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DEFINITII DE SIMBOL

MAI JOS SUNT DEFINITIILE SIMBOLURILOR UTILIZATE PE ECHIPAMENT SI IN TOATE INSTRUCTIUNILE
GASITE IN ACEST MANUAL. ANALIZATI ACESTE SIMBOLURI SI DEFINITIILE LOR INAINTE DE A OPERA CU

ACEST ECHIPAMENT

"_IIIE Prudenta! Consultati manualul de utilizare O
CLASA II Echipamente electrice I Comutator pornit.

Comutator oprit

I DX] Protejat impotriva picurarii apei
I p)(7 Protejat impotriva efectelor imersiunii

* TIP BF Echipamente electrice

Incepeti tratamentul

Opriti tratamentul

‘; ' Curent alternativ
A Tensiune periculoasa

<[D))))) Traductor



DEFINITII DE SIMBOL

AMBALAJ

I Fragil

] l Aceasta parte in sus

Consultati instructiunile de utilizare pentru
produsul corectutilizare

Numele si adresa producatorului

|
E =

.« Limite de temperatura pentru depozitare si
‘lf ambalarein © C (grade Celsius)

T” Tineti departe de ploaie

A pune una peste cealalta

8
@ Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat



GLOSARUL ABREVIERILOR

GLOSARUL FIGURILOR

MHz Megahertz (milioane de impulsuri (10(6) pe sec)

ERA Zona radianta eficienta

W Watt (s)

W/cm?2 Watt (s) pe centimetru patrat

cm? centimetru patrat

VA Volt Ampere

BNR Raportul de neuniformitate a fasciculului
NTC Coeficient de temperatura negativ

min Minut

Figura 1. Vedere de SsuUS......ccovviiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 25
Figura 2. Vedere din spate.........cooviiiiiiiiiiiiiiiiinnnn, 25
Figura 3. Vederefrontala.........ccooiiiiiiiii i 26
Figurad.Vedere de jOS...uearssamsssansssansssanssssnssssnsssnnnsnnnnns 26
Figura 5.Traductor cu ultrasunete cu ERA de 7 cm2..iuuesss 30

Figure 6. A, mesaje de prezentare; B, standard / implicit

Ecran SONOPULSE ... e cmen 31
Figure 7. Tehni@ de aplicare au ERA de 7 ara...... 37
Figure 8. Tehnica de aplicare cuERAde 3 amM? .....ccecvvvrecererenennas 37
Figure 9. Mesajdeselectarealimbii..............coeviiiiinnns 38



CUVANT INAINTE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Acest manual de utilizare permite utilizatorului sa
utilizeze in mod eficient SONOPULSE . Consultati alte
resurse pentru informatii suplimentare cu privire la
utilizarile ultrasunetelor finainte de a fincerca orice
tratament pe un pacient. Utilizatorii trebuie sa citeasca,
sa inteleaga si sa urmeze informatii din acest manual
pentru fiecare mod de tratament disponibile, precum si
indicatiile, contraindicatiile, avertismente si precautii.
Specificatiile si instructiunile din acest manual sunt in
vigoare la data publicarii sale. Aceste instructiuni pot sa
fie actualizate in orice moment la discretia
producatorului. Vizitati site-ul nostru pentru actualizari
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PERFORMANTA ESENTIALA

SONOPULSE este o ecografie terapeutica, dispozitiv
microcontrolat cu frecvente de 1 MHz si 3 MHz, conceput
sa fie utilizat pentru tratamente de fizioterapie.
SONOPULSE permitealegerea ERA (zona radianta
efectiva) de 7cm?2 sau 3cm? , facand posibila selectarea
frecventei de 1 MHz cu ERA 7cm? sau 3 m? si frecventa de
3 MHz cu ERA de 7 m 2 . Puterea medie de iesire cu
ultrasunete este 21 wati pentru ERA de 7cm? si 3 wati
pentru ERA de 3cm? , prin urmare, intensitatea medie
maxima este de 3 W/cm2 pentru ERA de 7cm? si 1 W/cm?
pentru ERA de 3cm? . Modul de emisie cu ultrasunete
poate fi ajustat la continuu sau pulsat. Modul pulsat are
frecvente de repetare a pulsului de100 Hz, 48 Hz sau 16
Hz, cu un raport de impuls de 1/2 (50%) sau 1/5(20%).
SONOPULSE are o cheie PROG, care permite
utilizatorului pentru a alege un tratament preprogramat.
Ecografia livrata corpului folosind o cupla eficienta asigura
efecte profunde de incalzire a tesuturilor corpului.
Ecografie livrat la o frecventa de 1 MHz patrunde la o
adancime deaproximativ 5 centimetri in timp ce
ultrasunetele la o frecventade 3 MHz patrunde in tesut la o
adancime de aproximativ 1-2cm.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai pe baza de
prescriptie medicala si supravegherea unui profesionist
autorizat



MASURI DE SIGURANTA

DEFINITII PRECAUTIE

Instructiunile de precautie gasite in aceasta sectiune siin
acest manual sunt indicate prin simboluri
specifice.Intelegeti aceste simboluri si definitiile lor
inainte de a optamontarea acestui echipament inainte de
sesiunea de terapie

/\ CAUTION

Textul cu indicatorul ,ATENTIE” se refera la siguranta
potentialdinfractiuni care ar putea provoca leziuni minore
pana la moderate saud eteriorarea echipamentelor.

A

Textul cu un indicator ,AVERTISMENT” se refera la
siguranta potentiala infractiuni care ar putea provoca rani
grave si deteriora echipamente .

A |DANGERY

Textul cu un indicator ,,PERICOL"” se refera la siguranta
potentiala infractiuni care reprezinta imediat viata in
pericol situatii care ar duce la deces sau vatamari grave

/A\ CAUTION

Cititi, intelegeti si exersati cu atentie functionarea
instructiunei. Cunoasteti limitarile si pericolele asociate cu
utilizarea oricarei stimulari electrice. Observati etichetele de
precautie si functionare plasate pe aceasta unitate.

Nu folositi aceasta unitate intr-un mediu in care sunt alt
dispozitivele radiaza intentionat energie electromagnetica
intr-unmod neprotejat.

Verificati cablurile si conectorii inainte de fiecare utilizare.
SONOPULSE nu este proiectat pentru a preveni
patrunderea apei si a altor lichide. Patrunderea de apa si
alte lichide pot provoca defectiuni ale componentelor
interne ale sistemului si, in consecinta, promoveaza riscul
de ranire a pacientului.

Deconectati stecherul de la priza atunci cand dispozitivul nu
este utilizat pentru perioade lungi de timp.

Aplicatorul trebuie actionat numai de maner ca sa evitati
expunerea dvs la emisii nedorite de ultrasunete. Utilizarea
cu precautie a comenzilor sau ajustarilor sau a
performanteialte proceduri decat cele specificate aici
potduce la expunerea periculoasa la energie
ultrasonica.[21 CFR 1050.10 (f) (2) (iv)

)



MASURI DE SIGURANTA

Pentru a fi protejat de riscul de incendiu, utilizati numais
igurante de rezerva de acelasi tip si clasa.

Asigurati-va ca unitatea este impamantata, conectand-o la o
impamantare priza electrica in conformitate cu standardele
locale sicoduri electrice nationale.

Inainte de a trata pacientul, este necesar s&
cunoastetiproceduri operationale pentru fiecare mod de
tratament disponibil, precum si indicatiile, contraindicatiile,
avertismentele si precautii. Consultati alte surse pentru a
obtine suplimentar informatii despre aplicatiile de
electroterapie.

