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1.Traducgdes e Abreviagcoes

e Fr Frequéncia;

* Hz hertz (pulsos por segundo);
« P Largura de Pulos;

. us microssegundo;

* min minutos (Temporizador)

2. Simbolos na Embalagem

y

Cuidado fragil. Manuseie com cuidado

‘
«
4|‘¢ .

Mantenha em local seco

Il

Este lado para cima. Este simbolo indica a posi¢ao
correta de transporte

Empilhamento maximo. Indica o nimero méximo de
caixas que podem ser empilhadas. A quantidade
esta marcada no quadrado intermediario.

—
60°C méx.
A40°C min.

Limites, minimo e maximo de temperatura para
transporte e armazenagem.

Consulte o Manual do Usuério antes de usar.

(]
®

Né&o use se a embalagem estiver danificada
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3.Simbolos no equipamento

Significa equipamento desligado

Significa equipamento ligado

Simbolo geral de adverténcia
Este equipamento produz eletroestimulagao através de
seus eletrodos.
Cuidados estéo descritos nesse manual.

Parte aplicada tipo BF

Equipamento Classe I

Siga instrugbes para utilizagao

Qo - -

Grau de protegéo contra objetos sélidos estranhos
(@ 2 12,5 mm), e contra penetracdo nociva de dgua.

T
N
o

Data de fabricagao

Numero de série

Identificag@o do fabricante

E2<

m
H

Representante europeu

)

Telefone de contato do fabricante

{

Corrente alternada
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4.Apresentacao

A Carci tem a honra de parabeniza-lo pela aquisicdo de um equipamento de alta
tecnologia e seguranca intrinseca, o qual temos certeza podera satisfazer aos
mais exigentes padrdes de qualidade.

O aparelho FESMED Il — 4052 é um equipamento eletroestimulador, com as
fungdes de estimulo NMES e TENS, o qual foi desenvolvido obedecendo as
normas de seguranga ABNT NBR IEC 60601-1: 2010, ABNT NBR IEC 60601-2:
2010, e ABNT NBR IEC 60601-2-10: 2002, classe BF, o que o torna um
equipamento seguro e de alta confiabilidade para o terapeuta e paciente.

O Manual do Usuério contém informagdes sobre o funcionamento, cuidados,
indicagdes, contraindicagdes e informagdes técnicas. Leia-o atentamente antes
de ligar o aparelho.

Este aparelho pode trabalhar no modo FES com as opcdes: Sincrono,
Sequencial, Alternado e Reciproco; ou no modo TENS com as opgdes: Normal,
Burst, VIF, VLP e VF; no modo Incontinéncia com as epeées—opcoes: Low
Frequency e 2500Hz; ou no modo FES Duplo.

O aparelho FESMED permite que protocolos sejam gravados pelo usuario, em
sua memoria, para posterior acesso. Os protocolos gravados podem ser
apagados e/ou alterados.

O FESMED néo causa efeitos fisiol6gicos adversos.

A utilizagdo da eletroestimulagéo na fisioterapia, vem a muito sendo realizada
com sucesso e eficiéncia, em tratando-se de processos algicos, e lesdes
traumaticas na pratica esportiva.

Pensando nisso, a Carci desenvolveu um eletroestimulador de Ultima geragéo,
Desta maneira, estamos propiciando aos profissionais da area de saude, que
utilizam-se deste recurso terapéutico, maior eficiéncia e exatiddo em seus
atendimentos.

5. Aplicacao

O FESMED é um equipamento de estimulagdo neuromuscular com forma de
onda de saida TENS.

6. Principio de operacao do equipamento

O FESMED é um eletroestimulador para muisculos e nervos, que pode ser
entendido pelo diagrama de blocos a seguir:
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@I]AI{I]I FESMED II 4052

‘ Oscilador ajustavel
de frequencia e pulso

‘ [

Fonte de .
‘ Alimentagao HMlcrocontro\ador

Amplificador de
‘ saida ajustavel

|

A fonte de alimentagéo fornece energia para o microcontrolador, oscilador de
frequéncia e pulso, e para o amplificador de saida.

O microcontrolador é o responséavel pela geracao das frequéncias e pulso, e da
amplificacdo do sinal ajustado no amplificador de saida.

Ap6s selecionado os valores de modo de operagao, frequéncia, largura de
pulso e tempo de aplicagao, habilita-se a saida através da tecla START para
ajuste da intensidade para a terapia. No termino do tempo um beep sera
acionado informando o termino da aplicagéao.

Consulte o capitulo “Descricéo de Funcionamento” deste manual.

7. Propdsito médico do equipamento

Ver capitulo “Indicacdes” deste manual.

8. Conjunto de pacientes a ser abrangido

O equipamento pode ser aplicado em pacientes maiores de 15 anos,
independente do estado de salde, obedecendo as contraindicagdes do
capitulo “contraindicagdes”.

9. Posicionamento do paciente, operador e Fesmed

O equipamento FESMED deve ser posicionado em superficie plana e estavel,
evitando-se a obstrugao do sistema de ventilagéo, situado na base.
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O paciente deve posicionar-se confortavelmente préximo ao FESMED a uma
distancia ndo superior ao cabo do eletrodo (1,50 metros).

O operador deve posicionar-se para ter acesso ao painel de controle do
FESMED a uma distancia entre 0,50 m e 0,80 m, e ao paciente, para aplicagao

10. Parte do corpo em que sera aplicado

Vide capitulo “Colocagéo dos eletrodos” desde manual.

11. Qualificacdo desejada para o operador

Conhecimento em tratamento por estimulagdo neuromuscular, profissionais da
fisioterapia, reabilitagao fisica e médica.

12. Utilizacao pretendida

* Medicina geral;
« Esse equipamento ndo é fornecido estéril e ndo necessita ser
esterilizado;
* N&o é descartavel;
* Somente uso interno;
* Destinado ao uso profissional;
« O equipamento nédo deve ser usado diretamente pelo paciente;
« Esse equipamento deve ser utilizado em ambiente hospitalar ou em
regime de ambulatorial;
« Condigoes de visibilidade:
» Display retroalimentado;
+ Distancia de visao: max. 60cm;
« Angulo de visdo: + 25° em relagédo a normal do display.
« Condigdes fisicas:
» Temperatura ambiente: +10°C a +35°C;
« Umidade relativa: 30% a 75%;
* Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060hPa.
« Altitude: <2.000 m
« Frequéncia de uso: o equipamento foi projetado para utilizagéo continua;
* O equipamento é portatil.
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/\ Responsabilidade do Usuario
(]

O FESMED é um aparelho seguro, moderno e de f&cil manuseio. Montado
e testado com todo cuidado e atencdo, para produzir doses precisas e,
principalmente, dentro da faixa de seguranca recomendada por normas de
equipamentos eletro-médicos.

A CARCI nao podera ser responsabilizada por eventuais danos a saude do
operador ou paciente, em virtude de diagndstico erréneo, uso indevido do
equipamento, utilizacdo de qualquer peca, parte ou acessoério nao
especificado pelo fabricante e falta de conhecimento das instrugbes de
operacao constantes neste manual por profissionais qualificados ou néo.

A CARCI nao podera também ser responsabilizada por conexdes indevidas
ou inadequadas com os dados apresentados nas especificacdes técnicas
deste manual, ou ainda por qualquer tipo de problema apés reparacdo do
equipamento realizada por pessoa ou empresa ndo qualificada.

NOTA

Recomendamos que o equipamento FESMED seja inspecionado e calibrado
uma vez por ano na Carci ou assisténcia técnica autorizada, ou quando
houver suspeita de mal funcionamento ou descalibragéo.

ASPECTOS DE SEGURANCA

Avisos como Cuidado, Atencdo e Adverténcias, foram empregados
nesse manual com atencdo especial para possibilitar uma aplicacdo
imediata por parte do leitor.

“ADVERTENCIA” é concernente ao perigo existente em determinados
pontos do aparelho que podem colocar em risco a seguranca do usuario
ou paciente.

“ATENGCAO” ¢ uma chamada para maior atengéo, pois a acdo pode
causar danos ao aparelho.

“CUIDADO”, indica assuntos que merecem maior énfase no texto geral,
mas ndo tem a mesma seriedade dos avisos "ADVERTENCIA” ou
“ATENGAO”. *

E imprescindivel estar ciente dos avisos descritos acima, pois sdo
informagdes importantes da seguranga pessoal e garantia da integridade
do aparelho.
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13. CUIDADO

' i “Utilizagdo dos controles ou ajustes ou execugdo de outros :
i1 | procedimentos ndo especificados aqui podem resultar em exposigao :
a dosimetria perigosa’.

N&o utilize diluentes, detergentes, solugdes 4&cidas, solugdes
12 | agressivas ou liquidos inflamaveis para limpar as partes externas do ;
i aparelho e acessorios. :

O operador deve entrar em contato com a Carci ou seus centros de !
3 | servigos autorizados para qualquer trabalho de reparagédo ou mais !
: i informagoes. :

14. ATENGAO

Ler, compreender e praticar as instrugbes de operagdo e de
1 precaugdo. Conhecer as limitagdes e os perigos associados a
utilizagéo de qualquer dispositivo de estimulagéo elétrica.

Conhecer as limitagdes e os perigos associados a utilizagdo de
qualquer dispositivo de estimulagdo neuromuscular.

Né&o exponha o aparelho a luz solar direta, de calor irradiada a partir
3 de um radiador de calor, quantidades excessivas de poeira, umidade,
vibragdes e choques mecénicos.

No caso de infiltragdo de liquidos, desligue o aparelho da rede elétrica
e entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.

Antes de administrar qualquer tratamento a um paciente, deve-se
familiarizar-se com os procedimentos operacionais para cada
modalidade de tratamento disponiveis, bem como as indicagdes,
contraindicagdes, adverténcias e precaugdes. Consultar outros
recursos para obter informagdes adicionais sobre a aplicagdo da
eletroterapia.

MU_4052_Versdo_ 2.2  (042018) 8
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Em caso de descarte de pecas ou partes, utilize os postos de
6 recolhimento de produtos nocivos ao meio ambiente. Nao os descarte
em lixo comum.
Ap6s o tempo de vida Uutil, ou necessidade de descarte do
7 equipamento FESMED, contate a CARCI, ou atenda as exigéncias
locais para o descarte.
8 O equipamento é portatil e quando necessario deve ser transportado
exclusivamente segurando-o com as duas maos.
9 O equipamento n&o deve ser usado diretamente pelo paciente.
Antes de cada tratamento, é recomendado limpar, de acordo com o
10 capitulo “Manutencdo Preventiva e Conservagdo”, todos os
acessorios e pecas do equipamento que tenham entrado em contato
com o paciente.
Sequéncia de operagao.
" Y
Ligue o Conecte ofs)
Conecte o Ajuste os. cabo(s) do
parametros paciente
rede elétrica da terapia ao(s)
eletrodo(s)
11
et Ap6s o temino d Pesigneo;
65 0 termino do
i sdlusos | oo seeconsce, || L3,
SR do paciente
desejada
L9 J/
°
. Este equipamento é destinado para utilizagdo apenas por profissionais
| da area de saude.
> N&o posicione o equipamento em base fofa que possa tampar as
aberturas de ventilagao inferiores.
3 | Este dispositivo deve ser mantido fora do alcance das criangas. |

MU_4052_Versdo_2.2  (042018) 9
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4

Este equipamento ndo é adequado para uso na presenca de mistura
de anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou éxido nitroso.

