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Traducgoes e Abreviagoes
e MHz Mega-hertz (milhdes de pulsos por segundo);
o W Watts;
o Hz Hertz;
e KHz Kilo Hertz;
e Cm Centimetro;
e Cm? Centimetro quadrado;
e W/ Cm?2 Watt por centimetro quadrado;
e mm milimetro;
e VA Volt Ampére;
e min Minuto.
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Simbolos na Embalagem
"L Cuidado fragil. Manuseie com cuidado
’ "4‘4
T Mantenha em local seco
Este lado para cima. Este simbolo indica a
posicao correta de transporte
I
]Z]: Empilhamento méximo. Indica o nUmero maximo
de caixas que podem ser empilhadas. A
quantidade estd marcada no quadrado
- intermediario.
60 °C - . o
Limites, minimo e maximo de temperatura para
transporte e armazenagem.
-10°C

Consulte 0 Manual do Usuario antes de usar.

@ =

N&o use se a embalagem estiver danificada

Simbolos no Equipamento

Significa equipamento desligado

Significa equipamento ligado

0
I
A\

Simbolo geral de adverténcia
Este equipamento produz ondas de ultrassom
através de seu aplicador. Cuidados estéo
descritos nesse manual.
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Al Al
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@
R Parte aplicada tipo BF
|:| Equipamento Classe I
Siga instru¢des para utilizagéo
Grau de protecao contra objetos sélidos
| P 20 estranhos
(@ = 12,5 mm), e contra penetragdo nociva de
agua.

IPX7 Cabecote é estanque a penetracéo de agua

Data de fabricagcdo

S N NUmero de série

u Identificacé@o do fabricante

EC | REP Representante europeu

Telefone de contato do fabricante

Corrente alternada

Terra funcional

=2
ik
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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 Sonomed é um equipamento de ultrassom para terapia, o qual
foi desenvolvido obedecendo as normas de seguranca NBR IEC 60601-1,
NBR IEC 60601-2 e NBR IEC 60601-2-5, classe I, tipo BF, o que o tornam
um equipamento seguro e de alta confiabilidade para o terapeuta e paciente.

O Manual do Usuario contém informacgdes sobre o funcionamento, cuidados,
indicagBes, contraindicacdes e informacdes técnicas. Leia-0 atentamente
antes de ligar o aparelho.

N&o é necessério treinamento especial além das instrucdes de utilizacéo
contidas neste manual.

O SONOMED néo causa Efeitos Fisiolégicos ndo adversos se utilizado de
acordo com as orientagfes deste manual. Atencdo especial deve ser dada
aos campos de contraindicacdes e adverténcias.

A utilizacdo do ultrassom na fisioterapia, vem a muito sendo realizada com
sucesso e eficiéncia na ortopedia e traumatologia.

Pensando nisso, a Carci desenvolveu um equipamento de ultrassom de
Ultima geracgao, com transdutor de 1 MHz, para a realizagédo de tratamentos
precisos e adequados, conforme o tipo de tecido envolvido, profundidade
deste e fase patol6gica em que o mesmo se encontra.

Desta maneira, estamos propiciando aos profissionais da area de saude, que
utilizam-se deste recurso terapéutico, maior eficiéncia e exatiddo em seus
atendimentos.
Aplicagcéo
O SONOMED ¢é um equipamento eletro médico que proporciona um
tratamento terapéutico que utiliza ultrassom.
Proposito médico do equipamento

Ver capitulo “Indicagbes” deste manual.
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Conjunto de pacientes a ser abrangido

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

Parte do corpo em que sera aplicado

Aplica-se nas articulacfes, grupos musculares e também no procedimento
das areas citadas de forma subaquatica.

Qualificacdo desejado para o operador

Conhecimento em tratamento por ultrassom, profissionais da fisioterapia,
reabilitacéo fisica e médica.

Utilizacdo destinada

— Medicina geral;
— Esse equipamento néo é fornecido estéril e ndo necessita ser
esterilizado;
— Nao é descartavel;
— Somente para uso interno;
— Destinado ao uso profissional,
— O equipamento nao deve ser usado diretamente pelo paciente;
— Esse equipamento deve ser utilizado em ambiente hospitalar ou em
regime de ambulatorial;
— Condic¢des de visibilidade:
— Display retroalimentado;
— Distancia de visao: max. 60cm;
— Angulo de vis&o: + 25° em relacdo a normal do display.
— Condicoes fisicas:
— Temperatura ambiente: +15°C a +30°C;
— Umidade relativa: 0% a 80%;
— Presséo Atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa;
— Altitude: <2.000m.
— Frequéncia de uso: o equipamento foi projetado para utilizacdo
continua;
— O equipamento é portatil.

Principio de operacgéo

Consulte o capitulo “Descricao de Funcionamento” deste manual.
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' Responsabilidade do Usuario
()

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

A CARCI nédo podera ser responsabilizada por eventuais danos a salde
do operador ou paciente, em virtude de diagnéstico erréneo, uso
indevido do equipamento, utilizacdo de qualquer peca, parte ou
acessorio ndo especificado pelo fabricante e falta de conhecimento das
instrucbes de operagéo constantes neste manual por profissionais
qualificados ou nao.

A CARCI ndo 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 apoés reparacéo do equipamento realizada por pessoa ou
empresa nao qualificada.

NOTA

Recomendamos que o0 equipamento Sonomed seja inspecionado e
calibrado uma vez por ano na Carci ou assisténcia técnica autorizada, ou
quando houver suspeita de mau funcionamento ou descalibracéo.

Aspectos de Seguranca

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

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

“ATENCAO” é uma chamada para maior atencéo, 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 “ATENCAQ”. ¢

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

“Utilizagdo dos controles ou ajustes ou execucédo de outros
1 procedimentos ndo especificados aqui podem resultar em
exposi¢do a dosimetria perigosa”.

N&o utilize diluentes, detergentes, solucdes acidas, solucdes
2 agressivas ou liquidos inflaméveis para limpar as partes externas
do aparelho e acessorios.

O operador deve entrar em contato com a Carci ou seus centros
3 de servigos autorizados para qualquer trabalho de reparacdo ou
mais informacgdes.

ATENGAO

Ler, compreender e praticar as instru¢cées de operacgéo e de
precaucao.

Conhecer as limitagBes e o0s perigos associados a utilizagao de
qualquer dispositivo de ultrassom.

N&o exponha o aparelho a luz solar direta, de calor radiada a partir
3 de um radiador de calor, quantidades excessivas de poeira,
umidade, vibracdes e choques mecéanicos.

No caso de infiltragao de liquidos, desligue o aparelho da rede

4 elétrica e entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.
5 O equipamento ndo deve ser usado diretamente pelo paciente
6 O equipamento é portétil e quando necessario deve ser

transportado exclusivamente segurando-o com as duas méaos.

Antes de administrar qualquer tratamento a um paciente, deve-se
7 familiarizar com os procedimentos operacionais para cada
modalidade de tratamento disponiveis, bem como as indicacdes,
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contraindicacdes, adverténcias e precau¢des. Consultar outros
recursos para obter informacdes adicionais sobre a aplicacdo da
terapia por ultrassom.

Em caso de descarte de pegas ou partes, utilize os postos de
recolhimento de produtos nocivos ao meio ambiente. Nao os
descarte em lixo comum.

Apbs o tempo de vida (til, ou necessidade de descarte do
equipamento Sonomed, contate a Carci, ou atenda as exigéncias
locais para o descarte.

10

Apés a aplicagéo, retire o Gel do transdutor e da pele do paciente
utilizando guardanapos de papel. Apés a limpeza os guardanapos
devem ser descartados em lixo comum.