Pentru a evita socurile electrice, opriti dispozitivul linia de
alimentare inainte de orice procedura de intretinere.
Tratamentul cu ultrasunete nu trebuie aplicat pe umflatezone
infectate sau inflamate sau pe eruptii cutanate precumflebita,
tromboflebita, vene varicoase etc.

Tratamentul cu ultrasunete nu trebuie aplicat pe sau
langaleziuni canceroase.

Trebuie asigurat contactul complet al pielii cu piesa de mana.
Dispozitivul nu trebuie utilizat stivuit cu sau adiacentla alte
echipamente.

In plus, ar trebui sa existe avertisment (e) adecvat (e)
pentrudescrie reactiile adverse grave si siguranta
potentialdpericole, limitari de utilizare impuse de acestia si
pasicare ar trebui luat daca apar.

e Au fost raportate arsuri la utilizarea ultrasunetelor.
Daca apar arsuri, va rugam sa solicitati asistenta
medicala pentru a minimiza semne si simptome legate
de arsura. Aplicatorul trebuie mutat continuu in timpul
terapiei pentru a evita disconfortul si arde.

e Acest dispozitiv nu trebuie utilizat peste umflaturi sau
inflamatii sau eruptii cutanate. A nu se utiliza in
prezentadurere inexplicabila a gambei. Consultati un medic.

A

Pacienti cu dispozitive de neurostimulare sau implante

. Stimulatoarele cardiace trebuie sa fie la distanta de orice
diatermie cu unde scurte, diatermie cu microunde,
diatermie cu ultrasunete terapeutica, sau diatermie cu
laser si nu trebuie tratata cu acestea peorice parte a
corpului lor. Energia diatermica (unde scurte,microunde,
ultrasunete si laser) pot fi transferate prin sistemul de
neurostimulare implantat si poate provoca leziuni ale
tesuturilor si poate duce la v&tdmari grave sau moarte. in
timpul anului pot aparea daune, raniri si decese dupa
terapie cu diatermie chiar daca sistemul implantat este
oprit.

. Echipament neadecvat pentru utilizare in prezenta unui
amestec anestezic inflamabil cu aer, oxigen sau azotoxid.
Echipamentul nu este categoria AP sau APG

%



INDICATII, PRECAUTII, AVERTISMENTE SI CONTRAINDICATII

INDICATII CONTRAINDICATII
Terapie cu Ultrasunet:
e Analgezic.
* educerea spasmului muscular.C e intr-o zon& a corpului in care se stie cd este o afectiune
e resterea localizata a fluxului sanguin. malignd prezent.
e Mariti gama de miscare a imbinarilor contractate « Peste organele reproductive.
folosind caldura si tehnici de intindere e Peste rani deschise sau leziuni, inclusiv severe sau chistice
acnee.
e Spre creier, maduva spinarii sau periferic subcutanat
marenervi.

e Tratamentul infectiei acute a osului sau tesutului ca

tratamentul ar putea forta zonele de puroi in tesutul

AVERTIZARI inconjurator,raspandind astfel infectia. Prin urmare,
e ecografia terapeutica nu trebuie aplicata peste uter, cu

exceptia cazului in care se poate obtine o asigurare

) e ) specifica de la pacient ca nu este insarcinata.
« Aplicatorul sau bagheta ar trebui sa fie mutat continuu

inevita disconfortul si arde.

. 1rebuie asigurat contactul complet al pielii cu piesa de
mana.

o In plus, ar trebui s& existe avertisment (e) adecvat (e)
pentru descrie reactiile adverse grave si siguranta
potentiala pericole, limitari de utilizare impuse de
acestia si pasi care ar trebui luat daca apar.



INDICATII, PRECAUTII, AVERTISMENTE SI CONTRAINDICATII

CONTRAINDICATII PRECAUTII

o . .y . . iu Ecografia nu trebuie aplicata in zone cu senzatie redusa sau circulatie
Ecografia terapeutica nu trebuie aplicata peste zone * _ L .

lazi ¢ di ¢ i fost sau peste zone anestezice. Pacienti cu reducere senzatia nu sunt
ne.op.> azice sau peste zone din care au tumoriiea fos capabile sa avertizeze profesionistul in caz de exista disconfort si la
eliminat. pacientii cu circulatie compromisa poate exista o acumulare excesiva

* Ecografia terapeutica nu trebuie aplicata peste ochi. de c3ldurs in zona tratats.

* Ecografia terapeutica nu trebuie aplicata pe ischemic * Profesionistii care opereazé dispozitivul zilnic nu trebuie s3 fieexpusi
tesuturi, unde aportul de sange poate fi incapabil in la ultrasunete terapeutice. Manerele aplicatorilor au fost dezvoltate
urma cresterii cererii metabolice si rezulta in necroza. pentru a permite profesionistului sa protejeze mainile de la

* Ecografia terapeuticd nu trebuie aplicatd peste oscentre ultrasunete la efectuarea tratamentului subacvatic.
de crestere . Daca un pacient se plange de dureri periostale profunde in timpul

ultrasunetelortratament, intensitatea trebuie redusa la
confortabilanivel.
* fincdlzirea trebuie evitatd in timpul fazei acute sau subacute a artritei.
Orice tendinta de sangerare este crescuta prin incalzire din cauza

e Terapia cu ultrasunete nu este recomandata pacientilor
cu dispozitive electronice implantate (stimulatoare
cardiace cardiace, dispozitive de stimulare a creierului).

e Nu aplicati ultrasunete pe zonele tratate anteriorcu cresterea fluxului sanguin si vascularizatia tesuturilor incilzite.
radioterapie. Ingrijire, prin urmare, trebuie utilizat in tratarea pacientilor cu

o Ecografia nu trebuie aplicata peste testicule, pentru a tratament terapeuticultrasunete care au tulburari de sangerare.
evita cresteri ale temperaturilor. Exemple de acesteasunt hemofilie, traume postacute, terapie cu

« Ecografia nu trebuie aplicatd peste inima. steroizi pe termen lung,terapia cu cumiden sau cu heparina.

. Ecografia terapeuticd nu trebuie aplicatd peste zone de e Tehnica de miscare a aplicatorului ar trebui utilizata la aplicarea

ecografiei terapeutice la intensitati mai mari de 0,5W / cm 2 pana la
asigura expunerea uniforma a tesuturilor la ultrasunete.
e Mese de tratament electric sau jacuzzi care pot intra contactul cu

* Tratamentgl cu uIErasunet(f_' tvre'!awe (3V|tat'peste ) pacientul in timpul unui tratament cu Sonopulse, ar trebui sa fie
stelatganglion, maduva spinarii dupa laminectomie, intemeiat in mod adecvat si siguranta testata pentru a asigura
atunci cand tesut mares-au efectuat rezectii, sub siguranta operatie cu Sonopulse.

tromboflebita tromboza venoasa profunda emboli
siateroscleroza severa.

subcutanatnervii majori si craniul. « Utilizarea nivelurilor terapeutice de ultrasunete poate intarzia sau
preveni formarea caloasa intr-o fractura de vindecare

10 f



RESPONSABILITATEA DE UTILIZARE A ECHIPAMENTELOR ELECTROMEDICE

Utilizarea echipamentului electromedical este limitata la un medic sau sub comanda sa, terapeutii fizici sau
profesionisti din domeniul sanatatii autorizati corespunzator. Profesionistul va fi responsabil pentru
utilizarea licentiata corespunzator si functionarea echipamentului. IBRAMED nu face nici o declaratie cu
privire la legi si la nivel federal, de stat sau legile locale care se pot aplica utilizarii si functionarii oricarui
echipament electromedical.

