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LISTA DE SIMBOLOS

ABAIXO ESTAO AS DEFINICOES DOS SIMBOLOS USADOS NA CAIXA DE TRANSPORTE, NO EQUIPAMENTO E
CONTIDAS NESTAS INSTRUGCOES DE USO. E NECESSARIO ENTENDER ESSES SIMBOLOS E SUAS DEFINICOES
ANTES DE UTILIZAR ESTE EQUIPAMENTO.

A Atencao! Consultar documentos acompanhantes. Ligado (sem voltagem elétrica de alimentacdo).

Equipamento classe I de protecao contra choque
elétrico.

Ligado (com voltagem elétrica de
alimentagao).

| pX.I Protegido contra gotejamento de agua. @ Indica inicio da acdo (START).
e

CLASS 1

Indica término da acao (STOP).

I px7 Protegido contra efeitos da imersao.

* Equipamento com parte aplicada de tipo BF. Corrente alternada.

A Risco de choque elétrico. <u]))>)) Transdutor.




LISTA DE SIMBOLOS

NA CAIXA DE TRANSPORTE

! Fragil.

Este lado para cima.

Consulte as instrucdes de uso para uso correto
do produto.

=
—

Nome e enderecgo do fabricante.

|
E =

Limites de temperatura para armazenagem e
transporte em graus celsius (°C).

a

Mantenha longe da chuva.

Nao use se a embalagem estiver danificada.

E Empilhamento maximo.
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kHz Kilohertz
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min Minuto



PREFACIO

DESCRICAO DO PRODUTO

Estas instrucdes de uso permitem ao usudrio o eficiente
uso do ultrassom focalizado de alta intensidade (HIFU)
SONOFOCUS.

Consulte literaturaadequada para obterinformacdes adicionais
sobre 0 uso do ultrassom terapéutico antes de tentar qualquer
tratamento em um paciente. Os usuarios devem ler, entender
e seguir as informacdes contidas nestas instrugdes de uso
para cada modalidade de tratamento disponivel, bem como
as indicagdes, contraindicagdes, adverténcias e precaugoes.

As especificacoes e instrugdes contidas nestas instrucoes de
uso estao em vigor na data de sua publicagao. Estas instrucoes
podem ser atualizadas a qualquer momento, a critério do
fabricante. Visite nosso site para atualizagoes.

DESEMPENHO ESSENCIAL

O SONOFOCUS é um equipamento microcontrolado de
ultrassom focalizado de alta intensidade (HIFU) na frequéncia

de 1,8 MHz = 10%. Desenvolvido para utilizacgago em
tratamentos estéticos, leva a uma modelagem nao invasiva
do contorno corporal. A energia mecéanica cavitacional e
térmica produzida pelo SONOFOCUS ¢ transferida ao tecido
adiposo através de um transdutor curvo acoplado a pele
com gel neutro. Essa energia se concentra na zona focal

a profundidade controlada (13 £ 3mm) no tecido adiposo
subcuténeo sendo capaz de induzir lipdlise e de promover por
aumento da tensao intracelular, discreta ruptura da membrana
do adipdcito e emulsificacdo das gorduras neles contidas. O
tempo de disparo pode ser ajustado de 1 a 10 segundos com

poténcia maxima de saida de até 30 W £ 20% com ajuste de
2a30 W.
O equipamento deve ser usado somente sob prescrigao
e supervisdo de um profissional da saude devidamente
licenciado.



PRECAUCOES DE SEGURANCA

DEFINICOES DE PRECAUCAO

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

/\ ATENGAO

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

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

/\ [FERIGO!

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.

/\ ATENGAO

e Ler, compreender e praticar as instrucdes de precaucao e
operacao. Conhecer as limitagdes e perigos associados com o
uso de qualquer estimulacao elétrica. Observe os rétulos de
precaugao e operacionais colocados na unidade.

e N3ao opere esta unidade em um ambiente onde outros
dispositivosintencionalmenteirradiamenergiaeletromagnética
de forma desprotegida.

e \Verifique os cabos e o0s conectores antes de cada
utilizacao.

e O equipamento SONOFOCUS nao foi projetado para impedir
a infiltracdo de agua ou outros liquidos. A infiltracdo de agua
ou outros liquidos pode causar o mau funcionamento dos
componentes internos do sistema e, portanto, promover um
risco de dano ao paciente.

e Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado
durante longos periodos de tempo.

e Oaplicadordeve seroperadosomente pelaempunhadurapara
evitar a exposicao a emissao de ultrassom nao desejada.



PRECAUCOES DE SEGURANCA

e Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicao do mesmo tipo e classificagao.

e Certifique se a unidade estd aterrada, ligando-o a uma
tomada elétrica aterrada em conformidade com os codigos
elétricos nacionais e locais aplicaveis.

e Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicacdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugdes. Consulte outros recursos
para obter informagOes adicionais sobre as aplicacoes da
eletroterapia.

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

e O tratamento com ultrassom nao deve ser aplicada sobre as
areas inchadas, infectadas e inflamadas ou erupgoes da pele,
tais como flebite, tromboflebite, varizes, etc.

e O tratamento com ultrassom nao deve ser aplicada sobre
ou proximo a lesdes cancerigenas.

e Pacientes com um dispositivo de neuroestimulagao ou marca-
passo implantado ndao devem ser tratados ou devem estar
distantes de qualquer diatermia de ondas curtas, diatermia
de micro-ondas, diatermia de ultrassom terapéutico ou
diatermia 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.

e Dano, ferimento ou morte podem ocorrer durante a terapia
com diatermia mesmo se, o sistema implantado estiver
desligado.

e Equipamento nao adequado ao uso na presenca de uma
MISTURA ANESTESICA INFLAMAVEL COM AR, OXIGENIO ou
OXIDO NITROSO. Equipamento ndo é de categoria AP nem
APG.



INDICACOES, PRECAUCOES, CONTRAINDICACOES E REACOES ADVERSAS

INDICACOES

O SONOFOCUS fornece a energia de ultrassom focalizado de
alta intensidade e deve ser usado com gel de acoplamento.
O ultrassom focalizado de alta intensidade é comumente
indicado para tratamentos estéticos para uma modelagem
nao invasiva do contorno corporal.

