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LISTA DE SIMBOLOS

Abaixo estdo as definicoes dos simbolos usados na caixa de transporte, no equipamento e contidas nestas instrugoes
de uso. E necessario entender esses simbolos e suas definicdes antes de utilizar este equipamento.

A Atencao! Consultar documentos acompanhantes. COMBINE
THERAPY Entrada para terapia combinada.

IN

Equipamento classe II de protecao contra
choque elétrico.

I px-l Protegido contra gotejamento de agua.
I px7 Protegido contra efeitos da imersao.

* Equipamento com parte aplicada de tipo BF.

A Tensdo elétrica perigosa.

<[D))))) Transdutor. ‘; s Corrente alternada.

Ligado (sem tensao elétrica de
alimentacao).

Indica inicio da acao (START).

Indica término da acdo (STOP).

I Ligado (com tensdo elétrica de alimentacdo).



LISTA DE SIMBOLOS

Fragil. E[ﬂ Consulte as instrucBes de uso para uso
correto do produto.

Este lado para cima. u Nome e endereco do fabricante.

transporte em graus celsius (°C).

Yﬂ Limites de temperatura para armazenagem e
T” Mantenha longe da chuva.

Y,
al ,
E] Empilhamento maximo.

@ N&o use se a embalagem estiver danificada.
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PREFACIO

DESCRICAO DO PRODUTO

Estas instrucdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso
do ultrassom terapéutico SONOPULSE Compact 1 MHz.

Consulteliteraturaadequadaparaobterinformacdesadicionais
sobre o uso do ultrassom terapéutico antes de tentar qualquer
tratamento em um paciente. Os usuarios devem ler, entender
e seguir as informagoes contidas nestas instrucdes de uso
para cada modalidade de tratamento disponivel, bem como
as indicagoes, contraindicacdes, adverténcias e precaugoes.

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

DESEMPENHO ESSENCIAL

O SONOPULSE Compact 1 MHz é um equipamento
microcontrolado de ultrassom terapéutico na frequéncia de 1
MHz desenvolvido para utilizagdo em fisioterapia e estética.
O SONOPULSE Compact 1 MHz apresenta a ERA (Area
Efetiva de Radiacao) de 7 cm?. A poténcia maxima de saida
do ultrassom é de 21 Watts para a ERA de 7 cm?, portanto,
a poténcia maxima é de 3 W/cm?2. O modo de emissdo do
ultrassom pode ser ajustado em continuo ou pulsado, sendo
o modo pulsado com frequéncia de repeticdo do pulso de
100 Hz, 48 Hz ou 16 Hz e com razao de pulso de 1/2 (50%)
e 1/5 (20%). O SONOPULSE Compact 1 MHz possui ainda
uma tecla denominada PROG que permite a escolha de
programas pré-programados de tratamento (gravados na
memoria do aparelho).

O SONOPULSE Compact 1 MHz deve ser usado com gel de
acoplamento. O comprimento de onda de 3 MHz atinge uma
profundidade aproximada 5 cm no tecido.

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



PRECAUCOES DE SEGURANCA

DEFINICOES DE PRECAUCAO

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

/\ ATENGAO

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

AN

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

/\ FERIGO!

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

/\ ATENCAO

e Ler, compreender e praticar as instrucdes de precaucgao e
operacao. Conhecer as limitacdes e perigos associados com
o uso de qualquer estimulacdo elétrica. Observe os rotulos
de precaucao e operacionais colocados na unidade.

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

e Verifigue os cabos e os conectores antes de cada
utilizagao.

e O estimulador SONOPULSE Compact 1 MHz nao foi
projetado para impedir a infiltracdo de agua ou outros
liguidos. A infiltracdo de dgua ou outros liquidos pode causar
o mau funcionamento dos componentes internos do sistema
e, portanto, promover um risco de dano ao paciente.

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

e O aplicador deve ser operado somente pela empunhadura
para 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, contraindicacdes,
adverténcias e precaugoes. Consulte outros recursos
para obter informacdes adicionais sobre as aplicacdoes da
eletroterapia.

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

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

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

/\ FERIGO!

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 neuroestimulacao implantado, pode causar danos nos
tecidos, e pode resultar em ferimentos graves ou morte.
Dano, ferimento ou morte podem ocorrer durante a terapia
com diatermia mesmo se, o sistema implantado estiver
desligado.

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



INDICACOES E PRECAUCOES

INDICACOES

O ultrassom terapéutico é comumente indicado para:

Alivio da dor.

Reducao dos espasmos musculares.

Aumento do fluxo sanguineo local.

Aumento da amplitude de movimento de articulagdes
contraturadas usando calor associado a técnicas de
alongamento.

Alivio da dor, espasmos musculares e contratura articular
podem estar associados a:

e Capsulite adesiva.

Bursites com ligeira calcificacao.

Miosite.

Lesdao de tecidos moles.

Encurtamento de tenddes pds-lesao e cicatriz.

Alivio da dor crbnica e contraturas articulares resultantes
de:

e Tensao capsular.

e Cicatrizes capsulares.

PRECAUCOES

e O tratamento com ultrassom deve ser evitado sobre o
ganglio estrelado, medula espinhal apds laminectomia,
guando forem realizadas grandes ressecgoes teciduais, sobre
0 nervo subcutaneo maior e sobre o cranio.

e Oultrassom nao deve ser aplicado em areas de sensibilidade
ou circulacdo reduzida ou sobre areas anestésicas. Os
pacientes com sensibilidade reduzida nao sao capazes de
notificar o profissional caso haja algum desconforto durante
o tratamento e em pacientes com circulagao 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. Os aplicadores foram projetados para
permitir que o profissional ndao exponha ds maos ao ultrassom
ao realizar tratamentos subaquaticas.

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 QOutros tratamentos com equipamentos eletronicos ou
de hidromassagem que possam entrar em contato com o
paciente durante o tratamento com ultrassom terapéutico
devem ser devidamente testados para garantir a seguranca
da operacao.

e Durante a aplicagao o operador deve manipular o
aplicador somente pela empunhadura.

®



CONTRAINDICACOES E REACOES ADVERSAS

CONTRAINDICACOES

e Oultrassom terapéutico ndao deve ser aplicado em gestantes
ou sobre o Utero potencialmente gravido.

e O ultrassom terapéutico ndo deve ser usado para tratar dor
nao diagnosticada.

