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1 - APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Os equipamentos IBRAMED contém mais do que tecnologia,
contém conhecimento! Cientificidade é o diferencial, é valor
agregado para efetivamente aproveitar beneficios, garantir
seguranga ao paciente e deste modo potencializar resultados.
A IBRAMED desenvolve produtos com suporte cientifico
dos mais recentes estudos publicados nos mais importantes
periodicos cientificos das areas bioldgicas, saude e exatas.
O acesso a esse conhecimento é garantido via CEFAI
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED)
cujo objetivo é fornecer suporte técnico-cientifico e literatura
atualizada sobre as terapias e suas aplicabilidades, sempre
respeitando os critérios clinicos de escolha de tratamentos.
O CEFAI considera fundamental o desenvolvimento pessoal
e profissional de todos os seus parceiros e clientes e em
funcdo disso convida estudantes e profissionais das areas
de reabilitacdo fisica, estética, fisioterapia dermato-
funcional e medicina estética a participarem de seus cursos
livres, workshops e dos melhores cursos de Pds-Graduacdo
Lato Sensu nas areas de reabilitacdo fisica e estética.

1.2 CEFAI - CENTRO DE ESTUDOS E
FORMACAO AVANCADA IBRAMED

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitacao fisica, estética e
medicina estética. Toda a nossa linha de produtos é concebida
a partir dos mais atuais conceitos cientificos relacionados a
diversos tipos de tratamentos. Agregando o mais alto valor
tecnoldgico e muita qualidade para que os resultados possam
ser observados pelos diferentes profissionais usuarios durante
os procedimentos realizados junto aos pacientes.

A IBRAMED conta com consultores clinicos altamente
capacitados a ministrarem cursos e treinamentos sobre os
mais diversos temas de interesse do profissional. O CEFAI,
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED)
colabora com essa pratica abordando temas diversos e ao
mesmotempodesenvolvendomaisaplicabilidadesterapéuticas
para os diversos equipamentos, assim agregamos valor a
nossos produtos, por meio da producao e transmissao
de conhecimento.
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Atencdo especial é dada aos interessados em visitar a nossa
estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional
para o seu desenvolvimento profissional.

Estamos a disposicdo para atendé-los!

Contato - cefai@conexaocefai.com.br
WwWw.conexaocefai.com.br

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

CENTRO DE ESTUDOS E 'BRAMED
FORIVIAgHO AVANCADA

1.3 PREFACIO

Estas instrugdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso
do NEURODYN EVOLUTION.

Os usuarios devem ler, entender e seguir as informacodes
contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicacoes,
contraindicagdes, adverténcias e precaucoes.

As especificacdes e orientacdes contidas nestas instrucodes
de uso estao em vigor na data de sua publicagcao. Estas
instrucdes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagdes.
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1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O NEURODYN EVOLUTION ¢é um equipamento
microcontrolado, destinado ao tratamento de distUrbios uro-
ginecoldgicos e coloproctoldgicos com 5 terapias:

e Corrente Aussie

e Corrente FES

e Corrente TENS

e Biofeedback Perineal

e Modo Dual (Biofeedback com eletroestimulacao - Corrente
Aussie ou Corrente FES)

A técnica de Estimulacdao elétrica consiste na utilizagdo
das correntes Aussie, FES ou TENS através de eletrodos
de borracha condutiva realizado de maneira transcutéanea,
ou através de sondas de teflon para realizar as aplicagoes
intravaginais ou intra-anais.

A técnica de Biofeedback manométrico-perineal consiste na
obtencao de informacgdes de mensuragao de forga de contracao
perineal com as sondas de Biofeedback vaginal e Biofeedback
anal, através diferentes niveis de pressao de ar deslocados
na parte interna das sondas, e demonstradas visualmente
em tempo real no aplicativo ou na Torre de Bargraph.

E, o Dual é a utilizacdo da associacdao do biofeedback

com a estimulacdo elétrica através da corrente Aussie ou
Corrente FES, ou seja, enquanto ocorre a eletroestimulagao
0 equipamento estard mensurando a forca de contragao
perineal.

O Neurodyn Evolution é um equipamento desenvolvido
para utilizacdo nas areas de reabilitacdo, médica ou por
profissionais da darea da saude devidamente habilitados
segundo legislacdo vigente do pais.

1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

Durante a correta utilizacao do equipamento e realizagao
das manutencdes periddicas, conforme descritas nestas
instrucdes de uso, a saida das correntes nao pode variar mais
que 10%.

—
Segurancga

IBRAMED =
IEC 60601

"703603N
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2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

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

eletromédico.

O médico ou sob sua ordem, profissional da area da saude licenciado, assume total e pleno compromisso em contatar as agéncias
certificadoras locais para determinar qualquer credencial requerida por lei para o uso clinico e operagao deste equipamento.

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

Fragil, manuseie com cuidado.
Nome e endereco do fabricante.

I ‘ Este lado para cima.
S Nimero de série.

2¢  Limites de temperatura para armazenagem e
C

transporte em graus Celsius (° C). N
Atengao.

Mantenha longe da chuva.

Equipamento classe II.

Empilhamento maximo. Simbolo geral de adverténcia.

_ . Sinal geral de proibigao.
Consulte as instrucdes de uso para o uso correto

do produto.

Ndo se deve sentar sobre o equipamento.

&
A Adverténcia, eletricidade.
@ Nao use se a embalagem estiver danificada.
1
e N
. ®

Parte aplicada tipo BF.
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102kPa

VN Volts em corrente alternada. @ Limitacdo de pressdo atmosférica.
Indica: Desligado (sem tensdo elétrica de 61kPa
alimentacao). 85%
Limitacao de umidade.
. . . - 10%~—"
Indica: Ligado (com tensao eletrica de
alimentacgao). O equipamento e os aplicadores sao
protegidos contra objetos sdlidos
Referir-se ao manual/livreto de instrucdes. estranhos de diametro 12,5mm e maior.
Nota: Siga as instrugdes para utilizag3o. N&o sao protegidos contra gotejamento,
jatos e imersdo em agua.
Seguranga h

Selo de certificagao brasileira.

(((o))) Radiacao nao ionizante.
A

~ |_|N E Rede Elétrica em corrente alternada.

Selo de certificacao brasileira.
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3.3 LISTA DE ABREVIATURAS

AUSSIE
Burst
CC
Ciclo
Cont
Conv
Decay
FES
Freq
Hz
kHz
mA
min
Modo

Off
On
Rec
Rise

Seq
Sinc
TENS
Timer
VA

Corrente Aussie (Corrente Australiana)
Trem de pulso

Corrente constante

Ciclo de trabalho

Continuo

Convencional

Tempo de descida de rampa
Estimulacdo Elétrica Funcional
Frequéncia

Hertz (pulsos por segundo)
Kilohertz

Miliampere

Minuto

Modo da corrente

Milissegundo

Tempo de relaxamento muscular
Tempo de contragcao muscular
Reciproco

Tempo de subida de rampa
Segundo

Sequencial

Sincrono

Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea
Temporizador

Volt Ampere
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VIF Variacdo da duracdo da fase de pulso e da frequén-
cia

VF Variacdo da frequéncia

HA Microampere

Ready Pronto

ESD Descarga eletrostatica (Electrostatic discharge)

EMC Compatibilidade eletromagnética (Electromagnetic

compatibility)

3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM

BACK= RETROCEDER

BIOFEEDBACK= BIOFEEDBACK

BURST DURATION= DURACAO DE BURST
BURST FREQUENCY= FREQUENCIA (BURST)
CARRIER FREQUENCY= FREQUENCIA PORTADORA
CAUTION= CUIDADO

CHANNEL= CANAL

CLASS= CLASSE

CURRENT= CORRENTE

DATE= DATA

DO NOT OPEN= NAO ABRA

DUTY CYCLE= CICLO DE TRABALHO
ELECTROSTIMULATION= ELETROESTIMULACAO
FAST ACTION= ACAO RAPIDA
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FREQUENCY= FREQUENCIA

FUSE= FUSIVEL

GROUP 1 CLASS A MEDICAL ELECTRICAL DEVICE=
DISPOSITIVO ELETROMEDICO CLASSE A GRUPO 1
INTERRUPTION CAPACITY= CAPACIDADE DE RUPTURA
LINE= LINHA

MENU= MENU

MODEL= MODELO

NEXT= AVANCAR

NOMINAL PRODUCT SPECIFICATION= ESPECIFICACOES
DO PRODUTO NOMINAL

OFF= DESLIGADO

ON= LIGADO

PEAK TO PEAK= PICO A PICO

PHASE DURATION= DURACAO DE FASE

PROG= PROGRAMAS

PULSE AMPLITUDE= AMPLITUDE DE PULSO

RATED CURRENT= CORRENTE NOMINAL

RISK OF ELECTRIC SCHOCK= RISCO DE CHOQUE ELETRICO
RUSSIAN= RUSSA

SELECT= SELECIONAR

SET= AJUSTAR

SINUSOIDAL AC MODULATED=
SENOIDAL MODULADA

START= INICIAR

CORRENTE ALTERNADA
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STOP= FINALIZAR
SWITCH POWER=
ELETRICA

TYPE= TIPO
WAVEFORM= FORMA DE ONDA

WAVEFORM AND PULSE RATE HERE DESCRIBED, WERE
MEASURED AT 50% OF THE MAXIMUM AMPLITUDE
OF OUTPUT= A FORMA DE ONDA E TAXA DE PULSO AQUI
DESCRITAS, FORAM MEDIDAS A 50% DA AMPLITUDE MAXIMA
DE SAIDA

INTERRUPTOR DE ALIMENTACAO
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4.1 TRANSPORTE

O NEURODYN EVOLUTION é enviado com os acessorios ao
cliente em uma caixa. Apds o recebimento, inspecionar a caixa,
equipamento e acessorios para visualizar possiveis danos. Em
caso de danos, mantenha todos os materiais de transporte,
incluindo a embalagem e entre em contato com o agente
responsavel pela entrega da unidade. Todas as reclamacoes
relativas a danos durante o transporte devem ser apresentadas
diretamente a eles. O fabricante ndo sera responsavel por
qualquer dano durante o transporte, nao realizara ajustes a
menos que uma reclamacao formal adequada for apresentada
pelo receptor contra o transportador. A caixa na qual o seu
NEURODYN EVOLUTION foi especialmente concebida para
proteger o equipamento durante o transporte. Guarde a
embalagem de transporte no caso de precisar retornar seu
equipamento para manutengao. Sugerimos que guarde a
embalagem durante todo o periodo de garantia.

4.1.1 Desembalando o Neurodyn Evolution

O equipamento NEURODYN EVOLUTION ¢ fornecido em
embalagem de transporte adequada com calcos internos
de protecao apropriados ao seu peso. Proceda da seguinte
forma:
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e Coloque a embalagem de transporte com as setas apontando
para cima.

e Retire as fitas adesivas ou grampos de fechamento e abra
as tampas laterais da caixa.

e Retire o aparelho da embalagem de transporte.

4.2 ARMAZENAMENTO

4.2.1 Armazenamento do equipamento

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Instale o aparelho sobre uma superficie firme e plana.

e Nao bloqueie a ventilagao.

e Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados.

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

¢ Nao introduza objetos nos orificios do dispositivo.

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

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

do de

4.2.2 Armazenamento cabo

eletroestimulacao
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Evite locais sujeitos a vibracoes.

Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.
Certifique-se que a area em torno do cabo de
eletroestimulacdo esta livre.

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

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

Armazene o cabo de eletroestimulacao em local seco,
apropriado e protegido de agressdes ambientais para sua

maior durabilidade.

4.2.3 Armazenamento dos eletrodos

Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

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

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

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

Armazene os eletrodos em local seco, apropriado e
protegido de agressdes ambientais para maior durabilidade
dos eletrodos.
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4.2.4 Armazenamento das sondas de latex vaginal
e anal, sondas de teflon vaginal e anal e das sondas de
estimulacao e biofeedback vaginal

e Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados.

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

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

e Nao deixe residuos nas sondas apds o uso.

e Armazene as sondas citadas acima em local seco,
apropriado e protegido de agressdes ambientais para uma
maior durabilidade.

4.2.5 Armazenamento da torre de bargraph

e Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados.

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

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

e Armazene a torre de bargraph em local seco, apropriado
e protegido de agressdes ambientais para sua maior
durabilidade.