PRECAUCOES

e O ultrassom ndo deve ser aplicado em areas de sensibilidade
oucirculacaoreduzidaousobre areas anestésicas. Os pacientes
com sensibilidade reduzida nao sao capazes de notificar o
profissional caso haja algum desconforto durante o tratamento
e em pacientes com circulacao comprometida podem ter um
acumulo de calor excessivo na area de tratamento.

e Deve-se ter cuidado no tratamento de pacientes com
ultrassom terapéutico que tém diateses hemorragicas ou
disturbios hemorragicos.

e Os operadores nao devem rotineiramente expor-se a
ultrassom terapéutico.

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

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

e Outros tratamentos com equipamentos eletrénicos que

possam entrar em contato com o paciente durante o tratamento
com ultrassom terapéutico devem ser devidamente testados
para garantir a seguranca da operagao.

CONTRAINDICAGCOES

e O ultrassom focalizado nao deve ser aplicado em locais com
camada adiposa subcutanea menor que 1,5 cm.

e O ultrassom focalizado nao deve ser aplicado em gestantes
ou sobre o Utero potencialmente gravido.

e O ultrassom focalizado ndao deve ser aplicado sobre areas
neoplasicas ou sobre areas onde o tumor foi removido.

e O ultrassom focalizado nao deve ser aplicado sobre os
olhos.

e O ultrassom focalizado ndo deve ser usado sobre areas
isquémicas, onde o suprimento sanguineo pode ser incapaz
de suprir a demanda metabdlica e resultar em necrose.

e O ultrassom focalizado nao deve ser aplicado sobre epifises
0sseas ainda em crescimento.

e Recomenda-se que um paciente com um dispositivo
eletronico implantado (ex: marca-passo cardiaco; dispositivo
de estimulacao cerebral profunda) ndo seja sujeito a terapia
por ultrassom focalizado.

e O ultrassom focalizado ndo deve ser aplicado sobre a area

cardiaca. '



INDICACOES, PRECAUCOES, CONTRAINDICACOES E REACOES ADVERSAS

CONTRAINDICACOES

e O ultrassom focalizado nao deve ser aplicado sobre Hérnia
abdominal ou didstase do musculo reto para pacientes tratados
no abdémen.

e O ultrassom focalizado nao deve ser aplicado em casos de
problemas de cicatrizagao.

e O ultrassom focalizado ndo deve ser aplicado em individuos
com doencas metabdlicas e hepaticas que comprometam o
metabolismo das gorduras.

REACOES ADVERSAS

e O ultrassom focalizado pode causar sensacao de
formigamento e/ou de calor desconfortavel.



PERFIL DO PACIENTE E CONDICOES DE USO

PERFIL DO PACIENTE

e Pacientes acima de 12 anos de idade, abaixo desta idade
apenas sob prescricao médica ou fisioterapéutica;

e Pacientes com mais de 35 kg, abaixo deste peso apenas sob
prescricdo médica ou fisioterapéutica;

e N3o existem restricoes ao uso quanto a nacionalidade;

e Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade
preservada.

CONDICOES DE USO

¢ N3o é exigido um nivel de educagcao maxima para o usuario
pretendido;

e Em relagdao ao nivel de conhecimento minimo do usuario é
necessario que o usuario conheca os agentes eletrofisicos e
seus efeitos terapéuticos. O usuario deve conhecer fisiologia,
anatomia e as ciéncias basicas: quimica, fisica e biologia.
SupOde-se que o usuario estudou ou estd estudando atualmente
fisiologia e anatomia;

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

¢ AsinstrucOes de uso estdo disponiveis nos idiomas portugués,
inglés e espanhol;
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e Em relacdo ao nivel de experiéncia minima do usuario
€ necessario que o usuario leia as instrucbes de uso
cuidadosamente e entenda todas as instrucdes antes do
uso;

e Nao é exigido um nivel de experiéncia maxima do usuario;
e Ndo existem deficiéncias admissivéis para o uso do
equipamento;

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

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



INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE ULTRASSOM FOCALIZADO

Desde a introdugao do ultrassom como recurso terapéutico ha
mais de 50 anos, suas acoes bioldgicas tém sido investigadas.
O ultrassom terapéutico € uma modalidade de energia sonora
longitudinal que, ao ser transmitido aos tecidos bioldgicos é
capaz de produzir alteracdes celulares por efeitos mecanicos
e térmicos. O ultrassom terapéutico compreende uma faixa
de frequéncia que varia de 20 kHz a 5 MHz e suas atuais
aplicabilidades variam de acordo com sua a frequéncia,
poténcia e forma do transdutor. O transdutor pode ser plano
(nao focalizado) ou curvo (focalizado) conforme demonstrado

na figura 1.
Transdutor
Focalizado
Transdutor /{T%\
Pele AR L
Gardue v Area Focal | /,‘
\_

Musculo

Figura 1. Imagem representativa do transdutor plano e do
transdutor focalizado.
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O ultrassom terapéutico plano consiste em um recurso bastante
usado na fisioterapia para a reabilitacdo fisica e utiliza seus
feitos mecanicos e térmicos para promover o reparo e a
regeneracdo em tecidos 6sseos, musculares e tegumentares,
além de auxiliar na permeacao de ativos através da sonoforese.
Nestas modalidades de tratamento geralmente sao usadas
baixas intensidades de energia. Ainda com transdutor plano,
porém associado a correntes eletroterapéuticas, o ultrassom é
utilizado em tratamentos estéticos incluindo o tratamento da
celulite e gordura localizada com o uso de altas intensidades
de energia (até 3 W/cm?) com o intuito de favorecer a lipdlise,
a drenagem tecidual e a reorganizacao tecidual.

O ultrassom terapéutico focalizado - HIFU (High Intensity
Focused Ultrasound) foi idealizado para tratamento de tumores
por aquecimento tecidual e ablagdo. A primeira pesquisa
com essa proposta terapéutica surgiu em 1942, porém sé
foi descrita em humanos em 1960. A habilidade do HIFU em
atingir volumes celulares a profundidades controladas surgiu
como uma atraente proposta para a utilizacao em tratamentos
estéticos para uma modelagem ndo invasiva do contorno
corporal.