Este equipamento ndo é adequado para uso em ambiente rico em
oxigénio.

Aplicacao dos eletrodos préximo ao térax pode aumentar o risco de
fibrilagao cardiaca.

Certifique-se que os eletrodos estdo dentro do prazo de validade e
compativeis com o tamanho da area de tratamento.

Pele, limpa e desprovida de oleosidade, sem descamagdes, sem
escoriagdes, sem alteragdes pigmentares.

N&o utilizar o equipamento em pacientes com alteragbes de
sensibilidade.

10

Jamais abra o equipamento, em seu interior ndo ha partes para serem
ajustadas e/ou reparadas. Procure assisténcia autorizada

11

Jamais ligue ou desligue a chave ON/OFF do FESMED, com um ou
mais cabos dos eletrodos conectados ao paciente e ao FESMED

12

Recomenda-se nao utilizar este equipamento empilhado ou muito
préximo a outros equipamentos.

13

O uso de acessoérios ndo especificados pelo fabricante, pode resultar
em acréscimo de EMISSOES ou decréscimo da IMUNIDADE do
equipamento.

14

O uso de pegas de reposicdo ndo especificadas pelo fabricante, em
assisténcia técnica, pode resultar em acréscimo de EMISSOES ou
decréscimo da IMUNIDADE do equipamento.

15

Este equipamento ndo é adequado para uso em ambiente rico em
oxigénio

16

Recomendagéo de que densidades de corrente para qualquer
eletrodo excedendo 2mA eficazes/cm?® pode requerer atengdo
especial do usuario.

17

Na norma particular para eletroestimuladores de nervos e musculos,
ABNT NBR IEC 60601-2-10, recomenda-se ndo exceder uma
densidade de corrente de 2 mArms/cmz, caso contrario, irritagdes da
pele ou queimaduras podem ocorrer.

Como regra para eletrodos menores, tais como os autoadesivos com
diametro de 3.2mm, a configuragdo corrente méxima disponivel no
estimulador para uma determinada onda de corrente deve ser
reduzida proporcionalmente, neste caso, a intensidade méxima
permitida é de 75% para o FESMED.

MU_4052_Versao_2.2
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\

E recomendado atengio especial ao usuario quando a densidade de
corrente para qualquer eletrodo exceder 2 mArms/ cm2. Observe que
quanto menor a area do eletrodo maior seré a densidade de corrente
(mArms/ cm2).

16. Interferéncia Eletromagnética

A\

Equipamentos de RF moveis ou portateis podem afetar o FESMED

Este equipamento pode causar radiofrequéncia ou interromper
operagdes de equipamentos nas proximidades.

O FESMED requer precaugdes especiais em relagdo a sua
Compatibilidade Eletromagnética, e precisa ser instalado e colocado
em funcionamento de acordo com as informagbes sobre
Compatibilidade Eletromagnética fornecidas no item “Declaragédo do
Fabricante” neste manual.

O uso de acessorios néo especificados pelo fabricante, pode resultar
em acréscimo de EMISSOES ou decréscimo da IMUNIDADE do
equipamento.

O uso de pegas de reposicéo nédo especificados pelo fabricante, em
assisténcia técnica, pode resultar em acréscimo de EMISSOES ou
decréscimo da IMUNIDADE do equipamento.

Recomendamos nao utilizar este equipamento empilhado ou muito
préximos a outros equipamentos.

Operagéo a curta distancia (por exemplo, 1 m) de um EQUIPAMENTO
de terapia de ondas curtas ou micro-ondas pode produzir instabilidade
do ESTIMULADOR.

Conexdes simultaneas de um PACIENTE a um EQUIPAMENTO
cirdrgico de alta frequéncia podem resultar em queimaduras no local
de aplicagédo dos eletrodos do FESMED, e possivel dano ao FESMED.

MU_4052_Versdo_2.2  (042018) 11
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17. Acessorios que acompanham o aparelho

1> 01 Aparelho Fesmed Il 4052

2> 02 Cabos para eletrodo

3= 01 Jogo de eletrodos (04 eletrodos Carcitrode - Ref. CT3050)
4 = 01 Manual de referéncia rapido

5=» 01 Manual do usuério em midia CD

< 6= 01 Cabo de forga bipolar (ABNT NBR 14136)

Para aquisigdo de acessérios opcionais, consulte os cédigos no item
“Acessorios”.

Havendo duvidas, favor entrar em contato com:

Departamento de Assisténcia Técnica

Rua Alvares Fagundes, 359

S&o Paulo — SP — Brasil - CEP 04338-000

Tel.: (0XX11) 5621 7024 / 5622 8205 - e-mail: sat@carci.com.br

MU_4052_Versdo_ 22  (042018) 12
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18.INSTALAGAO

O equipamento deve ser posicionado para utilizagdo de forma que
nao haja obstrugao das aberturas inferiores do gabinete.

As condigdes ambientais estdo localizadas no capitulo
“Caracteristicas Técnicas”.

Para um perfeito funcionamento de seu equipamento sugerimos que as
instalagdes elétricas estejam de acordo com as seguintes normas:
=> Brasil:

« ABNT NBR 5410: 2004 — Instalagbes elétricas de baixa tensao;

« ABNT NBR13534: 2008 — Instalacdes elétricas em estabelecimentos de
saude - Requisitos para seguranga.

=> Outros Paises:

« |EC 60364-7-710: 2010 — Requirements for special installations or locations
— Medical locations

« Ou outra norma relacionada aplicada no pais de utilizagéo.

A tensdao de alimentagdo elétrica deve estar dentro da faixa
especificada nas Caracteristicas Técnicas, caso contrario pode haver
degradacao do funcionamento do equipamento e risco de seguranca.

+ Conecte o cabo de forca ao conector tripolar localizado no painel
posterior e ligue-o a tomada de alimentagéo elétrica;

i usiveis

Liga/desliga ‘

) m =
Conector para

cabo de energia

+ O FESMED utiliza fonte de alimentagédo automatica, operando em
qualquer voltagem entre 100 V~ e 240 V~ (50 ou 60 Hz).

« Em caso de queima do fusivel de protegédo troque-o, conforme indicado
na figura abaixo, somente pelo valor indicado:
Os fusiveis devem ser de 2.0A - 250V~ (20AG) — Agao Rapida

MU_4052_Versdo_2.2  (042018) 13
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Para remover a capa do fusivel
Gire no sentido anti-horario

Troque o fusivel por um novo,
com as mesmas caracteristicas

19. Conexao e desconexao da rede elétrica

i Para conectar ou desconectar o cabo de forga da rede elétrica e do
i aparelho, posicione o Fesmed em local firme e estavel.

: : Segure o plug do cabo de forga, e :
i 2 ! coloque-o ou retire-o da tomada da rede !
. elétrica, como indicado na figura ao lado. !

i Apoie o aparelho com uma das maos, e | \
3 1 com a outra m&o conecte ou desconecte |
: 10 cabo de forca do Fesmed, como :
: i indicado na figura ao lado. |

Para conectar/desconectar o cabo do eletrodo do equipamento, siga as |
instrucdes a seguir: !

MU_4052_Versdo_ 22  (042018) 14
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Verificar qual saida sera utilizada

(7]

egure o plug do cabo do eletrodo e siga o guia retangular contido no
lug e no conector do aparelho

el

MU_4052_Versdo_2.2  (042018) 15
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21.Informacoes Gerais

O FESMED Il 4052, é um eletroestimulador neuromuscular, com dois canais
independentes, controlado por microprocessador com as fungdes de TENS,
FES, Incontinéncia e FES Duplo.

FES

A estimulagéo elétrica funcional é uma forma de eletroterapia capaz de produzir
contragdes musculares com objetivos funcionais. Os movimentos produzidos
pela técnica FES s&o totalmente controlaveis e permitem ao paciente uma
atitude psicoldgica positiva, por estar utilizando seus préprios mdsculos, o que
contribui em sua reabilitagéo fisica e emocional.

A aplicagéo regular da eletroestimulagdo neuromuscular (NMES) usando FES
provou ser eficiente no tratamento de pacientes com deficiéncias motoras
causadas por diferentes patologias neurolégicas. Alguns resultados que podem
ser obtidos com o uso desta técnica sdo: redugédo da espasticidade muscular,
fortalecimento dos musculos, e melhora no padréao de marcha.

O equipamento permite, por exemplo, a estimulagdo dos quadriceps, o
movimento de dorsiflexdo do pé, a monitoragdo da marcha, entre outras
facilidades.

TENS

Dor crénica - a dor continuada, debilitante como dores associadas ao
reumatismo, artrites, nervo ciatico entre outras ndo tem o propdsito de nos indicar
algum dano eminente mas sim que temos um dano decorrente da prépria
patologia. Tratamento de dores cronicas por narcéticos e outras drogas nos
tréstraz sempre os inconvenientes dos efeitos colaterais, quase sempre
provocando tantos problemas quanto a prépria dor.

A Neuroestimulagdo Elétrica Transcutanea — TENS (Transcutaneous Electric
Nerve Stimulation)—premoveStimulation) promove uma simples, segura e efetiva

solugdo para os problemas de dor cronica.

Incontinéncia

MU_4052_Versdo_ 22  (042018) 16
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FES duplo 24.Funcobes dos controles

NMES & TENS 4052

FESMVMED 11

| Parte Aplicada

E a parte do equipamento que entra em contato fisico com o paciente, para que

0 equipamento realize a sua fungao.
Os eletrodos aderente ou de borracha de silicone devem entrar em contato fisico
com o paciente, para realizar a sua fungéo.

22. Desempenho essencial

O FESMED é um equipamento microcontrolado de eletroestimulacdo
neuromuscular para reabilitagao terapéutica de baixa poténcia, para a uti-
lizagao em fisioterapia, onde a eletroestimulacdo neuromuscular gerada esta
dentro do valor definido nas Caracteristicas Técnicas (descritas no item
“Caracteristicas Técnicas” desde manual).

De acordo com os dados clinicos do uso da corrente NMES para fins
terapéuticos, a intensidade maxima aplicada para o FESMED é de 140 mA +
20% (I pico).

Largura de pulso e frequéncia dos pulsos sdo pardmetros essenciais para a
terapia por eletroestimulagéo.

Dados clinicos estabelecem a frequéncia dos estimulos entre 1 Hz e 200 Hz (+
10%); e largura de pulso entre 50 pS e 600 pS (+ 10%).

Visto que o dispositivo ndo é de suporte a vida, é permitido falhar em um
estado seguro (sem saida) exigindo a intervengao do operador para reiniciar.
Este estado (sem saida) nao é considerado como parte do desempenho
essencial.

Todas as fungdes do equipamento foram ensaiadas de acordo com as
prescrigdes de imunidade da norma ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2010 Norma
colateral: compatibilidade eletromagnética — prescricdes e ensaios.

@AD @Ih\lwl

0.9
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| ' CHK-CHK: DF56 < chave das versdes do
| software -

v Teclas de navegagdo | NSB 2 naumerenlimero de seriesérie de - S
e | produgao da PCBA CARCI
6 selegdo das fungoes | | FESMED I

Rev.: 3.8.0 < verséo do software HSEESEEEI|

' NS 2 aurmerenumero de seriesérie do Fesmed s
ov Teclas de aumentar e diminuir
valores

Teclas de mover para direita ou 26. Idioma do display
esquerda

O FESMED permite que trés idiomas possam ser acessados no display:

Tecla de habilitagao do parametro = Portugués
selecionado. > Inglés

= Espanhol
Tecla de selegéo da tela menu.

