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Capitulo 1 - Informacdes Importantes

1 Informacdes Importantes

1.1  Sobre as Instru¢des Operacionais do Equipamento

Esta instrugdo operacional contém todas as informagcGes necessarias para a instalagéo,
operacao e limpeza dos estimuladores EL500Series e encontra-se na sua revisdo 3.2, datada
de julho de 2013.

Os usuarios deste equipamento devem ler toda esta instrugcdo operacional antes da sua
utilizacéo.

A numeracéo e a indicacdo do capitulo correspondente estdo respectivamente indicadas nos
rodapés e cabecalhos das paginas Uteis.

O conteldo desta pode ser alterado sem prévio aviso e sem qualquer implicac&o legal para a
NKL Produtos Eletrénicos Ltda.

1.2 Uso das Instru¢des Operacionais do Equipamento

Esta instru¢céo operacional foi desenvolvida para ser utilizada como guia geral de uso do
equipamento, e deve ser estudada cuidadosamente por todo o pessoal envolvido antes de
qualquer tentativa de operagao do sistema.

Ajustes, modificacdes ou reparos nos estimuladores EL500Series devem ser executados
apenas por pessoal treinado. A NKL e seus distribuidores ndo se responsabilizam por
quaisquer imprevistos se esta recomendagéo ndo for observada. Esquemas de circuitos e
listas de pecas estardo a disposi¢éo mediante acordo com o fabricante.

A NKL Produtos Eletrdnicos Ltda. e seus distribuidores ndo aceitam qualquer reclamagé&o ou

responsabilidade sobre os imprevistos que ocorram caso as instrugdes acima citadas nao
sejam seguidas.

1.21 Documentagdo Complementar

N&o aplicada

NKL — EL série 500 Verséo 3.2 Péagina 3 07/2013



Capitulo 1 - Informacdes Importantes

1.3 Simbologia utilizada nesta instrucdo operaciona | e no
equipamento

Quando impresso na instrugdo operacional indica informagdo importante.
Quando afixado no equipamento, indica que documentos que o
acompanham devem ser consultados.

I PXO Equipamento néo protegido quanto a penetragdo de agua.

Equipamento de Classe Il — Seguranga elétrica garantida por isolagao
dupla ou refor¢ada

Equipamento médico com parte aplicada do Tipo BF

NAO ADEQUADO A APLICAGAO CARDIACA DIRETA

Nome e endereco do fabricante.

Este simbolo indica que ao final de sua vida Util o equipamento deve ser
descartado e processado separadamente do lixo comum.

Corrente Alternada

IR E P>

1.4 Enderecos

Fabricante:

NKL Produtos Eletrénicos Ltda.

Rua Azambuja, 497

88354-100 — Azambuja

Brusque — SC - Brasil

CNPJ 04.920.239/0001-30

Responséavel Técnico: Fabio César Knihs CREA SC S1064916-7/D
Registro no Ministério da Saude: 80191680004

Vendas/Administracédo/Assisténcia Técnica:
Tel.: + 55 47 3351-5805

www.nkl.com.br

nkl@nkl.com.br
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Capitulo 2 — Descri¢éo Geral do Equipamento

2 Descricdo Geral do Equipamento
2.1 Aplicacédo

Os estimuladores EL500Series sdo equipamentos eletronicos para uso na técnica chamada
de Eletro-acupuntura. Eles geram estimulos elétricos pulsados de baixa intensidade para
sensibilizar os pontos transcutaneos de acupuntura para alivio da dor.

O estimulo gerado pelos EL500Series é similar ao dos equipamentos convencionais do tipo
TENS (estimulador de nervo transcutaneo), porém com intensidade menor de pulso, estimulo
controlado por fonte de corrente e controles diferenciados para a técnica.

Contando com uma interface de comunicacdo com o usuario aprimorada, os EL500Series
ainda oferecem uma funcdo de Localizador, que auxilia o operador na busca de pontos de
acupuntura através da medig&o transcutanea da resisténcia da pele.

2.2 Modelos

Dois modelos de estimuladores estéo disponiveis na série 500.
O diferencial encontra-se na corrente maxima por canal (pico) que pode ser fornecida ao
circuito do paciente.

Modelo Corrente ( Ipico) maxima
EL502 10mA
EL530 Ajustavel para 10mA ou 30mA

2.3 Contra Indicac8es

O uso dos estimuladores EL500Series ndo é recomendado nas seguintes
situag@es: (salvo perante opinido médica especializada anterior)

. Em pacientes portadores de marca-passo ou outros implantes
eletrénicos;

. Sob a regido precordial e do seio carotideo;

. Em gestantes sob a regido abdominal;

. Sob regiGes com alteragdes trombdticas ou embélicas dos vasos
sanglineos.

NKL — EL série 500 Verséo 3.2 Péagina 5 07/2013



Capitulo 2 — Descri¢éo Geral do Equipamento

2.4 Como usar o Sistema.

O sistema deve ser operado somente sob supervisdo de pessoal treinado
e qualificado, sempre sob supervisdo de autoridade médica competente.
Nenhum de seus limites definidos devera ser excedido durante uso,
transporte, manutencéo e estocagem.

Os estimuladores EL500Series s&o destinados exclusivamente a
aplicagdes nao invasivas.

Descontinue imediatamente 0 uso caso 0 paciente apresente qualquer
reacdo adversa ndo esperada

2.5 Componentes do Sistema

Os equipamentos sdo compostos por uma base com display, teclado e potencidbmetros de
ajuste de intensidade.

Seis saidas para conexdo de partes aplicadas BF com funcéo de estimulacdo e uma entrada
com funcéo de medigdo estéo disponiveis na face frontal do gabinete.

O gabinete dos equipamentos é todo fabricado em material plastico de facil limpeza e
higienizacéo.

NKL — EL série 500 Verséo 3.2 Péagina 6 07/2013



Capitulo 2 — Descrigdo Geral do Equipamento

2.6  Visao Geral

2.6.1  Vista Frontal do Equipamento

Teclas de acesso rapido

Display LED de 3 ! de
& memoria

digitos

Indicador de
estimulacéo ativa

LED's
indicadores de
parametro

Inicia/Interrompe

estimulagdo

Teclas de
Selegéo e A
ajuste de \‘\\\\
parametro

Controladores de

amplitude (intensidade)
Indicador de de estimulagéo (x6)
amplitude de 4
corrente fora
do “zero”

K
Ajuste de Sensibilidade <o
da funcéo de deteccio < Conexao das partes aplicadas
(cabos dos eletrodos) para
~ estimulagéo (x6)
Conexao do cabo

localizador

2.6.2  Vista Posterior do Equipamento

Porta Fusivel

Seletor de
Tenséo _

Chave Liga/Desliga

Seletor de Tensdo

EI5XX

NS: XX YYYYY

Fusivel
FO.25A 750 Liga/
Desliga’