11

Antes de cada tratamento, é recomendado limpar de acordo com o
capitulo “Manutengéo preventiva e conservagao” todos os
acessorios e pecas do equipamento que tenham entrado em
contato com o paciente.

ADVERTENCIAS

Este equipamento € destinado para utilizacdo apenas por
profissionais da area de saude.

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

Este equipamento pode causar radiofrequéncia ou interromper
operac¢des de equipamentos nas proximidades.

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

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

Conexfes simultaneas de um PACIENTE a um EQUIPAMENTO
cirdrgico de alta frequéncia podem resultar em gueimaduras no
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local de aplicagdo do TRANSDUTOR, e possivel dano ao

Sonomed.

7 N&o posicione o equipamento em base fofa que possa tampar as
aberturas de ventilacao inferiores.

8 Este dispositivo deve ser mantido fora do alcance das criancas.
Este equipamento ndo é adequado para uso na presenca de

9 mistura de anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou o6xido
nitroso.

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

11 Aplique uma quantidade de gel suficiente entre o transdutor e a

parte a ser tratada para a terapia com o Sonomed.

12 Use sempre o gel indicado pela Carci

13 Nunca use o transdutor sem o gel de acoplamento.

Grandes doses térmicas podem resultar em regides de necrose
14 | asséptica térmica que podem nao ser evidentes na inspecédo da
pele.

O tratamento da tireoide, bem como dos géanglios linfaticos no
pescoco, pode expor o doente a efeitos ainda ndo determinados,
na medida em que a seguranca desses tratamentos ainda nao
tenha sido estabelecida.

15

16 | O uso de ultrassom pode afetar a absor¢do de medicamentos

Interferéncia Eletromagnética

Equipamentos de RF moveis ou portateis podem afetar o
SONOMED

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

O uso de acessoérios ndo especificados pelo fabricante, pode
3 resultar em acréscimo de EMISSOES ou decréscimo da
IMUNIDADE do equipamento.
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O uso de pecas de reposicao ndo especificadas 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
proximos a outros equipamentos.

Operacdo a curta distdncia (por exemplo, 1 m) de um
EQUIPAMENTO de terapia de ondas curtas ou micro-ondas pode
produzir instabilidade na saida do Transdutor de ultrassom;

Conexdes simultaneas de um PACIENTE a um EQUIPAMENTO
cirdrgico de alta frequéncia podem causar instabilidade na saida do
emissor; e possivel dano ao SONOMED;

O SONOMED requer precaucdes especiais em relacdo a sua
Compatibilidade Eletromagnética, e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informag6es sobre

Compatibilidade  Eletromagnética fornecidas no item
“Declaragao do Fabricante” neste manual.

Informacdes do Sonomed para rastreabilidade

InformagBes do Sonomed para rastreabilidade apresentadas no display

NS: S0001 =» numero de série do Sonomed

(Deve coincidir com 0 nimero da etiqueta sob

o aparelho)

Rev.: 3.6.0 =» versao do software

CARCI S0001 R 3.6
SONOMED IV 1MHz

1>
22>
32>
42>
5=
6>
7>
8>

Acessorios que acompanham o aparelho

01
01
01
01
01
01
01
01

Aparelho Sonomed 4144

Transdutor de 1MHz

CD com os manuais do usuario

Manual de referéncia rapido

Suporte para Transdutor

Fita Adesiva (dupla face)

Bisnaga de Gel 250¢g

Cabo de forca tripolar (ABNT NBR 14136)
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Para aquisicdo de acessOrios opcionais, consulte os cddigos no item
“Acessorios”.

Havendo duavidas, favor entrar em contato com:

Departamento de Assisténcia Técnica

Rua Alvares Fagundes, 359

Séo Paulo — SP — Brasil - CEP 04338-000

Tel.: (0XX11) 5621 2791 / 3245-5232 - e-mail: sat@carci.com.br

A\

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

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

INSTALACAO

Para um perfeito funcionamento de seu equipamento sugerimos que as
instalacdes elétricas estejam de acordo com as seguintes normas:
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=> Brasil:
e ABNT NBR 5410:; 2008 — Instalac8es elétricas de baixa tenséo;
e ABNT NBR13534: 2008 — Instalag8es elétricas em estabelecimentos
de salde - Requisitos para seguranca.
=>» Outros Paises:

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

e Ou outra norma relacionada aplicada no pais de utilizaco.
NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-2 e NBR IEC 60601-2-5,
A tensédo de alimentacgéo elétrica deve estar dentro da faixa especificada nas

Caracteristicas Técnicas, caso contrario pode haver degradacdo do
funcionamento do equipamento e risco de seguranca.

e Conecte o0 cabo de for¢a ao conector tripolar localizado no painel
posterior e ligue-o a tomada de alimentacgéo elétrica;

Terra
Funcional

Chave usiveis

5
”,

Conector para
cabo de energia L1 L2/Neutro

Figura 1

e (1) -L1=Fase darede elétrica
(2) - L2 = Fase ou neutro da rede elétrica
(3) — Terra funcional

e O Sonomed utiliza fonte de alimentagéo automatica, operando em
gualquer voltagem entre 100 V~ e 230 V~ (50 ou 60 Hz).
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e Em caso de queima do fusivel de protecdo troque-o, conforme
indicado na figura abaixo, somente pelo valor indicado:

Os fusiveis devem ser de 2.0A - 250V~ (20AG) — Acédo Réapida

¢ Antes de trocar os fusiveis, desligue o equipamento da rede elétrica
através do plug de rede.

Para remover a capa do fusivel Troque o fusivel por um novo,
Gire no sentido anti-horario com as mesmas caracteristicas

Conexao e Desconexao da rede elétrica

Para conectar/desconectar o cabo de forca da rede elétrica e do
aparelho, utilize tomadas de facil acesso e posicione o SONOMED
em local firme e estavel e que nédo dificulte desconectar o cabo de
forca.

Segure o plug do cabo de forca, e
conecte/desconecte da tomada da rede
elétrica, como indicado na figura ao
2 lado.

Apoie o aparelho com uma das maos,
e com a outra mao conecte/desconecte
o cabo de for¢ca do Sonomed, como
indicado na figura ao lado.
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Instalacdo do Suporte do Transdutor

1° Passo 2° Passo
Colar o adesivo no suporte Retirar a capa protetora
de acrilico, como indicado do adesivo
abaixo:

3° Passo
Escolha o lado, e Cole o suporte de acrilico no aparelho, como indicado
abaixo:

4° Passo
Encaixar o Transdutor no suporte de Acrilico.
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Informagdes Gerais

Energia Ultrassodnica

E uma forma de energia obtida aplicando-se uma tenso elétrica oscilante
sobre um transdutor que, por suas caracteristicas piezelétricas, deforma-se,
expandindo e contraindo na mesma frequéncia que a tenséo elétrica aplicada.
Desta forma sdo geradas ondas ultrassbnicas que possuem
fundamentalmente grande capacidade de aquecer em profundidades os
tecidos.

O Ultrassom CARCI SONOMED foi desenvolvido com a finalidade de prestar
o indispensavel apoio que a tecnologia ultrassdnica permite a pratica clinica
de fisioterapia.

Terapia por Ultrassom

A terapia por Ultrassom é a utilizacdo de energia ultrassénica para o
tratamento dos problemas do sistema musculoesquelético. Para este
propdsito é utilizado um dispositivo aplicador denominado transdutor. O
transdutor deve ser utilizado adequadamente através de movimentos
circulares lentos e repetitivos. Uma area de aproximadamente 7,0 cm x 10,0
cm deve ser tratada de cada vez.