Medicul sau sub comanda sa, de asemenea, kinetoterapeutul sau alte servicii medicale autorizate isi
asuma angajamentul total si deplin de a contacta agentiile locale de certificare pentru a stabili orice
acreditare cerute de lege pentru utilizarea clinica si functionarea acestui echipament.

Utilizarea echipamentelor electromedicale trebuie sa fie in conformitate cu tara locala, de stat si federala



INGRIJIRE GENERALA A ECHIPAMENTELOR

DAUNE LA TRANSPORT INSTALARE, INGRIJIRE SI CURATARE

SONOPULSE este livrat in complet - o cutie. La primire, Istructiuni de instalare

inspectati cutia si unitatea pentru a fi vizibile si daune 1. Conectati cablul de retea la partea din spate a

ascunse. In caz de deteriorare, pastrati toate materialele SONOPULSE .
unse. P g 2. Conectati cablul de linie la o priza de perete impamantata

de transport, inclusiv cutia din carton si contactati (100-240V50Hz / 60 Hz).
3. Conectati cablurile cu ultrasunete la conexiunile corecte.4.

agentul de expediere responsabil pentru livrarea unitatii. e :
Porniti echipamentul

Toate revendicarile referitoare la daune in timpul
transportului trebuie depuse direct cu agentul de
expediere. Producatorul nu va fi raspunzator pentru
niciun fel de daune in timpul transportului. Cutia in care
se afla SONOPULSE este special conceputa pentru a
proteja unitatea in timpul transportului. Va rugam sa

pastrati toate materialele de expediere in cazul in care

trebuie sa returnati unitatea pentru service. A CAUTION

INSTALAREA CORECTA A ECHIPAMENTELOR
PREVINE RISCURILE DE SECURITATE




GENERAL EQUIPMENT CARE

SONOPULSE Care Instructions PROTECTIA MEDIULUI
* Evitati zonele supuse vibratiilor. SONOPULSE este un dispozitiv electronic si are metale
* Instalati echipamentul pe o suprafata ferma si plana, in grele precum plumbul. Astfel, existd riscuri de poluarea
aer liberaer. mediului in dependeta utilizarii acestui echipament si a
* Nu blocati ventilatia. accesoriilor sale. SONOPULSE, partile componente si
* Evitati mediile umede, calde si prafuite. accesoriile trebuie eliminate ca deseuri. Contactati
* Asigurati-va ca zona din jurul cablului de retea este distribuitorul pentru informatii despre reguli si legi cu privire
libera. la eliminarea deseurilor de echipamente electrice,
e Nu introduceti obiecte in orificiile dispozitivului B e P eSO,

/A CAUTION

Instalarea, utilizarea si intretinerea corecta a
echipamentului previne riscurile de securitate.

/\ CAUTION

Curatarea SONOPULSE DISPOZITIVUL, ACCESORIILE SI

e Deconectati sistemul de la sursa de alimentare, stergeti CONSUMABILELE TREBUIE ELIMINATE, LA
cu o carpa curatd, fard scame, umezitd cu apa si sdpun FINALUL VIETII,CONFORM LEGII SI
antibacterian. REGULAMENTULUI DE STAT .

e Daca este necesara o curatare mai sterila, utilizati o
carpa umezita cu un detergent anbacterial.
e Nu permiteti ca sistemul sa fie expus in exces de lichide.



INGRIJIRE GENERALA A ECHIPAMENTULUI

ALIMENTARE ELECTRICA

SONOPULSE are clasa de protectie CLASA II cu piesa
aplicata de tip BF de siguranta. SONOPULSE are sursa
de alimentare cu tensiunea cuprinsa intre 100 - 240 V
50/60 Hz. Doar conectati dispozitivul la alimentarea
electrica si dispozitivul iIn mod automat va selecta
tensiunea necesara. Cablul de conectare la alimentarea
energetica este detasabilda. Dispozitivul foloseste energia
electrica de la retea ca resursa pentru distribuirea
electrica corecta pentru circuitele sale in dependenta de
polii necesari.

NOTE

In partea din spate a dispozitivului SONOPULSE este o
siguranta de protectie. Pentru a o inlocui, opriti dispozitivu
de la alimentarea cu energie si cu ajutorul unei
surubelnite, scoateti capacul de protectie, deconectati
siguranta, inlocuiti si instalati capacul.

Mereu alegeti sigurantele indicate de IBRAMED. Folositi o
siguranta pentru curentul nominal de 5A, tip 20AG si

actiune rapida 250V ~(capacitate de intrerupere: 50A).

SONOPULSE nu are nevoie de niciun tip de stabilizator
de putere. Nu folositi niciodata un stabilizator de putere.
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Inainte de a porni SONOPULSE fiti siguri ca:

e Tensiunea si frecventa de la reteaua electrica trebuie sa
coincida cu caracteristicile de tensiune si putere indicate in
partea din spate a dispozitivului.

e Pentru a preveni socurile electrice, nu conectati furca

dispozitivului cu cabluri prelungitoare sau orice alte tipuri de
prize cu exceptia terminalelor care se conecteaza direct in
priza.

e Curatarea si dezinfectarea trebuie efectuate doar atunci cind
dispozitivul nu este conectat la reteaua de alimentare.

e Intretinerea si asistenta tehnica a SONOPULSE trebuie
intotdeauna efectuata doar de catre ingineri calificati.

/\ CAUTION

In interiorul dispozitivului exista tensiuni
periculoase.Nu deschideti niciodata
dispozitivul.




COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

/\ CAUTION

e Aceast sistem nu este prevazut pentru a fi utilizat acolo
unde exista pericol de explozie, cum ar fi
departamentele de anestezie sau in prezenta unui
anestezic usor inflamabil in combinatie cu aer, oxigen
sau oxid de azot.

e Folosind cabluri, electrozi si alte accesorii de la alti
producatori si / sau diferiti de cei specificati in prezentul
manual, precum si inlocuirea componentelor interne
SONOPULSE , duce Ila scaderea capacitatii de
functionare a dispozitivului.

e Echipamentele SONOPULSE sunt destinate
utilizarii doar de catre personalul medical. SONOPULSE
poate provoca interferente radio sau perturbari de
functionare a altor echipamente din apropiere. Poate fi
necesar intreprinderea unor masuri de atenuare a
consecintelor, relocarea echipamentului sau ecranarea

acestuia.

e Comunicatiile portabile si mobile cu frecventa radio
(RF)pot afecta dispozitivele medicale electrice.
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POTENTIALE ZGOMOTE ELECTROMAGNETICE

In ceea ce priveste limitele ZGOMOTELOR electromagnetice,
SONOPULSEeste un dispozitiv electromagnetic din grupa 1
Clasa A. Conexiunea simultana a pacientului la
SONOPULSE si dispozitive chirurgicale de inalta frecventa
poate duce la arsuri in regiunea traductorului de ultrasunet
si posibile deteriorari ale dispozitivului. Operare la distante
scurte (1 metru, de exemplu) de unda scurta sau
echipamentele de terapie cu microunde pot produce
instabilitate parametrilor de iesire a dispozitivului. Pentru a
preveni zgomotele electromagnetice,va sugeram sa se
utilizeze un grup de linii ale retelei de alimentare doar
pentru SONOPULSE si un alt grup separat este utilizat
pentru echipamente cu unde scurte sau cu microunde. Noi,
de asemenea cablurile de conectare sunt instalate la cel
putin 3 metri distantade de la echipamentele de terapie cu
unde scurte si cu microunde.