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

e O ultrassom terapéutico ndo deve ser aplicado sobre os
olhos.

e O ultrassom terapéutico 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 terapéutico ndo 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.

e N3o aplicar ultrassom sobre areas previamente tratadas
com radioterapia.

e O ultrassom nao deve ser aplicado sobre as gonadas para
evitar o aquecimento.
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e O ultrassom terapéutico ndo deve ser aplicado sobre a
area cardiaca.

e O ultrassom terapéutico ndao deve ser aplicado sobre areas
de tromboflebite, trombose venosa profunda, émbolos e
aterosclerose grave.

e O ultrassom terapéutico ndao deve ser aplicado em casos
de suspeita de doenca infecciosa grave e doenca em que
é aconselhavel, para fins médicos gerais, suprimir calor ou
febres.

REAGCOES ADVERSAS

e O ultrassom terapéutico quando aplicado com movimentos
circulares continuos pode causar sensagao de formigamento
e/ou de calor. Se, no entanto, o aplicador € mantido em um
mesmo local por mais de alguns segundos, em altas energias,
pode tornar-se 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 prescricao médica ou fisioterapéutica;

e Nao exitem restricdes ao uso quanto a nacionalidade;

e Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade
preservada.

CONDICOES DE USO

e N3do é exigido um nivel de educacdao maxima para o usuario
pretendido;

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

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

e As instrucoes de uso estao 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 instrucdes de uso
cuidadosamente e entenda todas as instrugdes antes do
uso;

e N3o é exigido um nivel de experiéncia maxima do
usuario;

e Ndo existem deficiéncias admissiveis para o uso do
equipamento;

e Em relacao a frequéncia de uso, este equipamento é 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.



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 operacao do equipamento. A IBRAMED nao faz representacoes
referentes a leis e requlamentacdes federais, estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operacgao 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 operacao deste equipamento.

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



CUIDADOS GERAIS COM O EQUIPAMENTO

DANOS DE TRANSPORTE

O SONOPULSE Compact 1 MHz é enviado completo ao
cliente, em uma caixa. Apds o recebimento, inspecionar a caixa
e 0 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 reclamacoes relativas a danos
durante o transporte devem ser apresentados 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 SONOPULSE
Compact 1 MHz foi entregue foi especialmente concebida
para proteger o equipamento durante o transporte. Guarde
a embalagem de transporte no caso de precisar retornar seu
equipamento para manutengao.
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INSTALAGAO, CUIDADOS E LIMPEZA

Instrucdes de instalacao

1. Conecte o cabo de alimentacdo elétrica na parte de tras
do SONOPULSE Compact 1 MHz.

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

3. Conecte o cabo de ultrassom nas conexdes corretas.

4. Ligue seu equipamento.



CUIDADOS GERAIS COM O EQUIPAMENTO

Cuidados com seu equipamento Protecao ambiental
» Evite locais sujeitos a vibragoes. O SONOPULSE Compact 1 MHz é um equipamento
» Instale o aparelho sobre uma superficie firme e plana. eletrnico e possui metais pesados como o chumbo. Sendo
» N3o bloquear a ventilagao. assim, existem riscos de contaminagdo ao meio ambiente
* Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados. associados a eliminagdo deste equipamento e seus acessorios
e Certifique-se que a area em torno do cabo de esta livre. ao final de suas vidas Uteis. O SONOPULSE Compact 1
 Ndo introduza objetos nos orificios do dispositivo. MHz, suas partes e acessdrios ndo devem ser eliminados

como residuos urbanos. Contate o distribuidor local para
obter informacdes sobre normas e leis relativas a eliminacao
de residuos elétricos, equipamentos eletronicos e seus

/\ ATENGCAO

A CORRETA INSTALAGCAO DO EQUIPAMENTO
PREVINE RISCOS DE SEGURANCA

/\ ATENCAO

Limpeza do SONOPULSE Compact 1 MHz O DISPOSITIVO 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.

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

e Se for necessaria uma limpeza mais estéril, use um pano
umedecido com um liquido de limpeza antimicrobiano.

e Nao coloque o sistema em liquidos.




CUIDADOS GERAIS COM O EQUIPAMENTO

Alimentacgao elétrica

O SONOPULSE Compact 1 MHz é um equipamento de
CLASSE II com parte aplicada de tipo BF de seguranca e
protecdo. O SONOPULSE Compact 1 MHz funciona em
tensdes de rede na faixa de 100 - 240V ~50/60 Hz. Basta
ligar o aparelho na rede elétrica e ele fara a selegao de tensao
de rede automaticamente. O cabo de ligagdo a rede elétrica
é destacavel. O equipamento utiliza o plugue de rede como
recurso para separar eletricamente seus circuitos em relagao
a rede elétrica em todos os polos.

Observacoes

Na parte traseira do SONOPULSE Compact 1 MHz encontra-
se o fusivel de protegao. Para troca-lo, desligue o aparelho
da rede elétrica e com auxilio de uma chave de fenda,
remova a tampa protetora, desconecte o fusivel, faca a
substituicdao e recoloque a tampa.

Colocar sempre os fusiveis indicados pela IBRAMED. Usar
fusivel para corrente nominal de 5.0A, tensdo de operacao
250V~ e acao rapida modelo 20AG (corrente de ruptura de
50A).

O SONOPULSE Compact 1 MHz nao necessita de nenhum
tipo de estabilizador de energia. Nunca utilize estabilizadores
de energia.
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Antes de ligar o SONOPULSE Compact 1 MHz certifique:

e Atensdo efrequéncia de rede 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.

e Para prevenir choques elétricos, ndo 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.

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

e A manutencdo e assisténcia técnica do SONOPULSE
Compact 1 MHz deve sempre ser feita em servigo autorizado,
somente por técnicos qualificados.

/\ ATENCAO

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




ORIENTACOES SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

/\ ATENCAO

N3o 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 6xido nitroso.

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 SONOPULSE Compact 1 MHz pode resultar em aumento
das emissdes ou diminuicdo da imunidade do equipamento.
O SONOPULSE Compact 1 MHz é destinado para utilizacao
apenas por profissionais da area da saude. O SONOPULSE
Compact 1 MHz pode causar radio interferéncia ou
interromper operacdes de equipamentos nas proximidades.
Poderd ser necessario adotar procedimentos de mitigacao,
tais como reorientacao ou realocacao do equipamento ou a
blindagem do local.

Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do SONOPULSE Compact 1 MHz.
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INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA POTENCIAL

Quanto aos limites para perturbacao eletromagnética,
0 SONOPULSE Compact 1 MHz é um equipamento
eletromédico que pertence ao Grupo 1 Classe A. A conexao
simultdnea do paciente a0 SONOPULSE Compact 1 MHz e a
um equipamento cirurgico de alta frequéncia pode resultar em
qgueimaduras no local de aplicacao do transdutor ultrassénico
e possivel dano ao aparelho. A operagao a curta distancia (1
metro, por exemplo) de um equipamento de terapia por ondas
curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida
do aparelho. Para prevenir interferéncias eletromagnéticas,
sugerimos que se utilize um grupo de rede elétrica para o
SONOPULSE Compact 1 MHz e um outro grupo separado
para 0s equipamentos de ondas curtas ou microondas.
Sugerimos ainda que o paciente, 0o SONOPULSE Compact
1 MHz e cabos de conexao sejam instalados a pelo menos
3 metros dos equipamentos de terapia por ondas curtas ou
microondas.



COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Os dispositivos eletromédicos exigem uma atencao especial em relagdo a compatibilidade electromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdes EMC fornecidas nas tabelas a seguir.

Orientacao e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O SONOPULSE Compact 1 MHz é 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 SONOPULSE Compact 1 MHz utiliza energia de RF apenas
para suas funcoes internas. No entanto, suas emissoes de RF sao
muito baixas e ndo 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

EmissAée.s de O SONOPULSE Compact 1 MHz é adequado para utilizagdo
harmonicos Classe A em todos os estabelecimentos que ndo sejam residenciais e
IEC 61000-3-2 que ndo estejam diretamente conectados a rede publica de
distribuicdo de energia elétrica de baixa tensao que alimente

Emissdes devido a edificacOes para utilizagcdo doméstica.
flutuacao de tensao/
cintilagao Classe A
IEC 61000-3-3
7 L}



COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O SONOPULSE Compact 1 MHz é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario
do equipamento deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel ] .. . -
. ) . Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

Descarga Pisos deveriam ser de madeira, concreto ou

ceramica. Se os pisos forem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deveria ser de pelo
menos 30%.

Transitorios
elétricos rapidos /
trem de pulsos
(Burst)

IEC 61000-4-4

+ 2 kV nas linhas
de alimentagao

£+ 1 kV nas linhas
de entrada / saida

+ 2 kV nas linhas
de alimentacao

+ 1 kV nas linhas
de entrada / saida

Qualidade do fornecimento de energia deveria ser
aquela de um ambiente hospitalar ou comercial
tipico.

Surtos
IEC 61000-4-5

+ 1 kV modo
diferencial

+ 2 kV modo
comum

+ 1 kV modo
diferencial

+ 2 kV modo
comum

Qualidade do fornecimento de energia deveria ser
aquela de um ambiente hospitalar ou comercial
tipico.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

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

IEC 61000-4-11

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

40% U,

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

70% U

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

< 5% U,
(> 95% de queda de
tensao em U, ) por 5
segundos

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

40% U,

(60% de queda de
tensao em U_ ) por 5
ciclos

70% U

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

< 5% U,
(> 95% de queda de
tensao em U, ) por 5
segundos

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel - . . -
. . Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

< 5% U, < 5% U,

Qualidade do fornecimento de energia deveria
ser aquela de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o usuario do equipamento
exige operacao continuada durante interrupcgao
de energia, é recomendado que o equipamento
seja alimentado por uma fonte de alimentacao
ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético
na frequéncia

de alimentagao
(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

19
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética
O SONOPULSE Compact 1 MHz é 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 eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
Equipamentos de comunicacdo de RF portatil e movel
nao devem ser utilizados préximos a qualquer parte do
SONOPULSE Compact 1 MHz, 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 .p
RF Conduzida 3Vrms 3V d=1,2 JP 80 MHz até 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 d=24 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
inspecdo 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)
eradiosmoveisterrestres, radioamador, transmissaoradioAMeFMetransmissaodeTVnaopodemserprevistosteoricamentecom
precisdo.ParaavaliaroambienteeletromagnéticodevidoatransmissoresdeRFfixos, recomenda-seumainspecaoeletromagnética
no local. Se a medida de intensidade de campo no local em que 0o SONOPULSE Compact 1 MHz € usado excede o nivel de
conformidade utilizado acima, o aparelho deve ser observado para se verificar se a operacao esta normal. Se um desempenho
anormalforobservado, procedimentosadicionaispodemsernecessarios, taiscomoareorientacaoourecolocacdodoequipamento.

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

SONOPULSE Compact 1 MHz

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

O SONOPULSE Compact 1 MHz é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual perturbacdes de RF s3o
controladas. O usuario do eletroestimulador pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre os equipamentos de comunicacdo de RF portatil e mével (transmissores) e 0o SONOPULSE Compact 1 MHz,
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

nominal de saida do m
transmissor 150 KHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz

w d=1,2 VP d=1,2 P d=2,4P

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 uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia de separagcao recomendada
d em metros (m) pode ser determinada através da equacdo aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
maxima nominal de saida em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz até 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. 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

ESPECIFICACOES DO SISTEMA Faixa de temperatura durante o transporte e
. ~ armazenamento: 5 - 50 °C / 41 - 122°F.
Dimensoes
Largura: 27 cm (10,6" in)
Profundidade: 26,6 cm (10,4” in) Faixa de temperatura operacional do ambiente:
Altura: 12,5 cm (4,97 in) 5-45°C /41- 113 °F.