* Em alguns casos, apds o tratamento a dor pode aumentar. Este fato pode
ser explicado pela concentragdo das ondas ultrassénicas nas interfaces de
tecidos ndo-similares como, por exemplo, pele-gordura, periésteo-0sso, 0s
quais possuem uma pobre vascularizagdo sanguinea e sofrem aumento de
temperatura devido a energia refletida. Nestes casos o tratamento deve
continuar normalmente, porém com uma reducdo na intensidade e no tempo
de aplicacao.

* A elevacdo da temperatura resultante da absorgdo de ultrassom pelos
tecidos pode causar um aumento na extensibilidade do colageno. Neste
sentido, este aquecimento é indicado para tratar as condi¢Bes patoldgicas
causadas pela contracdo de tecidos como tenddes, ligamentos e juntas
capsulares.

* Nos casos onde ha limitagdo de movimentos causados pela contragdo dos
tecidos e nas doencas do colageno (como artrite reumatoide) o tratamento
produz efeito significativo.

» Doencas de membranas sinoviais (como bursite), e outras membranas que
atuam no ligamento de juntas maiores respondem particularmente bem ao
tratamento por ultrassom.
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+ Calor em profundidade afeta a articulagdo dos musculos. Um tratamento de
cinco minutos pode elevar a temperatura de um a dois graus centigrados. Os
efeitos do calor associados aos de micro massagem provocam um
relaxamento dos musculos, e consequentemente reduzem enormemente 0s
espasmos musculares de natureza localizada.

* O ultrassom tem efeito anti-inflamatério quando aplicado nos nervos
periféricos. As literaturas revelam que neste caso ha liberacdo do cortisol
(substancia anti-inflamatéria) a qual contribui para diminuir o trauma. Neste
sentido, o ultrassom é indicado como agente terapéutico para o tratamento
das irritagfes das raizes nervosas lombo sacrais.

» Outros mecanismos de defesa do corpo podem ser estimulados como
resultado do aumento de temperatura. Este fato pode ser explicado pelo
aumento do fluxo sanguineo, e da consequente vasculariza¢do de uma regiao
onde haja reac¢éao inflamatéria.

Desempenho Essencial

O SONOMED é um equipamento microcontrolado de ultrassom para
reabilitacdo terapéutica de baixa poténcia, para a utilizacao em fisioterapia e
estética, onde a geragéo e emissdo do ultrassom estdo dentro do valor
definido nas Caracteristicas Técnicas (descritas no item “Caracteristicas
Técnicas” no manual do usuario).

De acordo com os dados clinicos do uso do ultrassom para fins
terapéuticos, a intensidade efetiva maxima é de 2 W/cmz2 para o modo
continuo e 3 W/cm?2 para o modo pulsado.

O SONOMED permite a sele¢do de poténcia entre 0,1 Watts/cm? a 3,0
Watts/cm?.

A poténcia do emissor de ultrassom (transdutor) deve permanecer dentro de
+ 20% do valor definido nas caracteristicas técnicas.

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

Todas as fun¢Bes do equipamento foram ensaiadas de acordo com as
prescricées de imunidade da norma ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2010
Norma colateral: compatibilidade eletromagnética — prescricdes e ensaios.
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O Desempenho Essencial é garantido quando os valores declarados
ndo séo ultrapassados.

Parte Aplicada

E a parte do equipamento que entra em contato fisico com o paciente, para
que o equipamento realize a sua fungéo.

O transdutor é considerado como parte aplicada, pois deve entrar em contato
fisico com o paciente para realizar a sua funcgéo.

Descricdo de Funcionamento

O Ultrassom SONOMED foi desenvolvido com a finalidade de prestar o
indispenséavel apoio que a tecnologia ultrassdnica permite a pratica clinica de
fisioterapia.

O Ultrassom € um estimulo mecéanico dirigido ao corpo através de feixe
ultrassénico emitido por um transdutor/aplicador, mais conhecido como
cabecote. Este Ultrassom é produzido no cabecote através de um cristal
piezoeléctrico e transmitido ao corpo através da superficie de aluminio do
cabecote e um agente de contato (gel). Conforme o Feixe de Ultrassom
atravessa os tecidos, a sua energia € absorvida gradual e seletivamente
sendo, entre outros efeitos, transformada em calor. Este aumento de
temperatura provoca alterag8es bioldgicas nos tecidos, tal como aumento na
microcirculacdo, uma percepcao reduzida de dor, uma reducéo de atividade
inflamatdria e um aumento na taxa de restabelecimento de tecidos delicados.
Quanto maior a frequéncia do Ultrassom, mais superficial sera sua absorcéo,
conforme pode ser visto na figura abaixo:
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Rofurdidade
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Na aplicacdo de Ultrassom pulsado em frequéncias baixas (48Hz e 16Hz),
verifica-se uma reducédo no calor gerado nos tecidos, sendo certos efeitos
nao-térmicos obtidos a nivel celular, tal como um aumento na permeabilidade
das membranas celulares e uma reducao processos inflamatorios.

As caracteristicas mecanicas e elétricas do transdutor sdo resultado de
intensas pesquisas efetuadas no sentido de obter-se um feixe ultrassénico
regular e sem difusdo. Estas caracteristicas foram obtidas através da
medicdo do campo acustico do transdutor e posterior, andlise grafica da
pressao relativa em funcdo da distdncia do transdutor onde foram
determinados a ERA (4rea de radiacdo efetiva) e o BNR (relacdo de néo
uniformidade do feixe do ultrassom).

A escala indicadora da intensidade foi determinada através do método de
medida da pressao da radiacdo acustica utilizando-se um Wattimetro digital,
0 que permitiu grande exatiddo nos valores da escala de intensidade (doses).

A deciséo de usar terapia por Ultrassom como forma de tratamento para seu
paciente deve estar sempre fundamentada sobre um profundo conhecimento
clinico da doenca ou afecgdo e numa compreenséo intima das possibilidades
e limitac8es da terapia por Ultrassom.
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Funcdes dos controles

SONOMED IV CARCI
1 MHz Therapy Ultrasound 4144 @ & @ ’ ’

Mode Freq. Duty

Timer Intensity

0.9

>2O0®D

Teclas de navegacgéo
e
selecdo das funcdes

év Teclas de aumentar e diminuir
valores

Teclas de mover para direita ou
esquerda

Tecla que seleciona o banco de
dados de Protocolos.

Tecla de habilitacdo do Protocolo
selecionado.

w Tecla que indica intensidade ou

poténcia.

Tecla para iniciar ou interromper a
aplicacéo.
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Idiomas do display

O Sonomed IV permite que seis idiomas possam ser acessados no display:

=> Inglés

=>» Portugués
=> Espanhol
= Francés
= Aleméo
=>Turco

Caso deseje utilizar alterar o idioma atual, siga 0s passos a seguir:

1 | Conecte o cabo de forga do Sonomed IV a rede elétrica.
Acione a chave ON / OFF na parte
traseira do aparelho CARCI S0001 R 36

5 .
O Sonomed fard um teste do SONOMED IV 1MHz
display presentando a tela.

3 Em sgguida pressione e mantenha Protocols
pressionada a tecla

4 i ApOs o equipamento emitir um beep, solte as teclas.