Caso deseje utilizar alterar o idioma atual, siga os passos a seguir:

Tecla para habilitar as saidas do e R —— ,
Fesmed e iniciar o tratamento. 1 | Conecte o cabo de forga do Fesmed 4052 a rede elétrica.
Tecla para desabilitar as saidas do
Fesmed. { 1 Acione a chave ON / OFF na parte | - !

| traseira do aparelho (Figura 02 |

| 2 | paginai0). 1 @Q\le s

: i O Fesmed fard um teste do display ! FESMED Il ;

| 4052 |

i presentando a tela

- _— : " e g, : ENGLISH
25. Informagdes do Fesmed para rastreabilidade i 4 | O display exibira os idiomas | popryGUESE
: | acessiveis ! ESPANOL |
Informagoes do Fesmed para rastreabilidade apresentadas no display g:;egggio dopaitesstaanas “v

i 6 | Pressione atecla @

O equipamento emitira um beep, saird do modo selegdo de idioma,
3 exibindo o menu Principal.
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27.Modos de operagao

O FESMED pode operar tanto como estimulador na Técnica FES como na
Técnica TENS.

TENS

A forma de onda do modo Tens é a Bifasica Simétrica Balanceada, como mostra
a figura a seguir:

I(mA) ol T

[ 1]
’ U U tims)

Os parametros que podem ser alterados sdo—Frequéneiasdo Frequéncia e a
Largura de Pulso.

Os valores da FregiiénciaFrequéncia sdo-:sdo:

- 1a10Hzempassosde 1 Hz
- 10 a 50 Hz em passos de 5 Hz
- 60 a 200 Hz em passos de 10 Hz
Os—ValeresOs Valores da Largura de Pulso sae—sdo:
— 50 uS a 400 uS em passos de 10 uS.
“*~ No modo TENS, seleciona-se a forma de aplicag&o:
2 CONTINUO
= BURST
2> VIF
> VLP
2> VLF

Modo TENS Continuo

Neste modo de operacéo o aparelho apresenta nas saidas um sinal continuo
de frequéncia e duragédo dos pulsos variaveis.
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« O valor da frequéncia pode ser ajustado entre 1Hz e 200Hz, sendo: de 1Hz
a 10Hz com passos de 1Hz; de 10Hz a 50 Hz com passos de 5 Hz; e de 50
Hz a 200 Hz com passos de 10 Hz).

* A duracao do pulso pode ser ajustada entre 50 ps e 400 ps, com passos de
10 ps.

Modo TENS Burst

Neste modo de operagdo o aparelho apresenta nas saidas um sinal continuo,
modulado por uma frequéncia de 2Hz.

« A frequéncia de saida é fixa em 100Hz, sendo modulada (interrompida) por
uma frequéncia de 2 Hz.

* Aduragéo do pulso pode ser ajustada entre 50 ps e 400 ps, com passos de
10 ps.

Modo TENS VIF

Neste modo de operagao o aparelho apresenta nas saidas um sinal com
variagao automatica da Frequéncia e Largura de Pulso. Isto é, o valor de
frequéncia e largura de pulso ajustados tem variagédo de +25% num periodo de
3 seg., voltando ao valor original, e variagdo de — 25%, num periodo de 3 seg.,
voltando ao valor original. Este ciclo se repete indefinidamente.

« O valor da frequéncia pode ser ajustado entre 5Hz e 170Hz, sendo: de 5Hz a
10Hz com passos de 1Hz; de 10Hz a 50 Hz com passos de 5 Hz; e de 50 Hz
a 170 Hz com passos de 10 Hz).

« O valor da largura de pulso pode ser ajustado entre 70 ps e 370 ps, com
passos de 10 ps.

Modo TENS VLP

Neste modo de operacéo o aparelho apresenta na saida um sinal com variagao
automatica de largura de pulso. Isto é, o valor da largura de pulso ajustado tem
variagao de +25% num periodo de 3 seg., voltando ao valor original, e variagdo
de — 25%, num periodo de 3 seg., voltando ao valor original. Este ciclo se
repete indefinidamente.

« Afrequéncia é fixa, de acordo com o valor selecionado (pode ser ajustado
entre 1Hz e 200Hz)

* A duragédo do pulso é variada em + / - 25% do valor selecionado (pode ser
ajustada entre 70 us e 370 ps)
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Modo TENS VTF

Neste modo de operacéo, o aparelho apresenta na saida um sinal com
variagdo automatica da frequéncia, isto é, o valor de frequéncia ajustado tem
variagao de +25% num periodo de 3seg., voltando ao valor original, e variagao
de — 25%, num periodo de 3 seg., voltando ao valor original. Este ciclo se
repete indefinidamente.

« A frequéncia é variada em + / - 25% do valor selecionado (pode ser ajustado
entre 5 e 170Hz)

* A duragdo do pulso é fixa de acordo com o valor selecionado (pode ser
ajustada entre 50 ps e 400 ps)

FES

A forma de onda do modo FES ¢ a Bifasica Simétrica Balanceada, como mostra a figura
a seguir:

| R

1l
T[]

Os parametros que podem ser alterados sdo a FregiiéneiaFrequéncia e a Largura de
Pulso.
Os valores da Frequéncia sao:

- 1a10Hz em passos de 1 Hz
- 10 a50 Hz em passos de 5 Hz
- 50 a200 Hz em passos de 10 Hz

Os Valores da Largura de Pulso s@o:
- 50 uS a600 uS em passos de 10 uS.

No modo FES, pode-se selecionar o tempo de subida, sustentagéo, descida e repouso
da rampa do estimulo, como ilustra as figuras a seguir:
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lmt)

Os valores ajustaveis sao:
Subida (Ataque): de 0 a 9 segundos
Sustentagado: de 1 a 30 segundos
Descida: de 0 a 9 segundos
Repouso: de 1 a 30 segundos
Modo FES, seleciona-se a forma de aplicacao:

Modo FES SINCRONO
Todos os canais sdo acionados ao mesmo tempo.

Modo FES SEQUENCIAL
O canal 1 é acionado primeiro, em seguida o canal 2, e assim sucessivamente.

Modo FES ALTERNADO
Os canais sao habilitados independentemente. Os canais 1, 2, 3 e 4 sdo habilitados e
desabilitados, sequencialmente.
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Modo FES RECIPROCO

No Fesmed Il 4052, os pares de canais 1 e 2 e canais 3 e 4 sdo acionados
alternadamente.

Modo FES Incontinéncia

Modo FES Duplo

28.0perando o Fesmed

1  Conecte o cabo de forga do Fesmed 4052 a rede elétrica.

Conecte o(s) cabo(s) do(s) eletrodo(s) que sera(ao) utilizados na
terapia. (Figura 05 pagina 14)

3 | Acione a chave ON / OFF na parte traseira do aparelho
CHK : XXXX
NSB : AAAAA
4 o Fesrrtledd fareti Ium teste do display @!)\IH]I
apresentando a tela S
w52
NS : BBBBB Rev.Y.X
TENS Normal
Em seguida, o equipamento entra no il e
MODO DE OPERAGAO e o displa s i
5 OF] ) play Incont. P
apresentard a informacgao: FESDUPLO VF
TENS Sincrono
. FES Sequencial
6 Utilize as teclas 6 u PROTOCOLOS Alternada
Incont.
para alterar para o Modo FES FES DUPLO
TENS
FES
7 | Oupara o Modo Protocolos BROIEos
ncont
FES DUPLO
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TENS Low Freq
FES 2500 Hz
8 | Ou para o Modo Incontinéncia ::g:f“’“’s
FESDUPLO
TENS Tela1
FES Tela2
9  Ou para o Modo FES Duplo e b
FES DUPLO
Modo de operacao: TENS
TENS Normal
FES Burst
. PROTOCOLOS VIF
10 | Natela Inicial cont \ip
FES DUPLO VF
TENS Normal
FES Burst
11 Utl t | I . PROTOCOLOS VIF
ilize as teclas para selecionar S e
o menu do Modo TENS FES DUPLO VE
TENS Normal
e FES Burst
Utlize as teclas OHQ para | | rrerocotos -
1 selecionar os Modos TENS: Normal, Incont. vLp
Burst, VIF, VLP ou VF FES DUPLO VF
TENS Normal
Tempo 10min00s
@ Frequencia 100 Hz
13 | Pressione a tecla para i =S
habilitar o modo selecionado
[ 0
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TENS Normal
Tempo 25min00s
X @ Frequencia 120 Hz
20 Pressione a tecla para Larg Pulso 350 us
habilitar as saidas do Modo TENS
configurado. SAwas  oNmA
0 0
29 A informacao _fica piscando, e o tempo
selecionado seré decrementado a cada segundo.
Utilize as teclas de controle de
2 intensidade  para ) |ncrc_ementar ou - b
decrementar a intensidade  do(s)
canal(ais) a ser(erem) utilizado(s).
- . TENS Normal
Exemplo—Exemplo: Utilizando os dois Tempo 22min25s
canais, com intensidades diferentes de Freqyencla 1
. ~ Larg Pulso 350 us
23 | estimulagao.
{-os(os controles das intensidades s&o /sADAS  ONmA |
independentes) 30 28
TENS Normal
Tempo 0min00s
Ap6s o decorrido tempo programado, um Frequencia i) Lo
h " Pve Larg Pulso 350 us
24 | sinal sonoro sera emitido, e as
intensidades serdo zeradas.
0 0
Para iniciar uma nova terapia, selecione o tempo desejado, verifique se
25 os parametros de FregiiéneciaFrequéncia e Largura de Pulso, sdo os

desejados, caso contrario, altere-os, e pressione a tecla

Modo de operagao: FES

@[]A ) | FESMED II 4052
TENS Normal
Tempo 10min 00s
Frequencia 100 Hz
14 | Utilize as teclas o9 para Larg Puiso 00 us
selecionar o Tempo
0
TENS Normal
Tempo 26min 00's
e o o Frequencia 100 Hz
15 Utilize as teclas para alterar o Larg Pulso 100 us
Tempo desejado
(]
TENS Normal
Tempo 26min00's
Frequencia 100 Hz
16 | Utilize as teclas OQ para Larg Puiso 00 us
selecionar a Frequéncia
(]
TENS Normal
Tempo 25min00s
o Frequencia 120 Hz
17 | Utilize as teclas ° para alterar a RN v s
Frequéncia desejada
0 0
TENS Normal
Tempo 26min00's
Frequencia 120 Hz
18 | Utilize as teclas OQ para Larg Puiso w0 us
selecionar a Largura de Pulso
0 (]
TENS Normal
Tempo 25min00s
oo Frequencia 120 Hz
19 | Utilize as teclas para alterar a Larg Pulso 350 us
Largura de Pulso desejada
0 0
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TENS Normal

FES Burst

PPN PROTOCOLOS VIF

26 | Natela inicial eont e
FESDUPLO VF
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4 L4
TENS Sincrono
™ " FES Se ial
Utilize as teclas 6 para PROTOCOLOS :?tl::::a
27 | selecionar o menu do Modo de Incont.
operacédo FES FES DUPLO
TENS Sincrono
o o FES Sequencial
28 | Utilize as teclas para SEOIERLES e
selecionar o menu do Modo FES FESDUPLO

TENS Sincrono

Utilize as teclas €€ para EES Sequencial

. PROTOCOLOS Alt d
29 | selecionar os modos FES: ermede

Incont.