Dispozitivele electrice medicale necesita o atentie speciala
in ceea ce priveste compatibilitate electromagnetica (EMC)
si trebuie instalate si puse in functiune conform informatiilor
EMC furnizate in tabelele urmatoare.



COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Recomandari si indicatiile producatorului - Zgomote electromagnetice

SONOPULSE este destinat sa fie utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul echipamentului
trebuie sa se asigure ca dispozitivul va fi utilizat in modul corespunzator descris in tabelul urmator.

Test de emisie Conformitate Zgomote electromagnetice

SONOPULSE emite energie RF numai pentru functiile

Zgomote RF sale interne. Cu toate acestea, RF-ul sau emite zgomote
NBR IEC CISPR11 Grupa 1 foarte scazute si este putin probabil sa provoaceorice
IEC CISPR 11 interferenta in echipamentele electronice din apropiere.
Zgomote RF

NBR IEC CISPR 11 Clasa A

IEC CISPR 11

Zgomote RF SONOPULSE este potrivit pentru utilizare in toate
IEC 61000-3-2 Clasa A institutiile, excluzind utilizarea in conditiii casnice si cele
care sunt direct conectat la reteaua electrica comuna de
joasa tensiune.

Fluctuatii de
tensiune /zgomote
sclipitoare

IEC 61000-3-3

Clasa A




COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Recomandari si indicatiile producatorului - Zgomote electromagnetice

SONOPULSE ste destinat sa fie utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul echipamentului
trebuie sa se asigure ca dispozitivul va fi utilizat in modul corespunzator descris in tabelul urmator.

Test de imunitate| Nivelul testului Nivelul de Mediul elect tic - diri

IEC 60601 conformitate ediul electromagnetic - recomandari
Descarcare Pardoseala trebuie sa fie din lemn, beton sau
electrostatic3 + 6 kV prin contact| #* 6 kV prin contact ceramica.Dacd podelele sunt acoperite cu
(ESD) IEC + 8 kV pe cale + 8 kV pe cale material sintetic,umiditatea relativd trebuie s
61000-4-2 aerian aeriana fie de cel mult 30%.
Descarcare + 2 kV 1n

+ 2 kV in reteaua

rapida reteaua de Calitatea sursei de alimentare trebuie sa
N : de alimentare v .

tranzitorie/ alimentare - corespunda standartelor constructiilor
supratensiune + 1 kV in reteaua 3 1 KV in r_ete_aua medicale sau comerciale.
IEC 61000-4-4 de intrare/iesire A9inf@ e/ e

+ 1 kV regim + i . . . Ly

_ dif " Ig d'fl kth.'eIglm Calitatea sursei de alimentare trebuie sa

Supratensiune i' er:n,|a _ :tl erentia _ corespunda standartelor constructiilor
IEC 61000-4-5 2 kV regim 2 kV regim medicale sau comerciale.

comun comun
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COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Test de imunitate

Nivelul testului
IEC 60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic - recomandari

Scaderi de
tensiune,scurte
intreruperi si
variatii de
tensiune in
reteaua de
alimentare

IEC 61000-4-11

<5% U(> 95% caderi
de tensiunein U) cu
0,5 ciclur

40% U (60% din
caderile de tensiune
in U) cu 5 cicluri

70% U(30% din
caderile de tensiunein
U) cu 25 de cicluri

<5% U(> 95% din
tensiunescade in U)
cu 5secunde

<5% U(> 95% caderi
de tensiunein U) cu
0,5 ciclur

40% U (60% din
caderile de tensiune
in U) cu 5 cicluri

70% U(30% din
caderile de tensiunein
U) cu 25 de cicluri

<5% U(> 95% din
tensiunescade in U)
cu 5secunde

Calitatea sursei de alimentare trebuie sa
corespunda standartelor constructiilor medicale
sau comerciale. Daca este necesar utilizarea
continua a dispozitivului, pentru evitarea
deconactarii este necesara asigurarea cu o
sursa de alimentare neintrerupta sau de o
baterie.

Fregventa
campului
magnetic
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Puterea fregventei campului magnetic
trebuie sa fie asigurata conform standartelor
constructiilor medicale sau comerciale.

NOTE: U, -

este tensiunea curentului alternativ inainte de aplicare a testului
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COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Recomandari si indicatiile producatorului - Zgomote electromagnetice

SONOPULSE ste destinat sa fie utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorula echipamentului
trebuie sa se asigure ca dispozitivul va fi utilizat in modul corespunzator descris in tabelul urmator.

Test de imunitate

Nivelul testului
IEC 60601

Nivelul de

conformitate

Mediul electromagnetic - recomandari

RF Condus
IEC 61000-4-6

RF Radiat
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz la 2.5 GHz

3V

3V/m

Echipamente de comunicatii portabile si mobile RFnu
trebuie utilizat in apropierea oricarei parti a
SONOPULSECompact de 1 MHz, inclusiv cablu cu
separaredistante mai mici decat cele recomandate,
calculate de laecuatia aplicabila frecventei emitatorului

d=1.2JP
d=1.2vP

d=23VP

150 KHz pina la 80 MHz
80 MHz pina la 800 MHz
800 MHz pina la 2.5 GHz

Unde P este puterea nominala maxima de iesire in
wati(W) conform datelor producatorului si d este
distanta de separare recomandata in metri (m). Este
recomandat determinarea intensitatii cimpului stabilita
de trasmitatorul RF prin intermediul unei inspectii la
nivel local si valorile masurate sa fie mai mica in
conformitate cu fiecare nivel de interval de fregventa.
Pot aparea zgomote in jurul echipamentului marcat cu

acest simbol: ([T]]
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COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplicd la gama de frecvente superioars.
NOTA 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtie si reflectate din constructii, obiecte si oameni..

a Puterea campului electromagnetic este produs de emitatoare fixe, cum ar fi statii de baza radio, telefoane (fixe/ mobile)si
radiouri mobile terestre, radiouri confectionate de amatori, radio AM / FM si difuzare TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie.
Pentru a evalua mediul electromagnetic efectuat de emitatoarelor RF fixe, se recomanda o inspectie electromagnetica locala.
Daca masura intensitatii cmpului in preajma dispozitivului SONOPULSE depaseste nivelul de conformitate indicat mai sus,
atunci trebuie de verificat daca functionarea dispozitivului este normala. Daca se observa abateri de la norma, pot fi
necesare proceduri suplimentare de efectuat, cum ar fi schimbarea locului dispozitivului sau inlocuirea acestuia. in intervalul
de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului electromanetic trebuie sa fie mai mica de 3V / m.
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COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile, mobile si
SONOPULSE

SONOPULSE este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF sunt controlate. Utilizatorul electro-
stimulatorului poate ajuta la prevenirea zgomotelor electromagnetice prin mentinerea distantei minime intre echipamentul de
comunicatii portabil, RF-urilor mobile (emitatoare) si, SONOPULSE conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea
maxima emisa a echipamentelor de comunicatii.

\Valoarea puterii maxime
de iesire a emitatorului de Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
transmitere a valorii m
nominale maxime de iesire 150 kHz to 80 MHz 80 MHz pini la 800 800 MHz pind la 2.5
a emitatorului
W d=1.2+P MHz d =+1.2 P GHzd =+2.3 P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Pentru emitatoare cu o putere nominala maxima de iesire nementionata mai sus, distanta de separare recomandata
inmetri (m) pot fi determinati utilizdnd ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P esteputere nominala maxima in
wati (W) Conform emitatorului producatorului.