!}
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4.3 LIMPEZA

4.3.1Limpeza do equipamento, cabo de

eletroestimulacao e torre de bargraph

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao.

e Limpe o0 equipamento, os cabos de eletroestimulagao e
a torre de bargraph com um pano limpo umedecido com
agua e sabdo antibacteriano suave e seque com papel
toalha descartavel.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A IBRAMED sugere a limpeza semanal do
equipamento e os cabos de estimulacao devem ser limpos
apo6s cada sessdao de tratamento.

e Nao coloque o equipamento, cabos de estimulacao ou
torre de bargraph em liquidos.

4.3.2Limpeza dos eletrodos de borracha

condutiva

e Apoés a terapia remova os residuos do gel condutor.

e Lave os eletrodos com agua corrente.

e Limpe os eletrodos com um pano limpo umedecido com
agua e sabdo antibacteriano suave e seque com papel
toalha descartavel.

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

apo6s cada sessao de tratamento.
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4.3.3Limpeza das sondas de latex vaginal e anal,
sondas de eletroestimulacao vaginal e anal (Teflon) e
das sondas de estimulagao e biofeedback vaginal

O produto deve ser de uso individual.

O produto deve ser higienizado rotineiramente.

e ApOds a terapia remova os residuos.

e Limpe as sondas com um pano limpo umedecido com agua
e sabao antibacteriano suave e seque com papel toalha
descartavel.

e Ndo coloque as sondas em liquidos.

e Para a sonda de estimulacdao e biofeedback vaginal,
utilize uma escova para melhor remocao dos residuos que
possam acumular proximo aos anéis metalicos.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A IBRAMED sugere a limpeza das sondas
apo6s cada sessao de tratamento.

e As sondas de eletroestimulagao e de estimulacao com
biofeedback devem ser higienizadas como descrito e em
seguida deverao ser esterilizadas.

e A sonda de biofeedback nao pode ser submetida a nenhum

procedimento de esterilizacao.
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4.4 METODO DE ESTERILIZACAO DAS
SONDAS DE ELETROESTIMULACAO VAGINAL
E ANAL (TEFLON) E DA SONDA DE
ESTIMULACAO E BIOFEEDBACK VAGINAL

/\ | ATENCAO

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

e Nenhumdosacessoriosinclusossdo recebidos esterilizados,
portanto, antes do uso devem ser submetidos ao processo
de esterilizacao descrito.

e Os acessorios que devem ser esterilizados antes do uso
sao as sondas de eletroestimulagcao vaginal e anal (Teflon)
e a sonda de eletroestimulagcao com biofeedback vaginal.

e As ondas de eletroestimulacao vaginal e anal (teflon) e
da sonda de estimulacao com biofeedback vaginal, sao de
uso individual.

e Realize a limpeza das sondas de eletroestimulacao vaginal
e anal (teflon) e da sonda de estimulagao com biofeedback
vaginal, que devem ser submetidas ao processo de
esterilizacdo, antes do uso com detergente enzimatico
devidamente registrado na ANVISA, executando a limpeza
conforme a instrugao de uso do detergente.

e Desinfete cada uma das pecas com alcool a 70%.
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Seque-os com papel toalha descartavel.

As pecas devem ser acondicionadas individualmente
em embalagens de papel grau cirurgico adequadas para
esterilizacao a vapor.

O tamanho da embalagem deve ser apropriado ao tamanho
do dispositivo.

A esterilizacdo dos acessoérios deve ser realizada em
autoclave a vapor usando os seguintes parametros de
ciclo:

Temperatura | Tempo de Exposicao | Tempo de Secagem

121°C 30 min 15 - 30 min

As condigdes do ciclo na tabela acima sao consideradas
adequadas para alcancar uma SAL de 10-6.

A esterilizagdo pode ser realizada varias vezes ao dia e
guantas vezes por semana forem necessarias até atingir
a vida util da sonda.

NUumero de ciclos maximos de autoclavagem esta limitado
em 50 ciclos. Se durante o uso do acessorio forem
observadas deformacdes mecénicas visiveis, as pecas
deverao ser substituidas.

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

E de responsabilidade do usudrio final usar somente

®



4 - CUIDADOS

esterilizadores e acessodrios (como envelope de papel grau
cirurgico, indicadores quimicos e indicadores bioldgicos A ATE N QAO
que tenham sido aprovados pela ANVISA).

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

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

/\ | ATENCAO

Nenhum dos acessorios inclusos sdo recebidos
esterilizados, portanto, antes do uso devem ser i

submetidos ao processo de esterilizagao. ATE N (_;AO

As sondas de latex vaginal e sondas de latex

anal, sao destinadas a uso com preservativo e
NAO DEVEM ser colocadas em autoclave.

A

Antes de fazer o uso do equipamento € necessario
verificar se as ponteiras foram devidamente
esterilizadas e/ou higienizadas.
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5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

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

CODIGO |QUANTIDADE DESCRICAO DE ITEM
03017006 01 CABO PP FEMEA IEC - 2 X 0,75 X 1500 mm
03026025 02 ELETRODO DE BORRACHA CONDUTIVA 5 CM X 5 CM
02071375 01 SONDA LATEX ANAL
02071376 01 SONDA LATEX VAGINAL
02071372 01 SONDA ELETROESTIMULACAO VAGINAL PEQUENA (TEFLON)
02071373 01 SONDA ELETROESTIMULACAO VAGINAL (TEFLON)
02071378 01 SONDA ELETROESTIMULACAO ANAL (TEFLON)
02071213 01 SONDA ESTIMULACAO COM BIOFEEDBACK VAGINAL
02039072 01 TORNEIRA 3 VIAS PARA EVOLUTION
03049095 01 CABO ELETROESTIMULAGCAO DUPLO BRANCO - PINO VERMELHO E PINO PRETO
03044001 01 BISNAGA COM GEL - CAP. 100 GRAMAS (REGISTRO ANVISA 80122200001)
03044005 ol SERI.NGA DESCARTAVEL 60 ML INJEX BICO LUER LOCK
(Registro ANVISA 10160610071)
02071985 01 BARGRAPH NEURODYN EVOLUTION SAFIRA

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

18 '
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BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): AIBRAMED declara
que os eletrodos de borracha condutiva, as sondas de latex, sondas de eletroestimulagao (teflon) e sonda de estimulagao e
biofeedback, fornecidos com o equipamento possuem biocompatibilidade, e, devem ser utilizados somente em contato com a
superficie do tecido integro, respeitando-se um tempo limite de duracdo deste contato de 24 horas.

Peles reativas e/ou hipersensiveis podem ser mais suscetiveis as reagdes de contato, como hiperemia, prurido e erupcdes
cutaneas, caso isso ocorra, suspenda o uso do acessoério e procure assisténcia de um profissional habilitado.

A\

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

Os acessoérios, cabos, eletrodos e sondas descritos nestas instrucdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para
uso somente com o equipamento NEURODYN EVOLUTION.

5.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicao sao projetados para uso com o NEURODYN EVOLUTION. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos
codigos, descricdo e quantidade desejada.

O uso de acessérios e cabos que ndo os destinados para este equipamento especifico podem degradar significativamente o
desempenho das emissoes e imunidade. Nao use acessorios e cabos do NEURODYN EVOLUTION em outros equipamentos ou
sistemas eletromédicos.

19 ! §
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5.3 PARTES APLICADAS
5.3.2.2 Sonda de latex anal

PARTE APLICADA: Parte do NEURODYN EVOLUTION

que em utilizacao normal necessariamente entra em contato \'K
fisico com o paciente para que o equipamento ou o sistema

realize sua funcao.

Parte aplicada

5.3.1 Eletrodo de borracha condutiva 5 x 5 cm

5.3.3 Sondas de Eletroestimulacao (Teflon)

5.3.3.1 Sonda de eletroestimulacao vaginal

Parte aplicada

(Teflon)
: S
5.3.2 Sondas de latex
As sondas de latex vaginal e anal devem ser utilizadas N
com preservativo que esteja adequadamente registrado na Parte aplicada
ANVISA.
5.3.2.1  Sonda de latex vaginal 5.3.3.2 Sonda de eletroestimulacdo vaginal
pequena (Teflon)
S

"\\w*, \

= .
Parte aplicada \Q\Q Parte aplicada

20 L)
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. ~ 5.4 PARTES DO EQUIPAMENTO QUE
5.3.3.3 Sonda de eletroestimulacao anal NAO SERAO ATENDIDOS OU MANTIDOS

(Teflon) DURANTE O USO COM O PACIENTE
\\ O cabo de eletroestimulagdao pode permanecer conectado
N - ao equipamento mesmo que nao utilizado, desde que a
V\\\’Q\\ Parte aplicada intensidade na saida de corrente deste canal continue
zerada.

5.3.4 Sonda de estimulacao com biofeedback
vaginal

’E Parte aplicada

21 L)
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6.1 ESPECIFICAGCOES DO SISTEMA

6.1.1 Dimensoes 6.1.3 Conformidade Regulamentar
Largura: 27 cm £5% 10.7in IEC 60601-1
Profundidade: 29,4 cm £5% 11.6in IEC 60601-1-2
Altura: 11,4 cm £5% 4.5in IEC 60601-1-6
Peso liquido: 1,620 Kg * 5% IEC 60601 - 2-10
Peso bruto: 2,800 Kg £+ 5%
Faixa de temperatura durante o transporte e
Versdo do firmware: EL 03 V02 AN armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.
Faixa de temperatura operacional: 5 - 35 °C / 41- 95 °F.
6.1.2 Descrigdo Elétrica do Equipamento Faixa de umidade operacional: 30 - 75%
Faixa de pressao atmosférica: 60801,23 - 101989,16 Pa
Entrada: 100 a 240 V~ / 50 a 60 Hz Faixa de umidade durante o transporte e
Poténcia de Entrada: 150 VA armazenamento: 10 - 85%
Fusiveis: 5 A Fast action - 20AG
Classe Elétrica: CLASSE 11
Protecao Elétrica: TIPO BF

Modo de Operacao: Continuo A AT E N GAO

Este produto contém a placa NINA-B112 cédigo
de homologacao Anatel 03882-16-05903

22 '
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6.2 ESPECIFICAGOES DAS MODALIDADES TERAPEUTICAS

6.2.1 Corrente Aussie

Modo de saida: Eletrodos de superficie ou sondas
Intensidade (CC*):

Frequéncia da portadora (Portadora):
Duracao do Burst (Burst ms):
Frequéncia de modulacdo (Burst Hz):

1-120 mA** £10%
1 ou 4 kHz £10%
2msou4ms +10%
1-120 Hz+10%

Modos da corrente (Modo):
Continuo (Cont) e Sincrono (Sinc)

Rampa:

Tempo de subida da rampa (Rise): 1-20 s
Tempo de contragao muscular (On): 1-60 s
Tempo de descida da rampa (Decay): 1-20 s
Tempo de relaxamento muscular (Off): 1-60 s

1-60 min £5%
1 canal

Tempo de tratamento (Timer):
Controle de intensidade:

* Corrente constante: ** Faixa de impedancia de carga para estes
parametros: 800 - 1200 Ohms.
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6.2.2Corrente TENS

Modo de saida: Eletrodos de superficie ou sondas
1-120 mA** £10%
Convencional (Continuo)
1-150Hz £10%

50 -600 ps £10%

Intensidade (CC*):

Modos da corrente (Modo):
Frequéncia:

Duracao da fase do pulso:

1-60 min £5%
1 canal

Tempo de tratamento:
Controle de intensidade:

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



6 - INSTALACAO

6.2.3 Corrente FES/EMS

Modo de saida: Eletrodos de superficie ou sondas
1-120 mA** £10%
Sincrono (Sinc)
1-150 Hz £10%
50 - 600 ps £10%

Intensidade (CC*):

Modos da corrente (Modo):
Frequéncia (Freq Hz):

Duracao da fase do pulso (Fase ps):

Rampa:

Tempo de subida da rampa (Rise): 1-20 s
Tempo de contracao muscular (On): 1-60 s
Tempo de descida da rampa (Decay): 1-20 s
Tempo de relaxamento muscular (Off): 1-60 s

1-60 min £5%
1 canal

Tempo de tratamento (Timer):
Controle de intensidade:

* Corrente constante: ** Faixa de impedéancia de carga para estes
parametros: 800 - 1200 Ohms.
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6.2.4 Biofeedback perineal

Modo de saida: Sondas
Realizacao da Taragem:
Ajuste da pressdao minima.