O HIFU para uso estético consiste na propagacao da energia
ultrassbnica através dos tecidos bioldgicos sem causar danos,
os feixes de ultrassom carregam energia que convergem dentro



INFORMAGCOES ADICIONAIS SOBRE ULTRASSOM FOCALIZADO

do volume ou area focal, o que pode causar um aumento
local da cavitacao e da temperatura em uma magnitude
suficiente para causar lesao do tecido adiposo subcutaneo
com consequente lise dos adipdcitos na area de tratamento.
Isso ocorre sem danos aos tecidos ao redor ou sobrejacente.
O ultrassom focalizado SONOFOCUS conta com principios
similares ao ultrassom terapéutico e ao HIFU. Seu transdutor
foi desenvolvido para acumular a energia a uma profundidade
de 13 £ 3mm e atuanafrequénciade 1,8 MHz + 10% e poténcia
maxima de 30 W. Quando o tecido adiposo da area focal
recebe essas doses macicas de energia, uma forte cavitacao
associada a ondas de choque acusticas sdo produzidas. Essa
combinacado de efeito mecanico associado aos efeitos térmicos
produz a emulsificacdo da gordura contida nos adipdcitos
sem afetar significativamente as estruturas adjacentes. Essa
mistura de estresse mecanico e térmico dispara nas células
adiposas uma cascata de eventos que induz a apoptose ou
morte celular programada. Células do processo inflamatdrio
(neutrofilos e macréfagos) sao ativadas e fagocitam e digerem
por liberacdao de enzimas, parte dos lipideos liberados e debris
(restos) de células mortas no local tratado. Esse processo
inflamatério é subclinico e geralmente assintomatico. Os
restantes dos lipideos liberados no processo sao dispersos
para o espaco intersticial e se difundem para a circulagao
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linfatica e sanguinea onde teoricamente sdao processados
pelo figado por lipases enddgenas e clivados em acidos
graxos livres e glicerol ou formam complexos lipoprotéicos e
sao liberados na circulagdo sanguinea onde posteriormente
podem ser utilizados como fonte de energia pelo metabolismo
celular. Os aumentos de lipideos plasmaticos circulantes sao
considerados nao significativos e mecanismos de manutengao
da homeostasia sao acionados promovendo a subsequente
normalizagdao destes. Recomenda-se atividade fisica aerdbia
pos-tratamento com SONOFOCUS para potencializar os
resultados.



RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a um médico ou sob sua ordem, a fisioterapeutas ou ainda aos profissionais
da saude devidamente licenciados.

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

O médico ou sob sua ordem, também o fisioterapeuta ou outro 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 operacdo deste equipamento.

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



CUIDADOS GERAIS COM O EQUIPAMENTO

INSTALACAO, CUIDADOS E LIMPEZA

DANOS DE TRANSPORTE

O SONOFOCUS ¢ enviado completo ao cliente, em uma caixa.
Apds o recebimento, inspecionar a caixa e o equipamento
para visualizar possiveis danos. Em caso de danos, mantenha
todos os materiais de transporte, incluindo embalagem e
entre em contato com o agente responsavel pela entrega da
unidade. Todas as reclamacdes relativas a danos durante o
transporte devem ser apresentados diretamente a eles. O
fabricante ndo sera responsavel por qualquer dano durante
o transporte, ndo realizard ajustes a menos que uma
reclamacao formal adequada for apresentada pelo receptor
contra o transportador. A caixa na qual o seu SONOFOCUS
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.

INSTRUCOES DE INSTALACAO

1. Conecte o cabo de energia na parte de tras do
SONOFOCUS.

2. Conecte o cabo de energia em uma tomada (100-240V ~
- 50/60 Hz).

3. Conecte o cabo do ultrassom nas conexdes corretas.

4. Ligue seu equipamento.
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CUIDADOS COM SEU EQUIPAMENTO

e Evite locais sujeitos as vibragoes.

e Instale o aparelho sobre uma superficie firme e horizontal,
em local com perfeita ventilagao.

e Em caso de armario embutido, certifique-se de que nao
haja impedimento a livre circulagdo de ar na parte traseira do
aparelho.

e N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilacao.

e Evite locais Umidos, quentes e com poeira. Este equipamento
nao é protegido contra penetracao nociva de agua.

e Posicione o cabo de rede de modo que fique livre, fora de
locais onde possa ser pisoteado, e ndo coloque qualquer movel
sobre ele.

e Nao introduza objetos nos orificios do aparelho e nao apoie
recipientes com liquido.

e N3o use substancias volateis (benzina, alcool, thinner e
solventes em geral) para limpar o gabinete, pois elas podem
danificar o acabamento. Use apenas um pano macio, seco e
limpo.

e O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados.

e O equipamento ndao deve ser usado muito préximo ou
empilhado com outro equipamento.

e O SONOFOCUS nao deve ser utilizado sem meio de

acoplamento (gel). '



INSTALACAO, CUIDADOS E LIMPEZA

e Evite locais sujeitos a vibragoes.

e Instale o equipamento sobre uma superficie firme e plana. A ATENGAO

e Nao bloquear a ventilagao.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados. O EQUIPAMENTO PODE SOFRER DANOS
e Certifique-se que a area em torno do cabo de energia esta IRREVERSIVEIS SE TRABALHAR SEM O
livre. ACOPLAMENTO ADEQUADO.

e N3o introduza objetos nos orificios do dispositivo. ~
J p PROTECAO AMBIENTAL

O SONOFOCUS é um equipamento eletrénico e possui
metais pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos

ol de contaminacdao ao meio ambiente associados a eliminacao
A ATENQAO deste equipamento e seus acessoérios ao final de suas vidas

uteis. O SONOFOCUS, suas partes e acessorios nao devem

A CORRETA INSTALACAO DO EQUIPAMENTO ser eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor

PREVINE RISCOS DE SEGURANCA local para obter informagbes sobre normas e leis relativas a
eliminacdo de residuos elétricos, equipamentos eletronicos e
seus acessorios.