NOTA 1: 80 MHz pand la 800 MHz, aplicarea distantei de separare se efectueazd pentru o gama de frecvente mai mari.
NOTA 2 Este posibil ca aceste instructiuni sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
atenuata de absorbtie si reflectie din constructii, obiecte si oameni.
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SPECIFICATII

SPECIFICATII DE SISTEM
Gama de temperatura in timpul transportului si

Dimensiuni
Litime 7 em depozitare:
A - 5 -50°C/ 41- 122°F.
Adancime 26.6 cm
Inaltime 12.5 cm
Gama de temperatura a mediului operational:
Greutate standard 1.4 kg
(cu traductor) 5-45°C/ 41- 113 °F.
Putere
Intrare 100-240V~ 50Hz/60 Hz
Putere de intrare 100 VA
Sigurante 5A 250~ (20AG) Actiune rapida
(Curent nominal de 5A, tip
20AG si actiune rapida250V~
(capacitate de
int :50A)). o . .
nirerupere ) Reglementari de conformitate
Clasa electrica CLASS II IEC 60601-1
’1\ IEC 60601-1-2
Protectie electrica TYPE BF IEC 60601-2-5

IEC 60601-1-4
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SPECIFICATII

SPECIFICATII PENTRU ULTRASUNETE

Frecventa 1.1 MHz £ 10% Notd: Echipamentul in regim de pulsare indicd valori de

virf de putere, in medie valori sunt echivalente cu
Zona radianta efectiva (ERA) 7 cm? procentul selectat,ex:
Mod Continuous

Pulsed Selectat:
Ciclul de functionare 20% or 50% Et.,ltlerlednofmm:.la: 21 V\éoo/
iclul de functionare:
Frecventa repetarii pulsului 100 Hz; 16 Hz; 48 Hz ’ °
2 + 10%: g

Traductor de 7 cm 1.1 MHz gL0gE; Putere nominala 21 x 0.5 = 10.5W
Timp de tratament 1-30 min

Putere de iesire

Cristal de 7 cm? 0.1 panala 3.0 W/cm?2; 1.1
MHz
Amplitudine maxima (7 cm?) 21 W £ 20%

BNR (Beam Non-Uniformity Ratio)
Cristal de 7 cm? 3



SPECIFICATII

SPECIFICATII PENTRU ULTRASUNETE

fFregventa

Moduri

Repetarea pulsului
Rata

Durata pulsului

1.1 MHz £10%

Continuous
Pulsed-20% duty cycle and
Pulsed-50% duty cycle

100Hz £10%
48Hz £10%
16Hz £10%

2ms £10%
20% ciclu de functionare 100Hz
4ms £10%
20% ciclu de functionare 48Hz
12.5ms £10%
20% ciclu de functionare 16Hz
5ms £10%
50% ciclu de functionare 100Hz
10ms £10%
20% ciclu de functionare 48Hz
31ms £10%
20% ciclu de functionare 16Hz

24

Varful Temporal

5:1 £10%

20% ciclu de functionare
2:1 £10%
50% ciclu de functionare

Puterea maxima de iesire 21W with a 7 cm?

Intensitate maxima

Precizia indicatiei

Discuri piezoelectrice

Frecventa efectiva
Zona radianta

Fascicul maxim

Applicator

3W/cm? with a 7 cm?
Applicator

+10%
Traductorul de iesire foloseste
un disc titanat de bariu acoperit

special.

1.1 MHz £10%
7 cm? £10%

Crystal of 7cm?

raport de neuniformitate  3:1



NOMENCLATURA

COMANDE, INDICATORI SI CONECTORI

Figura 2. Vedere din spate .

Figura 1. Vedere de sus.

25 t



NOMENCLATURA

COMANDE, INDICATORI SI CONECTORI

Figura 3. Vedere frontala

26

Figura 4. Vedere de jos

13
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NOMENCLATURA

COMANDE, INDICATORI CI CONECTORI

1- Comutator PORNIT / OPRIT. 12- Numar de serie.
2- Indicator luminos al starii ON 13- Eticheta cu caracteristici tehnice.
3- Selectati tastele de control pentru selectarea parametrilor 14- Avertisment privind legea federala

(numai pentru SUA).

4- Taste de control SET - parametru crescator sau
descrescator de valori.

5- Afisaj alfanumeric cu cristale lichide.

6- Tasta de control START / STOP pentru a incepe sau a
opri tratamentul

7- Tastele de control UP si DOWN - creste sau scade
intensitatea ultrasunetelor.

8- Comanda PROG / MENU butoane. PROG:
Selectareaprotocoale de utilizator; MENIU: Selectarea limbii

9- Conexiune de iesire a traductorului cu ultrasunete.

10- Conectarea cablului de alimentare

11- Siguranta de protectie. 27 f



DEFINITIA SIMBOLURILOR

Cititi si intelegeti aceste simboluri si definitiile acestora inainte de a utiliza echipamentul.

aTimer Emission
= Mode Cont
* Pulse Freq

= 1) I — ™ (e p—
watts watts/cm

0.0 0.0

Comutatorul utilizat pentru a incepe sau a opri tratamentul. Apasati intotdeauna centrul
comutatorului.

Comutator cu functie dubla: PROG - protocoale de utilizator; MENIU - Selectarea limbii
(Portugheza, engleza, spaniola sau rusa)
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DEFINITIA SIMBOLURILOR

Cititi si intelegeti aceste simboluri si definitiile acestora inainte de a utiliza echipamentul.

SELECT: comutator pentru selectarea parametrilor ultrasunete

SET: comutator: selectarea valorilor parametrilor.

SUS si JOS : comutator: crestere sau scadere a intensitatii da: 0,1 pana la 3.0 W/cm?.

¢P>eP P
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ACCESORII UTILIZATE

ULTRASUNET 1 MHz: Traductor cu ultrasunete cu ERA 7 de cm? (FiguA 5).

/A CAUTION

Suruburile conectorului traductorului trebuie sa fie
bine fixate pe dispozitiv.

FigurA 5. Traductor cu ultrasunete cu ERA de 7 cm?si 3 cm?

Nota: Gelul pentru ultrasunete nu este inclus in lista de accesorii si nu insoteste dispozitivul. IBRAMED
recomanda utilizarea gelului pentru ultrasunete K102637 FDA, eliberat cu sistemele SONOPULSE.

Utilizatorul poate obtine gelul pentru ultrasunete K102637 FDA eliberat prin intermediul site-ului http: //
www.dynarex.com / product.php? family = Ultrasound_Gel & itmno = 2190 sau contactand reprezentantul de

vanzari Dynarex +1(888) 396-2739.
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INSTRUCTIUNI DE FUNCTIONARE

PPREGATIREA ECHIPAMENTULUI

Verificati daca cablul de alimentare este conectat la sursa de alimentare de pe perete. Apasati comutatorul ON / OFF in
pozitia ON . Ecranul va afisa pentru cateva secunde mesajul de prezentare care include modelul dispozitivului si denumirea

softului cu care este dotat sistemul SONOPULSE (Figura 6).

A

=, gy o5
lll']IE‘lll
IBRAMED

s Timear
=ERA
*Froguoncy

watts watts/cm?
0.0 0.0

Sonopulse
1&3 MHz US06_VO5

EX???

US02_vo3 8

Figura 6. A, mesaje de prezentare; B , ecran SONOPULSE standard / implicit .

Retineti cda, pe masura ce este afisat ecranul standard / implicit, o sageata indica modul . Aceasta sageata indica
parametrul care urmeaza sa fie programat.
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INSTRUCTIUNI DE FUNCTIONARE

PREGATIREA ECHIPAMENTULUI STOPAREA tratamentULUI

Pentru a STOPA tratamentul, apasati butonul Stop o data.
Tratamentulse se va opri si pe ecran se va afisa parametrii
selectati la tratament.