Peso padrao (com transdutor): 1,4 kg

Poténcia
Entrada: 100 - 240 V~ 50/60 Hz
Poténcia de entrada: 100 VA
Fusiveis: 5A 250~ (20AG) Fast Action
Classe Elétrica: CLASSE 1II
Protecdo elétrica: TIPO BF o

)

Conformidade Regulamentar

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-5
IEC 60601-1-4



ESPECIFICACOES

ESPECIFICACOES DO ULTRASSOM

Frequéncia 1,1 MHz, £ 10% Obs: O equipamento no modo pulsado
Area efetiva de radiacdo (ERA) 7 cm?; mostra os valores de poténcia de pico,
Modo Continuous (continuo) os valores médios sdo equivalentes a

Pulsed (pulsado) porcentagem de pulsado selecionada, por ex:
Ciclo de trabalho 20% e 50% ]
Frequéncia de repeticdo de pulso 100 Hz; 16 Hz e 48 Hz Selfecpnado:
Transdutor de 7 cm? 1,1 MHz £ 10% polelga: 21 W

! Duty cycle: 50%

Tempo de tratamento 1-30 min

Poténcia Média = 21 x 0,5 =10,5W
Poténcia de saida

Transdutor de 7 cm? 0,1a3,0W/cm2; 1,1 MHz
Amplitude maxima (7 cm?) 21 W £ 20%

BNR

Cristal de 7cm? 3



NOMENCLATURA

- Sonopulse

........... Py

Figura 1. Vista superior. Figura 2. Vista posterior.
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NOMENCLATURA

CONTROLES, INDICADORES E CONEXOES

Figura 3. Vista frontal. Figura 4. Vista inferior.
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NOMENCLATURA

CONTROLES, INDICADORES E CONEXOES

1- Chave liga-desliga ON/OFF. 8- Teclas de controle PROG/MENU. PROG: Selecao dos
protocolos pré-programados; MENU: Selecao de idioma.

2- Indicador luminoso da condigao “equipamento ligado”. N _ _ _
9- Conexao para terapia combinada com outro equipamento

da IBRAMED.
3- Teclas de controle SELECT para selegao dos parametros.

10- Conexao de saida do transdutor do ultrassom.
4- Teclas de controle SET - incremento ou decremento de

valores dos parametros. 11- Conexao do cabo de alimentacao eletrica.

12- Fusivel de protecao.
5- Visor de cristal liquido alfanumérico.

13- NUmero de série.

6- Teclas de controle para iniciar ou parar o tratamento
START/STOP. 14- Etiqueta de caracteristicas tecnicas.

15- Aviso de lei Federal (somente para os EUA).
7-Teclasde controle UPe DOWN - incremento ou decremento

da intensidade do ultrassom. 16- Informagdes técnicas gerais.



DEFINICAO DOS SIMBOLOS

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

& Timer Emissao
= Modo Cont
*Freq pulso

watts watts/cm?

0.0 0.0

Tecla usada para iniciar ou parar o tratamento. Sempre pressione o centro da tecla.

Tecla com dupla funcdao: PROG selecdo e programacgao de novos protocolos (20 protocolos
particulares); MENU selecdo do idioma (Portugués, English ou Espafol).
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DEFINICAO DOS SIMBOLOS

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

Tecla SELECT: selecao dos parametros do ultrassom.

Tecla SET: selecao dos valores dos parametros.

Teclas UP e DOWN: incremento ou decremento da intensidade: 0,1 a 3,0 W/cm?2.

¢ded ed
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ACESSORIOS USADOS

ULTRASSOM 1 MHz: Transdutor de ultrassom com ERA de 7 cm?, acompanha gel condutor neutro (Figura 5).

/\ ATENGAO

Os parafusos do conector o transdutor devem ser
fixados firmemente no aparelho.

Figura 5. A, transdutor de ultrassom com ERA de 7 cm?2;
B, gel condutor neutro.



INSTRUCOES DE OPERACAO

PREPARANDO O EQUIPAMENTO

Verifique se o cabo de alimentacdo elétrica estd conectado a fonte de alimentacdo na parede. Pressione a chave ON/
OFF para a posicao ON. O visor mostrarda a mensagem de apresentacdo por alguns segundos que inclui o modelo do
equipamento e do software de programacao seguido pela tela padrao do SONOPULSE Compact 1 MHz (Figura 6).

A

IBRAMED

i« Timer Emissao
= Modo Cont
*rFreq pulso

watts watts/cm?

Sonopulse

C t
1 MHz 99 09

US06_Vo5|

Figura 6. A, mensagens de apresentacao; B, tela padrao do SONOPULSE Compact 1 MHz.

Note que ao aparecer a tela padrao uma seta indica a palavra Modo. Essa seta indica qual parametro podera ser
programado.
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INSTRUCOES DE OPERACAO

PREPARANDO O EQUIPAMENTO

Selecao de parametros

A tecla SELECT permite que vocé selecione os parametros
necessarios para o tratamento. Pressione a tecla SELECT
para cima ou para baixo para mover a seta indicativa para o
préoximo parametro ou retroceder a seta indicativa de volta
ao parametro anterior.

A tecla SET permite a selegao dos valores de cada parametro
necessarios para o tratamento. Pressione a tecla SET para
cima ou para baixo para selecionar os valores.

Programando o tempo de tratamento

Programe o tempo desejado da sessdo. Ao final do tempo
programado, vocé ouvira um sinal sonoro indicando que a
sessao de tratamento foi finalizada. Pressione o botdao STOP,
para que o sinal sonoro seja desativado. O equipamento
voltara ao status de programacao.

33

Iniciar o Tratamento
Pressione a tecla START para
iniciar a terapia.

START
@/v Parar o Tratamento
STOP Pressione a tecla STOP para

finalizar a terapia.

Intensidade de ultrassom

A intensidade do ultrassom pode ser ajustada antes
de pressionar de tecla START usando as teclas UP ou
DOWN. A intensidade do ultrassom pode ser aumentada
ou diminuida a qualquer momento durante a sessdo.