LIMPEZA DO SONOFOCUS A ATENGAO

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacgao, limpe com
um pano limpo umedecido com agua e sabdo antibacteriano

suave. O DISPOSITIVO E SUAS PARTES CONSUMIVEIS
e Se for necessaria uma limpeza mais estéril, use um pano DEVEM SER ELIMINADOS, AO FIM DA VIDA
umedecido com um liquido de limpeza antimicrobiano. UTIL, DE ACORDO COM NORMAS FEDERAIS E/
e N&do coloque o sistema em liquidos. OU ESTADUAIS E/OU LOCAIS DE CADA PAIis.




INSTALACAO, CUIDADOS E LIMPEZA

Alimentacgao elétrica

O SONOFOCUS é um equipamento de CLASSE I com parte
aplicada tipo BF de seguranca e protecao. O SONOFOCUS
funciona em tensdes de rede na faixa de 100-240V ~ volts
50/60 Hz. Basta ligar o equipamento na rede elétrica e ele
fara a selecao de voltagem de rede automaticamente. O cabo
de ligacao a rede elétrica é destacavel. O equipamento utiliza
o plugue de rede como recurso para separar eletricamente
seus circuitos em relacdo a rede elétrica em todos os polos.

Observacoes

Na parte traseira do SONOFOCUS encontra-se o fusivel de
protecao. Para troca-lo, desligue o equipamento da rede
elétrica e com auxilio de uma chave de fenda, remova a
tampa protetora, desconecte o fusivel, faca a substituicdo e
recoloque a tampa.

Colocar sempre os fusiveis indicados pela IBRAMED. Usar
fusivel para corrente nominal de 5A, voltagem de operacao
250 ~ e agao rapida modelo 20AG (corrente de ruptura de
50A).

O SONOFOCUS nao necessita de nenhum tipo de estabilizador
de energia. Nunca utilize estabilizadores de energia.
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Antes de ligar o SONOFOCUS certifique:

¢ A voltagem e frequéncia de rede local do estabelecimento
onde o equipamento sera instalado sao iguais a descrita na
etiqueta de caracteristica de voltagem e poténcia de rede
localizada na parte traseira do equipamento.

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

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

e A manutencdo e assisténcia técnica do SONOFOCUS deve
sempre ser feita em servigo autorizado, somente por técnicos
qualificados.

/\ ATENGAO

DENTRO DO EQUIPAMENTO EXISTEM TENSOES
PERIGOSAS. NUNCA ABRA O EQUIPAMENTO.




ORIENTACOES SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

/\ ATENGCAO

e Ndo esta 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 Oxido nitroso.

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

e O SONOFOCUS ¢ destinado para utilizacdo apenas por
profissionais da area da saude. O SONOFOCUS pode causar
radio interferéncia ou interromper operagoes de equipamentos
nas proximidades.

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

18

Interferéncia eletromagnética potencial

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



COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O SONOFOCUS é um equipamentos eletromédico que pertence ao Grupo 2 Classe A. Os dispositivos eletromédicos exigem uma
atencao especial em relacao a compatibilidade electromagnética (EMC) e devem ser instalados e operados de acordo com as
informacoes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Orientacao e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O SONOFOCUS ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do equipamento
deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacoes

O SONOFOCUS utiliza energia de RF apenas para suas
funcoes internas. No entanto, suas emissdes de RF sao muito
baixas e ndao é provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletronicos préximos.

Emissoes de RF
NBR IEC CISPR 11 Grupo 1
IEC CISPR 11

Emissoes de RF
NBR IEC CISPR 11 Classe A
IEC CISPR 11

Emissoes de
harmonicos
IEC 61000-3-2

O SONOFOCUS ¢é adequado para utilizagcdo em todos os
Classe A estabelecimentos que nao sejam residenciais e que nao
estejam diretamente conectados a rede publica dedistribuicdo
de energia elétrica de baixa tensao que alimente edificacbes

Emissdes devido a para utilizacdo doméstica.
flutuacao de tensao/
cintilagao Classe A
IEC 61000-3-3
5 1)



COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O SONOFOCUS ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do equipamento
deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel . . ; ~
. . ) Ambiente eletromagneético - orientagoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

Descarga + 6 kV por contato Convem que os pisos sejam de madeira, concreto

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

+ 8 kV pelo ar

ou ceramica. Se o0s pisos estiverem recobertos
por material sintético, convém que a umidade
relativa seja de pelo menos 30%.

Transiente elétrico
rapido / salva

IEC 61000-4-4

+ 2 kV nas linhas
de alimentagao
elétrica

+ 1 kV nas linhas
de entrada / saida

£ 2 kV nas linhas
de alimentacgao

£ 1 kV nas linhas
de entrada / saida

Convém que a qualidade do fornecimento de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

£+ 1 kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s)
para terra

+ 1 kV modo
diferencial

+ 2 kV modo
comum

Convém que a qualidade do fornecimento de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Quedas de tensao,
interrupgoes
curtas e variagoes
de tensao nas
linhas de entrada
de alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

(queda > 95% de U,
tensao em ) por 0,5
ciclo

40% U,

(queda > 60% de U,
tensdao em ) por 5
ciclos

70% U

(queda > 30% de U,
tensdao em ) por 25
ciclos

< 5% U,

(queda > 95% de U,
tensaoem ) por5
segundos

(queda > 95% de U,
tensao em ) por 0,5
ciclo

40% U,

(queda > 60% de U,
tensao em ) por 5
ciclos

70% U

(queda > 30% de U,
tensdao em ) por 25
ciclos

< 5% U,

(queda > 95% de U,
tensaoem ) por 5
segundos

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel Ambiente eletromagnético -
IMUNIDADE IEC 60601 de Conformidade diretrizes
< 5% U, < 5% U,

Convém gque a qualidade da alimentacdo de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar
ou comercial. Se o usuario do equipamento
exige operacao continuada durante interrupcgao
de energia, é recomendado que o equipamento
seja alimentado por uma fonte de alimentacao
continua ou uma bateria.

Campo magnético
pela frequéncia
da rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Campos magnéticos na frequéncia da alimentacao
deveriam estar em niveis caracteristicos de um
local tipico num ambiente hospitalar ou comercial
tipico.

