver distorcdo da imagem, pode ser necessario
posicionar o equipamento eletromédico SONOPEEL
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 alimentacdo seja
medido no local destinado da instalacdo para garantir
que seja suficientemente baixo.

Campo magnético
gerado pela frequéncia
de rede elétrica (50/60
Hz) 30 A/m 30 A/m

IEC 61000-4-8

NOTA: U_ é a tensdo de rede c.a anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.
23 '
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Ensaio de Nivel de Ensgig 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 distancias menores

, em relacao a qualquer parte do SONOPEEL, incluindo cabos,
_ 150 kHz ate 80 MHz N ~
RF Conduzida 6 V em bandas ISM do que a distancia de separacao recomendada calculada pela
IEC 61000-4-6 entre 150 kHz até 80 3V equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
MHz 6V Disté‘mc\}g de separacao recomendada:
80% AM a 1 kH1 d=1,2 JE 150 kHz até 80 MHz

d= 1,2 V£ 80MHz a 800 MHz

d= 2,3 \/F 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

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

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

7 . ¢
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Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celulares ou
sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissoes de TV, ndo pode ser prevista
teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que uma
vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no qual o SONOPEEL serd
utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o0 SONOPEEL seja observado
para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientagao ou realocacao do SONOPEEL.

bAcima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menos que 3 V/m.

25 L]
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacdao por RF moveis ou portateis e o
SONOPEEL

O SONOPEEL é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiacdo por RF sdo controladas. O
comprador ou usuario do SONOPEEL pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os
equipamentos de comunicacdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e 0 SONOPEEL, como recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado Distancia de separacdao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
da poténcia de saida do u
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=1,2 4P d=1,2 P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 i) 1,2 2,3
10 £n/ 3,7 7,4
100 12 12 23

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

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia é aplicada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao

e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
26 '
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6.3 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

e Evite locais sujeitos as vibracgdes.

e N3ao apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilagao.

e Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.

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

e N3ao introduza objetos nos orificios do equipamento e nao
apoie recipientes com liquido.

e O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados.

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

ADVERTENCIA

A

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

27

ADVERTENCIA

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

6.4 INSTALAGCAO DO EQUIPAMENTO

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

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

3. Conecte o cabo para as terapias nas conexodes corretas.

4. Ligue seu equipamento.



6- INSTALACAO

6.5 UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO
PREVISTO PELO FABRICANTE

A [TAViSoT]

Antes de ligar o SONOPEEL 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.
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7.1 INDICACOES

/\ |ADVERTENCIA

Para auxiliar no tratamento de cicatrizacao de pele

7.2 CONTRAINDICACOES

/A\ |ADVERTENCIA

7.2.1 Gerais

Epilepsia.

Gravidez e lactacao.

Nao aplicar sobre o globo ocular.

N3o deve ser aplicado sobre a area cardiaca.

N3o aplicar sobre ou proximo as lesdes cancerigenas.
N3o aplicar em pacientes portadores de marcapasso
cardiaco ou qualquer outro dispositivo eletronico
implantado.

Sobre os nervos dos seios carotideos, particularmente em
pacientes com sensibilidade alterada ao reflexo do seio
carotideo.
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7.2.2 Microcorrente Galvanica (GMES)

e Queldides ou propensao a queldides.

e Pacientes com déficit de cicatrizagao.

e Componentes metalicos internos e externos.

e Pacientes com Diabetes Melitus descompensados.

e Uso de antiinflamatorios ou corticdides sistémicos durante
o periodo de tratamento

7.3 PRECAUCOES

/\| ATENCAO

e \erificar atentamente a presencga de contraindicacoes.

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

e Fazer registro fotografico.

e Aparelhos auditivos ou outros dispositivos eletronicos
devem ser removidos.

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

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

! |
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e Acolocacdodoseletrodos e asconfiguracdes de estimulagao
devem estar de acordo com a orientacao e prescricao do
profissional da saude.

e O equipamento deve ser utilizado apenas com o0s cabos
condutores e eletrodos recomendadas pelo fabricante.

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

7.4 REACOES ADVERSAS

O uso improprio do sistema pode resultar em reacdes
adversas. Embora estes efeitos sejam raros e transitorios,
toda reacdao adversa deve imediatamente ser relatada ao
médico ou profissional da salde devidamente habilitado.

e Irritacao na pele - Os pacientes podem apresentar
irritacdo na pele ou hipersensibilidade causada pela
estimulacdo elétrica ou meio condutor elétrico. A irritagao
pode geralmente serreduzida pelo uso de um meio condutor
alternativo ou a colocacdao de um eletrodo alternativo.

30

/\| ATENCAO

CALIBRAGCAO

O equipamento deve passar por manutencao periodica
anual para minimizar desgastes ou corrosdes que possam
reduzir suas propriedades mecanicas dentro do seu
periodo de vida util.
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7.5 PRECAUCGES 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.
/\| ATENCAO

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

/\ |ADVERTENCIA

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

/A | AVISO

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

A\ [RRERIGON

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

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

N3o opere esta unidade em um ambiente onde outros
equipamentos intencionalmente irradiam energia
eletromagnética de forma desprotegida.

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.

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

Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizagao.
Deve-se evitar o contato dos cabos de eletroestimulagao
com 0 paciente.

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

Atente-se as condicbes dos aplicadores e acessorios.
Nunca utilize o equipamento com acessoérios danificados.
Segure o aplicador com cuidado. O uso inadequado do
aplicador pode afetar adversamente suas caracteristicas.
O SONOPEEL nao é projetado para impedir a infiltracao
de agua ou outros liquidos. A infiltracdo de &agua ou
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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.

Deve-se utilizar luvas de latex ou vinil para manusear o

equipamento.

AVISO

A

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 indicacdes, contraindicacgoes,
adverténcias e precaugdes. Consulte outros recursos
para obter informacgdes adicionais sobre as aplicacdoes do
SONOPEEL.