Ajuste da pressdao maxima.
Modalidades de tratamentos:
Picos

1 a 5 picos (step de 1 pico) durante um periodo de tempo de
1 a 10 s £5% (step de 1 segundo) seguidos de um repouso
de 0 a 90% durante um periodo de tempo de 1 a 20 s 5%
(step de 1 segundo).

Trabalho Isométrico

Trabalhos Isométricos de 10 a 95% =*10% (step de 5%)
seguidos de um repouso de 10 a 95% £10% durante um
periodo de tempo de 1 a 60 s £10%.
Tempo de tratamento (Timer): 1-60 min £5%

* Corrente constante: ** Faixa de impedancia de carga para estes
parametros: 800 - 1200 Ohms.
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/\ |ADVERTENCIA /\ | ATENGAO

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Instale o equipamento sobre uma superficie firme e
plana.

e Nao bloqueie a ventilacao.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Certifique-se que a area em torno do cabo de
alimentacdo elétrica esta livre.

¢ Nao introduza objetos nos orificios do equipamento.

O NEURODYN EVOLUTION nao deve ser usado muito
proximo ou empilhado com outro equipamento. Caso
isso seja necessario, recomenda-se que o equipamento
ou sistema seja observado para verificar a operagao
normal na configuracdo na qual sera utilizado.
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6.3 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.3.10rientacoes sobre a

eletromagnética

compatibilidade

N3o esta previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou Oxido nitroso.

O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros
fabricantes e/ou diferentes daqueles especificados neste
manual, bem como a substituicao de componentes internos
do NEURODYN EVOLUTION pode resultar em aumento
das emissdes ou diminuicao da imunidade do equipamento.

O NEURODYN EVOLUTION é destinado para utilizacdo
apenas por profissionais da area da saude. O NEURODYN
EVOLUTION pode causar radio interferéncia ou interromper
operacoes de equipamentos nas proximidades. Podera ser
necessario adotar procedimentos de mitigacdo, tais como
reorientacao ou realocacao do equipamento ou a blindagem
do local.

Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do NEURODYN EVOLUTION.

26

6.3.2Interferéncia eletromagnética potencial

Quanto aos limites para perturbacao eletromagnética, o
NEURODYN EVOLUTION ¢é um equipamento eletromédico
gue pertence ao Grupo 1 Classe A. A conexdo simultédnea do
paciente ao NEURODYN EVOLUTION e a um equipamento
cirurgico de alta frequéncia pode resultar em queimaduras
no local de aplicagao do eletrodo de superficie ou sonda e
possivel dano ao aparelho. A operagao a curta distancia (1
metro, por exemplo) de um equipamento de terapia por ondas
curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida
do aparelho. Para prevenir interferéncias eletromagnéticas,
sugerimos que se utilize um grupo de rede elétrica para o
NEURODYN EVOLUTION e um outro grupo separado para
0s equipamentos de ondas curtas ou microondas. Sugerimos
ainda que o paciente, o NEURODYN EVOLUTION e cabos
de conexao sejam instalados a pelo menos 3 metros dos
equipamentos de terapia por ondas curtas ou microondas.
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/N ATENGAO A o]

e Equipamentos eletromédicos requerem atengao O uso de acessérios nao listados nestas instrugdes

especial em relagao a compatibilidade eletromagnética de uso pode resultar em aumento das emissdes ou

e devem ser instalados e colocados em servico de diminuicao da imunidade do NEURODYN EVOLUTION,

acordo com as informacdes sobre compatibilidade exceto quando os acessérios forem fornecidos ou

eletromagnética fornecidas nas tabelas a seguir. vendidos pela IBRAMED - Industria Brasileira de

e Equipamentos de comunicagcao por radiofrequéncia Equipamentos Médicos EIRELI como pecgas de reposigao
(RF) portateis e mdveis podem afetar equipamento para componentes internos ou externos.

elétricos médicos.

/\ | ATENCAO

O NEURODYN EVOLUTION nao deve ser usado muito

proximo ou empilhado com outro equipamento. Caso isso

seja necessario, recomenda-se que o equipamento ou

sistema seja observado para verificar a operacao normal
na configuracao na qual sera utilizado.
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Os equipamentos eletromédicos exigem uma atengao especial em relagao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdoes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O NEURODYN EVOLUTION utiliza energia de RF apenas para suas
Emissbes de RF funcdes internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
CISPR 11 provavelmente ndo causarao qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos nas proximidades.

Grupo 1

Emissoes de RF

CISPR 11 Classe A
Emissdes de harmonicas O NEURODYN EVOLUTION ¢é apropriado para uso em todos os
IEC 61000-3-2 Classe A estabelecimentos que ndao sejam domicilios e aqueles diretamente

conectados a rede publica de alimentacdo elétrica de baixa tensao
que alimenta as edificagdes utilizadas como domicilios.

Emissdes devido a
flutuacao de tensao/
cintilacao
IEC 61000-3-3

75 )
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel - . . ~
. ] ) Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
Convém que os pisos sejam de madeira, concreto
Descarg’a' + 6 kV por contato + 6 kV por contato ou ceramica. Se os pisos estiverem recobertos por
eletrostatica(ESD) + 8 KV pelo ar + 8 kV pelo ar material sintético, convém que a umidade relativa
IEC 61000-4-2 seja de pelo menos 30%.
+ 2 kV para linhas +2 kV para linhas de
Transiente elétrico | de alimentagao alimentagdo elétrica Convém que a qualidade da alimentacdo de rede
rapido elétrica + 1 kV para linhas de elétrica seja tipica de uma ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas entrada / saida comercial.
de entrada / saida
+1 KV linha(s) a £1 kv:modo , . | )
Surt linhas) diferencial Convem que a qualidade da alimentacao de rede
urtos +2 kV mod elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-5 + 2 kV linhas(s) modo .
comum comercial.
para terra
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Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
< 5% U, < 5% U,
Quedas de tensdo, | (queda > 95 % na U, ) | (queda > 95% na U, )
interrupces por 0,5 ciclo por 0,5 ciclo Convém que a qualidade da alimentagdo de rede
TRpes elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar
;Zrtzzseé;/a;;asgoes 40% U, 40% U, ou comercial. Se o usudrio do  equipamento
(queda 60% na U_ ) (queda 60% na U_ ) . .
linhas de entrada por 5 ciclos por 5 ciclos eIetromfedlco NEUROD’YN EVOLUTIQN preafar
da alimentacso de funcionamento continuo durante interrupgoes
elétrica 70% U, 70% U, de alimentagdo de rede elétrica, € recomendavel
(queda 30% na U..) (queda 30% na U..) que o equipamento eletromédico NEURODYN
IEC 61000-4-11 por 25 ciclos por 25 ciclos EVOLUTION seja alimentado por uma fonte
continua ou uma bateria.
< 5% U, < 5% U,
(queda > 95% na U, ) (queda > 95% da U, )
por 5s por 5s
Se houver distorcdo da imagem, pode ser
Campo magnético necessario posicionar o equipamento eletromédico
gerado pela NEURODYN EVOLUTION mais longe das fontes
frequéncia de rede de campos magnéticos na frequéncia da rec!e de
elétrica (50/60 3 A/m 3 A/m alime?tagéo ou instalar inrjdagem magneﬂtica.
Hz) Convem que o campo magnético na frequéncia
IEC 61000-4-8 da rede de alimentacdo seja medido no local
destinado da instalagdo para garantir que seja
suficientemente baixo.

NOTA: U_ € a tensdo de rede c.a anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.
30 '
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

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

Nao convém que o equipamento de comunicagdo por RF médveis
ou portateis sejam utilizados a distancias menores em relagao a
qualquer parte do NEURODYN EVOLUTION, incluindo cabos,
do que a distancia de separacdo recomendada calculada pela
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

d = 1,2 /P 150 kHz até 80 MHz

RF Conduzida | 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2 VP 80 MHz até 800 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz d=2,3 JP 800 MHz até 2,5 GHz
onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do trans-
RF Irradiada 3V/m missor e d é a distancia de separacao recomendada em metros
IEC 61000-4-3 | 80 MHz até 2,5 GHz 3 V/m (m).
Convém que a intensidade de campo proveniente de transmis-
sores de RF, determinada por uma vistoria eletromagnética do
campo’, seja menor do que o nivel de conformidade para cada
faixa de frequéncia®.
Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos mar-
cados com o seguinte simbolo: (((,)))

A
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Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celulares ou
sem fio) e radios mdveis de solo, radioamador, transmissoes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode ser prevista
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que
uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no qual o NEURODYN
EVOLUTION ser3 utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicivel para RF definido acima, convém que o NEURODYN
EVOLUTION seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal por
detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocagado do NEURODYN EVOLUTION.
bAcima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menos que 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF moveis ou portateis e o
NEURODYN EVOLUTION

O NEURODYN EVOLUTION ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiagao por RF
sdo controladas. O comprador ou usuario do NEURODYN EVOLUTION pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicagdao por RF mdveis ou portateis (transmissores) e o NEURODYN
EVOLUTION, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado
da poténcia de saida do

Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor

m
transvn\;issor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2 VP d=1,2 P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

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

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situacoes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao
e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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6.4 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

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

e Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.

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

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

e O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados.

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

ADVERTENCIA

JAN

O equipamento nunca deve ser utilizado em

ambientes ricos em oxigénio.

34

ADVERTENCIA

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

6.5 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

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

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

3. Conecte o cabo dos acessorios correspondentes
(eletrodo de borracha condutiva, sonda de latex, sonda
de eletroestimulacao (teflon) ou sonda de estimulacao
com biofeedback) nas conexodes corretas.

4. Ligue seu equipamento.
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/[ A ATencao

Antes de ligar o NEURODYN EVOLUTION certifique: A correta instalacdo do equipamento previne riscos
de seguranca.

A tensdo e frequéncia de rede elétrica do local do Para evitar o risco de choque elétrico, este

estabelecimento onde o aparelho sera instalado sao iguais equipamento deve ser conectado apenas a uma rede

a descrita na etiqueta de caracteristica de tensao e poténcia de alimentacdo com aterramento para protecdo.

de rede localizada na parte traseira do equipamento.
Para prevenir choques elétricos, ndo utilizar o plugue
do aparelho com um cabo de extensao, ou outros tipos
de tomada a nao ser que os terminais se encaixem
completamente no receptaculo.
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7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

7.1 INDICACOES

e Reabilitacdo das disfungdes uro-ginecoldgicas e colo-
proctoldgicas.

7.2 CONTRAINDICACOES

e Uso em pacientes portadores de marca-passo cardiaco de
demanda ou outro dispositivo eletrénico implantado;

e Paraalivio da dorlocal sintomatica sem etiologia conhecida,
a menos que uma sindrome de dor for diagnosticada;

e Uso em pacientes com suspeita de doencas infecciosas
transmissiveis e/ou doencas em que é aconselhado para
fins médicos suprir calor ou febres;

e Sobre os nervos do seio carotideo, particularmente em
pacientes com sensibilidade alterada ao reflexo do seio
carotideo;

e Sobre a &rea cardiaca, pois pode provocar arritmias
cardiacas; sobre a calota craniana; sobre ou préximo as
lesGes cancerigenas;

e Sobre as areas inchadas, infectadas ou inflamadas ou
sobre erupgdes da pele, tais como flebite e tromboflebite,
etc;

e Sobre varizes calibrosas pelo risco de deslocamento de
trombos; em pacientes com trombose venosa profunda
aguda (TVP);

e Em pacientes com suspeita de problemas cardiacos graves;

36

Em pacientes com suspeita ou diagnostico de epilepsia;
tendéncia para hemorragias apds trauma agudo ou fratura;
Na sequéncia de recentes procedimentos cirlrgicos,
quando a contracao muscular pode perturbar o processo
de cicatrizagao.

7.3 PRECAUCOES

O usuario deve utilizar luvas de latex para a programacao
do equipamento e aplicacao da técnica.

A estimulacdo nao deve ser aplicada quando o paciente
esta na banheira ou no chuveiro.

A estimulacdao ndao deve ser aplicada, enquanto o paciente
estiver dormindo.

A estimulacdo ndo deve ser aplicada, enquanto o paciente
estiver dirigindo, operando maquinas ou durante qualquer
atividade em que a estimulacdo elétrica possa colocar o
paciente em risco de lesao.

A estimulacdo deve ser aplicada apenas em pele normal,
intacta, limpa e saudavel.