Sincrono, Sequencial ou Alternada. FESIDURLO
FES Sincrono
Tempo 10min00s
@ Frequencia 100 Hz
30 | Pressione atecla para Rt e ™
Ciclo/ ™\ _ 0:5:0:10s
habilitar o modo selecionado
(1] 0
FES Sincrono
Tempo 10min 00 s
Frequencia 100 Hz
31 | Utilize as teclas év para Larg Pulso 100 us
selecionar o campo Tempo Cietol 0:8:0:108
0 0
FES Sincrono
Tempo 20min 00 s
o o Frequencia 100 Hz
™ Larg Pulso 100 us
32 _Ll_Jt|I|ze e(ijs teglzs para alterar o Ciclol—1_ -
empo desejado
0 0
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FES Sincrono
Tempo 20min00's
Frequencia 100 Hz
33 | Utlize as teclas OHQ para | LeoFuso e
selecionar o campo Frequéncia el 1= $o:0:10e
0 0
FES Sincrono
Tempo 20min00's
o o Frequencia 200 Hz
e Larg Pulso 100 us
34 | Utilize as teclas ¥ W para alterar os = i L
valores da Frequéncia desejada
0 0
FES Sincrono
Tempo 20min00's
Frequencia 200 Hz
35 | Utlize as teclas O para | LaaPuso 100 us
selecionar o campo Largura de Pulso Cielol\— 0:6:0:10¢
0 0
FES Sincrono
Tempo 20min00's
o o Frequencia 200 Hz
TR Larg Pulso 450 us
36 | Utilize as teclas para alterar os i 5500
valores da Largura de Pulso desejada
0 0
37 | Utlize as teclas ovpara TS s
selecionar o campo Ciclo
38 | Utilize as teclas oo para alterar o oo T\ s 6 s
valor da Rampa de subida (/)
39 | Utilize as teclas év para T S
selecionar o campo Sustentacéo (7)
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Utilize as teclas oo para alterar o

FES Sincrono
Tempo O0min00s
Apbs o decorrido tempo programado, um i’e“‘:"f“ :g: “‘:
1 . i arg Pulso u
49 §|nal _sonoro  sera emitido, e as Cicﬂ,,—\_ A
intensidades serdo zeradas.
0 0
Para iniciar uma nova terapia, selecione o tempo desejado, verifique se
50 | O parametros de Frequéncia, Largura de Pulso e Ciclo, sdo os
desejados, caso contréario, altere-os; e pressione a tecla
Protocolos

Gravar Protocolos

40 Gae T ws
valor do campo Sustentagédo (7))
41 | Utilize as teclas Ov para oo TR 4 u i v
selecionar o campo Rampa descida (\)
42 | Utilize as teclas oo para alterar o cde W 4w 4 ws
valor do campo Rampa descida (\)
43 | Utilize as teclas OHQ para T T e s
selecionar o campo Repouso (__)
44 | Utilize as teclas oo para alterar o cee 4w 4 @
valor do campo Repouso (__)
FES Sincrono
Tempo 20min00s
. @ Frequencia 200 Hz
45 Pressione a tecla para Larg Pulso dto us
habilitar as saidas do Modo FES zz‘;is‘— T ASI5SE 12
configurado.
0 0
46 | Ainformagéo fica piscando, e
o tempo selecionado sera decrementado a cada segundo.
Utilize as teclas de controle de o c
47 intensidade para incrementar ou oh on
decrementar a intensidade do(s)
canal(ais) a ser(erem) utilizado(s). °
» . FES Sincrono
:Exemplo: Utilizando os dois Tempo 19min45's
Exemplo-
canais, com intensidades diferentes de Frequencia 200 Hz
: 5 Larg Pulso 450 us
48 eStImUIagao' Ciclo/ ™\ _ 4:15:4:12s
{-os(os controles das intensidades sdo
independentes) 22 25
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51 Para gravar o protocolo desejado, selecionar os parametros desejados
no modo FES, TENS, Incontinéncia ou FES Duplo.
FES Alternado
Tempo 16min 00's
Frequencia 180 Hz
50 Exemplo-Exemplo: Protocolo FES, Larg Pulso 400 us
modo Alternado, FESMED Il Cielo/™\_ 990597308
0 0
53 Pressione a tecla @
123aseTEs0
abcdetgni
Kimnoparst
54 | Odisplay exibe a—telaa tela de gravacao g g
stP 1o DR
55 Utilize as teclas oo e év para selecionar a letra desejada
56 Pressione a tecla @ para aceitar ou a tecla @ para apagar.
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4
Apagar Protocolos
TENS
FES
65 | No menu inicial, utilize as teclas 6 ° :’R°‘:’°°L°s
para selecionar Protocolos i
Protocolos TP toDEL
Carlos. FES
o
66 | Pressione a tecla . O display exibe a ]
tela.
Protocolos STP 10 DEL
Carlos E
v ana
67 | Utilize as teclas “ para selecionar L
o Protocolo desejado
Protocolos STP toDEL
Tarlos TENS
@ ana Apagar 2
’ Luis Entor = YES
68 | Pressione a tecla para apagar o Mara Monu = NO
Protocolo selecionado.
9 prssions atects @ paracont D
Pressione a tecla para confirmar, ou a tecla para cancelar.
1 s e €D .
Pressione a tecla novamente para retornar ao menu principal.

Modo de Operagao: Incontinéncia

tz3aserEso
abcdertgni]
Kimnoparst
57 | Exemplo Ry g
stP 1o DEL
testa 1
58 Para gravar o protocolo digitado, pressione a tecla @
TENS Normal
FES Burst
. . P PROTOCOLOS VIF
59 | Odisplay exibe a tela inicial o) Ve
FES DUPLO VF
Selecionar Protocolos
TENS
W . FES
60 No menu inicial, utilize as teclas PROTOCOLOS
para selecionar Protocolos L
Protocolos STP_ to DEL
Carlos. FES
-
61 | Pressione a tecla .O display exibe s ]
atela.
Protocolos TP toEL
Carios TEns
Ana
g2 | Utilize as teclas OQ .- s
. . Wara
selecionar o Protocolo desejado
63 , (" crier ] .
Pressione a tecla para o protocolo selecionado.
64 | Ou pressione a tecla @ para retornar ao menu inicial.
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TENS Normal

FES Burst

Py PROTOCOLOS VIF

71 | Natela Inicial e B
FESDUPLO VF
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TENS Low Freq Incont. Low Freq
' S "
» Utiize as teclas €€ para e ooz s it
7. . = requencia iz
selecionar o menu do Modo de operagao ncont. Utili | ov Larg Puso el
inénci FESDUPLO 78 tilize as teclas para ul
Incontinéncia ST @ @ R e Ciclo/T\__ 0:5:0:10s
p q Entre Fase 50 us
0 0
TENS Low Freq
- o o FES 2500 Hz.
73 Utilize as teclas para PROTOCOLOS
selecionar o menu do Modo cont Incont. LowFreq
Incontinéncia FESDUPLO e P
requencia iz
e o o Larg Pulso 500 us
= o 79 | Utilize as teclas ¥ "W para alterar os Giclo/\_ -
FES 25001 valores da Frequéncia desejada Entre Fase 50 s
74 | Utilize as teclas OQ .- Eecncae 0 0
. it.
selecionar: Low Frequency ou 2500Hz FEeDUPLO
Incont. Low Freq
Tempo 20min 00 s
Incont. Low Freq Frequencia 80 Hz
Tempo 10min00s 80 Utilize as teclas ov para Larg Puiso 500 us
Frequencia 100 Hz I . L d P I Ciclo/ ™\ _ 0:5:0:10s
i @ e = = selecionar o campo Largura de Pulso sl &
75 | Pressione a tecla para Cictol N
habilitar o modo selecionado Entre Fase 50  us ° e
0 0
Incont. Low Freq
Tempo 20min00s
Frequencia 80 Hz
. Larg Pulso 550 us
" v 81 | Utilize as teclas oo para alterar os Giclo— 05530:10%8
Low Frequency (Baixa frequéncia) valores da Largura de Pulso desejada Entre Fase s us
0 0
Incont. Low Freq
Tempo 10min 00 s
< Frequencia 0 He Utiize as teclas €D para _
76 | Utilize as teclas 2~ 3 para g - 82 | selecionar 0 campo Ciclo Pz zee s
selecionar o campo Tempo = = I
0 0 83 | Utilize as teclas oo para alterar o Geo P\ W5 io ws
valor da Rampa de subida (/,
Incont. Low Freq -
Téiio BTGE g4 | Utilize as teclas OH9 para o A e
Frequencia 100 Hz selecionar o campo Sustentacao (7)
77 | Utilize as teclas o o para alterar 0 | crafuse et o o
Tempo desejado Entre Fase 50 us 85 | Utilize as teclas para alterar o e T\ 4l 0w
0 0 valor do campo Sustentagéo ()
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gg | Utilize as teclas 6 o para oo R 4 ts ] v Utilize as teclas de controle de
selecionar o campo Rampa descida (\) g4 | intensidade para incrementar ou o ono
decrementar a intensidade do(s)
87 | Utilize as teclas oo para alterar o e T ws canal(ais) a ser(erem) utilizado(s).
valor do campo Rampa descida (\)
- . Incont. Low Freq
gg | Utiize as teclas év para _ S | Exen'qpl%Exgmglo'. Ut|I|zan'do os dois Tempo 19min45's
leci R = canais, com intensidades diferentes de Frequencia 80 Hz
selecionar o campo Repouso (__) 95 | estimulagdo b Pidhs i us
: Ciclo/ ™\ __ 4:15:4:12s
89 | Utilize as teclas oo para alterar o oo L 4w s fmls | (EEIR GHEED (2B R e
valor do campo Repouso (__) independentes) 22 25
Incont. Low Freq
Tempo 20min00's Incont. Low Freq
Frequencia 80 Hz Tempo Omin00s
go | Utilize as teclas 6 ° para Lz Pulso S0 S Apbs o decorrido tempo programado, um 2“‘:':”" 522 ":
- V= - 1 . = rg Pulso u
selecionar o campo Entre Fase S ot i 96 | sinal sonoro sera emitido, e as i S
Entre Fase 50 us . . ~ — ki
intensidades serdo zeradas. Entre Fase 150 us
0 0
0 0
Utilize as teclas oo para alterar os Para iniciar uma nova terapia, selecione o tempo desejado, verifique se
valores da Entre Fase desejada g7 | 0s parametros de Frequéncia, Largura de Pulso, Ciclo e Entre Fase,
Incont. Low Freq
NOTA 1: quando alterado o valor de Tempo 20min 00 sdo os desejados, caso contrario, altere-os; e pressione a tecla
Entre Fase, os valores de Entre Fase E”“‘:’:"“ 5:2 “:
" arg Pulso u
91 | das operagGes FES e FES Duplo Ciclol—1_ -
também séao afetados. i Entre Fase 150 us 2500Hz
NOTA 2: o valor de entre fase nao é 0 0
salvo quando é gravado o protocolo do
modo incontinéncia em baixa frequéncia Incont 2600 Hz
low fre ) Tempo 10min 00 s
( q.)- Mod Freq 20 Hz
g | Utilize as teclas OQ ciclode 10%
Incont. Low Freq : Ciclo/ ™\ 0:5:0:10s
S e selecionar o campo Tempo -
. @ Frequencia 80 Hz
92 Pressione a tecla para Larg Pulso 550 us 0 0
habilitar as saidas do Modo Cida /A SR
. N N N SAIDAS ON mA
Incontingéncia configurado.
0 0
g3 | Ainformagéo _fica piscando, e o tempo
selecionado sera decrementado a cada segundo.