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

O tratamento com SONOPEEL ndao deve ser aplicado
sobre ou préximo a lesdes cancerigenas.
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Pacientes com um dispositivo de neuroestimulagao 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
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 neuroestimulagdao implantado, pode causar danos nos
tecidos e pode resultar em ferimentos graves ou morte.
Dano, ferimento ou morte podem ocorrer durante a terapia
com diatermia mesmo que o sistema implantado esteja
desligado.

Nao estd previsto o uso destas unidades em locais onde
exista risco de explosao, tais como departamentos de
anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.
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7.6 ADVERTENCIAS 7.7 PREVENCOES

e Os efeitos em longo prazo de estimulagao elétrica cronica 7.7.11Inspecoes preventivas
nao sao conhecidos.

e A estimulacao ndo deve ser aplicada sobre os nervos
do seio carotideo, particularmente em pacientes com
sensibilidade alterada ao reflexo do seio carotideo.

e A estimulacdo nao deve ser aplicada sobre o pescoco ou
boca. Espasmos dos musculos da laringe e da faringe podem
ocorrer e as contracdes podem promover o fechamento
das vias aéreas ou causar dificuldades respiratodrias. 7.8 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO

e Aestimulacdo ndo deve ser aplicada sobre areas cardiacas,
pois pode provocar arritmias cardiacas.

e A estimulagao ndo deve ser aplicada na regiao do cérebro.

e A estimulagdo nao deve ser aplicada sobre as areas
infectadas ou sobre erupgdes da pele, tais como flebite,
tromboflebite, varizes, etc.

e A estimulacdao ndo deve aplicada sobre ou préximo as
lesGes cancerigenas.

e A estimulagdao nao deve ser aplicada em pacientes com
distUrbios sensoriais ou incapazes de fornecer um feedback
sensorial. A AVISO

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

e Nao utilizacao do meio condutor.

e Ajuste incorreto dos parametros da terapia.
e Aplicacdes em locais contraindicados.

e Utilizacao em pele infectada.

e Ma utilizacdo do recurso e/ou uso incorreto.
e Conexdo de cabos ou acessoérios errados.

A aplicacao incorreta das terapias pode causar infecgao,
desconforto e/ou ineficacia do tratamento.

33 ’
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7.9 PERFIL DO PACIENTE o e N
e como as indicagoes, contraindicacdoes, adverténcia e

e Pacientes com distUrbios estéticos diagnosticados que precaucoes.
estejam de acordo com as indicacdes de uso do dispositivo. ¢ O usuario deve ter integras suas fungoes cognitivas.

e Os pacientes devem ter idade minima de 12 anos, abaixo e Ousuario deve terintegras as fungdes motoras necessarias
desta idade, o equipamento deve ser utilizado apenas sob para o manuseio do equipamento.

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

o equipamento deve ser utilizado apenas sob indicacao 7.11 CONDICéES DE USO

médica ou fisioterapéutica.
e Pacientes devem ter nivel de consciéncia presenvado. e N3o € exigido um nivel de educacdo maxima para o usuario
e Pacientes devem ter nivel de sensibilidade preservada. pretendido.

e Em relagdo ao nivel de conhecimento minimo do
usuario, € necessario que o usuario conhecga os agentes
eletrofisicos e seus efeitos terapéuticos. O usuario deve
conhecer fisiologia, anatomia e ciéncias basicas: quimica,
fisica e biologia. Supde-se que o usuario estudou ou esta
estudando atualmente fisiologia e anatomia.

e Nao € exigido um nivel de conhecimento maximo do
usuario.

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

e Em relagcdo ao nivel de experiéncia minima o usuario é
necessario que o usuario leia as instrugdes antes do uso.

¢ Nao é exigido um nivel de experiéncia maxima do usuario.

e Nao existe deficiéncia admissiveis para o uso do

equipamento.
34 L]

7.10 PERFIL DO USUARIO

e O uso de equipamentos eletromédicos se restringe
a profissionais da saude devidamente capacitados e
habilitados segundo legislacao vigente do pais.

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

e Conhecer as limitacao e perigos associados ao uso da s
terapias e observar os rétulos de precaucao e operacionais
fixados na unidade.

e O usuario deve seguir as informacbes contidas nas
instrugdes de uso de cada modalidade de tratamento bem
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e Em relagdo a frequéncia de uso, este equipamento é usado
de acordo com as necessidades clinicas, até varias vezes
ao dia.

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

/\| ATENCAO

Os parafusos do conector devem ser fixados firmemente

no equipamento. Para remover os eletrodos dos pinos

banana é necessario puxa-los pela sua capa protetora.
Nunca puxe pelo cabo.
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8.1 ACESSORIOS USADOS NA TERAPIA 8.1.2 Microcorrente (MENS) / Peeling Ultrassonico
associado a Microcorrente ( MENS + PEEL)

8.1.1 Peeling Ultrassonico (Peeling)
A . B

—
- 4 g

Y

' 4

Imagem 1. Espatula ultrassonica Imagem 2. A, Espatula ultrassonica; B, Eletrodo
condutivo de borracha; C, Cabo de
eletroestimulagao uma via.
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8.1.3 Microcorrente Galvanica (GMES) / Peeling 8.2 ACESSORIOS OPCIONAIS
ultrassonico associado a Microcorrente Galvanica

(GMES + PEEL) 8.2.1 Microcorrente com canetas (MENS Pen)
A B
\ A B
=4
! Wi D
' 4
C
E
’ ,
Imagem 3. A, Espatula ultrassonica; B, Eletrodo esponja Imagem 4. A, Ponteiras esferas e eletrodos corpo
natural; C, Cabo de eletroestimulacao uma caneta; B, cabo de eletroestimulacao
via; D, Placa de aluminio; E, Garra de duplo branco.

jacaré preta.
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8.2.2 Microcorrente Galvanica com caneta(GMES 8.2.2.2 ELETROLIFTING COM AGULHA
Pen)