Consultar o médico do paciente antes de usar este
dispositivo, porque o dispositivo pode causar distUrbios
letais aos individuos cardiacos.

Os efeitos em longo prazo da estimulacdo elétrica cronica
nao sao conhecidos.

A seguranca de estimuladores neuromusculares para o us'
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durante a gravidez nao foi estabelecida.
Deve-se ter cuidado com pacientes com suspeita de
problemas cardiacos ou problemas ja diagnosticados.
Deve-se ter cuidado para o tratamento com estimulagao
elétrica na presenga do seguinte:
a. Quando ha uma tendéncia para hemorragias a
postrauma agudo ou fratura;
b. Na sequéncia de recentes procedimentos cirurgicos,
quando a contracao muscular pode perturbar o
processo  de cicatrizagao;
c. Durante o ciclo menstrual ou gestacao;
d. Sobre 4&reas da pele que nao
sensibilidade normal.
Alguns pacientes apresentam irritacao na pele ou
hipersensibilidade causado pela estimulagdao elétrica ou
meio condutor elétrico. A irritacdo pode geralmente ser
reduzida pelo uso de um meio condutor alternativo ou a
colocacao de um eletrodo alternativo.
A colocacao do eletrodo e as configuracdes de estimulacao
devem estar de acordo com a orientagao do profissional
da saude prescritor.
Os estimuladores neuromusculares devem ser mantidos
fora do alcance das criancas.
Os estimuladores neuromusculares devem ser utilizados
apenas com os fios condutores e eletrodos recomendadas
pelo fabricante.

possuem
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ATENCAO

CALIBRACAO

O equipamento deve passar por manutencao

periddica anual para minimizar desgastes ou

corrosdes que possam reduzir suas propriedades
mecanicas dentro do seu periodo de vida atil.

7.4 REACOES ADVERSAS

Os pacientes podem apresentar irritacao na pele ou
hipersensibilidade causadas pela estimulacao elétrica ou
meio condutor elétrico.

Os pacientes podem apresentar queimaduras sob
os eletrodos de estimulacao se a aplicacao nao for
corretamente conduzida ou se os eletrodos/ sondas
estiverem desgastados.
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7.5 PRECAUCOES DE SEGURANCA

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

de terapia.
/\ | ATENCAO

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

/\ |ADVERTENCIA

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

N

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

A IEERIGON

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

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

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

Esta unidade deve ser transportada e armazenada a
temperaturas entre 5° C e 50° C (41° F e 122° F). Evite
ambientes Umidos e empoeirados.

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

Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizacao.
Nao use objetos pontiagudos, como um lapis ou caneta
para operar os botdes na interface com o operador, pois
pode danifica-lo.

O NEURODYN EVOLUTION ndo é projetado para impedir
ainfiltracdo de dgua ou outros liquidos. Ainfiltracdo de agua
ou outros liquidos pode causar o mau funcionamento dos
componentes internos do sistema e, portanto, promover
um risco de dano ao paciente.

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

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

equipamento. '
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Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicdo do mesmo tipo e classificagao.
Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicacdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugdes. Consulte outros recursos
para obter informacdes adicionais sobre as aplicagdes do
NEURODYN EVOLUTION.

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

O tratamento com NEURODYN EVOLUTION ndo deve ser
aplicado sobre ou préoximo a lesdes cancerigenas.
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Pacientes com um dispositivo de neuroestimulagao ou
marca-passo implantado nao devem ser tratados ou
devem estar distantes de qualquer diatermia de ondas
curtas, diatermia de micro-ondas, diatermia de ultrassom
terapéutico ou diatermia a laser em qualquer lugar de seu
corpo. A energia de diatermia (ondas curtas, micro-ondas,
ultrassom e laser) pode ser transferida através do sistema
de neuroestimulagao implantado, pode causar danos nos
tecidos e pode resultar em ferimentos graves ou morte.
Dano, ferimento ou morte podem ocorrer durante a terapia
com diatermia mesmo que o sistema implantado esteja
desligado.

N3o esta previsto o uso destas unidades em locais onde
exista risco de explosao, tais como departamentos de
anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou Oxido nitroso.
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7.6 INSPECOES PREVENTIVAS

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

7.7 PERFIL DO PACIENTE

Pacientes com distUrbios uro-ginecolégico ou colo-
proctoldgico diagnosticados que estejam de acordo com
as indicacoes de uso do dispositivo.

Para a eletroestimulacdao de superficie, os pacientes
devem ter idade minima de 12 anos, abaixo desta idade,
0 equipamento deve ser utilizado apenas sob indicagao
médica ou fisioterapéutica.

Para as modalidades estimulagdao elétrica (transanal e
transvaginal) e biofeedback, a faixa etaria indicada deve
ser avaliada pelo profissional responsavel pelo tratamento.
Os pacientes devem ter mais de 35 kg, abaixo deste peso,
o0 uso do equipamento se restringe a profissionais da
salde devidamente licenciados e capacitados e deve ser
utilizado sob prescricao médica ou fisioterapéutica.
Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.
Pacientes devem ter nivel de sensibilidade preservada.
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7.8 PERFIL DO USUARIO

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a a
profissionais devidamente habilitados segundo legislagao
vigente do pais.

O equipamento ndao necessita de treinamento especializado,
porém o usuario do equipamento deve ler, compreender e
praticar as instrugdes de precaucao e operagao.
Conhecer as limitacdes e perigos associados com 0 uso
de qualquer estimulacdo elétrica e observar os rétulos de
precaucao e operacionais colocados na unidade.

Os usuarios devem seguir as informagdes contidas nas
instrucdes de uso para cada modalidade de tratamento
disponivel, bem como as indicacdes, contraindicagoes,
adverténcias e precaugoes.

O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas.

O usuario deve ter integras as fungdes motoras necessarias
para o manuseio do equipamento.
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7.9 CONDIGCOES DE USO

O equipamento NEURODYN EVOLUTION é um equipamento
CLASSE A GRUPO I projetado para o uso em clinicas,
ambulatérios, hospitais ou consultorios.

e O equipamento nao exige adaptacgdes ou instalagoes fisicas
especiais. Interface possui fungdes de simples operacao.

e Interface do equipamento nao exige nenhuma capacidade
OU recursos especiais.

e Interface do equipamento ndao exige treinamento, apenas
o entendimento das instrucdes de uso.

e A rotulagem segue as exigéncias normativas aplicaveis e
toda a simbologia contida na embalagem e rotulagem esta
descrita nas instrugdes de uso.

e O equipamento pode ser utilizado mais de uma vez ao dia
e todos os dias da semana ou menos. A frequéncia de uso
depende do disturbio musculoesquelético a ser tratado e
do objetivo terapéutico.



8 - ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

8.1 ACESSORIOS USADOS NA TERAPIA

8.1.1 Eletroestimulacao por eletrodos de 8.1.2 Eletroestimulacdao por sondas de
superficie eletroestimulacao vaginal (Teflon)

p

Imagem 1. A, cabo de eletroestimulacdo; B, eletrodos Imagem 2. A, cabo de eletroestimulagao; B, sonda de
de borracha condutiva 5x5 cm e C, gel eletroestimulagcao vaginal (Teflon) e C, gel
condutor neutro. condutor neutro.

Para a aplicacao conecte os pinos banana do cabo de
eletroestimulacao nos eletrodos de borracha condutiva e
aplique gel neutro nos eletrodos.

Para a aplicacdao conecte os pinos banana do cabo de
eletroestimulagao na sonda vaginal (teflon) e aplique gel
neutro.
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8.1.3 Eletroestimulacao por sondas de

eletroestimulacao vaginal pequena (Teflon)

Imagem 3. A, cabo de eletroestimulacao; B, sonda de
eletroestimulagao vaginal pequena (teflon)
e C, gel condutor neutro.

Para a aplicacdo conecte os pinos banana do cabo de
eletroestimulagao na sonda vaginal pequena (teflon) e aplique
gel neutro.
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8.1.4 Eletroestimulacao
eletroestimulacao anal (Teflon)

Imagem 4. A, cabo de eletroestimulacao; B, sonda de
eletroestumulacao anal (teflon) e C, gel
condutor neutro.

Para a aplicacao conecte os pinos banana do cabo de
eletroestimulagao na sonda anal (teflon) e aplique gel neutro.

L)
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8.1.5 Biofeedback Perineal por sonda de latex
vaginal

A B

A
°

Imagem 5. A, duas mangueiras de cristal e torneira 3
vias para evolution; B, seringa descartavel
60 ml injex bico luer lock; C, sonda de latex
vaginal e D, torre de bargraph.

Para a aplicacao conecte a sonda de latex vaginal em uma
mangueira de cristal, a outra mangueira devera ser ligada no
conector “Biofeedback” na parte frontal do equipamento, a
seringa devera ser rosqueada na saida de 3 vias da mangueira,
e, para o uso deve ser utilizado preservativo sobre a sonda.
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anal

A
(-]

Imagem 6. A, duas mangueiras de cristal e torneira 3
vias para evolution; B, seringa descartavel
60 ml injex bico luer lock; C, sonda de latex
anal e D, torre de bargraph.

Para a aplicacdao conecte a sonda de latex anal em uma
mangueira de cristal, a outra mangueira devera ser ligada no
conector “Biofeedback” na parte frontal do equipamento, a
seringa devera ser rosqueada na saida de 3 vias da mangueira,
e, para o uso é necessario utilizar preservativo sobre a sonda.

L)
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8.1.7 Modo Dual: Biofeedback Perineal associado
a Eletroestinulacao por sonda de eletroestimulacao
com biofeedback vaginal

Imagem 7. A, duas mangueiras de cristal e torneira 3
vias para evolution; B, seringa descartavel
60 ml injex bico luer lock; C, gel neutro;
D, cabo de eletroestimulacao; E, sonda de
estimulacao com biofeedback vaginal e F,
torre de bargraph.

A B

Para a aplicacao conecte a sonda de estimulacao com
biofeedback vaginal em uma mangueira de cristal, a outra
mangueira devera ser ligada no conector “Biofeedback” na
parte frontal do equipamento, a seringa devera ser rosqueada
na saida de 3 vias da mangueira, e, para o uso é necessario
utilizar preservativo sobre a sonda.

E R =
Y Colocagao da sonda de estimulagcao com biofeedback no
/l cabo de eletroestimulagao: Para a aplicagao introduza os
( pinos banana do cabo de eletroestimulagao na sonda de

estimulagao com biofeedback vaginal. Use gel neutro como
meio de contato.

o
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8.2 ORIENTACAO SOBRE A TECNICA

8.2.1 Corrente Aussie

A corrente Aussie (Corrente Australiana) € uma corrente
alternada de média frequéncia liberada em bursts curtos (1
kHz/ duracao do burst de 2 ms ou 4 kHz/ duragao do burst
de 4 ms) usada para produzir torque muscular maximo ou
analgesia respectivamente, sem desconforto significante
para o paciente.

1 kHz/2 ms

4 kHz/4 'ms
Imagem 8. Imagens ilustrativas da corrente Aussie.
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8.2.2Corrente TENS

A forma de onda quadratica simétrica bifasica da corrente
TENS, Estimulagdo nervosa elétrica transcutdnea
(Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) tem uma
duracao de pulso curto e é capaz de estimular fortemente
fibras nervosas da pele. A TENS é uma corrente classica no
tratamento da dor via estimulacdo sensorial e 0 o estimulo
€ bem tolerado pelo paciente, mesmo em intensidades
relativamente elevadas.

Imagem 9. Imagem ilustrativa da corrente TENS.
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8.3 ORIENTACZ\O SOBRE OS ELETRODOS
8.2.3Corrente FES/EMS

Recomendamos usar somente os eletrodos que sao

fornecidos como acessérios do equipamento.

e Se o0 usuario quiser utilizar outro tipo de eletrodo,
sugerimos sempre 0s de tamanho maior que os fornecidos
como acessorio.

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

: : : e Os valores maximos de corrente de saida para o paciente,

I S AT ———————————— fornecidos por este equipamento, ndo ultrapassam o limite

—— —— — - de densidade de corrente especificado pela norma (NBR
IEC 60601-2-10).

e Garantir o devido posicionamento dos eletrodos de acordo
com a terapia.

e Verifique o contato do eletrodo regularmente durante o
tratamento.

e Examinar a pele novamente apds o tratamento.

e Alguns produtos quimicos (gel, cremes, etc.) podem

danificar os eletrodos, diminuindo a sua vida util. Como

meio condutor utilize sempre o gel condutor neutro que
esteja adequadamente registrado na ANVISA. '

A corrente FES/EMS Estimulacdo Elétrica Funcional (Function
Electrical Stimulation) usa estimulos elétricos de baixa
frequéncia para produzir movimentos funcionais ou série de
movimentos perdidos por lesdes e/ou comprometimento do
sistema nervoso.