5 O display exibira os idiomas Linguage
acessiveis English
Selecione o0 idioma desejado v

6 através das teclas 6

7 | Pressione atecla @

8 O equipamento emitird um beep, saird do modo selecao de idioma,
exibindo o menu Principal.
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Conexdao cabo do Transdutor ao Aparelho

Figura 2

Etiquetas indicativas do transdutor

' SONOMED UTH 4100 |

1 Mhz P. Max = 6.4W
Era: 3.2cm? IPX7 Collimating
 BNR<6:1 S/IN: |

S/IN: 4144XXXX =» Numero de série do Sonomed IV

Indicacdo das Areas Posicéo no suporte
Area do aplicador

Area do
transdutor
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Informacdes do Display

NS: S0001 = — indica o nimero de série
do SONOMED, que deve coincidir com o
numero da etiqueta sob o aparelho

CARCI S0001 R 3.6
Rev.: 3.6.0 = indica a revisao do software, SONOMED IV 1MHz
que deve coincidir com a mesma da
etiqueta aplicada no CD ROM, e do Quick
manual

Modos de Operagéo

Modos Continuo e Pulsado

Originalmente o ultrassom para fins fisioterapicos era disponivel somente na
forma de ondas geradas de forma continua as quais tem a finalidade de gerar
calor e exercer micro massagem em profundidade. Atualmente, dispde-se de
ultrassom na forma pulsada, que vem sendo rapidamente reconhecido como
0 mais importante avango nas técnicas de tratamento.

Quando a terapia é aplicada através de ondas continuas a energia
ultrassbnica emitida pelo transdutor - aplicador produz um continuo
incremento no aquecimento dos tecidos e o tratamento pode tornar-se
intoleravel, principalmente no caso de traumas agudos e recentes. Uma das
causas do aquecimento excessivo é quando a aplicacédo é feita proxima a
superficie dos 0sso0s, a vascularizagdo sanguinea subperiostal é pobre e,
portanto, ndo contribui para dissipar calor.

No sentido de melhorar o problema dos efeitos associados ao aquecimento
indesejavel foi desenvolvido um circuito onde sdo gerados pelo transdutor —
aplicador, pulsos de ondas, os quais emitem energia de forma periédica onde,
através do tempo de repouso entre os pulsos, a circulagdo sanguinea resfria
a &rea tratada, impedindo desta forma um excesso de aquecimento.

Outro efeito que podemos citar é que a permeabilidade das membranas é
alterada ndo somente por efeitos térmicos, mas também porque diminutas
correntes produzidas pelo ultrassom podem aumentar a taxa de difusdo e o
gradiente de concentracdo das membranas, segundo estudos de Lehman, J.
F.
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Casos em que o modo Pulsado é indicado

Em muitos casos o calor é indesejavel, por causar dor e desconforto ao
paciente, neste caso o tratamento pode ser realizado com onda pulsada; as
areas e condicdes que respondem particularmente bem a este tratamento
séo:

» Amputacao traumatica da falange distal dos dedos, com formagédo de uma
area sensivel e cicatrizes dolorosas. Ha4 a necessidade de um efeito
analgésico neural, sem causar superaguecimento dos 0ssos que estdo bem
proximo a pele. Para estes casos esta prevista a aplicagdo utilizando-se a
técnica subaquatica.

Intensidade recomendada: 0.8 W/cm? iniciando-se o tratamento com trés
minutos e aumentando-se os tratamentos seguintes até no maximo 10 min.

» Esmagamento das maos e pés. O uso imediato de ultrassom previne a
formacgdo de tecido fibroso através da absor¢cdo do derrame celular. Nos
casos onde o trauma permite este procedimento, resulta numa rapida
restauracdo das funcdes.

Intensidade recomendada: 1,0 W/cm? para uma rapida absorcdo do edema.
Os tratamentos deverédo ter uma durag¢éo de 5 min.

» Dores originadas nas raizes nervosas. Subitas manifesta¢cdes dolorosas
atras das pernas. Os movimentos sao lentos e limitados devido a dor aguda
e espasmos. O paciente anda de modo inclinado (escoliose) e ndo executa
flexdo para frente. As raizes nervosas a serem tratadas devem ser
especificadas pelo terapeuta (regido cervical, dorsal ou lombo sacral). O
ultrassom pulsado é recomendado para um maximo efeito neural. Intensidade
recomendada: de 1,0 a 1,5 W/cm? dependendo da espessura do musculo
existente entre a pele e o alvo a ser atingido. O tempo indicado € de 5 min
para uma analgesia e alivio da dor.

» Deslocamento ou fraturas peri-articulatérias. Nestes casos 0 uso imediato
do ultrassom inibe a formacéo de aderéncia resultantes da ndo absorcao de
derrame extracelular. Intensidade recomendada: 1,5 W/cm?2 com tempo de
tratamento de 5 min.

Outras condi¢fes reportadas que respondem muito bem ao tratamento por
ultrassom Pulsado sdo: hematomas, cicatrizes hipertroficas e certos traumas
musculares. Neste Ultimo caso o ultrassom provoca um alinhamento das
fibras sadias ao longo do eixo longitudinal do musculo.
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Representacéo grafica do modo pulsado

Ciclo de trabalho
50% 20% 10%
Frequéncia (f) |Periodo (T)| Ton Tott| Ton Toft Ton Toft
100Hz 10ms [5ms  5ms 2ms  8ms|lms 9 ms
48Hz ~20ms |ndose aplica] 4ms 16ms|2ms 18 ms
16Hz ~62ms  |ndo se aplica] 12ms 50ms|6ms 56ms
Relacdo Ton/Toft 1:2 1.5 1:10
Representacédo gréfica
Ciclo 50% Ciclo 20% Ciclo 10%
\W EMW Mw H W il r'|‘.'\g (|l
11 L hm [ | S B |

f (frequéncia) = 1/ T (periodo)
Ton = Tempo ativo

Tot = Tempo de

repouso

100Hz com ciclo de trabalho de 10%, 20% ou 50%

isto € para 10% tempo ativo 1 ms e repouso de 9ms — relacédo 1:10
20% tempo ativo 2 ms e repouso de 8ms — relacdo 1:5
50% tempo ativo 5 ms e repouso de 5ms — relacdo 1:2

48 Hz com ciclo de trabalho de 10% ou 20%
isto é para 10% tempo ativo 2 ms e repouso de 18ms — relacdo 1:10
20% tempo ativo 4 ms e repouso de 16ms — relacdo 1:5

16 Hz com ciclo de trabalho de 10% ou 20%
isto é para 10% tempo ativo 6 ms e repouso de 56ms — relacdo 1:10
20% tempo ativo 12 ms e repouso de 50ms — relacdo 1:5
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Fluxograma Operacional

Avelise da Patdlogi
as&tratadaogla

N _ DEANRFORVADEAPLICACEO:
>\, PADRAO((H) / SONCFCREE/ A v

SH EOONAROS PARAVETROS PARAARLICACRO

( INOARAJAH_ICACﬁO )
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Operando o Sonomed