NOTA: U. é a tensdo de alimentagdo c.a. antes da aplicagao do nivel de ensaio
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética
O SONOFOCUS ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario do equipamento
deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.
Ensaio de Nivel de Ensalo Nivel ] Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
Equipamentos de comunicacdo de RF portatil e movel
nao devem ser utilizados préximos a qualquer parte
do SONOFOCUS, incluindo cabos, com distancia de
separacao menor que a recomendada, calculada a
partir da equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacao recomendada:
d=1,2 JP
RF Conduzida 3Vrms 3V d=1,2 VP 80 MHz até 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 d =23 JP 800 MHz até 2,5 GHz
MHz
Onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor
RF Radiada 3V/m em watts (W). De acordo com o fabricante do transmissor, e
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 3 V/m d é a distancia de separagdo recomendada em metros (m).
GHz E recomendada que a intensidade de campo estabelecida
pelo transmissor de RF, como determinada através de uma
inspecao eletromagnética no local, “ seja menor que o nivel
de conformidade em cada faixa de frequéncia * .
Pode ocorrer interferéncia ao redor do equipamento marcado
com o seguinte simbolo: (((R))
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

bAs intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes de radio base, telefone (celular/sem fio)
e radios moéveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser previstos teoricamente
com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma inspecao eletro-
magnética no local. Se a medida de intensidade de campo no local em que 0o SONOFOCUS ¢é usado excede o nivel de conformi-
dade utilizado acima, o aparelho deve ser observado para se verificar se a operagao esta normal. Se um desempenho anormal
for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientacdo ou recolocacao do equipamento.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que 3 V/m.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos de comunicacao de RF portatil e moével e o

SONOFOCUS

O SONOFOCUS ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual perturbacdes de RF sdo controladas. O usuario do
eletroestimulador pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos
de comunicacao de RF portatil e movel (transmissores) e o SONOFOCUS, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia

maxima dos equipamentos de comunicacao.

Poténcia maxima

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

nominal de saida do m
transmissor 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz

w d=1,2 VP d=1,2 P d=2,3/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saide ndo listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo aplicavel para 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 em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

- »

Autorizacao de Funcionamento da Empresa: 103.603-1

Data de Fabricacao:
Prazo de Validade: 5 anos

Responsavel Técnico: Maicon Stringhetta

CREA - SP: 5062850975 /
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ESPECIFICACOES

ESPECIFICACéES DO SISTEMA
Faixa de temperatura durante o transporte e

Dimensoes armazenamento: 5 - 50 °C / 41 - 122°F.
Largura: 30cm (11.8in)
Profundidade: 30cm (11.8 in)
Altura: 11 c¢m (4.3 in) Faixa de temperatura operacional do ambiente:
Peso padrao (com transdutor): 6 kg 5-45°C /41- 113 °F
Poténcia
Entrada: 100 - 240V ~ 50/60 Hz
Poténcia de entrada: 250 VA
Fusiveis: 5A 250 ~ (20AG) Acdo Rapida ESPECIFICAC6ES DO ULTRASSOM
capacidade de ruptura 50A .
Classe Elétrica: CLASSE I Frequéncia: 1,8 MHz £ 10%
Modo de controle: PWM
Protegao elétrica: TIPO BF x Frequéncia PWM: 31 kHz
Tempo de disparo: 1 a 10 segundos
Poténcia de saida: Maximo de 30 W = 20%
Conformidade Regulamentar Ajustavel de 2 a 30 W
IEC 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-4
IEC 60601-1-6



NOMENCLATURA

CONTROLES, INDICADORES E CONEXOES

Sonofocus €

Figura 2. Vista anterior do SONOFOCUS. Figura 3. Vista posterior do SONOFOCUS.
1- Chave liga-desliga ON/OFF. 5- Conexdes do transdutor.
2- Indicador luminoso da condicao “equipamento ligado”. 6- Fusivel de protecdo.
3- Display com tela sensivel ao toque. 7- Conexao do cabo de alimentagao elétrica.

8- Etiqueta de caracteristicas técnicas e nimero de série.
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4- Conexoes do pedal.



DEFINICAO DOS SIMBOLOS

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

POWER

SHOT TIME

START

3 >
0002

POWER - tecla destinada a selecao da
poténcia do ultrassom entre 2 e 30 W.

SHOT TIME - tecla destinada a selecao do
tempo de disparo do ultrassom entre 1 e 10
segundos.

AREA - tecla destinada a selecdo da area de
tratamento entre 20 e 400 cm?2.

As teclas UP/DOWN permitem o ajuste dos
paramétros.

Tecla que permite o ajuste do numero de
passadas de acordo com o numero de setas
(2 ou 3).

START - iniciar o

tratamento.

Tecla que permite

28

SIQP

v,

IDIOMA
LANGUAGE

STOP - Tecla

tratamento.

que permite parar o

MENU - tecla que permite o acesso as teclas
INFO e IDIOMA LANGUAGE.

INFO teclaquepermiteacessoasinformagoes
referentes as indicagdes, contraindicagoes,
areas de tratamento e técnica de aplicagao.

IDIOMA LANGUAGE - tecla que permite a
escolha do idioma: PORTUGUES, ESPANOL
ou ENGLISH.

HOME - tecla que permite, a qualquer
momento, retornar a tela padrao de
programacao.



INSTRUCOES DE OPERACAO

PREPARANDO O EQUIPAMENTO C

Conecte o cabo de energia na parte posterior do equipamento
(figura 4A) e em seguida na rede elétrica. Acione a chave
ON/OFF para a posicao ON. Conecte o pedal de acordo
com a figura 4B até ouvir o “click”. Para desconectar basta
pressionar o botao da parte superior do conector e puxar. Para
conectar o transdutor de ultrassom introduza de acordo com
o encaixe (figura 4C) e gire no sentido horario até verificar
seu travamento.

A

Figura 4. A, conectando o cabo de energia; B, conectando o
pedal e C, conectando o transdutor.

PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Ao ligar o SONOFOCUS surgirao sequencialmente as telas de
apresentacao do equipamento (Figura 5A e 5B) seguido pela
tela padrao do SONOFOCUS (Figura 5C).