Etiqueta Técnica

NKL Produtos Eletrénicos
www.nkl.com.|

Conector do cabo
de forga

NKL — EL série 500 Verséo 3.2 Pagina 7 07/2013



Capitulo 3 — Caracteristicas Técnicas do Equipamento

3 Caracteristicas Técnicas do Equipamento

3.1 Dimensodes do EL500Series

Altura maxima do equipamento — 110 mm

Largura méaxima do equipamento — 215 mm
Profundidade do equipamento — 235 mm

Peso do equipamento sem o cabo de forga — 1300g

3.2 Especificacdes Técnicas do EL500Series

3.21 Caracteristicas Elétricas

Modelo EL530 EL502
Tensédo AC 127V~ 220V~ 127V~ 220V~
Consumo a plena carga 160mA 90mA 80mA 45mA
Fusivel de Rede F 250mA
Frequéncia da Rede 60Hz
3.2.2  Classificagéo
Tipo de protecéo contra choque elétrico Equipamento de Classe I
Grau de protecgao contra choque elétrico Partes Aplicadas do Tipo BF

Grau de protegado contra penetracdo de agua IPX0 (sem protecéo)

3.2.3 Condi¢des Ambientais de Operacao
Temperatura 10°C a 40°C
Umidade Relativa 30% a 70%

NKL — EL série 500 Verséo 3.2 Péagina 8 07/2013



Capitulo 3 — Caracteristicas Técnicas do Equipamento

3.3 Compatibilidade Eletromagnética

331 Declaracao de Emissfes Eletromagnéticas

O EL500Series é destinado para uso em um ambiente eletromagnético conforme
especificado abaixo. O usuério do equipamento deve garantir que ele seja operado em
um ambiente deste tipo

Em conformidade Ambiente Eletromagnético

Testes de Emisséo ;
com - Guia-

Os estimuladores EL500Series
utilizam energia vinculada a RF
apenas para suas fungdes internas.

Emissbes RF o PR .
Grupo 1 Emissdes sdo minimas e €

CISPR11 improvavel que aparelhos eletrénicos
instalados nas suas proximidades
sejam afetados.

Emissbes RF Classe A Os estimuladores EL500Series s&o

CISPR 11 adequado para utilizacéo em todos

Harmdnicos os estabelecimentos, inclusive

IEC 61000-3-2 Classe A aqueles diretamente conectados a
rede publica de distribuicdo de

Flutuacdes / Flickers Classe A energia elétrica de baixa tenséo que

IEC 61000-3-3 alimente edificagdes para utilizag&o

doméstica.

NKL — EL série 500 Verséo 3.2 Péagina 9 07/2013



3.3.2

Capitulo 3 — Caracteristicas Técnicas do Equipamento

Declaracao de Imunidade Eletromagnética

Os estimuladores EL500Series sdo destinados para uso em um ambiente
eletromagnético conforme especificado abaixo. O usuéario do equipamento deve
garantir que ele seja operado em um ambiente deste tipo.

. Tes;e de Nivel requerido conll\‘lci)\r/fr:ig:de Eletfgnb;;r;téetico
imunidade pela IEC60601 atingido - Guia -
Pisos devem ser de
T e
Eletrostaticas +6 kV contato +6 kV contato pisos coBe 1os com
I(ECS:GDIOOO- 42 B kv ar B kv ar material sintético, a

umidade relativa deve ser
de no minimo 30%.

Transientes

Rede de alimentagéo

durante 25
ciclos elétricos

<5% Ur

(>95% de queda
em relacéo a Ur)
durante 5s

durante 25 ciclos
elétricos

<5% Uy
(>95% de queda
em relagéo a Ur)

durante 5s

Réapidos/ +1 kV para as +1 kV para as oyt
Rajadas linhas de linhas de gﬂ%?g:}f:;ecgmg:gg?gijm
(“Burst”) entrada/saida entrada/saida hospitalares
IEC 61000-4-4 '
Rede de alimentagéo
tipicamente empregada em
ambientes comerciais ou
hospitalares.
Surtos +1 kV linha(s) +1 kV linha(s) O uso do equipamento em
IEC61000-4-5 | para linha(s) para linha(s) ambientes susceptiveis a
freqlientes surtos de
tensdo deve ser vinculado
a utilizagdo de unidades
estabilizadoras.
<5% Ut <5% Uy
(>95% de queda | (>95% de queda
em relagéo a Ur) | em relagéo a Ur)
durante 0,5 ciclo | durante 0,5 ciclo
elétrico elétrico
Interrupcdes 40% Ur 40% Ur
curtas pe (60% de queda (60% de queda
! em relagéo a Ur) | em relagéo a Ur) . .
afundamento h . Rede de alimentagéo
= Durante 5 ciclos | Durante 5 ciclos S
de tenséo e clétricos elétricos tipicamente empregada em
variagfes na ambientes comerciais ou
eri]rt;ae%?adgo 70% U 70% Us hospitalares.
IEC 610(‘);0-4.- (30% de queda (30% de queda
1 em relagéo a Ur) | em relagéo a Ur)

NKL — EL série 500 Verséo 3.2

Péagina 10

07/2013




Capitulo 3 — Caracteristicas Técnicas do Equipamento

Teste de
imunidade

Nivel requerido
pela IEC60601

Nivel de
conformidade
atingido

Ambiente
Eletromagnético
- Guia -

Campos
Magnéticos
IEC 61000-4-8

3 Alm

3 A/m

Campos magnéticos
tipicamente  encontrados
em ambientes comerciais
ou hospitalares.

RF Conduzida
IEC61000-4-6

3Vrms
150kHz até
80MHz

3VvVrms

RF Irradiada
IEC61000-4-3

3V/m
80Mhz até
2,5GHz

3V/m

Equipamentos moveis e
portateis de comunicagao
a RF ndo devem ser
utilizados nas vizinhancas
dos EL500Series
(incluindo seus cabos e
acessorios) a distancias
menores que as
recomendadas calculadas
a partir das equacgdes
aplicadas a frequéncia do
transmissor.

Distancias de separagéo
recomendadas (d)

d =1,17VP (150kHz a 80MHz)
d =1,17VP (80MHz a 800MHz)
d =2,34VP (800MHz a 2,5GHz)

Onde P é o méaximo valor
da poténcia in watts (W) do
transmissor de acordo com
seu fabricante, ed é a
distancia de separagéo
recomendada em metros
(m).

A intensidade dos campos
magnéticos determinado
por estudo de local ?, deve
ser menor que o nivel de
conformidade atingido em
qualquer range de
frequéncia °.