8.2.2.1 ELETROLIFTING SEM AGULHA

A B

| /}///N
\’ ~ /

C F
Imagem 5. A, Ponteira para eletrolifting sem agulha Imagem 6. A, Ponteira para eletrolifting com agulha
e Eletrodo corpo caneta; B, Cabo de e eletrodo corpo caneta; B, Cabo de

eletroestimulag&o duplo branco ; C, Eletrodo eletroestimulagdo duplo branco ; C,
esponja natural; D, Placa de aluminio; E, Agulha; D, Eletrodo esponja natural; E,
Garra de jacaré preta. Placa de aluminio; F, Garra de jacaré preta.
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8.3 ENCAIXE DAS PONTEIRAS
8.3.1 Encaixe das ponteiras de Microcorrente

e Introduza os pinos banana dos cabos de estimulacao nos

eletrodos corpo caneta encaixando-os firmemente, de

modo a obter uma conexao adequada. - __,J/
e Em seguida conecte as ponteiras nos eletrodos corpo

caneta conforme demonstrado abaixo:

s  ——

8.3.2Encaixe das ponteiras de Microcorrente
Galvanica

e Introduza o pino banana vermelho do cabo de estimulagao
no eletrodo corpo caneta encaixando-o firmemente, de
modo a obter uma conexao adequada.
e Em seguida conecte a ponteira para eletrolifting com ou
sem agulha no eletrodo corpo caneta.
e Conecte a garra jacaré ao pino banana preto e fixe-a na
placa de aluminio e eletrodo esponja natural. '
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8.3.3 Encaixe da agulha 8.3.4Encaixe dos anéis de identificacao ao cabo
de eletroestimulacao
1. Solte a presilha no sentido anti-horario.
2. Introduza a agulha no orificio da presilha.
3. Gire a presinha no sentido horario para fixar a agulha.
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8.4 ORIENTACOES SOBRE A TECNICA

8.4.1Peeling Ultrassonico Frequéncia: 26,5 kHz £ 10%

O peeling ultrassénico promove ondas ultrassénicas que s&o Modo: Continuo / Pulsado

geradas por meio de cristais piezoelétricos na frequéncia de Ciclo de trabalho: 50%

26,5 kHz. Frequéncia de repeticdo de pulso: 10 Hz + 10%

Os crl_stals pAle_zoeIectrlcos convertem a e’nergla elle’Frlca_em Tempo de tratamento: 1 - 30 minutos
energia mecanica, fazendo com que a espatula metalica vibre )

Intensidade: Low, Medium e High

na mesma frequéncia do estimulo elétrico, causando assim o
efeito desejado com a terapia.
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8.4.2 Microcorrente ( MENS)

Microcorrente € uma corrente sinusoidal com retificacao
de meia onda. E uma corrente de baixa intensidade em
microamperes (PA), e portanto, subsensorial (abaixo do
limiar sensorial), que simula os potenciais elétricos gerados
pelo corpo humano.

e
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Polaridade: Alternada (0,33Hz) £ 10%
50%
1-200Hz £ 10%

Tempo de tratamento MENS + PEEL (Timer): 1-30

minutos

Duracao de Pulso:

Frequéncia (Freq):

Tempo de tratamento MENS (Timer): 1 - 60 minutos

Modo de saida: Espatula ultrassbnica e eletrodo
Controle de intensidade: Canal de eletroestimulacao
Tensao constante

0 - 990 pA ** £ 10%

Controle:

Controle de saida :

** Faixa de impedancia de carga para estes parametros: 800
- 1200 Ohms.
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8.4.3 Microcorrente Galvanica (GMES)

GMES (Galvanic Microcurrent Electrical Stimulation) é uma
corrente continua que flui em apenas uma Unica direcdo
e apresenta baixa intensidade em microamperes (uA).
E utilizada para a técnica do eletrolifting onde existe a
necessidade de uma pequena area do eléctrodo ativo (agulha
- ponta minimamente invasiva ou ponteiras - nao invasivo)
favorecendo a concentragao da corrente fixada numa caneta
especial.

P+
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Polaridade: Positiva (+) ou Negativa (-)
Tempo de tratamento GMES + PEEL (Timer): 1-30
minutos

Tempo de tratamento GMES (Timer): 1 - 60 minutos

Modo de saida: Espatula ultrassonica e eletrodo
Controle de intensidade: Canal de eletroestimulacao
Tensao constante

0 - 990 pA ** £ 10%

Controle:

Corrente de saida:

** Faixa de impedancia de carga para estes parametros: 800
- 1200 Ohms.

NOTA: A Microcorrente Galvanica (GMES) possui componente
c.c.

NOTA 2: Para Microcorrente Galvanica com os cabos de
estimulagdo, a extremidade PINO BANANA VERMELHO
sera sempre conectada ao eletrodo ativo e o PINO BANANA

PRETO deve ser conectado ao eletrodo de retorno (dispersivo).

A selecao de polaridade da corrente (P- negativo ou P+
positivo) deve ser realizada no equipamento e se refere a
extremidade PINO BANANA VERMELHO. '
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8.5 ORIENTAGAO SOBRE OS ELETRODOS

Recomendamos usar somente os eletrodos que sao
fornecidos como acessérios do equipamento.

Se o usuario quiser utilizar outro tipo de eletrodo,
sugerimos sempre os de tamanho maior que os fornecidos
como acessorio.

Eletrodos de tamanho menor que os fornecidos como
acessorio, podem causar irritagdes e queimaduras na pele.
Se for necessaria a utilizacdo destes eletrodos menores,
recomendamos que a densidade de corrente nao ultrapasse
2 mA por cm2. Caso haja necessidade de ultrapassar estes
valores, o usuario devera ficar atento a possiveis efeitos
danosos (NBR IEC 60601-2-10).