MU_4052_Versdo_2.2  (042018) 37 MU_4052_Versdo_ 22  (042018) 38



@Ih\

i

FESMED II 4052

105

Utilize as teclas oo para alterar o

valor da Rampa de subida (/

Cielo

106

Utilize as teclas ov para

selecionar o campo Sustentagao (7)

Gelo

107

Utilize as teclas oo para alterar o

valor do campo Sustentagéo ()

Ciclo

108

Utilize as teclas év para

selecionar o campo Rampa descida (\)

ciclo

109

Utilize as teclas oo para alterar o

valor do campo Rampa descida (\)

ciclo

110

Utilize as teclas Ov para

selecionar o campo Repouso (__)

ciclo

111

Utilize as teclas oo para alterar o

valor do campo Repouso (__;

ciclo

112

Pressione a tecla Qpara

habilitar as saidas do Modo
Incontingéncia configurado.

Incont.
Tempo
Mod Fr
Ciclo d

Ciclo/™
SAIDAS

eq
e
=

2500 Hz
20min 00 s
80 Hz
30%
4:15:4:12s

113

A informagéo _fica piscando, e o tempo

selecionado sera decrementado a cada segundo.

114

Utilize as teclas de controle de
intensidade para incrementar ou
decrementar a intensidade do(s)
canal(ais) a ser(erem) utilizado(s).

FESMED II 4052
Incont. 2500 Hz
Tempo 20min00s
oo Mod Freq 20 Hz
" Ciclo de 10%
99 | Utilize as teclas para alterar o Cielol=_ -
Tempo desejado
0 0
Incont. 2500 Hz
Tempo 20min00's
™ Mod Fi 20 H;
Utize as teclas € para | | coode ey
100 | selecionar o campo Modulagio da | cicoim1_ 0:5:0: 105
Frequéncia
0 0
Incont. 2500 Hz
Tempo 20min00's
o o Mod Freq 80 Hz
Utilize as teclas ara alterar os Ciclo de 10%
101 P
valores da Modulagédo da Frequéncia Ciclo/ ™\ _ 0:5:0:108
desejada
0 0
Incont. 2500 Hz
Tempo 20min00's
Mod Freq 80 Hz
102 | Utlize as  teclas 6 ° para Ciclo de 10%
selecionar o campo Ciclo de Trabalho Cielol 0:8:0:108
0 0
Incont. 2500 Hz
Tempo 20min 00 s
o o Mod Freq 80 Hz
™ Ciclo de 30%
103 | Utilize as teclas para alterar os Clelol—\_ I
valores do Ciclo de Trabalho desejada
0 0
104 | Utlize as teclas OHQ para [T & T

selecionar o campo Ciclo
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. . Incont. 2500 Hz
Exemplo—Exemplo: Utilizando os dois Tempo 19min45's
canais, com intensidades diferentes de Mod Freq 80 Hz
3 2 Ciclo de 30%
115 estlmulagao. Ciclo/ "\_ 4:15:4:12s
{-os(os controles das intensidades séo
independentes) 22 25
Incont. 2500 Hz
Tempo 0min00s
Ap6s o decorrido tempo programado, um !I‘;‘I‘::" “J"w H
116 | sinal sonoro serd emitido, e as i N -
intensidades serdo zeradas.
0 0
Para iniciar uma nova terapia, selecione o tempo desejado, verifique se
117  ©s parametros de Modulagao da Frequéncia, Ciclo de trabalho e Ciclo,
sdo os desejados, caso contrario, altere-os; e pressione a tecla
Modo de Operacao: FES Duplo
CHK : XXXX
NSB : AAAAA
Ligue o aparelho e pressione a tecla .
118 CARCI
e a mantenha pressionada FESMED I
4052
NS : BEBBB Rev.Y.X
Utilize as teclas oo para
selecionar o valor de Entre Fase e
SetUp
pressione a tecla para confirmar
o valor
119 )
Nota: Caso tenha realizado o 5
tratamento de incontinéncia (- em(em EntreFase =
Low Freq.) anteriormente, é necessario
desligar o aparelho e realizar as etapas
120 e 121 para reconfigurar a Entre
Fase desejada
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TENS Normal
FES Burst
S PROTOCOLOS VIF
120 | Na tela inicial et i
FES DUPLO VF
TENS Tela1
™ FES Tela2
Utilize as teclas €€ para RETOEOLES g
121 | selecionar o menu do Modo de incot
operagédo FES Duplo FES DUPLO
TENS Tela1
o FES Tela2
122 | Utilize as teclas ° para e T
selecionar o menu do Modo FES Duplo FES DUPLO
TENS Tela1
Utiize as teclas € para i ol
N PROTOCOLOS Tela3
123 | selecionar as Telas: Ticant
Tela 1, Tela2 ou Tela 3 EESBURLO
FES DUPLO Tela1
Tempo 10min00's
@ Frequencia 100 Hz
124  Pressione atecla para g g
iclo 1 ™\ _ :5:0:10s
habilitar a Tela selecionada Tempo 108
0 0
FES DUPLO Tela1
Tempo 10min 00 s
Frequencia 100 Hz
125 | Utilize as teclas O . Larg Puiso w00 us
N Ciclo/ '\ 0:5:0: 10
selecionar o campo Tempo T:m:o - =
0 0
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Utilize as teclas oo para alterar o

FES DUPLO Tela1
Tempo 20min00's
oo Frequencia 100 Hz
m Larg Pulso 100 us
126 | Utilize as teclas para alterar o il -,
Tempo desejado Tempo 108
0
FES DUPLO Tela1
Tempo 20min00's
Frequencia 100 Hz
407 Utllize as teclas OHQ . Larg Pulso 0 us
selecionar o campo Frequéncia el B ey
Tempo 108
0
FES DUPLO Tela1
Tempo 20min00's
o o Frequencia 200 Hz
128 | Utilize as teclas para alterar os g s
valores da Frequéncia desejada Tempo 108
0
FES DUPLO Tela1
Tempo 20min00's
Frequencia 200 Hz
129 | Utlize as teclas OQ para | | LergPuiso [l
selecionar o campo Largura de Pulso e L s
Tempo 108
0
FES DUPLO Tela1
Tempo 20min 00 s
o o Frequencia 200 Hz
130 | Utilize as teclas para alterar os oy Pulee s
valores da Largura de Pulso desejada Tewpo 108
0
431 | Utllize as teclas OHQ para | e s
selecionar o campo Ciclo
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132 o TF 50 ws
valor da Rampa de subida (/,
133 | Utilize as teclas O .- _
- R o B s
selecionar o campo Sustentacao (7)
134 | Utilize as teclas oo para alterar o
G T "o s
valor do campo Sustentagéo () =
135 | Utilize as teclas OD S S
selecionar o campo Rampa descida (\) —
136 | Utilize as teclas oo para alterar o __
valor do campo Rampa descida (\) o L e S
137 | Utilize as teclas O para
selecionar o campo Repouso (__) cide A s :« HEle
138 | Utilize as teclas oo para alterar o
Goe Wi s
valor do campo Repouso (__;
FES DUPLO Tela1
Tempo 20min 00 s
Frequencia 200 Hz
139 | Utilize as teclas OQ - Larg Puiso o ous
. Ciclo/ \_ 4:15:4:12s
selecionar o campo Tempo TéiiES 5
0 0
FES DUPLO Tela1
Tempo 20min 00 s
o o Frequencia 200 Hz
140 | Utilize as teclas para alterar 0 = | LroPse N
Tempo desejado Tompo 38s
0 0
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FES DUPLO Tela1
Tempo 20min00's
. @ Frequencia 200 Hz
141 Pressione a tecla para o Putbe 400 us
habilitar as saidas do Modo FES Duplo Clehol A A
. SAIDAS ON mA
configurado.
0 0
14 Ainformagao SEIDASHENENCNUNANNNN ;.. ;scando, e
o tempo selecionado sera decrementado a cada segundo.
Utilize as teclas de controle de
intensidade para incrementar ou
143 . . Ch1 Ch2
decrementar a intensidade do(s)
canal(ais) a ser(erem) utilizado(s).
FES DUPLO Tela1
Exemplo: Utilizando os dois canais, com B il
h - 3 - . requencia 200 Hz
144 intensidades diferentes de estimulagéo. Larg Pulso 400 us
(os controles das intensidades sao Sicieli S
independentes)
22 25
FES DUPLO Tela2
Tempo 0min00s
Ap6s o decorrido tempo programado, um Frequencia 1o He
. z e Larg Pulso 100 us
145 | sinal sonoro serd emitido, e as =y -,
intensidades serdo zeradas. Tempo 108
0 0
Para iniciar uma nova terapia, selecione o tempo desejado, verifique se
os parametros de Frequéncia, Largura de Pulso, Ciclo e Tempo da
146 | Tela, sdo os desejados, caso contrario, altere-os; e pressione a tecla
Controle de Corrente do Fesmed
O Fesmed possui controle de falta de corrente ou excesso de corrente nas
saidas.
Falta de corrente
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FES Sincrono
Tempo 10min00s
O Fesmed Il possui sensor de corrente, Froqyenca 00 Hy
z . . . . Larg Pulso 100 us
1 que é ativado para intensidades maiores Gidtol\_ e
que 10 mA. swoks  owma
22 25
FES Sincrono
Ocorrendo a falta de corrente, o display Tempo 10min00s
informa a mensagem “ERRO” e indica em Frequencia 10 by
2 I canal ocorreu, exibindo também uma g fue LLN
qualca . ’ Ciclo/ ™\ _ 0:5:0:10s
barra vertical ao lado esquerdo do canal
em que a falha ocorreu. Ex.-: Canal 1 22 25
FES Sincrono
Tempo 10min00s
Frequencia 100 Hz
Larg Pulso 100 us
3 | Exemplo de falha de corrente no canal 2 Gidtol\_ -
22 25
FES Sincrono
Tempo 10min00's
! Frequencia 100 Hz
4 Exemplo de falha de corrente nos canais Larg Puiso 100 us
1e2 Ciclo/ ™\ _ 0:5:0:10s
22 25
5 Para solucionar a falta, verifique os eletrodos, cabos, e informagées no
tépico Manutencao Corretivas.
Excesso de corrente
FES Sincrono
Tempo 10min00's
O Fesmed Il possui sensor de corrente, Frequencia 10 by
2 a a 3 Larg Pulso
6 | que é ativado para intensidades maiores ey
que 10 mA.
22 25
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Ocorrendo excesso de corrente, o display FES Sincrono
informa a mensagem “ERRO” e indica em Tempo 10min00's

qual canal ocorreu, exibindo uma barra Frequancle

N Larg Pulso

7 | vertical ao lado esquerdo do canal e ciciol =1

zerando a intensidade de todos os
canais. 0 0
Exemplo-: Canais 1 e 2

g | Para solucionar a falta, verifique os eletrodos, cabos, e informagdes no
tépico Manutengao Corretivas.