Os estimuladores
EL500Series podem sofrer
interferéncia
eletromagnética se
instalado nas vizinhancas
de equipamentos
marcados com o0 seguinte
simbolo:

(@)

IS /
o7

NKL — EL série 500 Verséo 3.2
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Capitulo 3 — Caracteristicas Técnicas do Equipamento

NOTA 1: Ut é a voltagem a.c. de linha antes da aplicagéo do nivel de teste
NOTA 2: No caso de 80MHz e 800MHz, é vélida a faixa de frequéncias mais altas.

NOTA 3: Esse guia podera ndo aplicar-se a todos os casos. A propagagao
eletromagnética é afetada por absorcao e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

& Alintensidade de emissdo dos transmissores fixos, como as estacdes base de
radio, telefones (celular e sem-fio), radio amadores, esta¢cdes AM e FM e TV ndo
pode ser determinada teoricamente com precisdo. Para avaliar o comportamento
do ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos, um estudo de local
deve ser considerado. Se a intensidade de campo medida no local que o
EL500Series esté instalado excede seus niveis de conformidade atingidos, o
EL500Series deve ser observado criteriosamente para verificagdo de sua
operacao normal. Se um desempenho limitado for detectado, medidas adicionais
devem ser tomadas conforme necessario, tais como a reorienta¢éo ou instalagéo
do EL500Series em outra localidade.

- Ao longo da faixa de frequéncia de 150kHz até 80MHz, a intensidade do campo
magnético deve ser menor gue 3 V/m.

Os EL500Series estdo destinados para uso em um ambiente eletromagnético onde os
distlrbios eletromagnéticos sdo controlados. O usuério dos EL500Series pode auxiliar
a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo-o a uma distdncia minima de
equipamentos de telecomunicagéo (transmissores) conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia nominal do transmissor.

- Distancia de protecéo recomendada condicionada a
Poténcia frequéncia de transmisséo
nominal do q (m)
trans(r\?\}fsor 150kHz a 80Mhz | 80MNhz a 800Mhz | 800Mhz a 2,5GHz
d=117VP d=1,17VP d=234VP
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,73
1 1,17 1,17 2,34
10 3,70 3,70 7,40
100 11,7 11,7 23,4

Para transmissores cuja poténcia nominal ndo esta listada na tabela acima, a distancia
de separacdo d em metros (m) pode ser calculada com o uso da equagao aplicavel a
frequéncia do proprio, onde P é a poténcia méaxima de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o seu fabricante.

NOTA 1: No caso de 80MHz e 800MHz, é valida a faixa de frequéncias mais altas.

NOTA 2: Esse guia poderd ndo aplicar-se a todos os casos. A propagacgdo
eletromagnética é afetada por absorcao e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

NKL — EL série 500 Verséo 3.2 Péagina 12 07/2013



Capitulo 4 — Caracteristicas Funcionais

4 Caracteristicas Funcionais

Controle eficaz e seguro dos componentes
elétricos relacionados ao estimulo
muscular

Amplitude ajustavel para a corrente
aplicada ao paciente

Trés tipos de Estimulo

Dois niveis de fundo de escala de corrente
disponiveis no modelo EL530

Frequéncia ajustavel

Tempos de estimulagéo e de repouso
programaveis para cada seqiéncia do tipo
Burst ou Mista

Tempo total de aplicagdo programavel

Protecao contra energizacao inadvertida
das saidas quando o controle de amplitude
estéa fora da posicdo minima

Memoérias regravaveis néo volateis (ndo
perdem os dados ao desligar o
equipamento)

Detector de Pontos Incorporado

NKL — EL série 500 Verséo 3.2
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Partes aplicadas do tipo BF com
isolamento galvéanico pleno (saida isenta
de componente de corrente continua);
Canais controlados por corrente propiciam
fidelidade do sinal aplicado, independente
do ponto de aplicagéo.

Ajuste de alta sensibilidade possivel entre
0 a 100% do fundo de escala.

Continuo;
Burst (intermitente);
Misto (densa / dispersa);

10mA
30mA

Valores normais disponiveis:
1 a 5Hz em intervalos de 0,5Hz
6 a 10Hz;
15 a 50 em intervalos de 5Hz;
60 a 100 em intervalos de 10Hz;
150 a 500 em intervalos de 50Hz;
500 a 1k em intervalos de100Hz;
1,5kHz e 2kHz;

Valores especiais disponiveis:
1,14 -2,28 - 4,56 — 9,12 — 18,2
36,5 — 73 — 146 — 292 — 548Hz
Entre 1 a 9,5 segundos, em passos de 0,5
segundo.

Temporizador ajustavel entre 1 a 60
minutos.

Potencidmetro com chave liga/desliga que
permite que a unidade microprocessada
garanta a protecdo do paciente.

2 teclas de memodrias para
armazenamento de Programas de
tratamento.

Detector com sensibilidade ajustavel que
pode ser utilizado sempre que a funcéo de
estimulacéo estiver inoperante.

07/2013



Capitulo 4 — Caracteristicas Funcionais

4.1 Faixas de Trabalho, Preciséo e Limitacdes do Eq  uipamento

Parametro Faixa de Trabalho Desvio Limitagbes

Faixa 1 — 0 a 100%
Amplitude de corrente de 10mA de pico Faixa 2 disponivel
aplicada durante o +20% apenas para modelo
estimulo Faixa 2 — 0 a 100% EL530

de 40mA de pico
Frequéncias disponiveis
Frequéncia do pulso de ® mencionadas na tabela
estimulo (f1, f2) lazer L de caracteristicas
funcionais.

Tempo ativo do ciclo de

estimulac&o individual

(Tf1, Tf2) e tempo de 1 a 9,5 segundos +15% -
repouso (para estimulo

do tipo “Burst”)

Tempo total de

X i +159 o
tratamento (timer) L LD mning =

Largura do pulso de

0 - .
estimulo (LP1, LP2) 100 a 600ps +15% Verificar tabela a seguir

A tabela a seguir apresenta as larguras dos pulsos de estimulo (LP) para cada uma das
frequéncias administraveis pelo EL500Series

f(Hz) LP (us) f (Hz) LP (us) f (Hz) LP (us)
1 600 15 500 150 300
1,14 600 18,2 500 200 300
15 600 20 500 250 300
2 600 25 500 292 300
2,28 600 30 500 300 300
2,5 600 35 500 350 300
3 600 36,5 500 400 300
3,5 600 40 500 450 300
4 600 45 500 500 200
4,5 600 50 400 584 200
4,56 600 60 400 600 200
5 600 70 400 700 200
6 600 73 400 800 200
7 600 80 400 900 200
8 600 90 400 1000 150
9 600 100 300 1500 150
9,12 600 146 300 2000 100
10 500

NKL — EL série 500 Verséo 3.2 Péagina 14 07/2013



Capitulo 5 — Instalando o Equipamento

5 Instalando o Equipamento

O EL500Series é entregue acondicionado numa caixa protegida. Conserve essa caixa para
possivel movimentacéo futura.