Os valores maximos de corrente de saida para o paciente,
fornecidos por este equipamento, ndo ultrapassam o limite
de densidade de corrente especificado pela norma (NBR
IEC 60601-2-10).

Com os eletrodos recomendados, o equipamento pode ser
operado com a saida no maximo, caso seja necessario.
Garantir que a superficie do eletrodo inteiro estd em
contato com a pele do paciente, pressionando-o no lugar.
Verifigue o contato do eletrodo regularmente durante o
tratamento.

Examinar a pele novamente apds o tratamento.

Alguns produtos quimicos (gel, cremes, etc.) podem
danificar os eletrodos, diminuindo a sua vida util. Utilize
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sempre o gel fornecido como acessorio.

Apds o uso lave com agua corrente e sabao antibacteriano
suave em seguida segue-os bem com papel toalha
descartavel.

A TAvso ]

A aplicagao dos eletrodos proximo ao térax pode aumentar
o risco de fibrilagdo cardiaca.
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8.5.1 Tamanho dos eletrodos e densidade de corrente

e O tamanho dos eletrodos e a densidade de corrente utilizados durante a terapia devem respeitar IEC 60601-2-10, isto &, a
densidade de corrente por area do eletrodo ndo deve exceder 2 mA/cm?.

e O tamanho dos eletrodos e a densidade de corrente utilizados durante a terapia devem respeitar IEC 60601-2-10, isto &, a
densidade de corrente por area do eletrodo ndao deve exceder 2 mA/cm? exceto quando estiver usando agulhas como eletrodo,
pois a densidade de corrente por area, com o uso de agulhas excede os valores permitidos pela norma. O objetivo com a
técnica é realmente exceder este limite para provocar uma lesdao, porém controlada no local de aplicacdo para desencadear
efeitos fisioldgicos que levam a melhora do tecido tratado. Essa é uma técnica de aplicacdo onde a lesdo é necessaria para o
processo de reparo e regeneracdo tecidual, e ndo deixam sequelas no paciente. E uma técnica conhecida e risco ao paciente

é minimo.
ELETRODO MODALIDADE AREA cm? | MAXIMO DE CORRENTE
mA
Eletrodo condutivo de borracha 5 x 3 cm MENS / MENS + PEEL 15 cm? 30 mA
Agulha para eletrolifting GMES 0,018 cm? 0,036* mA
Ponteira esfera de aluminio MENS 1,27 cm? 2,54 mA

* Os riscos referentes ao valor citado na tabela acima que excedem o limite de 2 mA/cm2 foram previstos e aceitos pela IBRAMED.

8.5.2 Desgaste dos eletrodos

e Os eletrodos se desgastam com o uso e devem ser substituidos sempre que apresentarem aspecto de ressencamento ou a
cada 6 (seis) meses.
45 )
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8.6 AREAS DE TRATAMENTO

e Areas do tronco (exceto regido precordial), face, pescoco
(exceto regidao de carétidas e tiredide), membros superiores
e inferiores. As modalidades terapéuticas interagem com
a pele.

8.7 PREPARAR O PACIENTE PARA A
TERAPIA

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

e O paciente deve ser posicionado confortavelmente
(sentado ou deitado).

e O posicionamento adequado e contato irao assegurar o
conforto e a eficiéncia do tratamento.

e Examinar a pele no local de tratamento.

e Limpar a drea de tratamento com agua e sabdo neutro,
clorexidina alcoolica a 0,5% ou alcool 70% de uso
medicinal.

e Em caso de técnica minimamente invasiva € necessario
desinfetar a pele com clorexidina alcodlica a 0,5% ou
alcool 70% de uso medicinal.

e ApoOs alimpeza da pele é necessario aguardar que o produto
utilizado evapore, nao trazendo riscos ao paciente.
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As terapias necessitam de meio condutor para a condugao
de energia, portanto, distribua uniformemente o meio
condutor na pele do paciente ou nos eletrodos condutivos,
respeitando a técnica de aplicacdo da terapia escolhida.
O terapeuta deve realizar a selecdo dos parametros que
serao utilizados de acordo com objetivo terapéutico antes
de apertar o botao START.

Quando utilizar os eletrodos autoadesivos, remova da folha
protetora e aplique na area de tratamento como prescrito.
Caso utilize a terapia por Microcorrente Galvanica utilize o
eletrodo placa de aluminio e esponja natural. Umedeca o
eletrodo esponja natural com agua e coloque em contato
com a pele proximo a regido a ser tratada.

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

Examinar novamente a pele apds o tratamento.

Apds o uso lave os eletrodos com agua corrente e sabao
antibacteriano suave em seguida segue-os bem com papel
toalha descartavel.



8 - ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

TECNICAS DE APLICACAO

8.8.1Peeling Ultrassonico

Para esta modalidade de tratamento, conecte a espatula
ultrassdnica na parte frontal do equipamento no canal
PEELING. Percorra as terapias até encontrar: THERAPY -
Peeling e selecione os parametros desejados de acordo com
0 objetivo terapéutico.

Realize o deslizamento da espatula pela regidao a ser tratada
inclinando-a num angulo de 45°.

Imagem 7. Técnica de aplicacdo do Peeling Ultrassonico
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8.8.2 Microcorrente (MENS) / MENS + PEEL

Para esta modalidade de tratamento, conecte a espatula
ultrassbnica na parte frontal do equipamento no canal
PEELING pois ela sera o eletrodo ativo da terapia. Conecte
o cabo de eletroestimulagcdo de fio Unico na parte frontal
do equipamento no canal CURRENT, em seguida, fixe o
eletrodo de borracha condutiva na extremidade pino banana
e prenda-o proximo a regidao a ser tratada, pois o mesmo
servira para o fechamento do campo elétrico.

Percorra as terapias até encontrar: THERAPY MENS / MENS
+ PEEL e selecione os parametros desejados de acordo com
o objetivo terapéutico.

Realize o deslizamento da espatula pela regidao a ser tratada
utilizando o dorso da espatula.