SELECT Comutatorul va permite sa seledati parametri necesare Tratamentul poate fi oprit oricand apasand butonul
tratamentului. Apasati comutatorul SELECT sus sau jos pentru a muta STOP.
sageata indicatoare la urmatorul parametru sau reveniti la parametrul

anterior.

Selectarea parametrilor

SET Comutatorul permite selectarea valorilor pentru
fiecare parametru necesar pentru tratament. Butonati
SET comutatorul in sus sau in jos pentru a selecta valorile

Programarea timpului de tratament

Programati timpul de sesiune dorit. La sfarsitultimp Initierea tratamentului

programat, veti auzi un semnal sonor care indicaca START Apasati c.or.antatoruI START
) - . @ ; pentru a initia tratamentul.
sesiunea de tratament a fost finalizata. apasa pe 7 _ )
NN v # . Oprirea tratamentului
Comutatorul STOP , astfel incat semnalul sonor sa fie sTOP

Apasati comutatorul STOP pentru

intrerupt.Echipamentul va reveni la starea de programare T _
a finaliza terapia.

INCEPE tratamentul Intensitatea ultrasunetelor
L ) _ Intensitatea ultrasunetelor poate fi crescuta inainte de a
'tb‘epr?af)?él butonul Start pentru a incepe sesiunea de apdsa START - cheie folosind SUS sau JOS comutatorul.
Intensitateaultrasunetele pot fi crescute sau scazute in orice
momentsesiunea
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MESAJE DE PROTECTIE A TRANSDUCTORULUI

SENZOR DE TEMPERATURA

In interiorul traductorului SONOPULSE Compact de 1 MHz existd un senzor de temperaturd care verificd si mentine
temperatura cristalului piezoelectric, de asemenea, fata de aluminiu de pe traductor, care previne senzatiile de neplacere
din cauza caldurii excesive. Acest senzor este programat astfel incat temperatura din aluminiu sa nu depdseasca niciodata
41 de grade Celsius. In timpul tratamentului, in special atunci cdnd gelul de cuplare utilizat, nu este de calitate superioara,
temperatura poate creste peste 41 de grade Celsius. Cand se intdmpla acest lucru, echipamentul va ,ingheta” timpul
programat si va opri emisia de ultrasunete. in acel moment, se va emite un bip sonor, iar pe ecran va afisa:

<)

Overtemperature |

Utilizatorul ar trebui incontinuu sa ,,mute” traductorul, deoarece dupa cateva secunde temperatura va reveni la normal.
Echipamentul va reveni automat la timpul ,inghetat”, reluand programul initial.
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MESAJE DE PROTECTIE A TRANSDUCTORULUI

ECHIPAMENT FARA TRANSDUCTOR

Daca echipamentul este fara traductor, odata cu cresterea intensitatii ultrasunetelor, va fi activat un circuit de protectie si
pe ecran se va afisa:

g

Equipment
without
transducer

Conectati traductorul astfel incat mesajul sa dispara si echipamentul sa revina la programul sau original.



PROGRAMAREA ECHIPAMENTULUI

Exemplu : Sa presupunem un exemplu clinic sau o anumita
patologie, cu urmatorii parametri:

Frecventa: 3 MHz

ERA: 7 cm?

Mod: Pulsat

Frecventa impuls: 100 Hz

Ciclul de functionare: 50%

Timp: 10 minuteEnergie cu ultrasunete: 1 W / cm?
Energie cu ultrasunete: 1 Watts/ cm?

1. Porniti echipamentul pentru a initia programul standard
descris mai sus. Retineti cursorul in campul Mod .

aTimer
= ERA
*Frequency

watts/cm”

0.0

watts

0.0
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2. Folosind comutatoarele SELECT si SET , treceti prin
parametrii si selectati valorile afisate in exemplu.

3. Apasati tastele SUS sau JOS pentru a selecta
ultrasuneteleintensitatea necesara tratamentului.

4. Acum apasati tasta START pentru a initia tratamentul.
Dupa apasati tasta START , cifra traductorului va aparea
peafisa. Indica faptul ca energia ultrasunetelor este activata.
Acum, pacientul primeste energia cu ultrasunete si pe ecran
se va afisa:

min
10

watts watts/cny
1.0

7.0

5. La sfarsitul timpului programat, emisia de ultrasunete
sunt intrerupte si un semnal sonor va fi produs la sfarsitul
tratamentului.

6. Apasati tasta STOP pentru a opri sunetul sonor.
Echipamentul acum poate fi oprit, se poate efectua acelasi
program sau poate fi programat un nou program.

)



RECOMANDARI PENTRU ULTRASUNET

PREGATIREA PACIENTULUI

e Examinati pielea pentru eventuale rani si curatati zona de tratament, frecand pielea cu alcool de uz medical.

e Inainte de a aplica ultrasunetele, curdtati zona cu sdpun si apa pentru a indeparta uleiul si eventualele fragmente de piele, astfel
se diminueaza dificultatea de trecere a ultrasunetelor prin piele.

® Curatati aplicatorul cu apa si sapun inainte de fiecare sedinta de terapie.

* Aplicati gel conductor peste zona de tratament a pacientului.

® Mutati traductorul cu ultrasunete in mod constant in timpul sesiunii in miscari circulare. Examinati din nou pielea dupa tratament.

e BIOCOMPATIBILITATE materialelor in contact cu pacientul (ISO 10993-1): Traductorul cu ultrasunete prevazut cu echipamentul
nu invoca reactii alergice. Utilizatorul poate achizitiona orice cuplaj cu ultrasunete terapeutic aprobat de FDA gel. Traductorul si
gelul trebuie puse in contact numai cu suprafata intacta a pielii, respectand durata limita de timp a acestui contact de 24 de ore.

Nu exista niciun risc de efecte nocive asupra celulelor si nici nu exista reactii alergice sau sensibilitate.Traductorul (materialul din
care este fabricat) nu invoca potentiale iritatii pe piele.
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TEHNICA DE APLICARE CU ULTRASUNET

Pozitia traductorului cu ultrasunete pentru aplicatia cu ERA de 7 cm? (figurA 7).

Figura 7. Tehnica de aplicare cu ERA de 7 cm?2. Figura 8 . Tehnica de aplicare cu ERA de 3 cm?

37 t



UTILIZAREA BUTONULUI PROG / MENU

UTILIZAREA BUTONULUI MENIU

SELECTIA LIMBII

Butonul MENU este utilizat pentru a selecta limba.Apasati
butonul MENU péna cand auziti trei bipuri de sunet.
Selectati limba dorita: , Portugheza”,,Spaniola”, ,engleza”
sau ,rusa”. apasa din nou butonul pe MENIU pentru a

defini limba aleasa (figura 8).