Desligando o Fesmed

i1 i Apods o termino da aplicagéo, pressione a tecla @ para retornar !

atela inicial.
| 2 | Retire os eletrodos do paciente.
N e
3 ! Desligue 0 Fesmed-atravésFesmed ! 3
! 1 através da chave Liga/Desliga ' ~ m % '
| | | oneetotpars |
: : : cabo de energia :
i 4 Desconecte o cabo de forga da rede : i
L leletrica. F |
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i Segure o plug do cabo e retire-o da 3
i tomada da rede elétrica, como
indicado na figura ao lado.

29.Indicacées

FES

A estimulacdo elétrica funcional pode ser amplamente utilizada como
coadjuvante nos tratamentos clinicos de problemas do sistema neuromuscular e
musculo esquelético. Na presenca de inatividade na excitabilidade de nervos
periféricos, uma fonte externa de excitagdo pode induzir terapeuticamente a uma
resposta funcional—parafuncional para pacientes que demonstrem dificuldades
durante movimentos voluntarios. Os candidatos mais comuns a estimulacdo
elétrica neuromuscular (NMES) s&o: pacientes em recuperagdo de lesdes do
sistema nervoso eentral—ecomcentral com dificuldades para—marchapara
emarcha e traumas cranianos; pacientes apds cirurgias ortopédicas, como no
caso de pacientes com artrite que tenham recebido uma prétese ou atletas que
tiveram—problemastiveram _problemas com tenddes. A estimulagde
elétricaestimulacéo elétrica pode também ser utilizada em musculos denervades
nesdenervados nos seguintes programas—programas:

« Fortalecimento muscular através de programas de-resisténciade resisténcia
e forga;

< Manutengdo ou aumento da amplitude de movimentos (extenséo e
contracdo), incluindo corregao de contratura;

« Facilitacao e reeducagao de fungdes motoras voluntérias;

« Treinamento ertostaticeo,—ineluindeortostatico. incluindo substituicbes de
orteses—tradicionaisorteses tradicionais;

« Controle de edemas crénicos ou agudos;

“ __Controle de inibigdo temporaria de espasmos musculares.

TENS

Processos dolorosos agudos ou crénicos (debelando o quadro algico até que
se identifigue com segurancga sua causa)-):

« Ceérvicodorsolombalgias
« Llombociatalgias, neuralgias do trigémeo
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« Blbraquialgias
« deresDores da ferida cirtrgica
< cefaléias—eCefaléias e dores das articulagoes

« Pacientes submetidos a cirurgia e precisam mobilizar segmentos corporais
traumatizados durante o ato cirirgico

« Rreexpancao pulmonar apés—cirurgiaapos cirurgia de térax ou abdome

« mobilizacdeMobilizacdo de membros

< nosNos casos de amputacdes de segmentos

« bursitesBursites

« membrosMembros traumatizados e mais centenas de estados dolorosos
agudos ou crénicos

Incontinéncia

FES Duplo
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30. Contraindicagoes

FES

Ha poucas contraindicagdes especificas para o uso terapéutico de estimulagao
elétrica. Uma delas é a presenga de marca passos cardiaco. A presenga de
estimulacdo elétrica superficial em qualquer parte do corpo pode causar
interferéncia no circuito de controle de demanda do marca passo.

« Pacientes com problemas cardiacos;

* Gravidez principalmente nos trés primeiros meses;

TENS

Até o momento ndo sdo conhecidas contraindicagdes expressas ao uso da
TENS. Entretanto devem ser evitadas aplicagcdes em:

« Pacientes portadores de Marca passo Cardiaco ou Cerebral;

« Pacientes cardiacos;

« Pacientes portadores de epilepsia

* Regides lombar e abdominal em pacientes nos trés primeiros meses de
gestacao;

* Regido sobre os seios carotideos.

OBSERVAGAO:
A TENS deve ser aplicada somente em dores diagnosticadas, pois podemos
estar mascarando um sintoma patolégico do organismo.

Incontinéncia

FES Duplo
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A CARCI declara que os Eletrodos Adesivo VALUTRODE, Eletrodos Adesivo
PALS e silicone condutivo—f idescondutivo fornecidos pela CARCI, nao
ocasionam reagdes alérgicas no PACIENTE.

Estes eletrodos devem ser somente colocados em contato com a superficie
intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de duragao do contato de 24
horas

Tipos-de-Eletrodos
32.Tipos de eletrodos

+__Borracha de silicone condutivo: Para o uso de eletrodos de borracha de

silicone condutivo, é necessério o uso de gel condutor e fitas para fixacdo.
._s",innnn nnndll!iun - Darc\ ousod letrodos-de sili 4 Ario-0-USo

;. ﬁ = ; ’

+_Eletrodo Adesivo Carci Trode: A aplicacdo deste tipo de eletrodo é feita
diretamente sobre a pele, ndo havendo a necessidade do uso de gel condutor

« Eletrodo Vaginal-Vaginal:
+ Eletrodo Anal-Anal:

Eletrodo de Silicone Condutivo

E recomendado o uso de eletrodos de borracha condutiva {-silicone(-)silicone)
em combinagdo com gel condutor ou esponja umedecida. O uso de gel ou
esponjas devidamente umedecida, assegura——umaassegura uma baixa
impedancia entre a pele e—ee 0 estimuladorFesmedestimulador Fesmed. Ap6s
o tratamento os eletrodos e as esponjas podem ser facilmente limpos.

Para a fixagao dos eletrodos com gel, ou esponjas umedecidas, com a pele do
paciente, pode ser utilizada fita adesiva de uso medicemédico, ou faixa elastica.

Eletrodo—AdesivoEletrodo Adesivo
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| O uso de eletrodos—adesiveseletrodos adesivos, caracteriza-se pela facilidade
de contato com a pele, devido a sua maleabilidade. A fina camada de gel
aderente possibilita baixa impedancia entre a pele e o estimulador Fesmed.
Se por ventura ocorrer durante a aplicagdo, a informagédo do paciente que o
| estimulo estaesta muito fraco, é sinal de que os eletrodos devem ser trocados.
Os mesmos devem ser trocados, ser o display mostra a letra M do lado direto do
indicador de intensidade, e a intensidade marcar zero.

Antes do Tratamento:

« Checar com o paciente com relagéo as contraindicagdes.

« Teste a sensibilidade ao calor a area a ser tratada.

« Efetue a limpeza da éarea a ser tratada com solugdo aquosa com sabao
neutro.

Conecte o cabo do eletrodo com o Fesmed como indicado a seguir:

ne, como indicado a seguir:

1<

Conex&o do cabo com o eletrodo aderente, como indicado a seguir:

; ——
' ﬁ —_-’.‘n \ |

Conexao do cabo: I
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Conecte o cabo do eletrodo com o Fesmed como indicado a seguir:

Efeito Eletrolitico

Eletrolises ocorre sob os eletrodos, quando tipos de correntes com componente
DC séo aplicados.

O FESMED possui componente DC nula.

No efeito eletrolitico, devido a elevada concentragdo de eletrdlitos causados pela
migragéo de ions ocorrido sob os eletrodos, recomendamos que os eletrodos de
borracha de silicone condutivo estejam com gel suficiente, as esponjas
devidamente umedecidas ou os eletrodos auto aderentes novos para que o efeito
eletrolitico seja minimo.

Densidade de corrente

De acordo com a NBR IEC 60601-2-10 a densidade de corrente maxima
permitida € 2 mA RMS por cm2.

A saida do FESMED ¢ limitada a 50 mA RMS, com carga de 500 Ohms.

Para verificar se a densidade de corrente ndo excedeu o maximo permitido,
divida a corrente de saida em mA pela &rea efetiva do eletrodo em cm?
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Reacodes de conexao e desconexao dos eletrodos

O FESMED tem Corrente Constante na saida de corrente, que podem causar
reacoes desagradaveis caso os eletrodos ndo estejam corretamente acoplados
a pele, ou caso haja perda de contato com a pele.

Esteja seguro de que a saida esteja marcando 0 (zero) mA, quando colocar ou
remover os eletrodos.

Cuidado especiais com os eletrodos

Cuidados para maior durabilidade dos eletrodos:

« Quando usar os eletrodos de borracha de silicone condutivo, limpe sempre
os contatos dos plugs, evitando residuos que dificultam o contato elétrico.

* Os eletrodos de borracha de silicone condutivo desgastam-se com o uso,
tornando a eletroestimulagéo ineficiente. Troque-os a cada 6 meses.

« Use apenas eletrodos de borracha de silicone condutivo e gel condutor
especificados pela Carci.

* Apds o uso dos eletrodos de borracha de silicone condutivo, lave-os com
4gua corrente e seque os, guardando-os em local fresco e seco.

* Apds o uso dos eletrodos aderentes, retire-os com cuidado do cabo de
eletrodo, umedega-os com agua guardando-os em seu envelope, e em lugar
fresco e seco.

« Descarte os eletrodos condutivos quando ndo houver aderéncia adequada
com a pele, pois ha risco ao paciente.

o

Justificado, Espago Antes: 6 pt

Assegure-se sempre que o aparelho esteja desligado da fonte de energia antes
1 de efetuar a limpeza. Evite molhar os contatos elétricos dos fios e conectores;
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Use um pano umedecido com &gua e sabdo para limpar o gabinete de seu

2 aparelho e acessorios, quando necessario;

Verifigue semanalmente os cabos do equipamento, assegurando-se que ndo

3 existam defeitos nos mesmos;

Recomendamos que o FESMED seja inspecionado e calibrado uma vez por

4 ano pela CARCI;

Inspecione regularmente os cabos dos eletrodos, verificando se ndo ha

5 rompimento do cabo com os plugs.

Controle com regularidade a fonte de energia e o cabo de forga, assegurando-

6 se que nao existam defeitos.

Ao desconectar o cabo do eletrodo do aparelho, retire-o sempre pelo plug,

7 evitando assim que o fio se rompa.

8 Retire os eletrodos do paciente sempre com cuidado para néo danifica-los.
Nao ha controles, ajustes ou procedimento de manutengdo preventiva ou

9 corretiva, além dos citados neste item, que sejam destinados ao usuério.
Atengdo: a utilizagdo de procedimentos de manutengdo nao-especificados
pode resultar em estimulagéo elétrica prejudicial.

A vida (til deste equipamento é de 5 anos. Apds esse periodo recomenda-se

10 | que o equipamento seja submetido a uma inspe¢éo completa pela CARCI para
que possa continuar a ser utilizado de forma segura e eficiente.

11 A manu_tengéo corretiva deste_ equipament_o, além <_jas prescritas acima, deve
ser realizada somente por éncia técnica autorizada da CARCI.
Esquemas Elétricos, circuitos e listas de pegas ndo sdo fornecidos a

12 | consumidores finais. Em caso de necessidade contate a Assisténcia Técnica

Autorizada Carci.