Ty gy e
=) &
IBRAMED
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INSTRUCOES DE OPERACAO

PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO Poténcia

Para selecionar a poténcia o usuario deve acionar a tecla
POWER, uma sugestao de poténcia de 22 W surgira na tela,
como visto na Figura 5C. Através das teclas UP e DOWN
esse valor podera ser ajustado entre 2 e 30 W. Para ajustar
a poténcia durante a aplicacdo € necessario interromper a
emissao pressionando-se o pedal.

sonofocus®

Tempo de Disparo

Acione a tecla SHOT TIME e através das teclas UP/DOWN
ajuste o valor entre 1 e 10 segundos.

Firmware US11_Vo1

Power Shot time | MENU

2 2 3 - 3
o0 o0
SHOT TIME
\ Watts J - - S -

V4O - V4@

Figura 5. A, logo IBRAMED; B, modelo do equipamento e do Figura 6. Tela para ajuste do tempo de disparo.
firmware de programacao e C, tela padrao.

SHOT TIME
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INSTRUCOES DE OPERACAO

Area

Antes de programar a area de tratamento, o usuario devera
demarcar a area e marcar os pontos de aplicagdo como
mostrado nos passos de 2 a 5 do item Técnicas de aplicacao
(vide paginas 36 e 37 deste manual).

Para programar a area de tratamento acione a tecla AREA e
com as teclas UP/DOWN ajuste o valor de 20 a 400 cm?.

Area

=20
O 4E

Figura 7. Tela para ajuste da Area.

POWER

START

Bﬁ

NUmero de passadas

Para programar o numero de passadas acione a tecla com as
setas, o numero de passadas é correspondente ao numero
de setas 2 ou 3. No caso de escolher 2 passadas efetue os
disparos do ultrassom nos pontos marcados na horizontal
e vertical. Para 3 passadas efetue os disparos nos pontos
marcados na horizontal, vertical e diagonal.

31

Inicio da terapia

Apds ajustados os paramétros necessarios para a terapia
acione START. Surgird na tela de execucdo a poténcia
escolhida, nimero de disparos e tempo de aplicacdo.

‘@'22‘@h

Power (W)
L. Shots J > (
00:02:40
L ’ ’ Timer) @

Figura 8. Tela de execucgao.

Para iniciar os disparos pressione o pedal uma unica vez.
Caso deseje parar a aplicagao, pressione o pedal ou acione
STOP. Neste caso, o tempo de aplicacao e a contagem de
disparos ira parar. Para reiniciar a aplicacdo, basta pressionar
novamente o pedal. Para retornar a tela de programacao
acione STOP.
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INSTRUCOES DE OPERACAO

O equipamento possui sequéncia de disparos automatico.
Durante os disparos, surgira a imagem do transdutor ativo
(shot time programado) ou inativo (intervalo fixo em 2
segundos), como mostram as figuras abaixo:

S 22 4"
MRS

1 00:02:39 | @
¥ 2 4

s R

40

8 Shots, . 1
00:02:38 oy
[ ] [ ]
L Timer )

Figura 9. A, Ciclo ativo do transdutor e B, iclo inativo do
transdutor.

Apds o término de cada disparo, o equipamento emitird um
sinal sonoro, nesse momento o transdutor devera serdeslocado
1 cm sobre a drea em tratamento. Esse deslocamento devera
ocorrer apds cada sinal sonoro até o final do numero de
disparos programado. Finalizada a contagem de disparos
e o tempo de aplicagdo, o equipamento emitira outro sinal
Sonoro.

/\ ATENCAO

Antes de iniciar a terapia com o uso do
SONOFOCUS a cavidade do transdutor de
ultrassom deve ser completamente preenchida
com gel de acoplamento. Evite a formacao de
bolhas de ar no gel durante o preenchimento
do transdutor.

e BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato
com o paciente (ISO 10993-1): A IBRAMED declara que o
transdutor de ultrassom e gel de acoplamento fornecidos
com o0 equipamento ndo ocasionam reacdes alérgicas. O
transdutor e o gel devem ser somente colocados em contato
com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo
limite de duracdo deste contato de 24 horas. Nao existe risco
de efeitos danosos as células, nem reacdes alérgicas ou de
sensibilidade. O gel e o transdutor (material que é construido)
nao ocasionam irritagcdao potencial na pele. '



INSTRUCOES DE OPERACAO

MENSAGENS DE PROTECAO DO TRANSDUTOR
SENSOR DE TEMPERATURA

Integrado ao transdutor de ultrassom do SONOFOCUS existe
um sensor de temperatura que verifica a temperatura de
trabalho do cristal piezoelétrico e, consequentemente, o da
face de aluminio. trata-se de um mecanismo de segurancga que
evita o superaquecimento do transdutor. Caso o transdutor
atinja a temperatura de 41 graus Celsius, o equipamento
interrompe a emissao de ultrassom e o timer por 10 segundos.
O profissional deverd manter o transdutor acoplado pois,
passados os 10 segundos, o equipamento automaticamente
voltara a emitir ultrassom.

— e ——
. Fowser W] |
— L
| Shists

Tifmes)

Figura 10. Aviso de excesso de temperatura.
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EQUIPAMENTO SEM TRANSDUTOR

Se 0 equipamento estiver sem o transdutor, ao acionar a tecla
START, ird surgir a seguinte imagem:

'd ™\

v A

Power (W),

7

X Shots)
STOP
9 Timer @

Figura 11. Aviso de equipamento sem transdutor.

Basta conectar o transdutor para a mensagem desaparecer e
0 equipamento voltar as condicdes de programacao.



USANDO A TECLA MENU

Ao acionar a tecla MENU surgira a tela a seguir, que permitira Apds selecionado o idioma, o equipamento voltara para a tela
a selecao das opgcoes INFO ou IDIOMA. padrao.

MENU

USANDO A TECLA INFO
Através da tecla INFO o usudrio terda acesso as seguintes
IDIOMA informacdes: indicacbes, contraindicacbes, d&reas de
LANGUAGE tratamento e técnica de aplicacao.