< Thrmer
=ERA

*Froquoncy

Language

English

Figura 9. Mesaj de selectare a limbii.
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UTILIZAREA BUTONULUI PROG

SELECTIA PROTOCOALELOR DE UTILIZATOR

Pentru a programa protocoalele utilizatorului, apasati scurt
butonul PROG .Cu butoanele SET + sau SET - alegeti unul
dintre cele disponibilele protocoale de Ila Utilizator.
Introduceti parametrii conformnevoi terapeutice inclusiv
intensitatea. Apasati START .Ultimii parametri setati vor fi
inregistrarea pe dispozitivmemorie. Pentru a accesa
protocoalele salvate de utilizator,pur si simplu selectati
butonul PROG si SET + sau SET- butoane pentru a alege
numarul de protocol dorit.
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ACCESORII CE INSOTESC SONOPULSE

SONOPULSE contine accesorii concepute pentru a satisface cerintele de compatibilitate electromagnetica -accesorii codate cu
nr. 03018108 si 02049240

CoD QTT |DESCRIEREA ARTICOLULUI

03018108 01 CABLE PP 2 X 0.75 WITH 1.50MT BLACK PLUG 180° NEMA
2P WITH PLUG 180° FDA

03026009 01 PROTECTION FUSE CARD

03019012 01 20 AG FUSE OF 5A

03040052 01 DIGITAL INSTRUCTIONS MANUAL SONOPULSE 1 si 3 MHz
FDA

02049240 01 HANDPIECE KIT 21W - (0513)




ACCESORII CE INSOTESC SONOPULSE

Utilizarea accesoriilor, traductorului cu ultrasunete si a cablurilor si electrozilor diferiti de cei pentru care a fost dispozitivul
proiectate pot degrada semnificativ performanta emisiilor si a imunitatii. Prin urmare, NU UTILIZATI accesorii, traductori
de ultrasunete , cabluri si electrozi SONOPULSE in alte echipamente sau sisteme electromedicale.

Accesoriile, electrozii si cablurile descrise in aceste instructiuni de utilizare si fabricate de IBRAMED sunt destinate
exclusiv utilizati cu echipamente SONOPULSE .

ACCESORII DE INLOCUIRE

Accesoriile de schimb sunt proiectate pentru a fi utilizate cu SONOPULSE . Pe masura ce le comandati, furnizati codurile
respective, descrierea si cantitatea dorita.

Utilizarea accesoriilor, cablurilor si traductorului, altele decét cele destinate acestui echipament specific, pot degrada
semnificativ performanta si imunitatea acestuia. Nu utilizati accesorii, cabluri si traductor SONOPULSE in altele
echipamente sau sisteme electromedicale.
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DEPANARE MENTENANTA, GARANTIE SI

o I o MENTENANTA,
Ceea ce poate parea initial o problema nu - o . ) .
intotdeauna este cu adevaratun defect. Prin urmare, Pentru utilizarea in siguranta a echipamentului, va
inainte de a apela la asistenta tehnica,verificati recomandam sa efectuati mentenanta preventiva la
articolele descrise in tabelul de mai jos IBRAMED sau la un centru tehnic autorizat la fiecare 12
- luni .Producatorul IBRAMED fisi asuma raspunderea pentru
PROBLEMA SOLUTIE caracteristicile tehnice si siguranta dispozitivului doar cu
Dispozitivul nu se Cablul de alimentare este corect conditia ca acesta este utilizat conform instructiunilor de
conecteaza 1 conectat?Dacéd nu este, conectati-I. utilizare cuprinse in manual,cand sunt intreprinse lucrari de
De asemenea, verificati priza de intretinere, reparatii si modificarinumai de catre fabrica sau
curent de pe perete agentii autorizati si, in caz de o defectiune atunci cand
Dlspozmwvll nu se Ati verificat siguranta?Verificati componentele care pot provoca risc de securitate pentru
conecteaza 2 dacs este corect conectats aparat sunt inlocuite cu piese de schimb originale.La cerere,
IBRAMED va furniza documentatie tehnica(diagrame de
Verificati si dac3 valoarea este in circuit, liste de piese si componente etc.) necesare pentru

responsabilitate pentru reparatii permisiunea prealabilA
scrisa de la IBRAMED.

instructiunile de utilizare.

Dispozitivul este Ati  urmat recomandarile si

conectat dar nu instructiunile  din  manualul de CERINTE DE CALIBRARE
inplineste alte functii [utilizare  corect? Verificati  si ] .
decét atat parcurgeti pasii inidicati in articolul Aplicator de ultrasunete de calibrare

despre controale, indicatori si
conexiuni; si in instructiunile
de utilizare a articolului.

Instrumentul cu ultrasunete necesita o calibrare anuala din
fabrica. Dispozitivul si fisierul aplicatorului trebuie trimis la
fabrica sau la un service tehnic autorizat de la IBRAMED
pentru aceasta procedura.
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MENTENANTA, GARANTIE SI SUPORT TEHNIC

GARANTIE

IBRAMED, Industria Brasileira de Equipamentos Médicos
EIRELI, aici identificat consumatorului urmatoarea adresa
si numar de telefon: Av. Dr. Carlos Burgos, 2800, Jld
Italia, Amparo / SP; Tel +55 19 38179633 ofera
garantia produsului pentru optsprezece (18) Iluni in
masura in care sunt respectate conditiile stabilite pentru
termenii de garantie de catre utilizator asa cum se
mentioneaza mai jos

TERMENI DE GARANTIE

1) IBRAMED garanteaza ca acest produs nu continedefecte
de fabricatie pentru optsprezece (18) luni continuea
furnizat termenii stabiliti prezentati in aceste instructiuni
pentruutilizarea sunt urmate.

2) Perioada de garantie intra in vigoare de la data desi se
aplica numai cumparatorului original, chiarin cazul
transferului unui produs catre o terta parte.Garantia
acopera inlocuirea pieselor componentesi forta de munca
necesara pentru repararea defectelor ori de cate ori exista
prezentapot fi determinate astfel de defecte de fabricatie.

3) Serviciul pentru clienti in perioada de garantie va
fifurnizat exclusiv la punctele de vanzare IBRAMED de
catre IBRAMEDel insusi sau alt agent desemnat de
producator.
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4) Garantia nu acopera daunele produse in urmatoarele
cazuri:

a) Nerespectarea specificatiilor si recomandarilor detaliate in
aceste instructiuni de utilizare in timpul instalarii sau utilizarii
produsului.

b) Accidente sau calamitati naturale, conectarea la sistemul
electric cu tensiune inadecvata si / sau expunerea excesiva a
fluctuatiilor sau supsolicitare.

c) Utilizarea necorespunzatoare, lipsa unei ingrijiri
rezonabile, modificari ale produsului,modificari sau reparatii
intreprinse de persoane fizice sau entitati neautorizat de
IBRAMED.

d) Eliminarea sau falsificarea numarului de serie al
echipamentului.

e) Daune in timpul transportului.

5) Garantia legala nu se aplica: costurile suportate

in timpul instalarii produsului sau transportului catre fabrica
pina la punctele de vinzari, forta de munca, materialele,
piesele si reglajele necesare pentru disponibilitatea localului,
luand in considerare instalarea dispozitivului, de asemenea,
conditiile necesare de functionare a acestuia precum reteaua
electrica, zidarie, retea hidraulica, sistem de impamantare.
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MENTENANTA, GARANTIE SI SUPORT TEHNIC

6) Garantia nu acopera piesele supuse uzurii naturale,
cum ar fi butoanele de control, dar fara a se limita la
acestea, controlul cheiei, manere si piese mobile, cabluri,

conectori, dispozitivdulapuri.

7) Punctele de vanzare nu sunt autorizate sa modifice

conditiile mentionate in acest document si nici sa nu le ia

ca angajament in numele IBRAMED. f _

ASISTENTA TEHNICA

Daca aveti indoieli sau probleme legate functionare Nu modificati acest echipament. Orice modificarea
echipamentului dvs., va rugam sa contactati: neautorizata poate afecta siguranta acestui echipament.
Nu efectuati niciodata reparatii neautorizate.
United Regulatory LLC

Address: 7541 NW 112th Ave Unit 103
Doral, FL 33178 - USA

Tel. / Fax: +1 (786) 600-1081
info@unitedregulatory.com
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CEFAI - IBRAMED Center for Education and Advanced Training
(Centru de Educatie si Instruiri Avansate)

Echipamentele IBRAMED depasesc tehnologia. De asemenea,
confirma cunoasterea! Stiinta constituie valoarea noastra
diferentiala si profitam efectiv de avantajele sale in ordinep
entru a asigura siguranta pacientului si, astfel, pentru a
maximiza rezultatele.