Imagem 10. Imagem ilustrativa da corrente FES/EMS.
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Depois de usar os eletrodos realize os procedimentos de
limpeza descrito nessas instrucdes de uso.

8.3.1 Tamanho dos eletrodos e densidade de

corrente

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

Eletrodo Area |[Corrente Maxima

Eletrodo de borracha 25 cm?2 50 mA

condutiva 5 x 5cm

Com o0 equipamento acompanham dois tamanhos de
eletrodos. Em relagao aos eletrodos de borracha condutiva de
5 x 5 cm orienta-se que sejam utilizados com a intensidade
maxima de saida de 50 mA pico a pico, acima disso ha risco
de ocorréncia de efeitos adversos.

8.3.2 Durabilidade dos eletrodos de borracha

condutiva

e E normal o desgaste com o tempo de utilizacdo dos

eletrodos de borracha condutiva. Um eletrodo desgastado

48

perdera a homogeneidade da condugao a corrente elétrica,
dando a sensacao de que o aparelho esta fraco. Poderd
ainda haver a formacao de pontos de conducdo elétrica,
onde a densidade de corrente sera muito alta, podendo
causar sensacao desconfortavel ao paciente.

Substituir os eletrodos de borracha condutiva no maximo a
cada seis meses, mesmo que nao seja utilizado, ou até em
menos tempo em caso de uso intenso. Quando aparecer
fissuras, o eletrodo deve ser substituido imediatamente.
Verifique o contato do eletrodo regularmente durante o
tratamento.

8.3.3 Desgaste dos eletrodos de borracha

condutiva

Os eletrodos de borracha condutiva se desgastam com o
uso e devem ser substituidos sempre que apresentarem
aspecto de ressecamento ou a cada 6 (seis) meses.

AVISO

JAN

A aplicacdao dos eletrodos proximo ao térax
pode aumentar o risco de fibrilacao cardiaca.

®
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8.4 ORIENTAGCAO SOBRE AS SONDAS

Recomendamos usar somente as sondas que sao fornecidos
como acessorios do equipamento.

Recomendamos que o uso seja individual e autoclavavel
para as sondas de teflon, e individual e com o uso de
preservativo para as sondas de biofeedback.

Se o usuario quiser utilizar outro tipo de sonda, sugerimos
sempre, que o tamanho da area de eletroestimulacao seja
maior que os do fornecidos como acessorio.

Garantir que a superficie da sonda esta correta na area a
ser tratada.

Verifique o contato da sonda regularmente durante o
tratamento.

Examinar a pele novamente apds o tratamento.

Alguns produtos quimicos podem danificar as sondas
diminuindo a sua vida util. Para as sondas de teflon ou as
sondas de estimulacao e biofeedback utilize sempre o gel
fornecido como acessério; para as sondas de latex utilize
um preservativo.

8.4.1 Cuidados com as sondas

As sondas de Reabilitacao Perineal devem ser utilizadas
de forma individual (uma sonda para cada paciente), e
devem ser higienizadas e guardadas individualmente ao
final de cada aplicagao. As sondas de teflon devem ser
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e/ou anal
biofeedback vaginal

esterilizadas antes de sua primeira utilizagao.
8.4.2 Durabilidade das sondas
8.4.2.1

Sondas de eletroestimulagao vaginal
(teflon) e sondas de estimulagao com

E normal o desgaste com o tempo de utilizagdo das sondas
de teflon vaginal e/ou anal e das sondas de estimulagao com
biofeedback vaginal. Uma vez desgastados estes perderao
a homogeneidade da condugdo a corrente elétrica, dando
a sensacao de que o aparelho estd fraco. Podera ainda
haver a formacao de pontos de conducdo elétrica, onde
a densidade de corrente sera muito alta, podendo causar
sensacao desconfortavel ao paciente.
Ao observar fissuras ou algum outro dano, as sondas
citadas acimas deverdo ser substituidas imediatamente.
Verifique o contato das sondas com a pele regularmente
durante o tratamento.
8.4.2.2 Sondas de latex vaginal e/ou anal

Conforme sua utilizacdo é comum o desgaste das sondas
de latex. Caso isso aconteca as sondas deverdao ser
substituidas.

! |
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8.5 AREAS DE TRATAMENTO

Areas da regido pélvica e perineal, regido intravaginal e intra-
anal e membros inferiores. As modalidades terapéuticas
interagem com a pele, mucosas, nervos e musculos da regido
tratada. A pele sob os eletrodos devera estar integra.

8.6 PREPARAR O PACIENTE PARA A
TERAPIA

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

e O paciente deve ser posicionado confortavelmente (posigao
sentada ou deitada).

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

e Examinar a pele do local de tratamento, a mesma deve
estar integra.

e Limpar a area de tratamento.

e Distribua gel condutor na superficie do eletrodo de
borracha condutiva que entrarda em contato com a pele,
ou nas sondas para eletroestimulacao.

e Garantir que a superficie do eletrodo ou das sondas estao
em contato com a area de tratamento.

e Verifigue o contato do acessoério utilizado regularmente
durante o tratamento.

e Examinar novamente a pele apds o tratamento.
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8.7 TECNICAS DE APLICACAO

AVISO

A

Aumente a intensidade das correntes somente apos
os eletrodos estarem posicionados adequadamente
ao paciente.

8.7.1 Eletroestimulacao periférica

A estimulacdo transcutanea do nervo tibial iniciou-se na
década de 1980 e vem em crescente estudo nos ultimos anos.
Sabe-se que a eletroestimulacdo deste nervo ativa reflexos
inibitérios pela via aferente dos nervos pudendos, onde
ocorre ativacdo das fibras simpaticas nos ganglios pélvicos
e no musculo detrusor. Também gera inibicdo central de
eferentes motores para a bexiga e de aferentes pélvicos e
pudendos provenientes da bexiga. Portanto, os efeitos sao
decorrentes do estabelecimento de mecanismos inibitérios,
com normalizacdao do equilibrio entre os neurotransmissores
adrenérgicos e colinérgicos. Com esta eletroestimulacao,
a atividade vesical fica inibida por meio da despolarizagao
somatica das fibras aferentes sacral e lombar, via nervo tibial
posterior, que é proveniente de uma ramificacdo do nervo
isquiatico. O nervo tibial posterior (nervo misto), projeta-se
na mesma regiao sacral medular do centro sacral da micgao

*
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Essa estimulacdo aferente prové uma inibicdo central pré- 8.7.2 Eletroestimulacao do assoalho pélvico
ganglionar do neurdonio motor vesical pela via direta sacral

(Monteiro et al, 2010). A eletroestimulacao do assoalho pelvico esta indicada para

pacientes que nao reconhecem a musculatura perinal, nao
necessitando de participacao ativa da paciente. Logo que a
paciente se torna apto a contrair a musculatura de maneira
adequada, esta terapia pode ser associada a cinesioterapia
ou biofeedback o que pode aumentar sua eficacia.

8.7.1.1 Técnica de Aplicagao

A técnica de posicionamento deste método consiste no uso
de eletrodos de borracha condutiva com gel condutor, um
eletrodo devera ser fixado no maléolo medial e outro eletrodo
fixado a aproximadamente 10cm acima (regiao do ventre do
musculo tibial posterior), conforme demonstrado na figura
abaixo:

O posicionamento do paciente para tratamento deve ser
como tronco levemente fletido e com o quadril e joelhos
semifletidos (posicdo ginecoldgica), sendo uma segunda
opcao de tratamento, a posicao supina com os membros
inferiores totalmente estendidos e abduzidos. A posicao de
escolha deve ser a que traga mais satisfacao e conforto ao
paciente. E importante a certeza de que a sonda introduzida
e posicionada nos musculos do assoalho pélvico esteja
estimulando todo o contorno vaginal ou anal e ndao sé um
dos lados. A intensidade da corrente devera ser de acordo
com a sensibilidade do paciente, sendo que, a sensacao
normal descrita pelo paciente sera de vibracao ou palpitacao
na regiao.

Caso os pacientes refiram sensacao de latejamento ou
ardéncia, verifique se o posicionamento estd adequado e/ou
se a intensidade estd muito elevada. E importante ressaltar

51 L)

Imagem 11. Posicionamento eletrodo de borracha
condutiva.
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que além do beneficio da eletroestimulacao para a melhora da
funcao muscular, também verifica-se a melhora da consciéncia
corporal por meio do aprendizado da maneira correta de se
contrair os musculos do assoalho pélvico.

8.7.3 Biofeedback perineal

O biofeedback é realizado através da colocacdao da sonda
inflavel vaginal ou anal, que informam ao paciente através
de sinais sonoros ou visuais se a contracao perineal realizada
esta correta. O objetivo é que o paciente aprenda quais os
grupos musculares devem ser contraidos aumentando o
controle voluntario dos musculos do assoalho pélvico.

A sonda inflavel escolhida é acoplada a um microprocessador
que fornece a paciente um retorno imediato do nivel de
solicitacdo dos musculos do assoalho pélvico, refletindo
assim, a intensidade de contragao e consequentemente a
forca muscular realizada. Exercicios especificos ajudam a
identificar e fortalecer os musculos constituintes da regido
do assoalho pélvico fornecendo desta forma suporte visceral
bem como a melhora das incontinéncias.
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8.7.3.1 Técnica de aplicacao

Para a técnica, use os acessorios: sonda de latex vaginal
ou anal, preservativo, mangueira de 3 vias e a seringa de
60ml, e, sera necessario realizar a TARAGEM, que é o ajuste
da pressao minima e maxima da sonda, realize os seguintes
passos.

Conecte a seringa ja com ar na via da torneira 3 vias sem
mangueira, na mangueira em frente a seringa conecte a sonda
de latex escolhida, e, na mangueira lateral a seringa conecte
na parte frontal do Neurodyn Evolution (Biofeedback). Em
seguida, envolva a sonda de latex vaginal ou anal com o
preservativo, aplique gel neutro ou lubrificante intimo e
introduza a sonda no local de tratamento.

Coloque a seta vermelha na posicao 1 (aberta) e pressione
o0 émbolo da seringa lentamente até que o paciente reporte
gue esta sentindo a sonda inflada. Em seguida, coloque
a torneira na posicao 2 (fechada), aguarde cerca de 2
a 3 minutos para que a temperatura da sonda entre em
equilibrio térmico com o corpo do paciente. E importante
que a posicao da torneira de 3 vias esteja exatamente como
nas imagens abaixo:

®
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- Sonda

N

Equipamento

Uma vez atingido o equilibrio térmico, peca para que o
paciente nao realize nenhuma contragao e pressione a tecla
Ready, um sinal sonoro sera emitido e, o valor minimo de
pressao sera gravado na memoria do equipamento.

Logo apds, sera necessario o ajuste da pressdo maxima, para
isto, peca para o paciente contrair a musculatura exercendo
a maior pressdo possivel na sonda de latex e pressione a
tecla Ready, um sinal sonoro sera emitido e o valor maximo
de pressao sera gravado na memoria do equipamento.

Importante: A pressdo maxima deve sempre ser maior
gque a pressdao minima, para o funcionamento correto da
terapia.
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8.8 FINALIZANDO A TERAPIA

e Ao término do tempo programado, sera emitido um sinal
sonoro (varios “bips”) e a terapia sera interrompida.
Pressione STOP para que o sinal sonoro seja desligado
e volte a condicdao de programacao, para desligar o
equipamento, pressione a chave ON/OFF para a posicao
OFF.

e Para interromper a terapia antes que o tempo finalize
0 usuario devera pressionar a tecla STOP, em seguida,
pressionar a chave ON/OFF para a posicao OFF para
desligar o equipamento.

e Em caso de emergéncia desligue imediatamente seu
equipamento na chave ON/OFF.

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao e realize
0 processo de limpeza e armazenamento do equipamento
e seus acessorios de acordo com o indicado no capitulo 4
sobre Cuidados, com inicio na pagina 13 desse manual.

Como visto, o painel do NEURODYN EVOLUTION ¢
autoexplicativo, bastando alguns minutos de manuseio para
se familiarizar com a forma de programacao.