Ao retirar o equipamento de sua embalagem original, verifique se houve dano causado por
eventual transporte inadequado antes de proceder com a instalacéo.

A caixa contém os seguintes componentes:
. 1 Unidade EL500Series
. 6 Cabos de Conexdo aos Eletrodos
. 1 Cabo Localizador
. 1 Cabo de Forca
. 1 Embalagem de Protegdo
. 1 Manual Operacional

O EL500Series deve ser instalado em superficie adequada. Ndo exponha
0 equipamento & incidéncia direta da luz do sol, umidade ou qualquer
outro intempérie.

O EL500Series possui componentes sensiveis, e por este motivo deve ser
manuseado com cuidado apropriado. Quedas e batidas devem ser
evitadas.

Para operadores que utilizam os alertas sonoros do equipamento para acompanhamento do
processo, recomenda-se um ambiente operacional com nivel de intensidade sonora nao
maior de 60dB.

O equipamento deveria ser posicionado de forma que seu display seja visualizado durante a
operacdo a uma distancia ndo maior do que 1 metro.

5.1 Conexdo a Rede Elétrica

A entrada de energia localiza-se na parte posterior do equipamento.
As partes diretamente relacionadas a conexdo elétrica do EL500Series estdo ilustradas no
item 2.6.2 deste manual.

Antes de ligar o EL500Series, verifique se a chave
seletora de voltagem corresponde a rede elétrica
local;

Caso necesséario utilize uma chave de fenda para
mudar a posi¢do da chave seletora de tensdo para um
valor compativel com a rede de distribuig&o.

220

A chave permite a sele¢do para uso em 127(110) ou Qﬂﬂﬂﬂﬂ[b
220V. A tensao selecionada estara visivel na janela do
seletor.
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5.1.1  Substituicdo do Fusivel de Protecéo

Uma conexdo inadvertida do equipamento a uma tensdo de alimentacdo diferente da
especificada, ou distlrbios na rede elétrica, tais como flutuacdes de grande amplitude, podem
causar a queima do fusivel de protecdo da entrada de alimenta¢é@o do equipamento, quando a
tensé&o da rede for maior que a tensdo mostrada no seletor.

O compartimento do fusivel esta localizado na parte posterior do equipamento, ao lado da
chave seletora de tenséo.
Junto ao compartimento encontram-se as especificages do tipo de fusivel utilizado.

Caso uma substituicdo seja necessaria, certificando-se de que o equipamento esta
desconectado da rede elétrica, introduza uma chave de fenda na ranhura da gaveta do
compartimento do fusivel para deslocéa-la para fora.

Um fusivel reserva estéa disponivel em uma
area isolada na gaveta. Retire o fusivel
danificado  descartando-o, instalando
posteriormente o reserva.

Reserva

Caso o fusivel reserva ndo esteja disponivel, adquira novos fusiveis que atendam
impreterivelmente as mesmas especificagdes do original.

5.2 Ligando o Equipamento

Insira o cabo de for¢a original do equipamento em seu respectivo ponto
de conexao e entdo instale o plugue na tomada elétrica. O equipamento
estara energizado quando a chave liga/desliga estiver na posi¢éo liga.

A tela de abertura é visualizada em
estagios. Inicialmente o modelo do
equipamento é apresentado. (EL530 no
exemplo ao lado)

E entdo surge a versdo do firmware
instalada (o 8.8 da ilustracdo € apenas um
exemplo).

Esta informacdo serd de grande valia caso
seja necessario acionar a assisténcia técnica
autorizada NKL.
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Para o equipamento modelo EL530, € o momento de selecionar o valor da corrente maxima
por canal (pico).

A indicagdo S.10 estara piscando ' -.
no display; o

MOUM

entre as opgdes | ¢.10 — Corrente maxima (pico) por canal = 10mA

- e , '-'
Q ou.para alternar

¢.30 — Corrente maxima (pico) por canal = 30mA

para confirmar a selegéo
visualizada

A préxima tela estard indicando o “Programa de Estimulacédo” carregado na memoria de
trabalho do equipamento.
Neste momento o EL500Series esta pronto para uso.

5.3 Conexé&o das Partes de Aplicacdo
5.3.1 Cabos dos eletrodos

Para o uso do EL500Series na funcdo de
estimulagéo, os plugs dos cabos de
conexdo aos eletrodos (fios coloridos)

devem ser totalmente introduzidos nos
acessos aos canais de estimulagdo
localizados na parte frontal do .
equipamento.

Ao todo estdo disponiveis seis canais,
denominados respectivamente C1 a C6. A
serigrafia  do painel do EL500Series
permite que o operador relacione o canal
selecionado a suas respectivas teclas
controladoras de amplitude.

As cores dos cabos originais ndo se
repetem, facilitando desta forma a
identificac@o do canal de estimulacdo que
esta efetivamente conectado ao paciente.
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5.3.2 Cabo Localizador de Pontos

Para uso na funcé@o de Localizagéo, o plug do
cabo do localizador deve ser totalmente
introduzido no orificio identificado como “Topo”

Cabos utilizados no EL500Series, que ndo sejam o0s originais
especificados pela NKL, podem resultar em funcionamento incorreto do
equipamento, acréscimo de emissdes eletromagnéticas ou decréscimo da
imunidade do equipamento a este tipo de perturbacgéo.

Reserve apenas cabos em quantidade necesséria ao tratamento a ser
aplicado, reduzindo desta forma o risco de inversao acidental.

Certifique-se que as saidas dos canais de estimulagdo estdo desligadas
antes de proceder com as conexdes;

Conecte os cabos primeiramente aos seus respectivos canais, e sé entdo
aos eletrodos/paciente;
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6 Parametrizando os Estimulos

6.1 Morfologia do Pulso Elétrico Gerado pelo EL500S  eries

Para estar em condi¢cbes de preparar uma rotina de tratamento adequado em funcdo da
parametrizac@o do pulso elétrico padréo, o terapeuta deve conhecer o comportamento deste
estimulo.

A morfologia do pulso elétrico, conforme relatado neste capitulo, trata-se do estudo da
formagéo do sinal aplicado (comportamento da corrente elétrica) aos canais de estimulagdo a
durante a sec¢éo.

O tipo de pulso gerado no EL500Series é assimétrico balanceado (ndo possui componente
DC) e é desacoplado por transformador de pulso. O formato do pulso em circuito aberto é
retangular/exponencial invertido conforme a figura abaixo.

Corrente

(mA)
'

As fases assimétricas do pulso

ndo sao invertidas, gerando

Tempo. uma saida onde a o sentido da

7 corrente percorrida entre os
eletrodos é sempre 0 mesmo.

O tempo indicado por T na figura acima é o intervalo de aplicacdo do estimulo unitario.
Chama-se este intervalo de ciclo de estimulag&o.
(Perceba que a ilustracdo apresenta 2 ciclos de estimulag&o).