¢ Indicacdes

¢

Figura 12. MENU interativo. 4 contraindicagdes
USANDO A TECLA IDIOMA
A tecla IDIOMA permiti a escolha: PORTUGUES, ESPANOL ’ Areas de tratamento

ou ENGLISH, como mostra a tela abaixo:

{:} MENU
sonofocus o o

4 Técnica de aplicacdo

[ X ]
‘/r ‘j ‘ Figura 14. Tela INFO.
PORTUGUES ESPANOL ENGLISH
N\
sls '
IBRAMED
Figura 13. Escolha do idioma. '
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USANDO A TECLA MENU

A seguir, ao as telas correspondentes a cada item:
Indicacoes

Indicagoes

- Tratamento de gordura localizada

- Modelagem ndo invasiva do contorno corporal

if
Figura 15. Indicagdes de uso do equipamento.

Contraindicacoes

A Contraindicacdes

- Gestantes ou sobre o Gtero potencialmente gravidico
- Sobre camada adiposa subcutanea menor que 1,5 cm
- Dispositivo eletrénico implantado

- Sobre a regido dos olhos

- Sobre areas neoplasicas

- Sobre areas isquémicas

if

Pagina 1 de 2

I

B Contraindicacdes

- Gestantes ou sobre o Gtero potencialmente gravidico
- Sobre camada adiposa subcutanea menor que 1,5 cm
- Dispositivo eletronico implantado

- Sobre a regido dos olhos

- Sobre areas neoplasicas

- Sobre areas isquémicas

if >

Figura 16. A e B, contraindicacdes de uso do equipamento.

Pagina1de 2

Area de tratamento

i
Figura 17. Sugestdo de areas de tratamento. '
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USANDO A TECLA MENU

Telas Técnicas de aplicagao:

O item Técnicas de aplicacdao apresenta 11 passos. Para
seguir o passo-a-passo, 0 usuario devera utilizar as setas
para avangar ou retroceder, que aparecem no canto inferior
direito. A qualguer momento o usuario podera voltar ao MENU
através da tecla INFO ou retornar a tela padrdo através da
tecla HOME.

Demarque a area
de tratamento

Passo z2den ‘ ’

Ao ligar o equipamento uma
sugestdo de poténcia e
tempo de disparo surgird

RREA w no display
Ajuste o nimero de passadas:
powes 2 @D s D _
— Meca a area com a fita
SHOT TIME O ajuste da area sera métrica

detalhado nas telas a sequir

@
l ﬁ Passoi1den

i f ¢»
Figura 18. Passo 1 de 11. l Passo 3 de n

Calcule a area em cm2
Area = altura (1) X larqura (2)

Ajuste no equipamento
o valor obtido

Figura 20. Passo 3 de 11.
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USANDO A TECLA MENU

Utilize o molde para pontuar
a area

Coloque o gel no transdutor
de ultrassom

Marque os pontos
localizados dentro da
demarcacdo

B e ¢ P i . ¢ P>

Figura 21. Passo 4 de 11. Figura 23. Passo 6 de 11.

Area com os pontos de
aplicacéo

= Coloque o filme de PVC no
transdutor

if ¢y ie s ¢ >

Figura 22. Passo 5 de 11. Figura 24. Passo 7 de 11. ’
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USANDO A TECLA MENU

Posicione o transdutor na
pele para iniciar a aplicagdo

Transdutor pronto para
aplicacéo

I e ¢ i . €©P

Figura 25. Passo 8 de 11. Figura 27. Passo 10 de 11.

Orientacoes

- Ap6s posicionado o transdutor na pele, acione START.

- No display surgira o nimero de disparos e tempo total de aplicacéo.
- Pressione uma Unica vez o pedal para iniciar os disparos.

- Realize o disparo sobre o ponto marcado na pele.

- Apés ouvir o aviso sonoro deslize o transdutor para o préximo ponto.
- No caso de 2 passadas realize os disparos nos pontos localizados na
vertical e horizontal. Para 3 passadas realize os disparos na vertical,
horizontal e diagonal.

- Para interromper a aplicagdo pressione o pedal ou acione STOP.

- Para retornar a aplicagdo pressione novamente o pedal.

- Para encerrar a aplicagéo, acione STOP 2 vezes.

i ﬁ Passo 9 de ‘ ’ i ﬁ Passo 11 de 11 ‘

Figura 26. Passo 9 de 11. Figura 28. Passo 11 de 11. ’
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Aplique gel condutor na
pele
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ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O SONOFOCUS

O SONOFOCUS contém acessorios concebidos para satisfazer as exigéncias de compatibilidade eletromagnética.

CODIGO | QUANTIDADE | DESCRICAO DO ITEM
03017007 01 CABO PP FEMEA 1.E.C. 3 X 0.75 X 1500 mm
03030039 01 RACK METALICO SONOFOCUS
03027242 01 PLACA POLIPROPILENO 20X20 - 0,25 mm - SONOFOCUS
03026084 01 BANNER SONOFOCUS - MED 0,70 CM X 1,00 METRO
03026085 01 CANETA DERMOGRAFICA - PRETA
03044009 01 KIT GEL 1 kg (FITA METRICA, ADIPOMETRO, CUBETA, ESPATULA)
02039229 01 PEDAL
02039534 01 APLICADOR SONOFOCUS
03038047 01 FILME DE PVC
03019012 01 FUSIVEL 20AG - 05A
03026009 01 CARTELA DE FUSIVEL DE PROTECAO
03040006 01 MANUAL DE OPERACAO DIGITAL IBRAMED- SONOFOCUS




ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O SONOFOCUS

ACESSORIOS DE REPOSICAO

e A utilizacdo de acessérios, transdutor de ultrassom e Os acessorios de reposicao sdo projetados para uso com o
cabos diferentes daqueles para os quais o equipamento foi SONOFOCUS. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos
projetado pode degradar significativamente o desempenho cddigos, descricdo e quantidade desejada.

das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO

UTILIZAR acessorios, transdutor de ultrassom e cabos do O uso de acessorios, cabos e transdutor que ndo os
equipamento SONOFOCUS em outros equipamentos ou destinados para este equipamento especifico pode degradar
sistemas eletromédicos. significativamente o desempenho das emissdes e imunidade.
e Os acessorios e cabos descritos nestas instrugdes de uso Ndo use acessorios, cabos e transdutor do SONOFOCUS em
sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

com o equipamento SONOFOCUS.