INSTRUCOES DE OPERACAO

MENSAGENS DE PROTECAO DO TRANSDUTOR

SENSOR DE TEMPERATURA

Dentro do transdutor de ultrassom do SONOPULSE Compact 1 MHz existe um sensor de temperatura que verifica e mantém
a temperatura de trabalho do cristal piezoelétrico, e consequentemente, a da face de aluminio do transdutor, o que evita ao
paciente aquela sensacao desagradavel de calor excessivo. Este sensor estd programado para que a temperatura no aluminio
nunca ultrapasse a 41 graus Celsius. Durante o tratamento, principalmente quando o gel de acoplamento utilizado nao é de
boa qualidade, a temperatura podera se elevar acima dos 41 graus. Quando isto acontecer, o equipamento “congela” o tempo
programado no timer e desliga a emissdo do ultrassom. Neste momento um sinal sonoro sera emitido e o visor indicara:

& Timer Emissao
= Modo Cont
*Freq pul=so

Excesso de
Temperatura

O profissional devera continuar “movimentando” o transdutor, pois decorrido alguns segundos a temperatura voltara ao normal.
O equipamento automaticamente “descongela” o tempo, retomando a programacao original.
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INSTRUCOES DE OPERACAO

MENSAGENS DE PROTECAO DO TRANSDUTOR

EQUIPAMENTO SEM TRANSDUTOR

Se 0 equipamento estiver sem o transdutor, ao se aumentar a intensidade de ultrassom, um circuito de protecao sera acionado
e o visor do aparelho indicara:

aTimer Emissaoc
= Modo Cont
rFreq pulso

qu.-l ipamantn Ssam
transdutor

Basta conectar o transdutor para a mensagem desaparecer e o equipamento voltar a sua programagdo normal.
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PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Exemplo: Vamos supor que a pratica clinica ou literatura
existente sugira para determinada patologia os seguintes
parametros:

Modo: Pulsado

Freq pulso: 100 Hz

Ciclo de Trabalho: 50%

Tempo: 10 minutos

Intensidade do ultrassom: 1 W/ cm?2

1. Ligue o equipamento para iniciar a programacao padrao
descrita acima. Observe o cursor piscando no campo Modo.

Emissao
Cont

< Timer
= Modo
*rFreq pulso

T e e e s T
watts watts/cm

0.0 0.0

2.Comasteclas SELECT e SET, percorra os outros parametros
e selecione os valores mostrados no exemplo.

36

3. Pressione as teclas UP ou DOWN para selecionar a
intensidade de ultrassom necessaria para o tratamento.

4. Agora pressione a tecla START para iniciar o
tratamento.Apds pressionar a tecla START, a imagem
do transdutor ird aparecer no display. Isso indica
que o ultrassom estda ativo.Agora, o paciente estd
recebendo a energia ultrassbnica e o display ird indicar:

min

10

q))

watts watts/cm¥
1.0

7.0

5. Apds acionado o START ocorrerd um sinal sonoro com
3 “bips” que indica o tempo para inicio da emissdo do
ultrassom pelo transdutor com a dose necessaria. No final do
tempo programado, a emissao de ultrassom é interrompida
e ocorrera um sinal sonoro ao final do tratamento.

6. Pressione a tecla STOP para parar o sinal sonoro. O
equipamento ja pode ser desligado, pode ser realizada
novamente a mesma programagao oOu uma hova

programacao. '



ORIENTACAO SOBRE O ULTRASSOM

PREPARAGCAO DO PACIENTE

e Examinar a pele para ver se ha qualquer ferida e limpar a area de tratamento, esfregando a pele com &lcool de uso
medicinal.

e Antes de aplicar o ultrassom, limpar a area com agua e sabao para remover o 6leo e possiveis fragmentos de pele, reduzindo
assim a dificuldade da passagem de ultrassom através da pele. Lavar e secar bem a area antes de aplicar o ultrassom.

Limpar o aplicador antes de cada sessdo de terapia com agua morna e sabao.

Aplicar gel condutor sobre a area de tratamento do paciente.

Mover constantemente o transdutor de ultrassom durante a sessao de terapia de forma circular.

Examinar a pele novamente apds o tratamento.

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 o equipamento ndao ocasionam reacoes alérgicas. O transdutor e o gel devem ser
somente colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de duracao deste contato de 24
horas. Nao existe risco de efeitos danosos as células, nem reacgoes alérgicas ou de sensibilidade. O gel e o transdutor (material
que é construido) ndao ocasionam irritacao potencial na pele.
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TECNICA DE APLICACAO DO ULTRASSOM

Posicionamento do transdutor de ultrassom (figura 7).

Figura 7. Técnicas de aplicagao do ultrassom.
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TERAPIA COMBINADA USANDO SONOPULSE COMPACT 1 MHZ

A aplicacdo terapéutica simultédnea de ultrassom e estimulagao elétrica funcional pode ser realizada com o SONOPULSE Compact
1 MHz usando um eletroestimulador da familia NEURODYN da Ibramed.

Nesta técnica, o aplicador libera energia ultrassénica e torna-se o eletrodo ativo da eletroestimulagao.

Siga as instrugdes abaixo para realizar a terapia combinada.

Instrucao para terapia combinada

A terapia combinada pode ser realizada por qualquer eletroestimulador da familia NEURODYN da Ibramed conectado ao
SONOPULSE Compact 1 MHz por meio de um cabo especial de conexao (preto) inserido na entrada para terapia combinada
na parte frontal do SONOPULSE Compact 1 MHz. Este cabo apresenta um adaptador garra jacaré que é conectado ao pino
banana preto do cabo de eletroestimulacdo do equipamento da familia NEURODYN. O pino banana dispersivo (vermelho) da
eletroestimulacdo é ligado a um eletrodo dispersivo que é aplicado ao paciente para fechar o circuito elétrico. Quando a saida de
corrente elétrica é gerada pelo estimulador, a corrente flui pela face de aluminio do transdutor por meio desta conexao (figura
8).



TERAPIA COMBINADA USANDO SONOPULSE COMPACT 1 MHZ

A | B

Entrada para Terapia
Combinada

Figura 8. A, entrada para terapia combinada do SONOPULSE Compact 1 MHz; B, cabo conector para terapia combinada.

Releia todas as precaucgoes da estimulacdo elétrica neuromuscular e as contraindicacdes nas instrucdes de uso do equipamento
de eletroestimulacao da familia NEURODYN antes de prosseguir com a terapia combinada.