Imagem 8. Técnica de aplicacgdo da Microcorrente
(MENS) / MENS + PEEL




8 - ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

8.8.3 Microcorrente Galvanica (GMES) / GMES
+ PEEL

Para esta modalidade de tratamento, conecte a espatula
ultrassonica na parte frontal do equipamento no canal
PEELING pois ela sera o eletrodo ativo da terapia. Conecte
o cabo de eletroestimulacdo de fio Unico na parte frontal do
equipamento no canal CURRENT, em seguida, fixe a garra
jacaré ao pino banana preto, a placa de aluminio e o eletrodo
esponja natural préximo a regido a ser tratada pois os mesmos
servirdo para o fechamento do campo elétrico.

Percorra as terapias até encontrar: THERAPY GMES / GMES
+ PEEL e selecione os parametros desejados de acordo com
o objetivo terapéutico.

Realize o deslizamento da espatula pela regido a ser tratada
utilizando o dorso da espatula.

Imagem 9. Técnica de aplicagdo da Microcorrente
Galvanica (GMES)
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8.9 TECNICAS DE APLICACAO COM OS 8.9.2 Microcorrente Galvanica (GMES Pen)

ACESSORIOS OPCIONAIS
Para esta modalidade, conecte o fio duplo branco na parte

8.9.1 Microcorrente (MENS Pen) frontal do equipamento no canal CURRENT, em seguida,
conecte o eletrodo corpo caneta ao pino banana vermelho e

Para esta modalidade, conecte o fio duplo branco na parte conecte a ponteira (com ou sem agulha). A garra jacaré deve
frontal do equipamento no canal CURRENT, em seguida, ser conectada ao pino banana preto e & placa de aluminio
conecte os eletrodos corpo caneta e as ponteiras esferas. juntamente com o eletrodo esponja natural, posicionando-os
Percorra as terapias até encontrar THERAPY MENS, selecione préximo a regido a ser tratada.
OPTIONAL - Pen ON, a:juste os parametros desejado de acordo Percorra as terapias até encontrar THERAPY GMES, selecione
com o objetivo terapeutico. OPTIONAL - Pen ON, ajuste os pardmetros desejados de
Realize o deslizamentos das ponteira de acordo com a técnica acordo com o objetivo terapéutico.
desejada.

Imagem 11. Técnica de aplicacdo da Microcorrente

Imagem 10. Técnica de aplicacdo da Microcorrente com Galvanica com os acessorios opcionais -

0s acessorios opcionais com agulha '
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0 usuario devera pressionar a tecla STOP, em seguida,
pressionar o botao ON/OFF para a posicao OFF para
desligar o equipamento.

e Em caso de emergéncia desligue imediatamente seu
equipamento no botao ON/OFF.

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao e realize
0 processo de limpeza e armazenamento do equipamento
e seus acessorios conforme descrito no capitulo 4 sobre
Cuidados.

e O display do SONOPEEL é autoexplicativo, bastando
alguns minutos de manuseio para se familiarizar com a

Imagem 12. Técnica de aplicacdo da Microcorrente forma de programagao.
Galvanica com os acessérios opcionais - Importante: Sugerimos que os procedimentos de preparo
sem agulha do paciente sejam feitos antes de se ligar e programar o

equipamento.

8.10 FINALIZANDO A TERAPIA f

ATENCAO

e Ao término do tempo programado, sera ouvido um sinal
sonoro (varios “bips”) e a emissdo do peeling e/ou das

corentes serd interrompida. Pressione STOP para que Para atingir objetivo terapéutico e obter eficacia
o sinal sonoro seja desligado e volte & condicdo de no tratamento, deve-se respeitar os parametros e
programacdo, para desligar o equipamento, pressione o o intervalo entre as sessoes.

botao ON/OFF para a posicao OFF.
e Para interromper a terapia antes que o tempo finalize
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 CONTROLES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO SONOPEEL

i 8
1 " (75
o :

2 hth 10

: 5
3
4
11
Imagem 13. Vista superior Imagem 14. Vista inferior
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

Imagem 15. Vista frontal Imagem 16. Vista posterior
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

Imagem 17. Vista lateral

15
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Tecla SELECT

Tecla SET

Tecla START/STOP

LED indicativo de equipamento ligado

Tecla UP/DOWN de intensidade das correntes
Tecla UP/DOWN de intensidade do Peeling
LED indicativo de passagem da corrente
Visor

Ndmero de série

Grade de ventilagao

Etiqueta de adverténcia

Etiqueta de inspecao da qualidade

Conexao de saida do cabo de eletroestimulacdo
Conexao de saida da espatula ultrassonica
Suporte para espatula ultrassonica

Chave ON/OFF

Informacdes técnicas gerais

Porta fusivel

Conexao do cabo de alimentacao elétrica
Etiqueta de caracteristicas



9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.2 INSTRUCOES DE OPERACAO

Teclas de controle UP e DOWN - incremento
ou decremento da intensidade do Peeling
Ultrassonico.

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

(X

Antes de usar e operar o SONOPEEL leia e aprenda os Peeing

simbolos do display e do equipamento.
Teclas de controle UP e DOWN - incremento
ou decremento da intensidade das correntes

SELECT: permite selecionar os parametros da
terapia escolhida

(MENS ou GMES).

Current

SET: permite selecionar a terapia desejada e
os valores dos parametros necessarios para o
tratamento.

0:0 0/©

START/STOP: tecla com dupla fungao
START: inicia a terapia.
STOP: finaliza a terapia.



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARANDO O EQUIPAMENTO 10.1.2 Conectando o cabo de alimentagao a
10.1.1 Conectando o cabo de alimentacao fonte de energia

ao equipamento . ~ L .
Conecte o cabo de alimentacao elétrica a fonte de

alimentacgao elétrica na parede. O SONOPEEL ndo necessita

Conecte o cabo de alimentacdo elétrica ao equipamento. de nenhum tipo de estabilizador de energia.