36. Manutencéao Corretiva

Problemas Solucbes

Equipamento néo liga

«  Verificar se o cabo de forga esta
conectado a rede elétrica

«  Verificar se o(s) fusivel (is) ndo esta
(a0) queimado (s)

«  Efetue a troca dos eletrodos

Paciente relata que a sensagao do estimulo é | (borracha de silicone condutivo ou

maior em um eletrodo do que no outro

aderente). pois os
desgastaram

Efetue-a-troca-dos-eletrod
(silicone ou aderente), pois os
d 4

mesmos se
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Ao aumentar a intensidade—{intensidade.
(maior que 10 mA), o Beep comega a soar, e

[o} disilai exibe a &nformaiéo :informaiéo:
ea

barra I ao lado esquerdo da intensidade.
Exemplo:l 22

CAUSA: Detectado nivel de corrente inferior
ao aplicado para o paciente.

« Verifique a conexdo do cabo do
eletrodo ao aparelho

*  Verificar a continuidade do cabo do
eletrodo

» Verificar a condutividade dos
eletrodos

* Pressione a tecla Start e inicie
novamente o tratamento.

* Aumente a intensidade, mais que
10mA, e de acordo com a sensibilidade
do paciente relate a estimulaiéo. o
Beep devera parar e a barra nao
mais sera exibida.

Se o paciente relatar a estimulagédo
normalmente, e o Beep néo parar, entre

em contato com a éncia técnica.

Ao aumentar a intensidade, a mesma é

zerada, o Beei toca uma vez e a mensai]em
é

exibida no display, e a barra | ao lado

isquerdo da intensidade. Exemplo-Exemplo:
0

CAUSA: Houve excesso de corrente.

+ Pressione a tecla Start e inicie
novamente o tratamento.

* Verificar a condutividade dos
eletrodos.

«  Verificar se ha curto circuito no plug
do cabo do eletrodo

+ Contate a assisténcia técnica-
técnica.

Aparelho liga normalmente, porém o paciente
relata a ndo estimulagéo

* Verificar a conexdo do cabo do
eletrodo ao aparelho

« Verificar o acoplamento e
continuidadee _continuidade dos cabos
de eletrodo com o paciente

« Verificar a condutividade dos
eletrodos

37. Adverténcias de Seguranca

« \Verificar a sensibilidade do

Aumenta-se a intensidade ao maximo e o | paciente
paciente relata pouca estimulagdo « Efetuar a troca dos eletrodos

(silicone ou aderente)

A conexao de acessoérios nao especificados pelo fabricante. pode afetar o
paciente e o correto funcionamento do equipamento, 0 que néo é permitido.

Este equipamento deve ser operado somente por pessoal qualificado. de
acordo com a legislacéo do pais de utilizacéo;

Os valores de poténcia do emissor de estimulacdo neuromuscular podem
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sofrer variacéo de poténcia na faixa de +20% durante a vida util do aparelho,
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A CARCI recomenda que o Fesmed seja calibrado anualmente (em periodos
néo superior a 18 meses) na Carci ou assisténcia técnica autorizada.

Este equipamento ndo possui protecdo contra penetracéo de dgua (IPX0). No

caso de penetracao acidental de dgua no interior do equipamento, néo ligue

0 mesmo a rede elétrica e encaminhe para a assisténcia técnica para verificar
ualquer dano que possa ter ocorrido:

@n\ " FESMED II 4052
4. 4|
’\lér\ a te-esse-egt i to-ou no-lixo-comt Im;-ao final de
sua—vida—gti—Ha substincias—nesse—eaui X7 aue ser
& g GEHp G

Alguns materiais, por exemplo, algoddo quando saturado com oxigénio, pode
sofrer_ignicdo a altas temperaturas produzidas pelo uso do equipamento
FESMED. Deve-se esperar evaporar os solventes de adesivos e solucdes
inflaméveis utilizadas para limpeza e desinfeccdo antes do uso do
equipamento  FESMED. Atencdo também deve ser tomada quanto a
possibilidade de ignicdo na presenca de gases endégenos;

Nao descarte esse equipamento ou acessérios no lixo comum, ao final de sua
vida util. H& substancias nesse equipamento que podem ser prejudiciais a
natureza, se ndo tratadas corretamente. Na necessidade de descarte do
equipamento ou seus acessoérios. submeter 0 material para CARCI, a qual
dard o encaminhamento adequado.

No caso de substituicdo dos acessoérios, sé devem ser utilizados aqueles
indicados pela CARCI. O uso de acessérios ndo-especificados pela CARCI
pode comprometer a seguranca do equipamento. A CARCI ndo se
responsabiliza por tal procedimento.

Origem CARCI — Brasil

Modelo FESMED Il - 4052

Funcéo e aplicacao eguipamenteEquipamento para eletroterapia
Alimentacao elétrica 100 - 230 V~ automatico (+ 10%) - 50 / 60 Hz
Consumo Méaximo 120 VA

Fusivel 2,0 A —250 V~ / Acéo rapida - Tamanho: 20 AG

Capacidade de ruptura=ruptura: 50 A

Amplitude Maxima (Ipp): = 140 mA (carga 500 Ohms)

Proteg&o de sobrecorrente

Componente continua de corrente igual a Zero

Peso 2,6 kg
Dimenso6es 31 x 6 x 18 (LxAxP) (cm)
Registro na ANVISA 10314290041

pode—sofrer Go—a—altas—t sroduzidas—pelo—uso—do
P A0 —a—aha |4 P P

eauinamento FESMED. D. s Ivent d
guipamento—F —Dev perar—evaporar vent ¢
ad e-solucdes-infla utilizadas—para-limpeza-e-desinfeccido
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Classificacao de acordo com a norma
NBR IEC 60601.1

| Grau de protegdo contrachoque elétrico da |
| parte aplicada |

MU_4052_Versdo_ 22  (042018) 58



@c‘“{c' FESMED II 4052 @cnnc. FESMED II 4052

» Modo Sequencial:

i Grau de seguranga de aplicagédo em presenga : que . .
Nao-adequado 3 < Sequéncia dos canais: 1, 2, 3 e 4 em sequencia

de uma mistura anestésica inflamavel com o ar, !
! oxigénio ou 6xido nitroso |
T ‘ Modo Alternado:

Nao-adequado : % Sequéncia dos canais: 1 depois 2 depois 3 depois 4 depois 1

v

! rico em oxigénio
: Ver manutengao
preventiva

i Métodos de desinfec¢édo

» Modo Reciproco:
% Sequéncia dos canais: 1 e 2 depois 3 e 4

« Isolacédo da rede de alimentagéo: através de cabo de rede com Plugue de

* Frequéncia dos pulsos: 1 a 200 Hz

Rede  Durag&o dos pulsos: 50 ps a 400 us

« Canais Fesmed Il 4052 : dois canais independentes +  Modos de operacéo:

MEoImaldolRUTSO ;BRletangu;ar e » CONTINUO: Frequéncia e duragao de pulso ajustaveis

. . : dlalceadd . » BURST: Ton: 1s - Toff: 1s com frequéncia e duragédo de pulso ajustaveis

slinensidadelmaximaldsipicol(/ 0l AF Dk elplolportanal » VIF: Frequéncia e duragéo de pulso ajustaveis e variaveis

* Impedancia de'Carga Nomina B500 Q3107 » VLP: Frequéncia ajustavel e variavel, duracdo de pulso ajustavel

+ Corrente de saida (I rus) :0 228 mArws com carga de 500Q > VTF: Duracdo de pulso ajustavel e variavel, frequéncia ajustavel
(com mais de 10 mArws ou 10 VRws)

« Frequéncia dos pulsos :1Hza200 Hz £ 10% « Classificaggo UMDNS™ 13-782

* Largura dos pulsos 50 ps @ 400 ps = 10% + Condigdes de operacio do equipamento:

« Temporizador Digital :1.a 60 min. (+ 1%). Passos de 1 min. » Temperatura ambiente :+10°C a +35°C

_ » Umidade relativa : 30% a 75% sem condensacao
Programacéo Modo FES > Presséo atmosférica :700 hPa a 1060hPa

» Parametros comuns aos quatro canais:

% Tempo de Subida/descida da Rampa 0a9s « Condi¢coes ambientais para transporte e armazenamento:

% Tempo de Sustentacdo da Rampa 1a30s > Temperatura ambiente  :-10°C a 60°C
< Tempo de Repouso da Rampa 1a30s » Umidade relativa 1 20% a 90%
* Durag?o qu pulsos 502 600 us Programacéao Modo Incontinéncia Modo 1 (Low Freq)
% Frequéncia dos pulsos 112200 Hz
» Parametros comuns aos dois canais:
* Modos de operacao « Tempo de Subida/descida da Rampa :0a9s

> Modo Sincrono: « Tempo de Sustentagdo da Rampa 1a30s

< Sequéncia dos canais: 1, 2, 3 e 4 a0 mesmo tempo « Tempo de Repouso da Rampa 1a30s
« Duragé&o dos pulsos :50 a 600 us
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o
B

o
B

Frequéncia dos pulsos
Entre fase

112200 Hz
:0a200 us

Programacéo Modo Incontinéncia Modo 2 (2500 Hz)

» Parametros comuns aos dois canais:

o
B

o
B

o
B

o
B

o
B

Tempo de Subida/descida da Rampa
Tempo de Sustentagédo da Rampa
Tempo de Repouso da Rampa
Frequéncia dos pulsos

Ciclo de trabalho

Programacéo Modo FES Duplo

» Parametros comuns aos dois canais:

E3
<
<
E3
ES

RS
23

Tempo de Subida/descida da Rampa
Tempo de Sustentagédo da Rampa
Tempo de Repouso da Rampa
Duragao dos pulsos

Frequéncia dos pulsos

Tempo de tela

Densidade de corrente para cada tipo de eletrodo

:0a9s
:1a30s
:1a30s
110 a 100 Hz
:10% a 50%

0a9s
:1a30s
:1a30s
:50 a 400 us
112200 Hz
:0a400s

Corrente maxima em RMS fornecida pelo aparelho (lrums) = 28 Arvs

Para frequéncia de 200 Hz, largura de pulso de 400 us e intensidade em 99%

Area Densidade
Eletrodo eletrodo Maxima de corrente
Carcitrode (cm?)

(mA/cm?) no eletrodo
CT3200 8,00 3,50 (%)
CT5000 19,5 1,40
CT7000 38,4 0,70
CT5050 25 1,12
CT3050 17,4 1,60
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CT4090 36 0,75
CT5090 45 0,62

(*) Ver informagdes de uso para este eletrodo na pagina 10,
tépico ADVERTENCIAS, item 17.
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39. Acessorios
Item Tamanho Codigo CARCI
Eletrodo Redondo 3.2cm CT3200
Eletrodo Redondo 5cm CT5000
Eletrodo Redondo 7cm CT7000
Eletrodo quarado 5cm x 5ecm CT5050 Cabo para eletrodo vaginal Eletrodo Vaginal |
Eletrodo retangular 3.3cm x 5.3cm CT3050
Eletrodo retangular 4cm x 9cm CT4090
Eletrodo retangular 5cm x 9cm CT5090

Vaglnal |

25050G

Vaglnal 1l

25051G

r‘““] FESMED II 4052

B e T

l

Anal | 25052G |

Eletrodo Anal |

Eletrodo Vaginal Il

Roxo (1,50 m)

ELCOA

Cabo de forga bipolar — 1,80 m — ABNT NBR 14136 —

14634G

24004G

répida — Capacidade de ruptura: 50 A

Fusivel 1,0 A — 250V~ — Tamanho: 20AG — A¢cao

CD com o manual do usudrio + Quick

MU_4052_Verséo_2.2  (042018)

Amarelo (1,50 m) 14635G — -
Verde (1,50 m) 09852G 40. Compatibilidade Eletromagnética
Azul (1,50 m) 14644G

Esse equipamento requer precaucdes especiais em relacdo a sua
compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informacdes fornecidas a seguir.