O temporizador do SONOPULSE Compact 1MHz ira controlar o tempo de terapia com o ultrassom, porém deve-se ajustar o mesmo
tempo de terapia no eletroestimulador para a terapia combinada. Pressione a tecla START no SONOPULSE Compact 1 MHz e no
eletroestimulador para comecar o tratamento. A intensidade da estimulacao elétrica é ajustada no eletroestimulador, enquanto que
a intensidade de ultrassom é ajustada no SONOPULSE Compact 1 MHz. No final do tempo programado, as emissodes de ultrassom
e de estimulagao elétrica sao interrompidas e ocorrera um sinal sonoro ao final do tratamento. Pressione a tecla STOP para parar o
sinal sonoro. O equipamento ja pode serdesligado, pode ser realizada novamente a mesma programagao ou uma nova programacao.
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TERAPIA COMBINADA USANDO SONOPULSE COMPACT 1 MHZ

TECNICA DE APLICAGCAO DA TERAPIA COMBINADA

Posicionamento do transdutor de ultrassom e eletrodo de eletroestimulagao para terapia combinada (figura 9).

Figura 9. Técnica de aplicagao para terapia combinada.
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USANDO AS TECLAS PROG/MENU

USANDO A TECLA MENU
SELECAO DO IDIOMA

A tecla PROG/MENU ¢é usada para selecionar o idioma.
Pressione PROG/MENU até ouvir trés “bips”. Selecione
o idioma desejado: “Portugués”, “Espafiol” ou “English”.
Pressione novamente a tecla PROG/MENU para definir o
idioma escolhido (figura 10).

Emissao
Cont

«Timer
= Modo
*Freq pulso

Idioma

Portugués

Figura 10. Mensagem de selecao do idioma.
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USANDO A TECLA PROG
SELEGCAO DO IDIOMA

Ligar o equipamento como descrito acima. Pressione
brevemente a tecla PROG e pressione a tecla SET para
selecionar os protocolos PROGRAMADOS. A seguir, as
informagdes do primeiro protocolo de tratamento do
equipamento irdo aparecer no display. Use a tecla SET para
selecionar outro protocolo. veja os detalhes dos protocolos
nas tabelas abaixo.

Se este for o protocolo escolhido, pressione a tecla PROG mais
uma vez. O display mostrara os parametros para o protocolo
selecionado, incluindo a intensidade de ultrassom desejada.
Em seguida, basta selecionar o tempo de terapia usando a
tecla SET e pressionar a tecla START para iniciar a terapia.
Proceda da mesma forma para selecionar qualquer um dos
protocolos disponiveis. Basta seguir os passos acima.



USANDO AS TECLAS PROG/MENU

PROGRAMANDO PROTOCOLOS PARTICULARES

Para programar novos protocolos, pressione brevemente
a tecla PROG e pressione a tecla SET para selecionar os
protocolos PARTICULARES. Com a tecla SET escolha um dos
20 protocolos particulares disponiveis. Ajuste os parametros
de acordo com as necessidades terapéuticas e pressione
START. Os ultimos parametros definidos serdo gravados
na memodria do equipamento. Para acessar os protocolos
salvos pelo usudrio, basta selecionar a tecla PROG e usar
a tecla SET para escolher o numero do protocolo desejado.

2 Timer Emissao
= Modo Cont
*Freq pulso

Protocolos
Programados: set -
Particulares: set ~

Figure 11. Visor para escolha dos protocolos programados
e particulares.
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 1 - 1 MHz Protocolo 2 - 1 MHz

Lesdao do Biceps femoral Valores dos Lesao do Reto femoral - Valores dos
- Fase Aguda Parametros Fase Aguda Parametros
Descricao: Tratamento da Descrigao: Tratamento

lesdo do musculo biceps da lesdo do musculo reto

femoral - fase aguda. femoral - fase aguda.

Frequéncia 1 MHz Frequéncia 1 MHz

Modo Pulsado Modo Pulsado

Ciclo de Trabalho 20 % Ciclo de Trabalho 20 %

Frequéncia de Pulso 100 Hz Frequéncia de Pulso 100 Hz

Intensidade 1,2 W/cm?2 Intensidade 1,0 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min* Tempo de Tratamento 1-30 min*

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da area de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiagao) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 3 - 1 MHz Protocolo 4 - 1 MHz

Lesao do Tibial Anterior Valores dos Lesdo do Deltoide - Valores dos
- Fase Aguda Parametros Fase Aguda Parametros
Descrigao: Tratamento Descrigao: Tratamento da

da lesao do musculo tibial lesdo do musculo deltdide -

anterior - fase aguda. fase aguda.

Frequéncia 1 MHz Frequéncia 1 MHz

Modo Pulsado Modo Pulsado

Ciclo de Trabalho 20 % Ciclo de Trabalho 20 %

Frequéncia de Pulso 100 Hz Frequéncia de Pulso 100 Hz

Intensidade 0,8 W/cm?2 Intensidade 0,8 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min* Tempo de Tratamento 1-30 min*

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da &rea de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacdo) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.



PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 5 - 1 MHz Protocolo 6 - 1 MHz

Lesdao do Rombdéide - Valores dos Lesao do Biceps Femoral - Valores dos
Fase Aguda Parametros Fase Subaguda Parametros
Descrigao: Tratamento da Descrigao: Tratamento da

lesdo do musculo rombdide lesdo do musculo biceps

- fase aguda. femoral - fase subaguda.

Frequéncia 1 MHz Frequéncia 1 MHz

Modo Pulsado Modo Pulsado

Ciclo de Trabalho 20 % Ciclo de Trabalho 50 %

Frequéncia de Pulso 100 Hz Frequéncia de Pulso 100 Hz
Intensidade 1,5 W/cm?2 Intensidade 1,2 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min¥* Tempo de Tratamento 1-30 min*

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da &rea de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacdo) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.



PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 7 - 1 MHz Protocolo 8 - 1 MHz

Lesao do Reto Femoral - Valores dos Lesao do Tibial Anterior - Valores dos
Fase Subaguda Parametros Fase Subaguda Parametros
Descricao: Tratamento da Descricao: Tratamento

lesdo do musculo reto femoral - da lesdao do musculo tibial

fase subaguda. anterior - fase subaguda.

Frequéncia 1 MHz Frequéncia 1 MHz

Modo Pulsado Modo Pulsado

Ciclo de Trabalho 50 % Ciclo de Trabalho 50 %

Frequéncia de Pulso 100 Hz Frequéncia de Pulso 100 Hz

Intensidade 1,0 W/cm?2 Intensidade 0,8 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min* Tempo de Tratamento 1-30 min¥*

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da area de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacdo) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o céalculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.



PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 9 - 1 MHz Protocolo 10 - 1 MHz

Lesdao do Deltoide - Valores dos Lesdao do Rombdide - Valores dos
Fase Subaguda Parametros Fase Subaguda Parametros
Descrigao: Tratamento da Descrigao: Tratamento da

lesdo do musculo deltdide - lesdo do musculo rombdide

fase subaguda. - fase subaguda.

Frequéncia 1 MHz Frequéncia 1 MHz

Modo Pulsado Modo Pulsado

Ciclo de Trabalho 50 % Ciclo de Trabalho 50 %

Frequéncia de Pulso 100 Hz Frequéncia de Pulso 100 Hz

Intensidade 0,8 W/cm?2 Intensidade 1,5 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min¥* Tempo de Tratamento 1-30 min*

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da area de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacao) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o célculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.



PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 11 - 1 MHz

Reducao do Espasmo

Valores dos

Muscular - Deltéide Parametros
Descrigao: Reducao do

espasmo  muscular em

deltéide.

Frequéncia 1 MHz

Modo Continuo
Intensidade 0,8 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min*

Protocolo 12 - 1 MHz

Reducao do Valores dos
Espasmo Muscular - Parametros
Paravertebrais cervicais

Descricdao: Reducdao do

espasmo muscular em

paravetebrais cervicais.

Frequéncia 1 MHz

Modo Continuo
Intensidade 0,8 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min¥*

*0 tempo de tratamento depende do tamanho da area de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacao) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 13 - 1 MHz

Reducao do Valores dos
espasmo muscular - Parametros
Paravertebrais toracicos

Descricao: Reducdo do

espasmo muscular em

paravetebrais toracicos.

Frequéncia 1 MHz

Modo Continuo
Intensidade 1,2 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min*

Protocolo 14 - 1 MHz

Reducao do
espasmo muscular -
Paravertebrais lombares

Valores dos
Parametros

Descricdao: Reducdao do
espasmo muscular em
paravetebrais lombares.

Frequéncia

1 MHz

Modo

Continuo

Intensidade

1,2 W/cm?2

Tempo de Tratamento

1-30 min*

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da area de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacdo) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da drea de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 15 - 1 MHz

Reducao do espasmo

Valores dos

muscular - Rombadide Parametros
Descrigao: Redugao do

espasmo  muscular em

romboides.

Frequéncia 1 MHz

Modo Continuo
Intensidade 1,0 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min*

Protocolo 16 - 1 MHz

Reducao do espasmo
muscular - Biceps/
triceps braquial

Valores dos
Parametros

Descricao: Redugao do
espasmo muscular em

biceps ou triceps braquial.

Frequéncia

1 MHz

Modo

Continuo

Intensidade

0,8 W/cm?2

Tempo de Tratamento

1-30 min**

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da &rea de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacdo) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido

pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 17 - 1 MHz

Reducao do Valores dos
espasmo muscular - Parametros
Gastrocnemios

Descricao: Reducao do

espasmo  muscular em

gastrocnemios.

Frequéncia 1 MHz

Modo Continuo
Intensidade 1,5 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min*

Protocolo 18 - 1 MHz

Reducao do espasmo
muscular - Biceps
Femoral

Valores dos
Parametros

Descricao: Redugao do
espasmo muscular em
biceps femoral.

Frequéncia

1 MHz

Modo

Continuo

Intensidade

1,5 W/cm?2

Tempo de Tratamento

1-30 min*

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da area de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacdo) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 19 - 1 MHz Protocolo 20 - 1 MHz
Reducao do espasmo Valores dos Bursite Trocantérica - Valores dos
muscular - Reto Parametros Fase Aguda Parametros
Femoral Descrigao: Alivio da dor
Descricao: Redugao do em bursite trocantérica -
espasmo muscular em reto fase aguda.
femoral. Frequéncia 1 MHz
Frequéncia 1 MHz Modo Pulsado
Modo Continuo Ciclo de Trabalho 20 %
Intensidade 1,2 W/cm? Frequéncia de Pulso 100 Hz
Tempo de Tratamento 1-30 min* Intensidade 0,8 W/cm?2
Tempo de Tratamento 1-30 min¥*

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da area de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacao) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 21 - 1 MHz Protocolo 22 - 1 MHz
Bursite Trocantérica - Valores dos Tendinopatia do Gliateo Valores dos
Fase Cronica Parametros Médio - Fase Aguda Parametros
Descricao: Alivio da dor Descrigao: Alivio da dor
em bursite trocantérica - em tendinopatia do gluteo
fase cronica. médio - fase aguda.
Frequéncia 1 MHz Frequéncia 1 MHz
Modo Continuo Modo Pulsado
Intensidade 0,8 W/cm?2 Ciclo de Trabalho 20 %
Tempo de Tratamento 1-30 min* Frequéncia de Pulso 100 Hz
Intensidade 1,0 W/cm?2
Tempo de Tratamento 1-30 min¥*

*0 tempo de tratamento depende do tamanho da area de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacao) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 23 - 1 MHz Protocolo 24 - 1 MHz

Tendinopatia do Valores dos Tendinopatia do Glateo Valores dos
Supraespinal - Fase Parametros Médio - Fase Cronica Parametros
Aguda Descricdo: Alivio da dor

Descrigéo: Alivio da em tendinopatia do gluteo

dor em tendinopatia do médio - fase crénica.