,O(
%
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10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1.3 Conectando os cabos ao equipamento

Conecte o cabo da espatula ultrassdnica e/ou o cabo de estimulagao ao equipamento.
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10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.2 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Recomenda-se a utilizagao de luvas para a programacgao do
equipamento. Posicione a chave ON/OFF na posicao ON.
Em seguida, o visor exibira por alguns segundos a tela de

apresentacao do equipamento. Apds esse tempo o usuario S ONOPEEL
sera direcionado a tela de programacao do SONOPEEL.

As teclas SELECT permitem que o usuadrio selecione os
parametros da terapia escolhida. US09 V03 AN
As teclas SET permiquem que o usuario selecione a terapia — —

desejada e os valores dos parametros especificos para cada
modalidade terapéutica.

SELECT+ SET+

THERAPY Peeling
SELECT- SET-

)

IBRAMED

Imagem 18. A e B, Mensagens de apresentacao do
equipamento; C, Tela padrao do Sonopeel.
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10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

A seguir, demonstraremos através de exemplos o passo a
passo da programacao das modalidades terapéuticas.

10.2.1.1 PEELING ULTRASSONICO

Para o exemplo descrito abaixo, a modalidade terapéutica
escolhida é o Peeling Ultrassonico e terd os seguintes
parametros:

Therapy: Peeling

Modo: Pulsado

Tempo: 10 minutos

Ao ligar o equipamento, a modalidade Peeling aparecera
automaticamente no display.

SELECT+

THERAPY
SELECT-

58

Para a escolha do modo do Peeling, pressione a tecla SELECT-
e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero

desejado.

SELECT+

Peel Mode
SELECT-

Para o ajuste do tempo de terapia, pressione a tecla SELECT-
e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero
desejado.

SEREGIE:
Timer
SELECT-
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Apds o ajuste dos parametros desejados, pressione a tecla
START para iniciar o tratamento.

Em seguida, aparecerd no display a tela para o ajuste da
intensidade do peeling ultrassoénico.

A intensidade varia de acordo com objetivo terapéutico e a
tolerancia do paciente, devendo ser ajustada através das
teclas UP e DOWN em PEELING.

PEELING

Ao término do tempo programado o equipamento interrompe
a emissdo do peeling ultrassonico e emite um sinal sonoro

que devera ser desligado através da tecla STOP.

59

10.2.1.2 MICROCORRENTE (MENS)

Para o exemplo descrito abaixo, a modalidade terapéutica
escolhida é A Microcorrente (MENS) e terd os seguintes
parametros:

Therapy: MENS

Optional: Pen OFF

MENS Freq: 100 Hz

Tempo: 10 minutos

Intensidade da corrente: 100 pA.

Através das teclas SET + ou SET- escolha a opcdo MENS

SELECT+

THERAPY
SELECT-




10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Através da tecla SELECT - , selecione a opgao Optional e
através das teclas SET + ou SET -, ajuste a opcao PEN OFF.

SELECT+

Timer
SELECT-

SELECT+

Optional
SELECT-

Apds o ajuste dos parametros desejados, pressione a tecla

Para o ajuste da frequéncia, pressione a tecla SELECT - e START para iniciar o tratamento.

através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero desejado. Em seguida, aparecera no display a tela para o ajuste da
intensidade da microcorrente (MENS).

A microcorrente é subsensorial e ndo oferece risco ou
desconforto ao paciente e deve ser ajustada através das
SELECT+ teclas UP e DOWN em CURRENT.

MENS Freq
SELECT-

Intensity 100 uA

Para o ajuste do tempo de terapia, pressione a tecla SELECT-
e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero
desejado.
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Ao término do tempo programado o equipamento interrompe
a emissao da corrente e emite um sinal sonoro que devera
ser desligado através da tecla STOP.

10.2.1.3 MICROCORRENTE GALVANICA
(GMES)

Para o exemplo descrito abaixo, a modalidade terapéutica
escolhida é a Microcorrente Galvanica (GMES) e tera os
seguintes parametros:

Therapy: GMES

Optional: Pen OFF

Polaridade: P+

Tempo: 10 minutos

Intensidade da corrente: 300 LA.

Através das teclas SET + ou SET- escolha a opgao GMES

SELECT+

THERAPY
SELECT-

61

Através da tecla SELECT - , selecione a opgao Optional e
através das teclas SET + ou SET -, ajuste a opcao PEN OFF.

SET+

Pen OFF
SET-

SELECT+

Optional
SELECT-

Para o ajuste da polaridade, pressione a tecla SELECT - e
selecione a opcao: GMES Pol e através das teclas SET + ou
SET - ajuste o paramero desejado.

SELECT+
GMES Pol
SELECT-
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Para o ajuste do tempo de terapia, pressione a tecla SELECT-
e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero
desejado.

SELECT+

Timer
SELECT-

Apds o ajuste dos parametros desejados, pressione a tecla
START para iniciar o tratamento.

Em seguida, aparecerd no display a tela para o ajuste da
intensidade da microcorrente Galvanica (GMES).

A microcorrente Galvanica é subsensorial e ndo oferece risco
ou desconforto ao paciente e deve ser ajustada através das
teclas UP e DOWN em CURRENT.
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Intensity 100 uA

Ao término do tempo programado o equipamento interrompe
a emissao da corrente e emite um sinal sonoro que devera
ser desligado através da tecla STOP.

10.2.1.4 MICROCORRENTE E PEELING
ULTRASSONICO (MENS + PEEL)

Para o exemplo descrito abaixo, a modalidade terapéutica
escolhida é a Microcorrente e Peeling Ultrassonico
(MENS + PEEL) e terd os seguintes parametros:

Therapy: MENS + PEEL

Modo: Continuo

Mens Freq: 100 Hz

Tempo: 10 minutos

Intensidade da corrente MENS: 100 pA.