Accesul la baza de date de cunostinte este garantat de
CEFAI(Centrul IBRAMED pentru educatie si formare
avansata)al carui scop este sa ofere sprijin tehnic si stiintific
precum si literatura actuala privind terapiile si aplicarea
acestora in timp ce optiunile noastre de tratament sunt
intotdeauna temeinice selectate conform celor mai bune si
mai recente criterii clinice.

CEFAI ia in considerare de-dezvoltarea tuturor partenerilor si
clientilor sai.

IBRAMED proiecteaza suport stiintific in vederea dezvoltarii
produselor si serviciilor noi si astfel toate echipamentele
noastre si actiunile se bazeaza pe rezultatele celor mai
recente studii medicale publicate in reviste stiintifice majore.

Invitam atat studenti, cat si profesionisti in domeniile de
Reabilitare fizica, Estetica, Fizioterapie, Dermatologie
medicind estetica si medicina estetica sa participe la cursuri
gratuite,ateliere si cele mai bune cursuri post universitare
Lato Sensu in zonele de reabilitare fizica si estetica.
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O atentie speciala este acordata si celor interesati sa
viziteze structura noastra. Indiferent de statutul
profesional, vom fi alaturi de dvs. pentru a va oferi
sprijin neconditionat

Suntem bucurosi sa va ajutam!
Contact - cefai@conexaocefai.com.br
www.conexaocefai.com.br

+55 19 3808. 2348

Va multumim,

IBRAMED - A matter of respect!

\CEFAI

IBRAMED
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QUESTAD DE RESPEITO

IBRAMED

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

13901-080 - Amparo - SP - Brazil

Phone: +55 19 3817 9633

www.ibramed.us

www.ibramed.com.br

ibramed@ibramed.com.br




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIDAC PARA GOVERNO ESTRANGEIRO

A Apgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saade,
CERTIFICA que o produto abaixo indicado, & fabricado de acordo com as leis vigentes no
Brasil, com a sua venda autorizada em todo o Territdrio Brasileiro.

Esta CERTIDAO esta sendo concedida especifica e exclusivamente para
EIPDRTA!;AD com as suas caracteristicas a seguir discriminadas, ndo sendo valida a sua
utilizagéo para outros fins que ndo os aqui previstos.

RAZAO SOCIAL: IBRAMED INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS -
CHNP.J: 00.133.418/0001-77

AV DR CARLOS BURGOS, 2800 - JARDIM ITALIA - AMPARO - SP CEP:

ENDERECO: 43901-080

NOME TECNICO Sistema de Ultra-Som Para Terapia
NOME COMERCIAL SONOPULSE

CLASSE DE RISCO Il - MEDIO RISCO

LOCAL DE FABRICACAD [BRAMED INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS - EIRELI
BRASIL - Distribuir,IBRAMED INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS - EIRELI - BRASIL - Fabricar

REGISTRO N* 10380310024
DATA DO REGISTRO 18/06/2010
VALIDO ATE 16/08/2020

MODELO COMERCIAL:

Documents emitido eletronicamente &s: 15:02:38 do dia 27/08/2013 (Hora e data de Brasilia - DF)

Codigo de controle do comprovante: ABG1.BEEE.D2A2 BE21.36308.550D1 8518.DAAB ATEE TTFE
Conforme §29 Art. 8°, RDC n® 27 de 15 de maio de 2013, qualquer alteracio ou inclusio pés-registro ou pds-
cadastro deferida que altere as informagies do decumento emitido, toma-le-a invalida.

Verfique a autenticidade deste documento no enderego: hitp:/fwww_anvisa.gov. brivalidaceridaoggtps
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DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES Public Health Service

"'.7 Food and Drug Administration
Zavgsa 10903 New Hampshire Avenue

Document Control Center — WO66-G609
Silver Spring, MD 20993-0002

January 27, 2014

IBRAMED - Industria Brazileria de Equipamentos Medicos Ltda
c/o Tara Conrad

TechLink International Consulting

18851 NE 29" Ave. Suite 720

Aventura, Florida 33180

Re: K131309
Trade/Device Name: Sonopulse Compact 1 MHz and Sonopulse Compact 3 MHz
Regulation Number: 21 CFR 890.5300
Regulation Name: Ultrasonic Diathermy
Regulatory Class: Class II
Product Code: IMI
Dated: December 17, 2013
Received: December 19, 2013

Dear Ms. Conrad:

We have reviewed your Section 510(k) premarket notification of intent to market the device
referenced above and have determined the device is substantially equivalent (for the indications
for use stated in the enclosure) to legally marketed predicate devices marketed in interstate
commerce prior to May 28, 1976, the enactment date of the Medical Device Amendments, or to
devices that have been reclassified in accordance with the provisions of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (Act) that do not require approval of a premarket approval application (PMA).
You may, therefore, market the device, subject to the general controls provisions of the Act.
The general controls provisions of the Act include requirements for annual registration, listing of
devices, good manufacturing practice, labeling, and prohibitions against misbranding and
adulteration. Please note: CDRH does not evaluate information related to contract liability
warranties. We remind you however, that device labeling must be truthful and not misleading.

If your device is classified (see above) into either class II (Special Controls) or class III (PMA),
it may be subject to additional controls. Existing major regulations affecting your device can be
found in the Code of Federal Regulations, Title 21, Parts 800 to 898. In addition, FDA may
publish further announcements concerning your device in the Federal Register.

Please be advised that FDA’s issuance of a substantial equivalence determination does not mean
that FDA has made a determination that your device complies with other requirements of the Act
or any Federal statutes and regulations administered by other Federal agencies. You must
comply with all the Act’s requirements, including, but not limited to: registration and listing (21
CFR Part 807); labeling (21 CFR Part 801); medical device reporting (reporting of medical



Page 2 — Ms. Tara Conrad

device-related adverse events) (21 CFR 803); good manufacturing practice requirements as set
forth in the quality systems (QS) regulation (21 CFR Part 820); and if applicable, the electronic
product radiation control provisions (Sections 531-542 of the Act); 21 CFR 1000-1050.

If you desire specific advice for your device on our labeling regulation (21 CFR Part 801), please
contact the Division of Small Manufacturers, International and Consumer Assistance at its toll-
free number (800) 638-2041 or (301) 796-7100 or at its Internet address
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm. Also, please note
the regulation entitled, "Misbranding by reference to premarket notification” (21CFR Part
807.97). For questions regarding the reporting of adverse events under the MDR regulation (21
CFR Part 803), please go to
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/ReportaProblem/default.htm for the CDRH’s Office

of Surveillance and Biometrics/Division of Postmarket Surveillance.

You may obtain other general information on your responsibilities under the Act from the
Division of Small Manufacturers, International and Consumer Assistance at its toll-free number
(800) 638-2041 or (301) 796-7100 or at its Internet address
http://www.fda.gov/MedicalDevices/ResourcesforYou/Industry/default.htm.

Sincerely yours,

for Carlos Pefia, PhD, MS
Director
Division of Neurological
and Physical Medicine Devices
Office of Device Evaluation
Center for Devices and Radiological Health

Enclosure
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