:,:Sp;‘aaesup;r;al ) Frequéncia 1 MHz

Frequé;ncia 1 MHz Maf - Continuo

Modo Pulsado Intensidade 1,0 W/cm?2

Ciclo de Trabalho 50 % Tempo de Tratamento 1-30 min*
Frequéncia de Pulso 100 Hz

Intensidade 1,0 W/cm?2

Tempo de Tratamento 1-30 min*

*0 tempo de tratamento depende do tamanho da area de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacao) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o calculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido
pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS

Protocolo 25 - 1 MHz Protocolo 26 - 1 MHz

Tendinopatia do Valores dos Sonoforese Valores dos
Supraespinal - Fase Parametros (Reabilitacao) Parametros
Cronica Descricao: Permeacao de

Descrigao: Alivio da principios ativos por meio do

dor em tendinopatia do ultrassom para tratamento

supraespinal - traumato-ortopédico.

fase cronica. Frequéncia 1 MHz

Frequéncia 1 MHz Modo Continuo

Modo Continuo Intensidade 1,0 W/cm?2
Intensidade 1,0 W/cm? Tempo de Tratamento 1-30 min*

Tempo de Tratamento 1-30 min*

Prog: 1 a 20 - Protocolos Particulares

*QO tempo de tratamento depende do tamanho da &rea de tratamento e da ERA (Area Efetiva de Radiacdo) do transdutor. O
operador deve calcular o tempo de tratamento de acordo com o céalculo do valor do tamanho da area de tratamento dividido

pelo valor da ERA do transdutor selecionado para o tratamento.
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ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O SONOPULSE COMPACT 1 MHZ

O SONOPULSE Compact 1 MHz contém acessérios concebidos para satisfazer as exigéncias de compatibilidade eletromagnética
- acessorio de codigo 03017006 € 02049048.

cODIGO QUANTIDADE |DESCRICAO DO ITEM
03017006 01 CABO PP FEMEA IEC- 2 X 0,75 X 1500MM
03040039 01 MANUAL DE OPERACOES DIGITAL SONOPULSE COMPACT 1 MHZ
02049048 01 KIT CABECOTE DE SILICONE COM NTC
03026009 01 CARTELA DE FUSIVEL PROTECAO
03019012 01 FUSIVEL 20AG DE 5A
03026003 01 BOLSA LINHA SAFIRA
03044001 01 BISNAGA COM GEL (CAP. 100 GRAMAS)

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



ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O SONOPULSE COMPACT 1 MHZ

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

Os acessorios, eletrodos e cabos descritos nestas instrucdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente
com o equipamento SONOPULSE Compact 1 MHz.

ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicao sao projetados para uso com o SONOPULSE Compact 1 MHz. Ao fazer o pedido, fornecer os
respectivos cddigos, descricao e quantidade desejada.

O uso de acessorios, cabos e transdutor que nao os destinados para este equipamento especifico pode degradar significativamente
o desempenho das emissdes e imunidade. Nao use acessorios, cabos e transdutor do SONOPULSE Compact 1 MHz em outros
equipamentos ou sistemas eletromédicos.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

MANUTENGAO, GARANTIA E
ASSISTENCIA TECNICA

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 SOLUCAO

O aparelho ndo liga|O cabo de alimentacao esta

1. devidamente conectado?

Caso nao esteja, é preciso conecta-lo.
Verifique também a conexdo com a
tomada na parede.

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

Vocé seguiu corretamente as
recomendacoOes das instrucoes de

uso do aparelho? Verifique e refaca

0s passos indicados no item sobre
controles, indicadores e conexoes;
e no item instrucoes de operacao.

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

Sugerimos que o usuario faca uma inspecao e manutencao
preventiva na IBRAMED ou nos postos autorizados técnicos
a cada 12 meses de utilizagao do equipamento.

Como fabricante, a IBRAMED se responsabiliza pelas
caracteristicas técnicas esegurangado equipamentosomente
nos casos onde a unidade foi utilizada de acordo com as
instrucdes de uso contidas no manual do proprietario, onde
manutencao, reparos e modificacdoes tenham sido efetuados
pela fabrica ou agentes expressamente autorizados; e onde
0S componentes que possam ocasionar riscos de seguranga e
funcionamento do aparelho tenham sido substituidos em caso
de avaria, por pecas de reposicao originais. Se solicitado, a
IBRAMED podera colocar a disposicdao a documentacgao técnica
(esquemas dos circuitos, lista de pecas e componentes, etc.)
necessaria para eventuais reparagoes do equipamento. Isto,
no entanto, nao implica numa autorizacao de reparagao. Nao
assumimos nenhuma responsabilidade por reparos efetuados
sem nossa explicita autorizacao 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 condigdes do termo de
garantia abaixo.

TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED é garantido contra defeitos de
fabricacdo, se consideradas as condicoes 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 fabricacao.

3) O atendimento em garantia sera feito exclusivamente pelo
ponto de venda IBRAMED, pela propria IBRAMED ou outro
especificamente designado por escrito pelo fabricante.

4) A garantia ndo abrangera os danos que o produto venha
a sofrer em decorréncia de:
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a) Na instalacao ou uso nao forem observadas as
especificacdes e recomendacdes destas instrugdes de uso.

b) Acidentes ou agentes da natureza, ligacao a sistema
elétrico com tensdo imprépria e/ou sujeitas a flutuacoes
excessivas ou sobrecargas.

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

d) Houver remocao ou adulteracao do numero de série
do aparelho.

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
adaptacdes necessarias a preparacao do local para instalacao
do aparelho tais como rede elétrica, alvenaria, rede hidraulica,
aterramento, bem como suas adaptacoes.

6) A garantia nao cobre também pecas sujeitas ao desgaste
natural tais como botdes de comando, teclas de controle,
puxadores e pecas moveis, cabo de alimentacdo elétrica,
cabos de conexdao ao paciente, eletrodos condutivos de
borracha, eletrodos de vidro, ponteiras, corpo caneta,
suportes e gabinetes dos aparelhos.

7) Nenhum ponto de venda tem autorizagao para alterar as
condicdes aqui mencionadas ou assumir compromissos em
nome da IBRAMED. '



MANUTENCAO, GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

ASSISTENCIA TECNICA

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

A\ /AVISO

Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida.
Uma modificagdo nao autorizada pode influenciar na
seguranca de utilizacao deste equipamento.
Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.
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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
periodicos cientificos das dareas de bioldgicas, saude e
exatas.

O acesso a esse conhecimento é garantido via CEFAI
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED) cujo
objetivo é fornecer suporte técnico-cientifico e literatura
atualizada sobre as terapias e suas aplicabilidades, sempre
respeitando os critérios clinicos de escolha de tratamentos.
O CEFAI considera fundamental o desenvolvimento pessoal e
profissional de todos os seus parceiros e clientes.

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 Pds-Graduacdo Lato Sensu
nas areas de reabilitacao fisica e estética.
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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!

'~ CEFAI
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QUESTAD DE RESPEITO

IBRAMED

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

13901-080 - Amparo - SP - Brasil

19 3817 9633

www.ibramed.com.br

ibramed@ibramed.com.br