Comumente, costuma-se representar este tipo de intervalo em uma unidade de frequéncia,
gue nada mais é do que a quantidade de repeticdes de um mesmo ciclo durante 1 segundo.

Logo a frequéncia (unidade no S| = Hertz = Hz) de um sinal aplicado é igual ao resultado da
divisdo de 1 (um) pelo tempo T.

f(Hz =1
T

O EL500Series néo solicita entradas em unidade de tempo para a duragéo
do ciclo de estimulagdo. Ao invés disso, oferecera por intermédio de seus
menus opgdes para selecdo da frequéncia do sinal aplicado quando da
parametrizacéo de um estimulo.
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Ainda na figura anterior, o tempo indicado por LP representa o intervalo dentro do ciclo de
estimulacéo onde efetivamente existe aplicacéo de corrente elétrica aos eletrodos.

E comum utilizarmos o tempo LP para a obtencéo do ciclo de trabalho (duty cycle), que é uma
grandeza que se mostra, conforme veremos a seguir, de maior utilidade.

O “duty cycle” (d) é obtido através da divisdo direta de LP por T

LP
d=—
T
Para melhor interpretagéo considere o seguinte exemplo:
?
%

® Qual seria o “duty cycle” para um estimulo de frequéncia de 100Hz com

@ uma largura de pulso LP = 300us?

Solugéo:
Para um estimulo desta natureza teriamos:
o 'y
53
=
O _LP=300us
f=100Hz
0 - | B
/ Tempo
Cada divisédo do eixo de Tempo corresponde a 250us (s)

f(Hz):% T(s):% 0 T(s):ﬁ:0,0IS

5= 300x10°°

0 0=003¢—
0,01

Dando utilidade ao conceito de “duty cycle” recém discutido, podemos também verificar qual o

valor eficaz de corrente elétrica que esta sendo aplicado ao paciente em funcdo da
parametrizacédo do estimulo.
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Vamos considerar um estimulo de acordo com o exemplo anterior sendo aplicado a um
paciente;

? Durante o tratamento, fazendo uso do modelo EL502, o terapeuta
? /a percebeu que o paciente respondia melhor a estimulagdo quando o
) potencidmetro do canal de saida estava posicionado em 100% (fundo
de escala).
@ A que valor de corrente eficaz o paciente estava submetido nesta
situacéo?
Solugéo:

Percebe-se pela imagem a seguir, que a natureza do sinal é predominantemente retangular
(area identificada com o termo “corrente eficaz”).

LP =300us
N
[
=2
w —
= Cada divisao da escala de corrente
‘%’ corresponde a TmA
G
o |
E Him o ow X ; — s
y/"—_ Tempo

X
Componente nao considerada (s)

Para sinais predominantemente retangulares, a corrente eficaz (IRMS) é calculada pela
seguinte expressao:

IRMS = v5X|pico

O EL502 possui corrente de fundo de escala de 10mA, portanto, quando o potenciémetro de
um canal esta na posi¢cdo maxima, a corrente de pico do canal (i pico ) é igual a 10mA.
Logo:
icvs = /0,03 x10mMA = 1,73mAe—

Ainda restaria a componente exponencial invertida. Entretanto, para fins de simplificacéo ela
pode ser negligenciada dada a sua pequena contribuicdo ao valor final quando o circuito esta
carregado com impedancias tipicas do corpo humano.

Uma carga de 500Q deve ser considerada para fins de levantamento de
pardmetros e ensaios gerais do equipamento.

Impedancias tendendo a infinito (circuito aberto) promovem incremento na
componente exponencial do sinal.
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6.1.1 Intensidades alcangadas pelo Estimulo — Corre  nte de Saida

A tabela a seguir apresenta as maximas correntes eficazes obtidas para cada uma das
frequéncias administraveis pelos EL500Series.

A méaxima corrente eficaz manifesta-se quando a corrente de pico ajustada equivale a
corrente do fundo de escala do equipamento.

Recordando:
Modelo Corrente ( i pioo) maxima
EL502 10mA
EL530 30mA
Corrente eficaz Corrente eficaz
(mA) (mA)
IRMS IRMS
f LP f LP
(H2) (us) EL502 EL530 (H2) (1s) EL502 EL530
1 600 0.24 0.73 45 500 1,50 4.50
1,14 600 0.26 0.78 50 400 1.41 4.24
15 600 0.30 0.90 60 400 1.55 4.65
2 600 0.35 1.04 70 400 1.67 5.02
2,28 600 0.37 1.11 73 400 1.71 5.13
2,5 600 0.39 1.16 80 400 1.79 5.37
3 600 0.42 1.27 920 400 1.90 5.69
3,5 600 0.46 1.37 100 300 1.73 5.20
4 600 0.49 1.47 146 300 2.09 6.28
4,5 600 0.52 1.56 150 300 2.12 6.36
4,56 600 0.52 1.57 200 300 2.45 7.35
5 600 0.55 1.64 250 300 2.74 8.22
6 600 0.60 1.80 292 300 2.96 8.88
7 600 0.65 1.94 300 300 3.00 9.00
8 600 0.69 2.08 350 300 3.24 9.72
9 600 0.73 2.20 400 300 3.46 10.39
9,12 600 0.74 2.22 450 300 3.67 11.02
10 500 0.71 2.12 500 200 3.16 9.49
15 500 0.87 2.60 584 200 3.42 10.25
18,2 500 0.95 2.86 600 200 3.46 10.39
20 500 1.00 3.00 700 200 3.74 11.22
25 500 1.12 3.35 800 200 4.00 12.00
30 500 1.22 3.67 900 200 4.24 12.73
35 500 1.32 3.97 1000 150 3.87 11.62
36,5 500 1.35 4.05 1500 150 4.74 14.23
40 500 1.41 4.24 2000 100 4.47 13.42

Recomenda-se atengéo especial do operador para com o paciente durante
secdes onde quaisquer umas das saidas (eletrodos) estiverem operando
com correntes eficazes acima de 2mA.
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6.1.2  Tipos de Estimulos Administraveis pelo EL500S  eries

O EL500Series é capaz de administrar até 3 tipos distintos de topologias de estimulagédo
Estas topologias permitem que o terapeuta ajuste os parametros do pulso elétrico padrdo
gerando diferentes combinagoes.

Faixas de trabalho, precisdo e limitacdes do equipamento para 0s
parametros ajustaveis estao disponiveis no item 4.1 deste manual.

As seguintes topologias estéo disponiveis:
. Continua:
. Mista
. Burst

6.1.2.1 Estimulagdo do tipo “Continua”

Caracteriza-se por uma repeticdo sucessiva (sem intervalos) do sinal de estimulagéo padréo
sem que o mesmo sofra nenhuma alteracao de pardmetros durante a aplicagéo.