Intensidade do Peeling: de acordo com o sensorial do

paciente. '
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Através das teclas SET + ou SET- escolha a opcdo MENS + Para o ajuste da frequéncia, pressione a tecla SELECT - e
PEEL através dasteclas SET + ou SET - ajuste o paramero desejado.

SELECT+ SET+ SELECT+

THERAPY ENS+PEE

MENS Freq

SELECT- SET- SELECT-

Para a escolha do modo do Peeling, pressione a tecla SELECT-
e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero
desejado.

Para o ajuste do tempo de terapia, pressione a tecla SELECT-
e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero
desejado.

SELECIT+ SELECT+
Peel Mode Timer

SELECT- SELECT-
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Apds o ajuste dos parametros desejados, pressione a tecla
START para iniciar o tratamento.

Em seguida, aparecerd no display a tela para o ajuste da
intensidade da microcorrente (MENS) e do Peeling ultrassénico
A intensidade do peeling varia de acordo com objetivo
terapéutico e a tolerancia do paciente, devendo ser ajustada
através das teclas UP e DOWN em PEELING.

A microcorrente é subsensorial e nao oferece risco ou
desconforto ao paciente e deve ser ajustada através das
teclas UP e DOWN em CURRENT.

MENS+PEEL

Intensity

100 uA

Ao término do tempo programado o equipamento interrompe

a emissdo da corrente e do peeling ultrassénico e emite um
sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla STOP.

10.2.1.5 MICROCORRENTE GALVANICA E
PEELING ULTRASSONICO (GMES + PEEL)

Para o exemplo descrito abaixo, a modalidade terapéutica
escolhida é a Microcorrente Galvanica e Peeling
Ultrassonico (GMES + PEEL) e terd os seguintes
parametros:

Therapy: GMES + PEEL

Modo: Continuo

Polaridade: P+

Tempo: 10 minutos

Intensidade da corrente GMES: 300 pA.

Intensidade do Peeling: de acordo com o sensorial do
paciente.

5 EIEE G

MES+PEE

SET- ! !

G SELECT+

THERAPY

! SELECT-
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Para a escolha do modo do Peeling, pressione a tecla SELECT- Para o ajuste do tempo de terapia, pressione a tecla SELECT-
e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero
desejado. desejado.

SENE Gl
Peel Mode

SELECT+

Timer

SELECT- SELEEE

Para o ajuste da polaridade, pressione a tecla SELECT - e
selecione a opcao: GMES Pol e através das teclas SET + ou
SET - ajuste o paramero desejado.

Apds o ajuste dos parametros desejados, pressione a tecla

START para iniciar o tratamento.

Em seguida, aparecerd no display a tela para o ajuste da

intensidade da microcorrente Galvanica (GMES) e do Peeling

ultrassonico

A intensidade do peeling varia de acordo com objetivo
SELECT+ terapéutico e a tolerancia do paciente, devendo ser ajustada

GMES Pol através das teclas UP e DOWN em PEELING.

A microcorrente Galvanica é subsensorial e nao oferece risco

ou desconforto ao paciente e deve ser ajustada através das

teclas UP e DOWN em CURRENT.
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Therapy: MENS

GMES+PEEL Optional: Pen ON

MENS Freq: 100 Hz
Intensity Tempo: 10 minutos
300 uA Intensidade da corrente: 100 pA

Através das teclas SET + ou SET- escolha a opcdo MENS

Ao término do tempo programado o equipamento interrompe
a emissao da corrente e do peeling ultrassdnico e emite um
sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla STOP.

SELECT+
. THERAPY
10.2.2 Exemplo de programagao com os
acessorios opcionais SELECT-

A seguir, demonstraremos através de exemplos o passo a
passo da programacao das modalidades terapéuticas que
utilizam os acessérios opcionais.

Através da tecla SELECT - , selecione a opgao Optional e

10.2.2.1 MICROCORRENTE (MENS) através das teclas SET + ou SET -, ajuste a opcao PEN ON.

Para o exemplo descrito abaixo, a modalidade terapéutica
escolhida é a Microcorrente (MENS) e tera os seguintes

parametros:
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G SELECT+ SET+ ﬂ

SELECT+

SELECT- SET- U
Apds o ajuste dos parametros desejados, pressione a tecla

Para o ajuste da frequéncia, pressione a tecla SELECT - e START para iniciar o tratamento.

através dasteclas SET + ou SET - ajuste o paramero desejado. Em seguida, aparecera no display a tela para o ajuste da
intensidade da microcorrente (MENS).

A microcorrente € subsensorial e nao oferece risco ou
desconforto ao paciente e deve ser ajustada através das
SELECT+ teclas UP e DOWN em CURRENT.

MENS Pen

Intensity 100 uA

Timer
SELECT-

MENS Freq
SELECT-

Para o ajuste do tempo de terapia, pressione a tecla SELECT-
e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero
desejado.
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Ao término do tempo programado o equipamento interrompe
a emissdo da corrente e do peeling ultrassénico e emite um
sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla STOP.

10.2.2.2 MICROCORRENTE GALVANICA
(GMES)

Para o exemplo descrito abaixo, a modalidade terapéutica
escolhida é a Microcorrente Galvanica (GMES) e tera os
seguintes parametros:

Therapy: GMES

Optional: Pen ON

Polaridade: P-

Tempo: 10 minutos

Intensidade da corrente: 100 pA.

Através das teclas SET + ou SET- escolha a opgcao GMES

SELECT+

THERAPY
SELECT-
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Através da tecla SELECT - , selecione a opgao Optional e
através das teclas SET + ou SET -, ajuste a opcdo PEN ON.

SELECT+

Optional
SELECT-

Para o ajuste da polaridade, pressione a tecla SELECT - e
selecione a opgao: GMES Pol e através das teclas SET + ou
SET - ajuste o paramero desejado.