Importante: Sugerimos que os procedimentos de preparo
do paciente sejam feitos antes de se ligar e programar o

equipamento.
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9.1 CONTROLES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

11

12

Imagem 12. Vista inferior do Neurodyn Evolution.
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02
07

08

09

Imagem 13. Vista superior do Neurodyn Evolution.
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14
01
12 15
16
Imagem 14. Vista posterior do Neurodyn Evolution. -
o %o
R 2 4
( o
20 . h 21
18
19
Imagem 15. Vista frontal do Neurodyn Evolution. Imagem 16. Vista frontal da Torre de Bargraph.
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NOMENCLATURA:

1. Interruptor de alimentacao ligado/desligado.

2. Visor de cristal liquido alfanumeérico.

3. Tecla de controle BACK/NEXT para avancar ou retroceder
a tela de programacao.

4. Teclas de controle CHANGE para a selegao dos parametros.

5. Teclas de controle SET incremento ou decremento de
valores dos parametros.

6. Teclas de controle START/STOP para iniciar ou parar o
tratamento.

7. Teclas de controle PROG/MENU. PROG: Selecao dos
protocolos particulares; MENU: Selecao de idioma e som
das teclas.

8. Tecla de controle Ready para ajustar parametros do
Biofeedback.

9. Teclas de controle UP e DOWN para controle de intensidade
das correntes elétricas terapéuticas e luminoso indicador
de saida da corrente.

10. Indicador luminoso da condicao “equipamento ligado”.

11. Numero de série.

12. Grades de ventilacao.

13. Etiqueta de controle de qualidade.

14. Etiqueta de caracteristicas técnicas.

15. Caixa de fusivel de protecao.

16. Conector do cabo de alimentacao elétrica.

17. Conexao para Biofeedback. '
56

18. Conexao de saida para eletroestimulacao.

19. Conexao para torre de bargraph.

20. LEDS indicadores do Biofeedback (equipamento).

21. LEDS indicadores do Biofeedback (contracao perineal
do paciente).
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9.2 INSTRUCOES DE OPERACAO

Leia e entenda esses simbolos e suas definicoes antes de operar o equipamento.
Antes de usar e operar o NEURODYN EVOLUTION leia e aprenda os simbolos do display e do equipamento.

0000

PROG: Tecla que permite acesso aos protocolos
particulares.

MENU: Selecdo do Idioma (Portugués, Inglés
ou Espanhol), Som (ligado e desligado) e
Bluetooth (ligado e desligado).

START: Iniciar o Tratamento.
STOP: Parar o Tratamento.

CHANGE: Selecao dos parametros.

BACK: Retroceder: Tecla que permite retornar
a tela de programacao anterior.

NEXT: Avancar: Tecla que permite avancar
para a préoxima tela de programacao.

Tecla SET que permite aumentar os parametros.

Tecla SET que permite decrescer os parametros.
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0

Teclas UP e DOWN para ajuste da intensidade
das correntes de eletroestimulacao.

Tecla que permite ajustar os parametros do
BIOFEEDBACK.

Nota: As teclas PROG/MENU, BACK/NEXT e START/
STOP possuem dupla funcgdo, e, o usuario devera clicar em
toda a tecla, ou seja, ndo é necessario clicar em uma parte
superior ou inferior.
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10.1 PREPARANDO O EQUIPAMENTO o
10.1.2 Conectando o0s acessorios para

10.1.1 Conectando o cabo de alimentacao ao eletroestimulacdao com eletrodos de superficie.
equipamento e a fonte de energia

A

B
Imagem 18. A, conexao do cabo de eletroestimulacao
no equipamento; B, conexao do cabo
Imagem 17. A e B, conexao do cabo de alimentagéo de e|etroestimu|ag§o aos eletrodos de

elétrica no equipamento e na rede elétrica. borracha condutiva. '
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10.1.3 Conectando o0s acessorios para 10.1.4 Conectando o0s acessorios para
eletroestimulacao com sondas de eletroestimulacao Biofeedback com sondas de latex intra-vaginal e intra-
intra-vaginal ou intra-anal (Teflon) anal

A : = N
A == X}w»«-
B
B

Imagem 19. A, conexao do cabo de eletroestimulagao
no equipamento; B, conexdao do cabo
de eletroestimulacao as sondas: vaginal,

vaginal pequena ou anal de teflon. '
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Imagem 20. A, conexao da torre de bargraph; B, conexao da
mangueira cristal no equipamento; C, conexao
da seringa descartavel 60 ml injex bico luer
lock na torneira 3 vias para evolution; D,
conexao da mangueira ao equipamento e
sonda; E, conexao da mangueira de cristal as
sondas de latex vaginal ou anal.

10.1.5 Conectando o0s acessorios para
eletroestimulacdao associado ao biofeedback com
sondas de eletroestimulacao associado a biofeedback

—> Sonda

¢ vaginal
Equipamento
- g =
A i 06\\“ ‘ ™,
E &e:z‘f,\ \><\O\i S /
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Imagem 21. A, conexao da torre de bargraph; B, Conexao

da mangueira cristal no equipamento;
C, conexdao da seringa descartavel 60
ml injex bico luer lock na torneira 3
vias para evolution; D, conexdao da na
mangueira cristal a sonda de estimulagao
e biofeedback vaginal; E, conexao do cabo
de eletroestimulacdao no equipamento e F,
conexao do cabo de estimulacdao a sonda
de estimulacao e biofeedback vaginal.
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10.2 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Verifique se o cabo de alimentacdao esta conectado a uma
rede elétrica. Nunca posicione o equipamento sobre A Q)
superficies nas quais seja dificil o acesso a chave ON/

OFF. Pressione a chave ON/OFF para a posicao ON. Em

seguida, o visor mostrard a mensagem de apresentacao por BIUEtOOth
alguns segundos, seguido pela tela padrdo do equipamento starting
NEURODYN EVOLUTION.

A g ' i *4)
—'I\ Bluetooth
IBRAMED reacy

Imagem 24. AeB mostram as mensagens de habilitagao
sistema Bluetooth do Neurodyn Evolution.

TERAPIAS

B
N eu rOdyn > Corrente Aussie
i Corrente TENS
EVOIUtlon Gc::rgnte FES
Biofeedback
ELO3 V02 AN Dual: BF + Aussie
Dual: BF + FES

Imagem 22. A e B mostram as mensagens de

apresentagao do Neurodyn Evolution. Imagem 23. Tela padrdo do equipamento. '
62
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10.3 SELECAO MANUAL

10.3.1 Eletroestimulacao

SELECAO MANUAL: E possivel alterar todos os parametros,
ou seja, € possivel programar o equipamento de forma
personalizada. Segue abaixo o modo de programacao do
equipamento referente a diversos tratamentos.

Exemplo 1: CORRENTE AUSSIE

Os parametros abaixo sao apenas para exemplificar o modo de
programacao do equipamento, sendo que, o usuario devera
programar os parametros de cada patologia de acordo com a
literatura existente:

Frequéncia da Portadora: 1 kHz
Duracao do Burst: 2 ms
Frequéncia de Burst: 50 Hz
Timer: 20 min

Modos da corrente: Sincrono
Rise: 2s

On: 5s

Decay: 2s

Off: 15s

1. Ligue o equipamento para iniciar a programacgao padrao
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descrito acima. Nesta tela selecione a terapia desejada.
2. Através da tecla CHANGE percorra as modalidades
terapéuticas.

TERAPIAS

= Corrente Aussie
Corrente TENS
Corrente FES
Biofeedback
Dual: BF + Aussie
Dual: BF + FES

3. Ao escolher a terapia desejada, selecione a tecla "“NEXT"”.

4. Com a tecla CHANGE percorra 0s parametros de
tratamento e através das teclas SET ajuste os valores
citados no exemplo.

Corrente Aussie
Carrier (kHz): 1
Burst (ms): 2
Burst (Hz): 50
Timer (min): 20
Modo: Sincrono
Rise: 2s  Decay: 2s
On: 5s > 0Off: 15s
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5. Apds o ajuste dos parametros pressione a tecla START
para iniciar o tratamento. A préxima tela permite o ajuste da
intensidade da corrente.

6. Ajuste a intensidade através das teclas UP e DOWN da
eletroestimulagao.

Corrente Aussie
Timer (min): 20
Intensidade (mA): 0

A intensidade da corrente devera ser ajustada apds acionar a
tecla START e varia de acordo com o objetivo terapéutico e a
tolerancia do paciente. Apds o término do tempo programado
0 equipamento interrompe a emissao da corrente e emite um
sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla STOP.

Nota: Os eletrodos de borracha condutiva ou a sonda
de eletroestimulacao deverao estar com gel condutor
neutro e posicionados adequadamente.
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Exemplo 2: CORRENTE TENS

Os parametros abaixo sao apenas para exemplificar o modo de
programacao do equipamento, sendo que, o usuario devera
programar os parametros de cada patologia de acordo com a
literatura existente:

Frequéncia: 50Hz
Duragao do pulso: 200us
Timer: 30 min

1. Ligue o equipamento para iniciar a programacao padrao
descrito acima. Nesta tela selecione a terapia desejada.

2. Através da tecla CHANGE percorra as modalidades
terapéuticas.

TERAPIAS

Corrente Aussie
= Corrente TENS
Corrente FES
Biofeedback
Dual: BF + Aussie
Dual: BF + FES
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3. Ao escolher a terapia desejada, selecione a tecla "NEXT".

4. Com a tecla CHANGE percorra os parametros de
tratamento e através das teclas SET ajuste os valores
citados no exemplo.

Corrente TENS
Freq (Hz): 50
Pulso (us): 200
= Timer (min): 30

5. ApOs o ajuste dos parametros pressione a tecla START
para iniciar o tratamento. A préxima tela permite o ajuste da
intensidade da corrente.

6. Ajuste a intensidade através das teclas UP e DOWN da
eletroestimulagao.
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Corrente TENS
Timer (min): 30
Intensidade (mA): 0

A intensidade da corrente devera ser ajustada apds acionar a
tecla START e varia de acordo com o objetivo terapéutico e a
tolerancia do paciente. Apds o término do tempo programado
0 equipamento interrompe a emissao da corrente e emite um
sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla STOP.

Nota: Os eletrodos de borracha condutiva ou a sonda
de eletroestimulacao deverao estar com gel condutor
neutro e posicionados adequadamente.
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Exemplo 3: CORRENTE FES

Os parametros abaixo sao apenas para exemplificar o modo de
programacao do equipamento, sendo que, o usuario devera
programar os parametros de cada patologia de acordo com a
literatura existente:

Frequéncia: 60 Hz
Pulso: 350 us
Timer: 30 min
Modo: Sincrono
Rise: 3s

On: 12s

Decay: 3s

Off: 20s

1. Ligue o equipamento para iniciar a programacgao padrao
descrito acima. Nesta tela selecione a terapia desejada.

2. Através da tecla CHANGE percorra as modalidades

terapéuticas.

3. Ao escolher a terapia desejada, selecione a tecla "NEXT"”.
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TERAPIAS

Corrente Aussie
Corrente TENS

= Corrente FES
Biofeedback
Dual: BF + Aussie
Dual: BF + FES

4. Com a tecla CHANGE percorra 0os parametros de
tratamento e através das teclas SET ajuste os valores
citados no exemplo.

Corrente FES

Freq (Hz): 60
Pulso (us): 350
Timer (min): 30
Rise (s): 3
On (s): 12
Decay (s): 3
= Off (s): 20

5. Apds o ajuste dos parametros pressione a tecla START
para iniciar o tratamento. A préxima tela permite o ajuste da
intensidade da corrente.

6. Ajuste a intensidade através das teclas UP e DOWN da
eletroestimulacao. '
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Corrente FES

Timer (min):
Intensidade (mA): 0

A intensidade da corrente devera ser ajustada apds acionar a
tecla START e varia de acordo com o objetivo terapéutico e a
tolerancia do paciente. Apds o término do tempo programado
0 equipamento interrompe a emissao da corrente e emite um
sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla STOP.