O o

+h timer

Os Unicos parametros programaveis para este tipo de topologia séo:
1. Frequéncia do sinal padrao (f1)
2. Tempo total de aplicacéo (timer)

6.1.2.2 Estimulac&o do tipo “Mista”

Para a topologia do tipo mista, é possivel combinar dois ciclos de estimulagdo em um mesmo
pacote. Os ciclos possuem a caracteristica de apresentar frequéncias do sinal padrdo
diferentes entre si.

HLU%JMMM HEREiii

=

timer
O uso desta topologia requer a programagcao dos parametros de:
1. Frequéncia do sinal primério (f1)
2. Frequéncia do sinal secundario (f2)
3. Tempo de duragéo do ciclo de estimulag&o na frequéncia 1 (Tf1)
4. Tempo de duracao do ciclo de estimulagéo na frequéncia 2 (Tf2)
5. Tempo total de aplicacéo (timer).
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6.1.2.3 Estimulagé&o do tipo “Burst”

Assim com na estimulacdo do tipo Continua, na estimulagdo do tipo Burst os parametros do
sinal de estimulacdo padréo ndo vao sofrer alteragbes durante a aplicacéo.
Entretanto, é possivel introduzir um ciclo de repouso entre ciclos de estimulagao.

LLIL] L]

1] T Tr

_"'lA

timer

O uso desta topologia requer a programacao dos parametros de:
1. Frequéncia do sinal padrao (f1)
2. Tempo de duragéo do ciclo de estimulag&o (Tf1)
3. Tempo de repouso (Tr)
4. Tempo total de aplicacao (timer).
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6.1.3  Preparando o EL500Series para uma se¢do de Es timulacéo

O conteldo deste capitulo vinha limitando-se a esclarecer qual o comportamento do pulso
elétrico padrdo do EL500Series e quais tipos de estimulagdo podem ser administrados por
ele. Até entdo, apenas contetdo tedrico foi apresentado.

Chegou entdo o momento de transformar conceito em pratica.

O EL500Series precisa seguir uma seqiiéncia de instru¢des definidas de modo a viabilizar
sua aplicagé@o durante o processo de estimulagdo terapéutica.

A seqiiéncia de instru¢cdes padrdo esta inserida na unidade central de processamento do
equipamento, entretanto, elas ndo podem ser consideradas completas até que as
informagdes de parametrizacdo dos estimulos sejam devidamente informadas.

Essas informag8es de parametrizacdo devem sem previamente introduzidas no equipamento.

6.1.3.1 Parametrizando os Canais de Estimulacdo

Ligue o equipamento, seguindo os procedimentos iniciais conforme descrito no item 5.2
deste manual.

O programa de estimulacdo atualmente carregado estard sendo indicado no display e
qualgquer uma das trés telas a seguir deve ser visualizada:

EOUMOUM

Caso algo diferente apareca no display, pressione ‘ até obter a indicacgao correta;

@

T F2 F1 Tempo
7 ®F2 OF MTemp

O LED “Tempo” estard aceso, e o display indicara o valor
atualmente parametrizado para o Tempo Total de Aplicacdo
(timer).

C .ou‘ para ajustar a duracdo da segdo de

estimulag&o para um tempo de 1 a 60 minutos
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O LED “F1” estara aceso, e o display indicara o valor atualmente
parametrizado para a primeira frequéncia (f1) do sinal de
estimulagéo padréo.

& .ou‘ para selecionar a frequéncia desejada.

Como o display esta limitado a 3
caracteres, atencdo para as indica¢Bes
diferenciadas:

“1 - 0" indica 1kHz
“1 — 5" indica 1,5kHz
“2 — 0" indica 2,0kHz

®T Mr2 OF1 @ Tempo
(min )
O LED “F2” estara aceso, e o display indicara o valor atualmente
parametrizado para a segunda frequéncia (f2) do sinal de
estimulagéo padréo.

C ‘ou. para selecionar a frequéncia desejada.

Como o display esta limitado a 3 caracteres,
atencéo para as indicacdes diferenciadas:

“1 — 0" indica 1kHz

“1 — 5" indica 1,5kHz

“2 — 0" indica 2,0kHz

Para (f2) estara disponivel a atribuicdo “zero”. A
selecdo de (f2)=0 indica a intencdo do operador
de fazer uso de uma estimulagdo do tipo “Burst”,
onde um ciclo de repouso estara inserido entre os
ciclos de estimulagéo.

Analogamente, a selecdo de (f2)=(f1) indica a
intencdo do operador de fazer uso de uma
estimulacédo do tipo “Continua”, onde o sinal de
estimulagéo padréo néo sofre nenhuma alteragéo
de parametros durante o tempo total de aplicacao
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T OF2 @F1 @ Tempo

(min)

O LED “T” estara aceso, e o display indicara o valor atualmente
parametrizado para os tempos de duracdo dos ciclos de
estimulagéo para ambas as frequéncias (Tf1) e (Tf2).

C .ou. para ajustar o valor entre 1 e 9,5 segundos.

O ajuste de “T" s6 faz sentido em caso de uso de
estimulacdo do tipo Mista [(f1)#(f2)] ou Burst
((f2)=0].

Se (f2) recebeu o mesmo valor de (f1) na
parametrizagdo anterior (caracterizando assim a
criagcdo um estimulo do tipo “Continuo”), “T" ndo
possui influéncia alguma na morfologia do pulso,
podendo ser ajustado para qualquer valor.

Surgira do display a indicacéo, informando ao
operador que a memoria de trabalho do EL500Series possui uma
parametrizacdo definida que pode ser usada para uma sec¢do de

estimulag&o.
A (ltima parametrizacdo realizada estara
disponivel mesmo que o equipamento seja
desligado ap6s a sec¢édo de estimulagéo.
6.1.3.2 Salvando os Programas de Estimulagéo

Uma vez que a parametrizagdo dos canais foi executada, é possivel salvar esta configuragdo
(que a principio estad armazenada na meméria de trabalho do equipamento) em uma éarea
especial da memoéria do EL500Series de modo que ela esteja disponivel para acesso
incondicional.

Mesmo que parametros venham a ser sobrepostos, uma parametrizagdo previamente salva
pode ser instantaneamente carregada.
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O EL500Series utiliza sua mem6ria ndo volatil para o armazenamento de todos os programas
de estimulac&o. Isto permite que eles sejam acessados de forma simplificada sempre que
necessario.

Dois programas diferentes podem ser armazenados, sendo que cada um deles esta sempre
associado a uma das posicdes de memoria de acesso rapido do EL500Series.

Uma vez gravados, estes programas poderdo ser acessados a qualquer momento, bastando
gue o operador pressione uma Unica tecla no painel.

O programa serd mantido arquivado até que uma nova associagédo seja
feita a sua posi¢cdo de memoéria. Feita uma nova associagdo o programa
anterior ndo pode mais ser recuperado.