1  Conecte o cabo de forca do SONOMED 4144 a rede elétrica.

2  Conecte o cabo do transdutor ao aparelho SONOMED

Acione a chave ON / OFF na parte
traseira do aparelho CARCI S0001 R 3.6

O SONOMED fara um teste do SONOMED IV 1MHz
display apresentando a tela

4 Logo ap6s o equipamento entra no MODO DE OPERACAO

e ] ™
Continuo
. oo 00:00 0.0 Wcm2
Utilize as teclas N J
5 para selecionar o modo Pulsado ou  {~ h
Continuo Puls. 16Hz 10%
00:00 0.0 W/icm2
\ Y,
™ ™ s ™~
Ou para utilizar os protocolos, utilize Prot.
6 Protocols Retorna
atecla \ J
1. Modo: Continuo
09 (omt \
1.2 Utilize as teclas para Continuo
selecionar o modo Continuo. \OO:OO 0.0 chm2/
e A
13 Utilize as t_eclas év Continuo
. para selecionar o Timer. \00:00 0.0 chm2)
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4 . N
14  Utlize as teclas oo para Continuo
alterar o Timer. k1 0:00 0.0 chmZJ
e ™
15 Utilize as tgclas ov Continuo
. para selecionar a Intensidade. 00:00 0.0 W/em2
. Y,
oo ' _ ™
1.6  Utilize as teclas para Continuo
alterar a Intensidade. \1 0:00 0.4 WIcij
e ] ™
1.7 @ Se desejar, utilize a tecla Continuo
. para mostrar a poténcia. L 10:00 1.2 Watts )
18 Para habilitar o transdutor, pressione a tecla % do painel.
2. Modo: Pulsado
' ™\
21  Utilize as teclas °v Continuo
para selecionar o modo. \00:00 0.0 chm2)
4 a
vy e as tectes O Q Puls. 16Hz 10%
) ilize as teclas para ]
selecionar o modo pulsado. \00-00 0.0 chm2/
a4 A
0,
23  Utilize as teclas OHQ Puls.  16Hz  10%
para selecionar a Frequéncia. \OO:OO 0.0 chmZJ
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( N
2.4 Utilize as teclas oo para Puls. 100Hz 10%
: iliz
alterar a Frequéncia. kOO:OO 0.0 \NlcmZJ
f )
o5  Utilize as teclas OHQ Puls. ~ 100Hz 10%
para selecionar o Ciclo de Trabalho. \00:00 0.0 W/c:m2)
(P | 100H 50‘7\
2.6  Utilize as teclas o o para u.S. z N
alterar o Ciclo de Trabalho. \00-00 0.0 chmz)
e )
> 7  Utilize as teclas HQ Puls.  100Hz 50%
para selecionar o Timer. \00:00 0.0 W/cm2)
(P I 100H 50"/\
uls. z
2.8  Utilize as teclas o o para . °
alterar o Timer.  10:00 0.0 W/emz2 )
4 o N
29  Utilize as teclas OHQ Puls. ~ 100Hz 50%
para selecionar a Intensidade. L 10:00 0.0 chm2)
KP I 100H 50"/\
2.10 | Utilize as teclas o o para u.s. z °
alterar a Intensidade. \10-00 0.4 chmzj
4 )
o - | @ Puls.  100Hz 50%
- e desejar, utilize a tecla ,
para mostrar a poténcia. \1 0:00 1.2 Watts )
2.12 | Para habilitar o transdutor, pressione a tecla % do painel.

MU_4144 PORTUGUES_ Revisdo_9.0 (032018)

29




QECA\IH}I SONOMED IV 4144

3. Modo: Protocolos

Antes da aplicacao dos protocolos de tratamento o operador deve estar bem
informado acerca do conteldido deste manual bem como a operacéo deste
equipamento e todos aspectos relacionados com o tratamento do paciente.

LimitacBes de Responsabilidade

Em nenhum caso a Carci Ind. e Com., ou seus fornecedores e/ou
distribuidores, se responsabiliza por qualquer dano indireto, especial,
incidental provocado pelo uso ou inabilidade para usar o produto, inclusive,
sem limitagdo de danos por perda, ou todo e qualquer outro dano ou perda
comercial, e independentemente da teoria legal ou equitativa (contrato,
agravo ou outro modo) na qual a reivindicag&o se fundamenta.

A Carci ndo pode ser responsabilizada por qualquer consequéncia
resultante de informacé&o incorreta proporcionada por seu pessoal, ou erros
incluidos neste manual e / ou outra documentagdo adjunta (incluindo
documentacdo comercial)

O SONOMED |V possui cerca de 9 sugestdes de protocolos de tratamento
e possibilita a gravacdo de 18 protocolos do usuério.

Anexo, descricdo dos protocolos de acordo com a regido de aplicacdo e
Patologia, gravados na memoéria do SONOMED.

Menu Protocolos

3.1 Retorna

Caso deseje utilizar os PROTOCOLOS, pressione a tecla

= O display exibira a seguinte
tela:

Prot.

Utilize as teclas ov para Retorna

selecionar o modo desejado.

3.11
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RETORNA = Retorna ao menu
Principal.

Prot.
3.1.2 Utilize as teclas év Retorna
para selecionar o comando de
retorno.
Continuo

Pressione a tecla ° para

3.1.3

retornar. OOOO OO chmZ

3.2 Gravar
Protocols

Para selecionar o modo GRAVAR, pressione a tecla

Utilize as teclas ov para Prot
3.2.1 selecionar o modo desejado. ’

Gravar

GRAVAR =» Grava o protocolo

na mem©ria.

Utilize as teclas e para

selecionar o modo gravar. Apagar ->W

3.2.2

O display exibird a seguinte tela.

Obs.: Caso os parametros TIMER e
INTENSIDADE estejam zerados ndo
sera possivel gravar.
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Utilize as teclas o e

para selecionar a letra

desejada. Apagar ->W

323 (aso selecione a letra errada, TESTE
pressione a tecla para
apagar.
Para Gravar o Protocolo,

324 _ Continuo

-£.4 . pressione a tecla 10:00 0.4 W/cm?2
O display exibira a tela principal.
3.3 Usuério

Utilize as teclas év

para Prot.
3.3.1  selecionar o modo desejado. Usuario
s ™
@ Prot. Apagar ->W
3.3.1  Ppressione atecla TESTE
para habilitar o modo usuario. \ Y,
- 4 N
tan Utilize a}s teclas ovl Prot. Apagar ->W
3. para selecionar o protocolo
desejado. \TESTE 1 )
3.3.3  Ppressione atecla 0 para habilitar o protocolo selecionado.
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3.4  Apagar Protocolo Gravado

' A
Utilize as teclas év para | | Prot. Apagar ->W
3.4.1  selecionar o PROTOCOLO a ser
TESTE
apagado \_ J
e N
342 | prec | @ Apagar? Set-> SIM
4 ressione a tecla .
O display exibird a seguinte tela: \TESTE Pro -> NAO Y,
e 1 €
3.4.3 Pressione atecla para apagar, ou a tecla para
manter o Protocolo.
3.5 Fixos
Exibe a lista dos protocolos FIXOS do SONOMED
Protocols
Para selecionar o modo Fixos, pressione a tecla
s ™
351 | Utiize as teclas OHQ para | Prot.
selecionar FIXOS Fixos
- J
4 . )
352 e Prot. M. Princ.
- Pressione a tecla
= === J
3513  Utilize as teclas 6 para selecionar o PROTOCOLO
desejado
3.54  Pressione atecla @ para habilitar o protocolo
selecionado.
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Lista dos protocolos FIXOS do Sonomed IV

Protocolos Sonomed IV
Regiao Patologia Frequencia Modo Ten_lpo Intensidade
(MHz) {Min) (Wicm2)
Ombro Bursite 1 Continuo 74 1.2
Ombro Tendinite 1 Continuo 8 1,8
Quadril Bursite Trocanteriana 1 100Hz / 20% 74 1.8
Quadril Artrose 1 100Hz / 50% 10 15
Cervical Braquialgia 1 100Hz / 20% 5 1,0
Lombar Ciatalgia 1 Continuo 6 1.5
[Muscular Contusao 1 48Hz / 50% 6 1,0
|Muscu|ar Contratura 1 100Hz / 50% 6 15
|Muscular Distensao 1 48Hz / 20% 8 1,2

Desligando o Sonomed

Para desligar o SONOMED, ap6s uso.