SELECT+
GMES Pol
SELECT-
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Para o ajuste do tempo de terapia, pressione a tecla SELECT-

e através das teclas SET + ou SET - ajuste o paramero GMES Pen
desejado.

Intensity 100 uA

SELECT+

Ao término do tempo programado o equipamento interrompe
a emissao da corrente e emite um sinal sonoro que devera
SEREEIE ser desligado através da tecla STOP.

Timer

Apds o ajuste dos parametros desejados, pressione a tecla
START para iniciar o tratamento.

Em seguida, aparecerd no display a tela para o ajuste da
intensidade da microcorrente Galvanica (GMES).

A microcorrente Galvanica é subsensorial e ndo oferece risco
ou desconforto ao paciente e deve ser ajustada através das
teclas UP e DOWN em CURRENT.



11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGAO

O SONOPEEL ¢ um equipamento eletronico e possui metais A ATEN(;AO

pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos de
contaminagdao ao meio ambiente associados a eliminagdo
deste equipamento e seus acessoérios ao final de suas vidas
uteis. O SONOPEEL, suas partes e acessorios nao devem
ser eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor
local ou a IBRAMED para informacoes de como retornar o
equipamento ao fabricante para o correto descarte.

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

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O SONOPEEL nao deve ter contato com materiais bioldgicos
gue possam sofrer degradacao advinda da influéncia de
bactérias, plantas, animais e afins. O SONOPEEL deve
passar por manutencdo periédica anual (calibragcdo) 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 utii do SONOPEEL depende dos
cuidados do usuario e da forma como é realizado o manuseio
do equipamento. O usuario deve respeitar as instrugoes
referentes a limpeza e armazenamento do equipamento, dos
cabos e dos acessorios contidos nestas instrucdes de uso.
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.1 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS

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

PROBLEMAS SOLUCAO
O equipamento nao liga 1. O cabo de alimentagdo esta devidamente conectado?
Caso nao esteja, € preciso conecta-lo. Verifique também a tomada de rede na parede.

O equipamento nao liga 2. Vocé verificou o fusivel de protegao?
Verifique se ndo ha mau contato. Verifique também se o valor esta correto como indicado
nas instrugdes de uso.

O aparelho esta ligado, mas ndo |Vocé seguiu corretamente as recomendagdes das instrugdes de uso do aparelho?
emite corrente para o paciente 1. | Verifique e refaga os passos indicados no item sobre controles, indicadores e instrugoes
de uso.

O aparelho esta ligado, mas ndo |Vocé verificou eletrodos e cabos de conexao ao paciente? Verifique se os plugue do
emite corrente para o paciente 2. | cabo esta devidamente colocados ao corpo do paciente.

O aparelho nao liga e/ou esta Verifique se a quantidade de gel utilizado é suficiente.
funcionando, mas parece que Verifique se os eletrodos nao estao desgastados.
esta fraco




12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.2  TROCANDO O FUSIVEL DE
PROTECAO

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

/\ |ADVERTENCIA

Dentro do equipamento existem tensodes perigosas.
Nunca abra o equipamento.
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Imagem 19. A, abrindo a caixa de fusivel; B, removendo
a gaveta da caixa de fusivel; C, trocando
o fusivel; D, reposicionando a gaveta da
caixa de fusivel.

)



13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.1 MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faca uma inspecdo, calibracao e
manutencaopreventivanaIBRAMEDounospostosautorizados
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 seguranga 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 manutengdo com o equipamento em uso.
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13.2 MANUTENCAO PERIODICA
REALIZADA PELO OPERADOR

O usuario deve tomar os devidos cuidados e realizar a
higienizacao periddica de seu equipamento para manter sua
vida util, tais procedimentos estdo descritos nestas instrugdes
de uso no item 4 - CUIDADOS.

13.3 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.

Autorizacao de Funcionamento da

103.603-1

Empresa:

Responsavel Técnico: Maicon Stringhetta

CREA-SP: 5062850975




13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

- Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

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

- Nunca efetue reparacdoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.

/A\ | ADVERTENCIA

MANUTENCAO

O usuario deve fazer a inspecao e manutencgao
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.

13.4 TERMO DE GARANTIA

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

forma:

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

b) 15 (quinze) meses restantes: Garantia adicional concedida

pela IBRAMED - GARANTIA CONTRATUAL.

2) O periodo de garantia contara a partir da data aquisicao

(data em que a nota fiscal de venda for emitida), ainda que o

adquirente, posteriormente, venha a transferir o equipamento

a terceiros. A garantia compreendera a substituicao de pecas

€ a mao de obra no reparo de defeitos constatados como

sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL

deixara de ter validade nos seguintes casos abaixo

especificados:

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

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

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

e Quando na instalacao ou uso do equipamento nao forem
observadas as especificacbes e recomendagoes das
instrucoes de uso contidas neste manual;

e Por defeitos advindos de acidentes ou agentes naturais
(descargas atmosféricas p. ex); '
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e Quando o equipamento for ligado a sistema elétrico com
voltagem imprépria e/ou sujeita a flutuagdes excessivas
ou sobrecargas;

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

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento

remetido aassisténciatécnicadentrodo periodode GARANTIA

LEGAL, todas as despesas tidas como o transporte do mesmo

serao repassadas aos clientes.

6) COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03

MESES):

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

e Transporte do equipamento para conserto (mediante
prévia autorizacao da IBRAMED);

7) COBERTURANO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/

CONTRATUAL (15 MESES):

Defeitos de fabricacdo do equipamento e de seus acessorios

nao sujeitos a desgaste natural (ver item 9 abaixo);

75

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

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL guanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo
ha cobertura sobre pecas e acessérios sujeitos ao desgaste
natural tais como botdes de comando, teclas de controle,
puxadores, cabo de forca, cabos de conexao ao paciente,
eletrodos, géis, garras jacaré, placa de aluminio e gabinete
dos equipamentos, etc...

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

A

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

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

ADVERTENCIA

£
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