Para associar os parametros carregados na memoaria de trabalho do equipamento a uma tecla
de acesso rapido, (salvando desta maneira um programa), proceda da seguinte maneira:

Primeiramente, parametrize
os canais de estimulagéo
conforme item 6.1.2.1 deste
manual;

-®.®

Mantenha pressionada a
tecla  correspondente a
posicdo de memodria que vai
ser ocupada pelo programa
até visualizar a seguinte
mensagem no display:

il PARAR i N

Um programa contendo a parametrizagdo atual da
memoria de trabalho foi criado e associado a posi¢éo de
memoria escolhida. O display serd automaticamente
atualizado com o nome do programa

MOum
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7 Realizando uma Secéo Terapéutica de Estimulacéo

Se vocé chegou a este capitulo significa que todo o contetdo anterior foi
lido e compreendido... certo?

N&o é uma boa idéia iniciar uma se¢éo pratica de uso do equipamento
sem conhecer suas caracteristicas técnicas, morfologia de pulso e
metodologias de estimulag&o disponiveis.

Também néo sera possivel seguir adiante sem a correta configuragdo dos
parametros gerais de estimulacdo (que sdo imprescindiveis para a
parametrizacéo dos canais).

Caso vocé tenha optado por iniciar a leitura por este ponto, esta é uma
boa oportunidade de mudar de idéia e regredir algumas péaginas. Apenas
dessa forma sera possivel aproveitar o seu equipamento de uma forma
racional, eficiente e segura.

7.1.1  Sequéncia de Operacdo Padrao

1. Atentese para o LED indicador de saida ligada localizado
na regido central do painel:

Caso o LED vermelho esteja aceso, um ou mais canais de
estimulacdo estdo com sua intensidade de corrente
diferente de zero.

Para contornar esta situacdo de risco, gire todos os
controladores de amplitude em sentido anti-horario até
sentir o “click” caracteristico da chave do potenciémetro.

2. Providencie a conexdo dos Cabos dos Eletrodos (tantos quanto forem necessarios)
as saidas do EL500Series, conforme ilustrado no item 5.3.1 deste manual;
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3. Parametrize os
canais conforme
item 6.1.2.1 deste
manual;

ou

Selecione um
Programa de &
Estimulagéo ou

através das teclas

de acesso rapido.  Ag teclas de acesso rapido estdo posicionadas logo abaixo
do display do equipamento. Basta um toque para que 0s
canais recebam a parametrizacdo contida no programa,
viabilizando a operagdo do EL500Series.

O carregamento de um Programa de Estimulagdo sobrepfe toda a
parametrizagdo previamente realizada. Uma vez sobreposta, esta
parametrizacdo ndo pode ser recuperada, a menos que também tenha
sido salva em um programa.

O EL500Series deixa a fabrica com programas em suas duas teclas de
acesso rapido. Entretanto, estes programas ndo possuem aplicagdo
profissional e tampouco foram criados por especialistas em estimulag¢ao.
Sua utilizacdo se restringe apenas a verificacdo de funcionamento das
fungbes basicas do equipamento quando ainda em processo de
fabricagéo.

Todo o contetdo do item 6.1 deste manual deve ter sido assimilado para
que o resultado da acdo tomada neste passo esteja clara ao operador.

4. cConecte os eletrodos ao paciente;

5. Conecte os cabos do EL500Series aos eletrodos;

6 &= PARAR

Se um ou mais canais de estimulacdo ainda estiverem

com sua intensidade de corrente diferente de zero, o ,— '-' '

operador recebera o seguinte alerta no display: |:> - n |
-

PARAR
A tecla deve ser pressionada novamente para
que esta condicéo seja deliberadamente ignorada.
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Capitulo7 — Realizando uma Secéo Terapéutica de Estimulacédo

7. Ajuste a intensidade dos canais através dos seus respectivos controladores de
amplitude (potenciémetros) de acordo com a resposta ao tratamento proporcionada
pelo paciente;

A parametrizagdo dos canais pode ser alterada enquanto uma secgéo de
estimulacéo estd em andamento (saidas ativas).

O EL500Series assume 0s novos parametros no mesmo momento em que
forem confirmados, sem interferéncia no processo ou alteracdo na
intensidade de corrente aplicada aos canais.

Proceda conforme descrito no item item 6.1.2.1 em qualquer momento
durante a secao;

.. »
8. Pressione até o LED “Tempo” ficar ativo WD, Desta

maneira sera possivel visualizar a contagem decrescente do Tempo Total de
Aplicacgao (timer).

A secdo automaticamente sera finalizada ao final da contagem regressiva.
Entretanto, o processo pode ser interrompido a qualguer momento bastando um
toque natecla &

Quando o processo ¢€ finalizado automaticamente, o display exibira a mensagem

O valor do Tempo de Estimulagdo automaticamente assume a sua
situacdo inicial quando o processo é finalizado automaticamente ou
interrompido deliberadamente.

9. Desconectar os cabos dos eletrodos fixados ao paciente.
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Capitulo 8 — Usando a funcéo Localizador do EL500Series

8 Usando a Funcéo Localizador do EL500Series

Funcionando neste modo, o EL500Series auxiliard o terapeuta a localizar os melhores pontos
para aplicacdo de técnicas de acupuntura baseado na caracteristica condutiva de um ponto
avaliado.

Um sinal sonoro de frequéncia Unica serd gerado quando o nivel de condutividade do ponto
for capaz de sensibilizar o detector.

A resisténcia necessaria para se alcancar o nivel de detecgdo dependera
do ajuste de sensibilidade do equipamento.

A fungdo de Deteccéo de Pontos somente podera ser utilizada enquanto o
EL500Series ndo estiver gerando estimulos em suas saidas

8.1.1 Seqiéncia de Operagéo Padrao do Localizador

1. Providencie a conexdo do cabo localizador conforme ilustrado no item 5.3.2 deste
manual;

2. Ajuste o Nivel de Sensibilidade do Detector para * >
aproximadamente 5 (metade da escala) através
do potenciémetro indicado com a designacéo % b
TOPO.

3. Faca com que o paciente segure o
eletrodo de retorno

4. Fazendo uso da ponta exploradora, percorra pontos do corpo do paciente
atentando-se para o display e o sinal sonoro emitido.

Reajuste o nivel de sensibilidade em fun¢édo da resposta das leituras. Aumente a
sensibilidade (potencidmetro para a direita) caso pontos ndo estejam sendo
encontrados com facilidade.

Analogamente, reduza a sensibilidade em caso de deteccdo muito frequente.
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Capitulo 9 — Precaugdes

9 Precaucoes

O equipamento deve ser operado somente sob supervisdo de pessoal treinado e qualificado,
sempre sob supervisdo de autoridade médica competente.