Desligue o Sonomed através da
chave Liga/Desliga

Chave iver
Liga/desliga 6swe|$‘
: m ;

onector para

cabo de energia

Indicacdes

As indicacBes apresentadas pela literatura sdo baseadas em pesquisas de
biofisica, as quais, na maioria dos casos, coincidem com aquelas oriundas do
empirismo desenvolvido pela pratica clinica. Estas indicagfes sdo baseadas
fundamentalmente na capacidade do ultrassom em aquecer seletivamente os

tecidos.

O ultrassom tem sido utilizado com sucesso como terapia adjunta nos

seguintes casos gerais:

e Artroses (grandes e pequenas articulacdes)

e Bursites
e Causalgias
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Coccigonidiais
Neurites

Neuralgia Intercostal
Osteites

Periarterites Crénicas
Doenca de Reynaud
Herpes Zoster
Mialgias

Claudicagéo Intermitente
Mielites

Prostatites

Radiculites

Ciaticas

Sinusite Frontal
Sinusite Maxilar
Sindrome do Escaleno
Tenovaginites

Ulcera, Estase Venosa.
Lumbago
Reumatismos diversos
Atrofia de Sudeck

Casos comuns encontrados em atletas que podem responder bem ao
tratamento por ultrassom como coadjuvante terapéutico:

Contusbes
Neurites
Artrites
Distensdes
Aderéncias
Ciaticas
Edemas
Cicatrizes
Bursites
Traumatismos
Torcicolos
Tenosinovites
Distensao Sacro-lliaca
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Contra Indicagdes

Contraindicacoes

Efeito colateral

Utero na gravides

Descolamento precoce da
placenta, displasia fetal, aborto.

Area de tromboflebite

Levar a trombose, embolia
pulmonar.

Areas pés-operatorias

Desencadear hemorragias.

Coracéo e portadores de
marca passo

Arritmias

Tecido cerebral

Hemorragia, AVC

Globo ocular

Queima de cristalino, cegueira

Orgaos reprodutores

Esterilidade

Infec¢des agudas

Levar a disseminacéo infecciosa,

ocorrendo infec¢éo generalizada.

- Areas tratadas por - Levar a metastase

radioterapia

- Tumores - Levar a metastase

- Perto dos centros de - Atraso de crescimento

crescimento 0sseo até este
estar completo.

- Sobre os tecidos isquémicos - Necrose
em individuos com doenca
vascular onde o suprimento
de sangue seria incapaz de
acompanhar o aumento da
demanda metabdlica

- Sobre implantes metélicos - Aquecimento.

- Pacientes com perda - N&o percepcéo de aquecimento

sensorial na area a ser tratada
devido a doenga, cirurgia
prévia, radioterapia ionizante,
guimioterapia, anestesia geral
ou regional.

- Pacientes Inconscientes - Na&o percepcéo de aquecimento

- Pacientes com diastase - Hemorragia

hemorragica
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- Diretamente na coluna Aquecimento 0sseo

vertebral

- Na area do plexo visceral e do | - Hemorragia
grande ganglio auténomo.

- Sobre fraturas em Aquecimento 6sseo

cicatrizagéo.

- O tratamento por ultrassom Aguecimento 0sseo

néo deve ser realizado sobre
uma area da medula espinhal
apos laminectomia

Biocompatibilidade

A CARCI declara que todos os materiais utilizados em PARTES
APLICADAS no SONOMED, conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-
1, tém sido amplamente utilizados na area médica, garantindo assim sua
biocompatibilidade.

O material de construgéo do transdutor é considerado in6cuo quando em
contato com a pele do paciente por tempos inferiores a 12 horas continuas.

O equipamento é destinado a entrar em contato com a pele intacta do
paciente.

Manutencgao preventiva e conservacao

Recomendamos que seu SONOMED seja inspecionado e calibrado uma
vez por ano pela fabrica ou assisténcia técnica autorizada;

Recomenda-se que o usuario, semanalmente, inspecione a integridade
do cabo do transdutor e do cabo de alimentagéo, assegurando-se que
ndo estejam com a isolagdo danificada e que as ligacdes do cabo nos
conectores estejam em perfeitas condi¢des;

Recomenda-se que o usuario, antes de cada uso, verifique se nao ha
trincas no transdutor que permitam a entrada de agua e se ndo ha
acumulo de gel na face lateral do transdutor;
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A vida (til estimada deste equipamento é de 5 anos. Apds esse periodo
recomenda-se que o equipamento seja submetido a uma inspecao
completa pela CARCI para que possa continuar a ser utilizado de forma
segura e eficiente;

N&o substitua o cabo de alimentacdo ou o cabecote por outro modelo
diferente daquele especificado pela CARCI. O cabecote ndo deve ser
trocado sem um novo ajuste na fabrica. Caso contrario, isso pode
acarretar degradacdo da seguranca ou alteracdo dos parametros de
saida do produto.

Na reposicdo de partes, pecas e acessorios, deve-se utilizar as indicadas
pela CARCI

Assegure-se sempre que o aparelho esteja desligado da fonte principal
de energia antes de limpéa-lo. Evite molhar os contatos elétricos dos fios
e conectores;

Apos a aplicagdo, retire 0 excesso de Gel do transdutor e da pele do
paciente utilizando guardanapos de papel. Apdés a limpeza os
guardanapos devem ser descartados em lixo comum.

Limpe o transdutor sem o gel com pano tmido com agua e &lcool 70%

Use um pano tmido com alcool 70% para limpar a caixa de seu aparelho.
N&o limpe por pulverizagdo nem imersé&o.

Deve-se esperar evaporar o alcool 70% utilizado para limpeza e
desinfeccao antes do uso do equipamento Sonomed.

Recomenda-se a inspec¢éo periddica da integridade do teclado do painel.

Na&o utilizar diluentes, detergentes, solu¢fes acidas, solugdes
agressivas ou liquidos inflamaveis no método de limpeza.
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Adverténcias de Seguranca

Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida

Os valores de poténcia do emissor de ultrassom podem sofrer variagcdo de
poténcia na faixa de x20% durante a vida util do aparelho, A CARCI
recomenda que o SONOMED seja calibrado anualmente (em periodos ndo
superior a 18 meses) na Carci ou assisténcia técnica autorizada

N&o descarte esse equipamento ou acessorios no lixo comum, ao final de
sua vida uatil. H& substéncias nesse equipamento que podem ser
prejudiciais a natureza, se néo tratadas corretamente. Na necessidade de
descarte do equipamento ou seus acessorios, submeter o material para
CARCI, a qual dara o encaminhamento adequado

Este equipamento ndo possui protecéo contra penetracao de agua (IP20).
No caso de penetracéo acidental de agua no interior do equipamento, ndo
ligue o mesmo a rede elétrica e encaminhe para a assisténcia técnica para
verificar qualquer dano que possa ter ocorrido

Este equipamento deve ser operado somente por pessoal qualificado, de
acordo com a legislacéo do pais de utilizagédo

N&o utilize equipamentos de ultrassom em proximidade de equipamentos
de Ondas Curtas ou micro-ondas quando estes estiverem em operacao

Alguns materiais, por exemplo, algoddo quando saturado com oxigénio,
pode sofrer ignicdo a altas temperaturas produzidas pelo uso do
equipamento SONOMED. Atencgdo também deve ser tomada quanto a
possibilidade de ignicdo na presenca de gases enddégenos

Mantenha este equipamento fora do alcance de criancas

Familiarize-se intimamente com este manual. Mantenha-se atualizado
sobre 0s progressos na terapia por Ultrassom e tome todas as precacdes
adequadas

O numero de série do transdutor deve ser o mesmo do nimero de série do
equipamento

Quando o Sonomed estiver em uso, pode-se verificar a temperatura do

cristal do transdutor, pressionando ao mesmo tempo as teclas o
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O valor da temperatura sera exibido em graus Celsius no canto superior
direito do display. Para inibir a funcéo, pressione novamente as teclas

ao mesmo tempo.