No caso de necessidade de reparos no equipamento utilizar sempre o servico
técnico autorizado, pois a alteracdo de comprimentos de cabos, a eliminacdo ou
troca inadequada de alguns componentes internos de supressédo pode resultar
em aumento da emissdo ou diminuicdo da imunidade do FESMED 4052.

Fonte: N&o Negrito

A, Declaracao do fabricante e orientacoes
Terminologias e Definicoes:

Para fins da Norma NBR IEC 60601-1:2010, aplicam-se as seguintes
condigdes, utilizadas nas Declaragdes do Fabricante e Orientagdes:

- Acepgdo dada as formas verbais “dever” e “poder”
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cE.

“Deve” significa que a conformidade com a exigéncia ou ensaio em

questdo é obrigatéria, para que haja conformidade com a Norma.

« “Deveria” significa que a conformidade com a exigéncia ou ensaio em
questdo é fortemente recomendada, mas n&o obrigatéria, para que
haja conformidade com a Norma.

« “Pode” significa que a conformidade com a exigéncia ou ensaio em
questdo é apenas uma maneira particular de se obter a conformidade

com a Norma.

@lh\ltlll
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DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA

O FESMED é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O comprador ou operador do FESMED deveria se assegurar que ele estd em

DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO — EMISSOES
ELETROMAGNETICAS

O FESMED é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a
seguir. O comprador ou operador do FESMED deveria se assegurar que ele estd em
uso em tal ambiente.

Ensaios de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Emisséo de RF

O FESMED usa energia de RF
apenas para seu funcionamento
interno. Assim, sua emissao de RF é

CISPR 11 Grupo 1 muito baixa e ndo é provavel que
cause qualquer interferéncia em outro
equipamento eletrénico proximo.

Emissédo de RF Classe B O FESMED é destinado a ser utilizado

CISPR 11 em todos estabelecimentos, incluindo

Emissdo de harménicas Classe A os domésticos e aqueles conectados

IEC 61000-3-2 diretamente a rede elétrica plblica

Flutuagéo de tensao / que fornece energia a construgdes

Emissao de flicker Conforme com propdsitos domésticos.

IEC 61000-3-3

uso em tal ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade da IEC 60601 conformidade orientacéo
Pisos deveriam ser de madeira,
Descarga concreto ou ceramico. Se o piso
eletrostatica f g tx :crmtato Jf g w ;?maio & coberto com material sintético,
|IEC 61000-4-2 - - a umidade relativa do ar deveria
ser pelo menos 30 %.
S, ;ﬁ]“e\;t“a’;héide +2KVlnhade | A qualidade da rede elétrica
o q " alimentacao deveria ser aquela de um tipico
répidos / Rajadas | +1kV linha de ! N
IEC 61000-4-4 entrada e saidade | . _ . . ambiente hospitalar  ou
sinal Né&o-aplicavel comercial.
A qualidade da rede elétrica
s 2 1| Y mei galliiimode deveria ser aquela de um tipico
urto diferencial diferencial mbient hospitalar
IEC 61000-4-5 +2kV modo +2kV modo ambiente ospitalar—ou
comercial.
comum comum
<5% Ut <56% Ut
(>95% queda em | (>95%quedaem | A qualidade da rede elétrica
Ut) ut) deveria ser aquela de um tipico
Por 0,5 ciclo Por 0,5 ciclo ambiente hospitalar ou
Quedas de tenséo, comercial.
interrupgoes 40% Ut 40% Ut Se o FESMED exige operagao
curtas e variagdes | (60% queda em Ut) | (60% queda em | continuada durante a
de tensdo na | Por 5ciclos ut) interrupcdo de energia, ¢é
alimentagao Por 5 ciclos recomendavel que o FESMED
elétrica. 70% Ut seja alimentado por uma fonte
IEC 61000-4-11 (30% queda em Ut) | 70% Ut de alimentacao ininterrupta.
Por 25 ciclos (30% queda em
Ut)
<56% Ut Por 25 ciclos
(>95% queda em
Ut) <5% Ut
Por5s (>95% queda em
ut)
Por5s
Campos Os campos magnéticos das
magnéticos das frequéncias de rede deveriam
frequéncias de 3 A/m 3 A/m ser niveis caracteristicos de um

rede (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

tipico ambiente comercial ou
hospitalar.
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Nota: Ut é a tenséo de rede C.A antes da aplicagéo do nivel de ensaio.
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DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA

O FESMED ¢ destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O comprador ou operador do FESMED deveria se assegurar que ele estd em
uso em tal ambiente.

Ensaios de
imunidade

Nivel de
ensaio da IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagdao

Equipamentos portateis e moéveis de
comunicagdo por RF ndo deveriam ser
usados mais perto, de qualquer parte do
FESMED, incluindo cabos, do que a
distancia de separagdo recomendada
calculada da equagéo aplicavel para a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagéo recomendada

d=117P
d=117P

d=233P

RF 3Vrms
Conduzida 150 kHz a 80 3V

IEC 61000-4- | MHz 80 MHz a 800 MHz
6

800 MHz a 2,5 GHz

RF Iradiada 3V/im 3V/m . A s .
|IEC 61000-4- | 80 MHz a 25 Onde P ¢ a poténcia méxima de saida do
3 GHz transmissor em watts (W), de acordo com

o fabricante do transmissor, e d é a
distancia de separagédo recomendada em
metros (m).

O campo gerado por transmissores de
RF fixos, como determinado por um
estudo do campo eletromagnético no
local?, deveria ser menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia. ®

Interferéncia pode ocorrer nos arredores
de equipamentos com o seguinte

ok (((i)))

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
NOTA 2: este procedimento pode ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada por absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagbes de radio-
base para telefones (celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radios amadores, estagdes de
radiodifusdo AM, FM e TV ndo podem ser teoricamente prognosticadas com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, um estudo do campo
eletromagnético no local deveria ser considerado. Se a intensidade do campo medido no local no
qual o FESMED ¢ usado exceder o nivel de conformidade acima, o FESMED deveria ser
observado para verificar se est4 operando normalmente. Se desempenho anormal é observado,
medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagéo ou realocacdo do FESMED;
b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser
menor que 3 V/m.
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Distancias de separagao r dadas entre equip

por RF portateis e méveis e o FESMED
O FESMED é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distdrbios
de RF sao controlados. O comprador ou o operador do FESMED pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia entre equipamentos de
comunicagcdo por RF portateis e moéveis (transmissores) e o FESMED como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicacao.

de comt

Maxima poténcia de Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
saida declarada do transmissor (m)
transmissor (W) 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
MHz MHz GHz
d=117JP d=1174P | d=233JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Para transmissores com a poténcia méaxima de saida declarada néo-listada acima, a
distancia de separagdo recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a
equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor; onde P é a poténcia maxima de saida
do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagédo para a frequéncia
mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

42. Consideracoées finais

-« —

Tem sido politica da Carci _melhorar continuamente a qualidade de seus
produtos. A Carci se reserva no direito de fazer modificacdes no projeto e nas
especificacbes, como também adicionar e melhorar seus produtos, sem incorrer
em obrigacéo alguma de instala-los em produtos ja fabricados.

O texto, ilustracdes e especificacdes constantes neste manual se baseiam em
informacdes disponiveis por ocasido da impressao.
Todos os direitos reservados.

Este _manual ndo poderd ser reproduzido em todo ou em parte, sem
consentimento por escrito da Carci.
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43. Dados do Fabricante

CARCI _Industria e Comércio _de Aparelhos Cirdrgicos e

Ortopédicos Ltda.

CGC: 61.461.034/0001-78  I.E.: 110.182.450.113
Rua Alvares Fagundes, 359 — Americanépolis

Séo Paulo — SP — Brasil — CEP 04338-000

Tel.: (11) 5621 2791 / 5621 7024 / 5622 8205

E-mail: carci@carci.com.br __web site: www.carci.com.br

Reqistro Carci no Ministério da Saude: MS-1.03.142-9

A

Para Assisténcia Técnica:

CARCI Industria e Comercio Ltda

Rua Alvares Fagundes, 359 — Americandpolis
CEP: 04.338-000 — Sao Paulo — SP — Brasil
Tel.: (11) 5621 2791

Responsavel Técnico:
Antonio Francisco Leite Moreira — CREA 0601723204

Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida
e autorizada pela Carci. Qualquer modificacéo implica
em perda de garantia e risco de lesdo ao paciente e
operador.

CERTIFICADO DE GARANTIA EM ANEXO

MU_4052_Versdo_2.2  (042018) 69

FESMED II 4052

@Ih\lﬂ]l

44. Referéncias Bibliograficas

Neuromuscular Electrical Stimulation — A practical Guide — 3rd Edition

1993.

Electrical Muscle Stimulation (EMS) — Clinical Manual — Toshihiro

Morinaga M.S., R.P.T. Kyoto University — College of Allied Medical
Sciences — First Edition 1998.

Eletroterapia de Clayton 10a edicdo — Editora Manole Ltda. 1998.

Estimulacdo Elétrica Funcional — FES e REABILITACAQO — Sergio

Lianza — Editora Atheneu -_1993.

Introduction to Surface Electromyography — Jeffrey R. Cram/Glenn S.

Kasman — Aspen - 1998.

Clinical Electro physiology 2nd - Andrew J. Robinson/Lynn Snyder-
Mackler- Williams & Wilkins — 1995.

45. Representante Europeu
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CINTERQUAL — Solucbes de Comeréio Internacional, LTDA.
Rua Fran Pacheco, N° 220- 2° Andar.

2900-374 — Setubal — Portugal

Tel.: +351 265238237

E-mail: cinterqual.Portugal@sapo.pt

Site: www.cinterqual.org e www.cinterqual.com
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46. Orientacoes para descarte

Descarte Final

Ao término da sua utilizacéo e descarte final, desfaca-se de seu equipamento e
acessorios de maneira responsavel, preservando 0 meio ambiente.

Entre em contato com a CARCI para solicitar informacdes de como proceder
para o descarte adequado.

Em nenhuma hipétese, jogue o seu equipamento no lixo comum, pois a
corrosdo de suas pecas causadas pela acdo do tempo, levara seus componentes
a contaminar o meio ambiente.
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A esquerda, Tabulagdes: Ndo em 11 cm

Tem-sidopolitica-da-Carci Ih ntin to-a-aualidade-de-seus-produtos—A-Carci

se reserva no direito de fazer modificacées no projeto e nas especificacdes, como também
dici o ralh, moh P

seus-produtos -sem

alouma-de-instald-los-em
) E)

produtos ja fabricados.

O text ilustracd Py ifi & tant neste—manual-se—b m

p
informacdes em informacées disponiveis por ocasido da impressao.

CARCLIndustriae-C drcio-de-A lhos-Cirdrgi -0 di Lida.

«— —
For

Titulo 2, A esquerda
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Clinical-Electro-ph I

=y
& Wilkins —1995.

—Representante Europeu

OBELIS SA
——34, Av.de Tervuren, bte 44

,,,,,,,, =3

Tel: (32) 2.732.59.54

EC | REP

E-mail:
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