¢ O transdutor do SONOFOCUS ¢ identificado pelo nimero
de série, cada transdutor possui caracteristicas Unicas,
portanto sua substituicao deve somente ser realizada pela
Assisténcia Técnica Autorizada IBRAMED.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

MAN UTENCAO GARANTIA E

i —— ASSISTENCIATECNICA oo

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

PROBLEMAS SOLUGAO

O <cabo de alimentacdo estd
devidamente conectado?

Caso nao esteja, é preciso conecta-lo.
Verifique também a tomada de rede

na parede.

O equipamento
nao liga 1.

Vocé verificou o fusivel de protecao?
Verifique se ndo ha mau contato.
Verifiquetambém se o valoresta correto
como indicado nas instrucdes de uso.

O equipamento nao
liga 2.

Vocé seguiu corretamente as
recomendacdes das instrugdes de uso
do equipamento? Verifique e refaca
0s passos indicados no item sobre
controles, indicadores e conexoes;
e no item instrucoes de operacgao.

O equipamento esta
ligado, mas nao
executa a funcao.
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MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faga uma inspecdo e manutengao
preventiva na IBRAMED ou nos postos autorizados técnicos a
cada 12 meses de utilizagdao do equipamento.

Como fabricante, a IBRAMED se responsabiliza pelas
caracteristicas técnicas e seguranga do equipamento somente
nos casos onde a unidade foi utilizada de acordo com as
instrucdes de uso contidas no manual do proprietario, onde
manutencao, reparos e modificacdes tenham sido efetuados
pela fabrica ou agentes expressamente autorizados; e onde
0S componentes que possam ocasionar riscos de seguranca e
funcionamento do equipamento tenham sido substituidos em
caso de avaria, por pecas de reposicao originais. Se solicitado, a
IBRAMED podera colocar a disposicao a documentagao técnica
(esquemas dos circuitos, lista de pegas e componentes, etc.)
necessaria para eventuais reparagdes do equipamento. Isto,
no entanto, ndo implica numa autorizagao de reparacao. Nao
assumimos nenhuma responsabilidade por reparos efetuados
sem nossa explicita autorizagdo por escrito.



MANUTENCAO, GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

GARANTIA

A IBRAMED, Industria Brasileira de Equipamentos Médicos
EIRELI, aqui identificada perante o consumidor pelo endereco
e telefone: Av. Dr. Carlos Burgos, 2800, Jd Italia, Amparo SP;
fone (19) 3817 9633 garante este produto pelo periodo de
dezoito (18) meses, observadas as condicdes do termo de
garantia abaixo.

TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED é garantido contra defeitos de
fabricacdo, se consideradas as condicdes estabelecidas por
este manual, por 18 meses corridos.

2) O periodo de garantia contara a partir da data da compra ao
primeiro adquirente consumidor, mesmo que o produto venha
a ser transferido a terceiros. Compreendera a substituicao
de pecas e mao de obra no reparo de defeitos devidamente

constatados como sendo de fabricagao.

3) O atendimento em garantia sera feito exclusivamente pelo
ponto de venda IBRAMED, pela propria IBRAMED ou outro

especificamente designado por escrito pelo fabricante.
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4) A garantia ndao abrangera os danos que o produto venha
a sofrer em decorréncia de:

a)Na instalagdo ou uso nao forem observadas as
especificacoes e recomendacoes destas instrugdes de uso.

b)Acidentes ou agentes da natureza, ligacao a sistema
elétrico com voltagem impropria e/ou sujeitas a flutuacdes
excessivas ou sobrecargas.

c) O equipamento tiver recebido maus tratos, descuido
ou ainda sofrer alteragdes, modificacdes ou consertos feitos
por pessoas ou entidades nao credenciadas pela IBRAMED.

d) Houver remocdo ou adulteracao do niumero de série
do equipamento.

e) Acidentes de transporte.

5) A garantia legal nao cobre: despesas com a instalagao
do produto, transporte do produto até a fabrica ou ponto
de venda, despesas com mao de obra, materiais, pecas e
adaptacOes necessarias a preparacao do local para instalacao
do equipamento tais como rede elétrica, alvenaria, rede

hidraulica, aterramento, bem como suas adaptacoes.

¢



MANUTENCAO, GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

6) A garantia ndao cobre também pecas sujeitas ao desgaste
natural tais como botdes de comando, teclas de controle,
puxadores e pecas moveis, cabo de energia, cabos de conexao

ao paciente, cabecgote de ultrassom, suportes e gabinetes do

equipamento.

7) Nenhum ponto de venda tem autorizagao para alterar as

condicdes aqui mencionadas ou assumir compromissos em Nenhuma modificagao neste equipamento e permitida.
ma modificacao na riz influenciar n
nome da IBRAMED. Uma modificagdao nao autorizada pode uenciar na

seguranca de utilizacao deste equipamento.
Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em

ASSISTENCIA TECNICA quaisquer circunstancias.

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu
equipamento entre em contato com nosso departamento
técnico. Ligue: 55 19 3817 9633



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 de bioldgicas, saude e
exatas.

O acesso a esse conhecimento é garantido via CEFAI (Centro
de Estudos e Formacgdo 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.

O CEFAI convida estudantes e profissionais das areas de
reabilitacdo fisica, estética, fisioterapia dermato-funcional
e medicina estética a participarem de seus cursos livres,
workshops os melhores cursos de Pés-Graduacgdo Lato Sensu
nas areas de reabilitacao fisica e estética.

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 disposicdo para atendé-los!

Contato - cefai@conexaocefai.com.br
19 3808 2348

Agradecemos,

IBRAMED - Questao de respeito!
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QUESTAOQ DE RESPEITO

IBRAMED

Industria Brasileira de Equipamentos Médicos EIRELI
Av. Dr. Carlos Burgos, 2800 - Jd. Italia

13901-080 - Amparo - SP - Brasil

55 19 3817 9633

www.ibramed.com.br

ibramed@ibramed.com.br