Nota: Os eletrodos de borracha condutiva ou a sonda
de eletroestimulacao deverao estar com gel condutor
neutro e posicionados adequadamente.
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10.3.2 Biofeedback

Exemplo 4: BIOFEEDBACK - PICOS

Os parametros abaixo sao apenas para exemplificar o modo de
programacao do equipamento, sendo que, o usuario devera
programar os parametros de cada patologia de acordo com a
literatura existente:

Taragem minima
Taragem maxima

- Picos:
CONTRACAO
Namero de Picos: 2
Duragao: 3s
REPOUSO

Ciclo: 10%
Duragao: 5s
TIMER: 20 min

1. Ligue o equipamento para iniciar a programacao padrao
descrito acima. Nesta tela selecione a terapia desejada.

2. Através da tecla CHANGE percorra as modalidades
terapéuticas.

®
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3. Ao escolher a terapia desejada, selecione a tecla "NEXT".

TERAPIAS

Corrente Aussie
Corrente TENS
Corrente FES

> Biofeedback
Dual: BF + Aussie
Dual: BF + FES

Neste momento serd necessario fazer o ajuste da sonda de
latex vaginal ou anal (taragem da sonda).

4. Ajuste da pressao minima:

Biofeedback

Taragem
Ajuste Pressao Minima

OmmHg
READY para continuar

Apés realizar o preparo da técnica conforme descrito nessa
instrucao de uso, item 8.7.3 Biofeedback perineal, introduzir
a sonda de latex vaginal ou anal, esperar cerca de 2 a 3
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minutos para que a temperatura da sonda entre em equilibrio
térmico com o corpo do paciente. Uma vez atingido o
equilibrio térmico, pressione a tecla READY, note que um
sinal sonoro sera emitido. O valor minimo da pressdo sera
gravado na memoria do equipamento.

Logo surgira o préximo passo:
Ajuste da pressdao maxima:

Biofeedback

Taragem
Ajuste Pressao Maxima

OmmHg
READY para continuar

Peca para o paciente contrair a musculatura exercendo a
maior pressao possivel na sonda de latex vaginal ou anal.
Pressione novamente a tecla READY. Note que um sinal
sonoro sera emitido. O valor maximo de pressdo exercida
pela contracdo do paciente também sera gravado na memoria
do equipamento.

Apds ajuste da pressdo minima e maxima, escolha o trabalho
a ser realizado.
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Ligue a torre bargrafh no conector BARGRAPH localizado
na parte frontal do equipamento. Vamos agora configurar a
torre Bargraph.

Conforme exemplo citado acima, através da tecla CHANGE
escolha a modalidade Picos e pressione READY.

Biofeedback

Trabalho isométrico
= Picos

READY para continuar

4. Com a tecla CHANGE percorra 0s parametros de
tratamento e através das teclas SET ajuste os valores
citados no exemplo.

Picos
CONTRACAO
N Picos: 2
Duracao (s): 3
REPOUSO
Ciclo (%): 10
Duracao (s): 5
=>TIMER (min): 20
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Para iniciar o tratamento pressione START.

Biofeedback

Picos

Timer (min): 20

Apds o término do tempo programado o equipamento emite
um sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla
STOP.

Nota: As sondas de biofeedback sempre deverao
ser utilizadas com preservativo e posicionados
adequadamente.
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10.3.3 Modo Dual

Exemplo 5: Dual: BF + Aussie

Os parametros abaixo sao apenas para exemplificar o modo de
programacao do equipamento, sendo que, o usuario devera
programar os parametros de cada patologia de acordo com a
literatura existente:

- Eletroestimulacao

Corrente: Aussie

Frequéncia da Portadora: 1 kHz
Duracao do Burst: 2 ms
Frequéncia de Burst: 50 Hz
Timer: 20 min

- Biofeedback

Taragem minima
Taragem maxima

Picos:

CONTRACAO
Numero de Picos: 2
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Duragao: 3s

REPOUSO
Ciclo: 10%
Duragao: 5s

TIMER: 20 min

1. Ligue o equipamento para iniciar a programacao padrao
descrito acima. Nesta tela selecione a terapia desejada.

2. Através da tecla CHANGE percorra as modalidades
terapéuticas.

3. Ao escolher a terapia desejada, selecione a tecla "NEXT"”.

TERAPIAS

Corrente Aussie
Corrente TENS
Corrente FES
Biofeedback

= Dual: BF + Aussie
Dual: BF + FES
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4. Com a tecla CHANGE percorra 0s parametros de
tratamento e através das teclas SET ajuste os valores
citados no exemplo.

Dual: BF + Aussie

Carrier (kHz): 1

Burst (ms): 2

Burst (Hz): 50
=>Timer (min): 20

READY para continuar

Apods ajustar os parametros da corrente Aussie, pressione
Ready.
Neste momento sera necessario fazer o ajuste da sonda
de estimulacao e biofeedback vaginal ou anal (taragem da
sonda).

5. Ajuste da pressao minima:

/1

Biofeedback

Taragem
Ajuste Pressido Minima

OmmHg
READY para continuar

ApOs realizar o preparo da técnica conforme descrito nessa
instrugao de uso, item 8.7.3 Biofeedback perineal, introduzir
asonda de estimulagao e biofeedback vaginal ou anal, esperar
cerca de 2 a 3 minutos para que a temperatura da sonda
entre em equilibrio térmico com o corpo do paciente. Uma
vez atingido o equilibrio térmico, pressione a tecla Ready,
note que um sinal sonoro sera emitido. O valor minimo da
pressao sera gravado na memoria do equipamento.

Logo surgird o préximo passo:

6. Ajuste da pressao maxima:
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Biofeedback
Taragem Biofeedback
Ajuste Pressao Maxima
OmmHg Trabalho isométrico

READY para continuar =>Picos
Peca para o paciente contrair a musculatura exercendo a
maior pressao possivel na sonda de latex vaginal ou anal. READY para continuar
Pressione novamente a tecla Ready. Note que um sinal
sonoro serd emitido. O valor maximo de pressdo exercida 4. Com a tecla CHANGE percorra os parametros de
pela contragdo do paciente também serd gravado na memoria tratamento e atraves das teclas SET ajuste os valores
do equipamento_ citados no exemplo.

Apds ajuste da pressdo minima e maxima, escolha o trabalho

a ser realizado. Picos
: _ CONTRACAO
Ligue a torre bargrafh no conector BARGRAPH localizado M Picos: 2
na parte frontal do equipamento. Vamos agora configurar a Duracao (s): 3
torre Bargraph. REPOUSO
Ciclo (%): 10
= Duracao (s): 5

Conforme exemplo citado acima, através da tecla CHANGE

Start para iniciar
escolha a modalidade Picos e pressione READY. P

5. Apds o ajuste dos parametros pressione a tecla START
para iniciar o tratamento. A préxima tela permite o ajuste da
intensidade da corrente. '
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. Exemplo 5: Dual: BF + FES
Dual: BF + Aussie

Os parametros abaixo sao apenas para exemplificar o modo de

Picos programacao do equipamento, sendo que, o usuario devera
Timer (min): 20 programar os parametros de cada patologia de acordo com a
literatura existente:
Intensidade (mA): 0
- Eletroestimulacao
6. Ajuste a intensidade através das teclas UP e DOWN da Corrente: FES
eletroestimulacao. Frequéncia: 50 Hz
Pulso: 250 us
A intensidade da corrente devera ser ajustada apds acionar a Timer: 20 min
tecla START e varia de acordo com o objetivo terapéutico e a
tolerancia do paciente. Apds o término do tempo programado - Biofeedback
0 equipamento interrompe a emissao da corrente e emite um
sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla STOP. Taragem minima
Taragem maxima
Nota: A sonda de eletroestimulacao com biofeedback Trabalho Isométrico:
devera estar com gel condutor neutro e posicionados CONTRACAO
adequadamente. Ciclo: 90%

Duragao: 5s

REPOUSO
Ciclo: 10%
Duragao: 5s



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

TIMER: 20 min

1. Ligue o equipamento para iniciar a programacgao padrao
descrito acima. Nesta tela selecione a terapia desejada.

2. Através da tecla CHANGE percorra as modalidades
terapéuticas.

3. Ao escolher a terapia desejada, selecione a tecla "NEXT".

TERAPIAS

Corrente Aussie
Corrente TENS
Corrente FES
Biofeedback
Dual: BF + Aussie
=Dual: BF + FES

4., Com a tecla CHANGE percorra 0s parametros de
tratamento e através das teclas SET ajuste os valores
citados no exemplo.

Dual: BF + FES

Freq (Hz): 50
Pulso (us): 200
=Timer (min): 20

READY para continuar

Apds ajustar os parametros da corrente Aussie, pressione
Ready.

Neste momento serd necessario fazer o ajuste da sonda
de estimulacao e biofeedback vaginal ou anal (taragem da
sonda).

5. Ajuste da pressao minima:

Biofeedback

Taragem
Ajuste Pressao Minima

OmmHg
READY para continuar
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Apés realizar o preparo da técnica conforme descrito nessa
instrucao de uso e introduzir a sonda de estimulagao e
biofeedback vaginal ou anal, esperar cerca de 2 a 3 minutos
para que a temperatura da sonda entre em equilibrio térmico
com o corpo do paciente. Uma vez atingido o equilibrio
térmico, pressione a tecla Ready, note que um sinal sonoro
sera emitido. O valor minimo da pressao sera gravado na
memoria do equipamento.

Logo surgird o préximo passo:

6. Ajuste da pressao maxima:

Biofeedback

Taragem
Ajuste Pressao Maxima

OmmHg
READY para continuar

Peca para o paciente contrair a musculatura exercendo
a maior pressao possivel na sonda de estimulacdo e
biofeedback vaginal ou anal. Pressione novamente a tecla
Ready. Note que um sinal sonoro sera emitido. O valor
maximo de pressao exercida pela contracdo do paciente
também sera gravado na memoria do equipamento.

Apds ajuste da pressdo minima e maxima, escolha o trabalho
a ser realizado.

Ligue a torre bargrafh no conector BARGRAPH localizado
na parte frontal do equipamento. Vamos agora configurar a
torre Bargraph.

Conforme exemplo citado acima, através da tecla CHANGE

escolha a modalidade Trabalho Isométrico e pressione
READY.

Biofeedback

=Trabalho isométrico
Picos

READY para continuar

4, Com a tecla CHANGE percorra os parametros de
tratamento e através das teclas SET ajuste os valores
citados no exemplo.

®
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Trabalho Isométrico

CONTRACAO
Ciclo (%): 90
Duracao (s): 5
REPOUSO
Ciclo (%): 10
= Duracao (s): 5

Start para iniciar

5. Apos o ajuste dos parametros pressione a tecla START
para iniciar o tratamento. A préxima tela permite o ajuste da
intensidade da corrente.

Dual: BF + FES

1 - Ajuste a Corrente
2 - Pressione START

Intensidade (mA): 0
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Dual: BF + FES

Trabalho |lsomeétrico

Timer (min): 20

Intensidade (mA): 0

6. Ajuste a intensidade através das teclas UP e DOWN da
eletroestimulacao.

A intensidade da corrente devera ser ajustada apds acionar a
tecla START e varia de acordo com o objetivo terapéutico e a
tolerancia do paciente. Apds o término do tempo programado
0 equipamento interrompe a emissao da corrente e emite um
sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla STOP.

Nota: A sonda de eletroestimulacao com biofeedback
devera estar com gel condutor neutro e posicionados
adequadamente.
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10.4 PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS
2. Ao escolher a modalidade desejada, selecione a tecla

PARTICULARES
NEXT.
O Neurodyn Evolution possui 20 protocolos particulares para _
o usudrio salvar os pardmetros desejados. Corrente Aussie
Para acessar pressione a tecla PROG/MENU brevemente e
aparecera na parte superior da tela Protocolos Particulares. Particulares 1

1. Através da tecla CHANGE escolha a modalidade desejada.

Com as teclas SET escolha um dos protocolos particulares

Prot. Particular disponiveis: 1 a 20. Pressione a tecla NEXT e ajuste os
> Corrente Aussie parametros de acordo com o objetivo terapéutico, conforme
Corrente TENS exemplos descritos na selecao manual desta instrugao de
Corrente FES uso.
Biofeedback .
Dual- BE + Aussie Corrente Aussie
Dual: BF + FES Carrier (kHz): 1
Burst (ms): 2
Burst (Hz): 50
Imagem 26. Selegdo das modalidades terapéuticas dos EH"IE?F (min): o 20
rotocolos particulares. Odo: incrono
P P Rise: 2s  Decay: 25
On: s = Off: 15s
Imagem 25. Selecdo dos parametros da modalidade
terapéutica desejada. '
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Em seguida, pressione START. O tratamento serd iniciado
e o display apresentara uma mensagem indicando que o
protocolo foi salvo.