Caso ocorra da tampa do transdutor aquecer excessivamente e
repetidamente; ndo arrefeca a mesma com agua gelada ou gelo.
Para nado danificar o cristal, espere que esfrie naturalmente

Quedas e manuseio brusco do transdutor (cabecote) podem danifica-lo
completamente ou alterar suas caracteristicas de saida. Manuseie o
cabecote com cuidado

N&o resfrie qualquer parte ou acessérios do equipamento com liquidos, o
operador deve aguardar para que o equipamento resfrie naturalmente

Em caso de dano no display entre em contato com Assisténcia Técnica
Carci

Paciente e operador devem posicionarem-se confortavelmente proximos
ao Sonomed para a terapia, atendendo a limitacdo do comprimento do
cabo do transdutor.

O gel de aplicagdo, o corpo do transdutor e a area do aplicador tem
biocompatibilidade comprovada com o paciente e o operador

Se a integridade das teclas do painel apresentarem sinal de ruptura ou
trinca, entre em contato com a Assisténcia técnica Carci.

Todo trabalho de Assisténcia Técnica de seu aparelho, deve ser efetuado
por pessoal devidamente Autorizado e Qualificado

Em caso de dano ao equipamento, solicite informacdes na Assisténcia
técnica Carci:

sat@carci.com.br - Fone: (55 11) 5621 2791 / 3245-5232
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Manutencéo Corretiva

PROBLEMAS

SOLUCOES

Equipamento
N&o liga

Verifique se o cabo de forca esta
conectado a rede elétrica.
Verifique se o fusivel ndo esta
queimado.

Contatar a assisténcia técnica

O display indica
No head

Verifigue se o cabo do transdutor
esta conectado

Em caso afirmativo e a
informacé&o de erro persista
contatar a assisténcia técnica

Desconforto do paciente pelo
aumento da temperatura
Do transdutor

Apliqgue uma maior quantidade de
gel sobre a regido em tratamento.
Aplique o ultra-som em
movimentos lentos, circulares e
continuos

Reduza a intensidade de saida

O display indica
Error temp

Verifigue se o cabo do transdutor
esta conectado

Em caso afirmativo e a
informacé&o de erro persista
contatar a assisténcia técnica

Dano fisico no equipamento ou no
transdutor

Contate a assisténcia técnica

Falha ou pane no display
impossibilitando a visualizag&o dos
valores selecionados para a
terapia

Contate a assisténcia técnica

OBS.: esquemas Elétricos, circuitos e listas de pecas ndo séo fornecidos a
consumidores finais. Em caso de necessidade de suporte técnico contate a
Assisténcia Técnica Autorizada CARCI, ou o SAT CARCI.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Origem CARCI — Brasil

Modelo SONOMED 1V - 4144

Funcéo e aplicacdo

Equipamento gerador de ultrassom para terapia

Alimentacéo elétrica

100-230 V~ automatico (x 10%) - 50 / 60 Hz

Consumo Méaximo 100 VA

Fusivel 2,0A — 250 V~/ Acdo rapida - Tamanho:20 AG
Capacidade de ruptura: 50 A

Peso 1,2 kg

Dimensdes 31 x 6 x 18 (LxAXP) (cm)

10314290039

Registro na ANVISA

Classificacéo de acordo com a horma

NBR IEC 60601.1

Tipo de protecdo contra choque elétrico Classe Il
Grau de. protecdo contra choque elétrico da Tipo BF
parte aplicada

Grau de prote¢do contra penetracao nociva de P20

agua

Grau de seguranca de aplicagdo em presenca
de uma mistura anestésica inflamavel com o ar,
oxigénio ou Oxido nitroso

N&o-adequado

Grau de seguranca de aplicacdo em ambiente
rico em oxigénio

N&o-adequado

Métodos de desinfeccao

Ver manutencgéo
preventiva

Modo de operacgéo

Continuo
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e Isolagdo darede de alimentagéo : através de cabo de rede com
Plugue de Rede e Chave
liga/desliga dupla.

e Frequéncia de Operacéao : 1 MHz £ 5%

e Modo de Operacédo da Saidado U.S. : Continuo e Pulsado

e Indicacdo do controle de saida : Intensidade em W/Cm?
: Poténcia em W (SATP?*)
* SATP (Spatial Average Temporal Peak) — Valor médio da poténcia

e Poténcia efetiva maxima de saida:
e Modo continuo :6.4W £ 20% (peak)
e Modo pulsado :4,8W = 20% (peak)

e Intensidade efetiva maxima:
e Modo continuo :2W/cm?
e Modo pulsado :3W/cm?

Modulagcdo no modo pulsado (onda quadrada):

e Frequéncia dos pulsos 100 Hz (£20%)

Ciclo de trabalho 10% dur. dos pulsos 1ms: relacdo temporal 1:10
20% dur. dos pulsos 2ms: relagdo temporal 1:5
50% dur. dos pulsos 5ms: relagéo temporal 1:2

e Frequéncia dos pulsos 48 Hz (£20%)
Ciclo de trabalho 10% dur. dos pulsos 2ms: relacdo temporal 1:10
20% dur. dos pulsos 4ms: relacdo temporal 1:5

e Frequéncia dos pulsos 16 Hz (£20%)
Ciclo de trabalho 10% dur. dos pulsos 6ms: relacéo temporal 1:10
20% dur. dos pulsos 12ms: relagcdo temporal 1:5

e Temporizador : 1a20min

e Exatidéo : 1a5min. +30seg.
5a 10 min. £10%
10 a 20 min. £1 min.

Condicdes de operacdo do equipamento:

e Temperatura ambiente : +15°C a +30°C
e Umidade relativa : 0% a 80%
e Pressao atmosférica : 700 hPa a 1060 hPa.
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Condi¢des ambientais para transporte e armazenamento:
e Temperatura ambiente :-10°C a 40°C
¢ Umidade relativa : 20% a 85%

Cabecote Aplicador (transdutor):

Modelo: 4100 = 1,0 MHz e 3,3 MHz

e Tipo de feixe : Colimado
e  Frequéncias de Operacao : 1,0 MHz =+ 5%
e Area do aplicador (geométrica) : 10 cm?
e Area do Transdutor : 5¢cm?
e Area de radiagio efetiva (ERA) :3,2cm? +20%
e Relacéo de Intensidade (BNR) Max. 1<6.0:1
e Estanqueidade a penetracdo de agua  IPX7
. Peso : 215 gramas
e Poténcia Acustica Maxima : 10 Watts
Acessorios
Item Cddigo
CARCI
Transdutor 5 cm? na frequéncias de 1,0 MHz — CARCI 23343G
Suportes do transdutor — CARCI 19343G
Adesivo duplaface - CARCI 19738G
Cabo de forca tripolar — 1,80 m — ABNT NBR 14136 —
ELOOA ¢ 14747G
Cabo do Transdutor (1,7 m) — CARCI 25621G

Mercado local:

Frasco de gel 250g — para uso em aparelhos
ultrassdnicos — CARBOGEL

Registro ANVISA: 80005910004

CD com o manual do usuario

Manual do usuario MuU4144
Fusivel (2,0 A — 250 V~ / Acdo rapida - Tamanho:20 AG) 12639G

18320G

Obs.: No caso de substituicdo dos acessorios, s6 devem ser utilizados
aqueles indicados pela CARCI. O uso de acessorios ndo-especificados pela
CARCI pode comprometer a seguranca do equipamento. A CARCI nédo se
responsabiliza por tal procedimento.
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Declaragéo do fabricante

Terminologias e Definigdes:

Para fins da Norma NBR IEC 60601-1:2010, aplicam-se as seguintes
condicdes, utilizadas nas Declarac8es do Fabricante e Orientacdes:

- Acepcao dada as formas verbais “dever” e “poder”

e “deve” significa que a conformidade com a exigéncia ou ensaio em
questado é obrigatoria, para que haja conformidade com a Norma.

e ‘“deveria” significa que a conformidade com a exigéncia ou ensaio
em questao é fortemente recomendada, mas ndo obrigatéria, para

que haja conformidade com a Norma.

e “pode” significa que a conformidade com a exigéncia ou ensaio em
questao é apenas uma maneira particular de se obter a
conformidade com a Norma.

DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - EMISSOES
ELETROMAGNETICAS

O SONOMED ¢ destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O
comprador ou operador do SONOMED deveria se assegurar que ele esta em uso em tal

ambiente.

Ensaios de emisséo

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacéo

Emisséo de RF Grupo 1 O SONOMED usa energia de RF apenas
CISPR 11 para seu funcionamento interno. Assim,
sua emissdo de RF é muito baixa e ndo é
provavel que  cause  qualquer
interferéncia em outro equipamento
eletrdnico préximo.
Emisséo de RF Classe A O SONOMED é destinado a ser
CISPR 11 utilizado em todos estabelecimentos que
Emissao de harmdnicas Classe A ndo sejam residenciais e aqueles
IEC 61000-3-2 diretamente conectados a rede publica
Flutuagéo de tensdo / Emissdo | Conforme de distribuicdo de energia elétrica de

de flicker
IEC 61000-3-3

baixa tensdo que alimente edificagcdes
para utilizagcdo doméstica.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE

ELETROMAGNETICA

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

Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade orientacdo
Descarga + 6 kV contato + 6 kV contato Pisos deveriam ser de madeira,
eletrostatica +8kVar +8kVar concreto ou cerdmico. Se o piso é
IEC 61000-4-2 coberto com material sintético, a
umidade relativa do ar deveria ser
pelo menos 30 %.
Transientes rapidos | + 2 kV linha de | + 2 kV linha de
/ Rajadas alimentacéo alimentacéo A qualidade da rede elétrica
IEC 61000-4-4 + 1 kV linha de deveria ser aquela de um tipico
entrada e saida de | N&o-aplicavel ambiente hospitalar ou comercial.
sinal
Surto + 1 kV modo |+ 1 kV modo | A qualidade da rede elétrica
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial deveria ser aquela de um tipico
+ 2 kV modo | £ 2 kV modo | ambiente hospitalar ou comercial.
comum comum
<5% Ut <5% Ut
(>95% quedaem Ut) | (>95% queda em | A qualidade da rede elétrica
Por 0,5 ciclo Ut) deveria ser aquela de um tipico
Por 0,5 ciclo ambiente hospitalar ou comercial.
Quedas de tensdo, | 40% Ut Se 0 SONOMED exige operacao
interrupgdes curtas | (60% queda em Ut) | 40% Ut continuada durante a interrupgéo
e variagbes de | Por5 ciclos (60% queda em | de energia, é recomendavel que o
tensdo na Ut) SONOMED seja alimentado por
alimentacdo 70% Ut Por 5 ciclos uma fonte de alimentagéo
elétrica. (30% queda em Ut) ininterrupta.
IEC 61000-4-11 Por 25 ciclos 70% Ut
(30% queda em
<5% Ut ut)
(>95% queda em Ut) | Por 25 ciclos
Por5s
<5% Ut
(>95% queda em
ut)
Por5s
Campos 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos das

magnéticos das
frequéncias de rede
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frequéncias de rede deveriam ser
niveis caracteristicos de um tipico
ambiente comercial ou hospitalar.

Nota: Ut é a tensdo de rede C.A antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
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DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO — IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA

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

Ensaios de Nivel de ensaio
imunidade da IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacéo

RF 3Vrms
Conduzida 150 kHz a 80
IEC 61000-4- | MHz

6

RF Radiada 3V/m
IEC 61000-4- | 80 MHz a 2,5
3 GHz

3V

3V/m

Equipamentos portateis e moveis de
comunicacdo por RF ndo deveriam ser
usados mais perto, de qualquer parte do
SONOMED, incluindo cabos, do que a
distancia de separagdo recomendada
calculada da equagdo aplicavel para a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagio recomendada

d=12\P
d=1,2VP 80 MHza800 MHz
d=23VP  80MHza25GH:z

Onde P é a poténcia méxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia
de separagdo 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 simbolo:

()

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. Aintensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como esta¢des de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, estages de radiodifusdo
AM, FM e TV ndo podem ser teoricamente prognosticadas com preciséo. 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 SONOMED
é usado exceder o nivel de conformidade acima, 0 SONOMED deveria ser observado para
verificar se est4 operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais
podem ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocagdo do SONOMED;

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 separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagdo por RF
portateis e méveis e 0 SONOMED

O SONOMED é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distdrbios de
RF séo controlados. O comprador ou o operador do SONOMED pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia entre equipamentos de
comunicagédo por RF portéteis e moveis (transmissores) e 0 SONOMED como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacéo.

Maxima poténcia de Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do
saida declarada do transmissor
transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz a 800 800 MHza 2,5
80 MHz MHz GHz
d=1,2P d=1,2P d=23\P
0,01 12,0 cm 1120cm 23,0cm
0,1 37,0cm 37,0 cm 72,7 cm
1 12m 12m 2,3m
10 3,7m 3,7m 7,3m
100 11,7m 11,7m 230m

Para transmissores com a poténcia méxima de saida declarada ndo-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 méxima 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 separacdo para a frequéncia mais
alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nédo ser aplicadas em todas situa¢fes. A propagacdo
eletromagnética ¢é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Considerac0fes 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, ilustracbes e especificacbes constantes neste manual se baseiam
em informagBes em informagfes disponiveis por ocasido da impresséo.
Todos os direitos reservados.

Este manual ndo podera ser reproduzido em todo ou em parte, sem
consentimento por escrito da Carci.

Dados do Fabricante

CARCI Industria e Comércio de Aparelhos Cirurgicos e
Ortopédicos Ltda.

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

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

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

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 / 3245-5232

Responsavel Técnico:
Antonio Francisco Leite Moreira - CREA : 601723024

CERTIFICADO DE GARANTIA EM ANEXO
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Representante Europeu

m REPRESENTANTE EUROPEU

CINTERQUAL

SolugBes de Comercio Internacional, LTDA.
Rua Fran Pacheco, N° 220- 2° Andar.
2900-374 — Setlbal — Portugal

Tel.: +351 265238237

E-mail: cinterqual.Portugal@sapo.pt

Site: www.cinterqual.org e www.cinterqual.com
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Orientacbes para Descarte

Descarte Final

Ao término da sua utilizagao e descarte final, desfaga-se de seu equipamento
e acessorios de maneira responsavel, preservando o meio ambiente.

Entre em contato com a CARCI para solicitar informacg6es de como proceder
para o descarte adequado.

Em nenhuma hipétese, jogue 0 seu equipamento no lixo comum, pois a
corrosdo de suas pecas causadas pela acdo do tempo, levara seus
componentes a contaminar 0 meio ambiente.
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