Protocolo Salvo

Pressione STOP caso nao deseje realizar o tratamento.

A préxima tela permite o ajuste da intensidade da corrente.
Ajuste a intensidade através das teclas UP e DOWN.

Corrente Aussie
Timer (min): 20
Intensidade (mA): 0
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A intensidade da corrente devera ser ajustada apds acionar a
tecla START e varia de acordo com o objetivo terapéutico e a
tolerancia do paciente. Apds o término do tempo programado
0 equipamento interrompe a emissao da corrente e emite um
sinal sonoro que devera ser desligado através da tecla STOP.

Nota: Os eletrodos de borracha condutiva ou a sonda
de eletroestimulacao deverao estar com gel condutor
neutro e posicionados adequadamente.

Para acessar os protocolos salvos pelo usuario, basta
selecionar a tecla PROG, através da tecla CHANGE percorra
as terapias, ao escolher a modalidade desejada pressione a
tecla NEXT. Usar as teclas SET para escolher o nimero do
protocolo desejado. Para selecionar pressione a tecla NEXT.
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10.5 USANDO A TECLA MENU
Idioma

A tecla MENU é usada para selecionar o Idioma, ajustar o
Som das teclas e ligar o Bluetooth.

Espanol
Para acessar pressione a tecla PROG/MENU até ouvir trés

“bips”.
EXEMPLO 1: Selecao do Idioma.

1. Através da tecla SET escolha o idioma desejada, e, em
seguida cliqgue em PROG/MENU, para selecionar.

Language

Apds selecionar o idioma, sempre que o equipamento for
ligado, sera executado o ultimo idioma escolhido.

English

A Idioma

Portugués “ .
Imagem 27. A, B e C, Telas de selegao do idioma.
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EXEMPLO 2: Selegcao Som das teclas.

1. Através da tecla PROG/MENU percorra as opcoes até a
opgao Som.

2. Através da tecla SET escolha a opgao desejada, e, em
seguida cligue em PROG/MENU, para selecionar.

Apds selecionar o som como ligado ou desligado, sempre
que o equipamento for ligado, sera executado a ultima opcao
escolhida.

Som

On
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Off

Imagem 28. A e B, Telas de ajuste do som das teclas.
EXEMPLO 2: Selecao Bluetooth.

1. Através da tecla PROG/MENU percorra as opcgoes até a
opgao Bluetooth.

2. Através da tecla SET escolha a opcao desejada, e, em
seguida cligue em PROG/MENU, para selecionar.

Apds selecionar o bluetooth como ligado ou desligado, sempre
gue o equipamento for ligado, sera executado a ultima opgao
escolhida.
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Bluetooth

On

Bluetooth

Off

Imagem 29. A e B, Telas de ajuste do bluetooth das teclas.

O Bluetooth é utilizado quando o cliente quer acessar os
modos de programacao do equipamento atravez do Aplicativo
Neurodyn Evolution, que esta disponivel nas plataformas APP
Store, para o sistema IOS, e na Play Store, para o sistema
Android.
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10.6 APLICATIVO NEURODYN
EVOLUTION

O Aplicativo Neurodyn Evolution foi desenvolvido para fazer
0os ajustes das terapias, demonstrar o nivel de contragao
dos pacientes no biofeedback e trazer maior praticidade aos
usuarios. Sendo assim, o aplicativo contém os seguintes
itens:

- Histdrico: o usuadrio podera visualizar o histérico dos
pacientes e dos tratamentos realizados;

- Estimulagao: a terapia de eletroestimulacao pode ser
ajustada com as Correntes Aussie, FES e TENS, de acordo
com os parametros desejados, iniciar a execucdo e ajustar a
intensidade de acordo com o sensorial do paciente;

- Biofeedback: a terapia de Biofeedback podera ser ajustada
de acordo com os parametros de Trabalho isométrico ou
de Picos, onde devera ser realizada a Taragem minima e
maxima, conforme descrito nessa instrugdao de uso, item
8.7.3 Biofeedback perineal, e, quando em execugao é possivel
acompanhar a desenvoltura do paciente através de graficos
dispostos na tela do aplicativo.

®



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

- Modo Dual: o usuario podera programar a estimulacdo
elétrica em conjunto com os parametros de Biofeedback
(Trabalho isométrico ou de Picos) e também acompanhar a
desenvoltura do paciente através de graficos dispostos na
tela do aplicativo.

- Programas: o usuario podera cadastrar diversos programas
de tratamento, com todos os parametros de acordo com o
objetivo terapéutico desejado e deixar salvo.

- Pacientes: o usuario podera cadastrar diversos pacientes
e assim manter um histérico atualizado, ou seja, € possivel
cadastrar os dados pessoas e as disfuncdes terapéuticas.

NOTA: O Aplicativo Neurodyn Evolution, foi desenvolvido
para uso em Tabletes, com tela de 7 polegadas ou maior, com
resolucao minima de 1024X600 pixel, e processador Quad
Core 1.3GHz ou superior. Deste modo, pode ocorrer alguma
modificacdao em outros dispositivos.
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11 - PROTEGCAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGAO

O NEURODYN EVOLUTION ¢é um equipamento eletrénico A ATEN(;AO
e possui metais pesados como o chumbo. Sendo assim,

existem riscos de contaminacdao ao meio ambiente associados O equipamento e suas partes consumiveis devem
a eliminacao deste equipamento e seus acessorios ao final de ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com
suas vidas uteis. O NEURODYN EVOLUTION, suas partes e normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
acessoérios nao devem ser eliminados como residuos urbanos. cada pais.

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

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O NEURODYN EVOLUTION ndo deve ter contato com
materiais bioldgicos que possam sofrer degradacao advinda
da influéncia de bactérias, plantas, animais e afins. O
NEURODYN EVOLUTION deve passar por manutencao
periddica anual (calibracao) como especificado pelo fabricante
nestas instrucdes de uso para minimizar desgastes ou
corrosdes que possam reduzir suas propriedades mecanicas
dentro do seu periodo de vida util. O periodo de vida util do
NEURODYN EVOLUTION depende dos cuidados do usuario
e da forma como é realizado o manuseio do equipamento. O
usuario deve respeitar as instrucoes referentes a limpeza e
armazenamento do equipamento, dos cabos e dos eletrodos

contidas nestas instrugdes de uso. '
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.1 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS

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

PROBLEMAS SOLUGAO

O equipamento nao liga 1. e O cabo de alimentacao estd devidamente conectado?
Caso ndo esteja, é preciso conecta-lo. Verifique também a tomada de rede
na parede.

O equipamento nao liga 2. e \Vocé verificou o fusivel de protecdo?

Verifique se nao ha mal contato. Verifique também se o valor esta correto
como indicado nas instrucdes de uso.

O aparelho estd ligado, mas ndo emite |e Vocé seguiu corretamente as recomendacdes e instrucdes do manual de
corrente para o paciente 1. operacao?

Verifique e refaga os passos indicados no item sobre controles, indicadores e
instrucdes de uso.

O aparelho esta ligado, mas ndo emite |e Vocé verificou eletrodos, sondas e cabos de conexao ao paciente?

corrente para o paciente 2. Verifique se o plugue do cabo estd devidamente colocado ao aparelho.
Verifique se os eletrodos/ sondas estao devidamente colocados ao corpo do
paciente.

O equipamento esta funcionando, mas |e Verifique o desgaste dos eletrodos/ sondas e/ou quantidade do gel condutor

parece que esta fraco. da corrente.
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.2 TROCANDO O FUSIVEL DE PROTECAO

Na parte traseira do Neurodyn Evolution encontra-se
um fusivel de protecdo. Para troca-lo, certifique-se que o
equipamento esta desenergizado e com auxilio de uma chave
de fenda pequena, remova a tampa protetora, remova a gaveta
e desconecte o fusivel. Faca a substituicdo e reposicione a
gaveta no local.

Colocar sempre os fusiveis indicados pela IBRAMED. Usar
fusivel para corrente nominal de 5A, tensao de operagao 200V~
e acao rapida modelo 20AG (corrente de ruptura de 50A).

/\ |ADVERTENCIA

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

Imagem 30. A, Removendo atampa protetora e a gaveta
dos fusiveis; B, substituindo os fusiveis de
protecao; e C, reposicionando a gaveta dos

fusiveis.
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Antes de ligar o NEURODYN EVOLUTION certifique:
/\ |ADVERTENCIA

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

e Para prevenir choques elétricos, nao utilizar o plugue do
equipamento com um cabo de extensao, ou outros tipos de
tomada.

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

e A manutencdo e assisténcia técnica do NEURODYN
EVOLUTION deve sempre ser feita em servico autorizado,
somente por técnicos qualificados.

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

O NEURODYN EVOLUTION nao necessita de nenhum tipo
de estabilizador de energia. Nunca utilize estabilizadores de
energia.
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.1 MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faca uma inspecdo e manutencao
preventiva do equipamento e acessérios na IBRAMED ou nos
postos autorizados técnicos a cada 12 meses de utilizacdo
do equipamento, porém caso o equipamento/aplicador sofra
danos ou quedas, a calibracao/verificacao devera ser realizada
antes do reuso do equipamento.

Como fabricante, a IBRAMED se responsabiliza pelas
caracteristicas técnicas e seguranga do equipamento somente
nos casos onde a unidade foi utilizada de acordo com as
instrucdes de uso contidas no manual do proprietario, onde
manutencao, reparos e modificacdes tenham sido efetuados

pela fabrica ou agentes expressamente autorizados; e onde A
0S componentes que possam ocasionar riscos de seguranca
e funcionamento do equipamento tenham sido substituidos MANUTENCAO
em caso de avaria, por pecas de reposicao originais.
Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparos
efetuados sem nossa explicita autorizagao por escrito. ESTE preventiva anual do equipamento somente na
EQUIPAMENTO TEM VIDA UTIL DE 5 (cinco) ANOS. IBRAMED ou nos postos técnicos autorizados. A
IBRAMED nao se responsabiliza por manutencao,
reparos e modificacoes que tenham sido efetuados

A ADVERTENCIA por fabricas ou agentes expressamente ndo

autorizados.

¢ Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

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

¢ Nunca efetue reparacdoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.

ADVERTENCIA

O usuario deve fazer a inspecao e manutencao

Nunca realizar manutengao com o equipamento em
uso.
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.2 ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu
equipamento entre em contato com o departamento de pos-
vendas da IBRAMED através do telefone +55 19 3817 9633
ou acesse o site www.ibramed.com.br para obter os dados e
contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados.

Autorizacao de Funcionamento da Empresa:
103.603-1

Responsavel Técnico: Fabio Alexandre Pinto
CREA-SP: 5070211625

13.3 TERMO DE GARANTIA

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

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

b) 15 (quinze) meses restantes: Garantia adicional concedida
pela IBRAMED - GARANTIA CONTRATUAL

c) As sondas sdo acessoérios consumiveis que desgastam com
0 uso, portando ndo ha cobertura da garantia desses itens.

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

88

(data em que a nota fiscal de venda for emitida), ainda que o
adquirente, posteriormente, venha a transferir o equipamento
a terceiros. A garantia compreendera a substituicdo de pecas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL
deixara de ter validade nos seguintes casos abaixo
especificados:

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

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

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

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

e Por defeitos advindos de acidentes ou agentes naturais
(descargas atmosféricas p. ex);

¢ Quando o equipamento for ligado a sistema elétrico com
voltagem imprépria e/ou sujeita a flutuagdes excessivas
ou sobrecargas;

e Em casos de acidentes de transporte.

! |



13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

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

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento
remetido aassisténciatécnicadentrodo periodode GARANTIA
LEGAL, todas as despesas tidas como o transporte do mesmo
serao repassadas aos clientes.

6)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03

MESES):

e Defeitos de fabricagao do equipamento e de seus
acessorios;

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

7)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/
CONTRATUAL (15 MESES):

e Defeitos de fabricacao do equipamento.

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

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL guanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo ha
cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais como
botdes de comando, teclas de controle, cabo de energia, cabos
de eletrotimulacao, eletrodos de borracha condutiva, sondas
de eletrostimulacao (teflon), sondas de biofeedback (latex),
sonda de eletroestimulacao com biofeedback, magueira de 3
vias, suportes, gabinetes do equipamento e etc.

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

/\ |ADVERTENCIA

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

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é

permitida.
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