A principio, o EL500Series pode operar utilizando qualquer eletrodo compativel com TENS
(estimulador de nervo transcutaneo), entretanto, o tipo de eletrodo a ser utilizado deve ser
criteriosamente escolhido pelo terapeuta, recomendando-se, em funcdo do tratamento
desejado, andlise prévia das opgdes possiveis de modo a garantir a seguranca do paciente.

A instalacdo dos eletrodos préximos a regido do térax deve ser evitada, ja que a aplicagéo de
estimulos elétricos sobre esta area pode aumentar o risco de fibrilagdo cardiaca.

Conexdes simultaneas de um paciente a um equipamento cirtrgico de alta frequéncia podem
resultar em queimaduras no local de aplicagéo dos eletrodos, e possivel dano ao estimulador.

A operagdo a curta distancia (por exemplo, 1m) de um equipamento de terapia de ondas
curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida do estimulador.

Ao efetuar a limpeza do equipamento, desconectar o cabo de alimentacdo elétrica e ndo
utilizar materiais abrasivos.

N&o lavar o gabinete sob agua corrente.

Verificar se a tensdo de funcionamento do equipamento estd ajustada conforme a rede
elétrica local.

N&o utilizar o EL500Series em ambientes propicios a campos eletromagnéticos intensos tais
como os gerados por equipamentos de Raios-X, bisturis eletrdnicos, antenas de radio de
grande poténcia entre outros.

O EL500Series néo deve ser utilizado em presenca de mistura anestésica.
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Capitulo 10 — Manutengao

10 Manutencao

10.1 Manutencao Preventiva

Regularmente, verificar o estado de conservagéo do cabo elétrico e do “plug” de conexdo de
rede elétrica.

Ao final de cada secao, atentar-se para as condi¢des dos cabos do equipamento. Em caso de
ruptura ou evidéncia de curto-circuito entre os fios, encaminhe o cabo danificado para a
Assisténcia Técnica ou substitua-o.

Orgdos regulamentadores nacionais normalmente solicitam dos proprietarios de
equipamentos médico-hospitalares uma politica de verificagdo regular das caracteristicas
gerais de funcionamento deste.

A NKL sugere que proprietarios do EL500Series, de acordo com intervalos compativeis com
suas necessidades individuais, solicitem junto a fabrica uma inspecdo de rotina no
equipamento.

10.2 Manutencao Corretiva

Se todas as recomendagdes prescritas neste manual forem observadas e seguidas, a vida util
do equipamento é estimada em 5 anos.

Durante um periodo nunca inferior a este ciclo, a NKL mantera estoque de todas as partes de
reposi¢cdo do EL500Series, assim como equipe de Assisténcia Técnica na fabrica pronta para
atender seus clientes.

Caso o equipamento apresente qualquer problema técnico, coberto ou ndo pela garantia, a
NKL pode ser contatada diretamente via qualquer canal citado no item 1.4 deste manual.
Também é possivel o contato com o revendedor do produto, que poderd encaminhar o
equipamento a fabrica caso necesséario.

Ajustes, modificagbes ou reparos no EL500Series devem ser executados
apenas por pessoal treinado pela fabrica. A NKL e seus distribuidores nao
se responsabilizam por quaisquer imprevistos se esta recomenda¢&o néo
for observada. Esquemas de circuitos e listas de pecas estardo a
disposi¢do mediante acordo com o fabricante.

10.3 Limpeza e Desinfeccéo

Para limpeza periédica aconselhamos usar esponja macia, ou pano macio umedecido em
agua e detergente neutro.

Para desinfeccdo de partes que eventualmente entrem em contato com o paciente,
recomendamos uso de solucdo alcodlica.

Antes de iniciar qualquer processo de limpeza, desconectar o
equipamento da rede elétrica.
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Capitulo 10 — Manutengao

O EL500Series ndo possui partes aplicadas de uso
recomendacéo de esterilizacéo de seus componentes.

Seu uso combinado com qualquer insumo perfuro-cortante deve ser criteriosamente
analisado, ficando este tipo de instrumento sujeito as praticas de descarte e/ou esterilizagdo

invasivo, portanto n&o existe

definidas pelo préprio fabricante (do insumo).

10.4 Falhas de Funcionamento

FALHA POSSIVEL CAUSA | PROVAVEL SOLUGAO | 7= MO
A chave Liga/Desliga
localizada na traseira . .
d . Posicionar o interruptor
0 equipamento pode S 5.1
. para a posi¢ao LIGA
estar na posicao
Mesmo ligado a incorreta
alimenta(;:éo elétrica o Verificar a Vo|tagem
equipamento . atual na chave seletora
aparentemente nao A chave seletora de de tensdo. Certificar que
liga. tensdo esta apontada a voltagem selecionada 51
para uma tenséo na chave seletora de ==
incorreta tensédo é
correspondente a rede
elétrica local
Fusivel danificado Substituir fusivel 5.1.1
O cabo do localizador Conectar o cabo
pode estar consctado a localizador no ponto 5.3.2
O localizador néo uma saida de S P ===
. ~ indicado como PREP
detecta pontos, a estimulacao
deteccédo é feita com - = ;
dificuldade ou O paciente néo esta Faca com que o
qualquer ponto segurando o eletrodo paciente segure o 8.1.1
testado resulta em de retorno eletrodo de retorno
deteccdo positiva; O nivel de sensibilidade | Ajustar o nivel de
pode néo estar sensibilidade do 8.1.1
adequado ao paciente localizador
O cabo de conexao do
eletrodo pode estar Conectar o cabo ao 531
. ~ conectado ao canal canal correto —
O paciente ndo sente errado
o efeito da
estimulagdo, mesmo | O cabo de conexdo do L
com o controlador de | eletrodo pode estar 3ub:t|tu(|jr 0 cabo N.A
amplitude na posicéo | danificado (rompido) aniticado
maxima.
Os canais ndo foram .
corretamente Ajustar a 6.1.2.1
: parametrizagao
parametrizados
NKL — EL série 500 Verséo 3.2 Péagina 35 07/2013




Capitulo 11 — Embalagem, Transporte e Armazenamento

11 Embalagem, Transporte e Armazenamento

O produto sai da fabrica acondicionado em caixas projetadas para proteger o mesmo sob
condi¢gfes normais de transporte.

Enquanto embalado e transportado, o EL500Series deve ser armazenado em local arejado,
limpo e seco, sempre na sua caixa original e atendendo a simbologia impressa nesta:

:g: N&o submeta as caixas a cargas que ndo as limitadas pelo
empilhamento maximo (5 caixas), sob o risco de danificar seu
L u g contetdo.
I N&o submeta a caixa a chogues, tombos e vibragao
29& N&o armazene o equipamento em locais cuja temperatura esteja
fora da faixa de 0C a 50C e a umidade relativa ac ima de 90%
[ JL
roo..
Proteja a caixa de chuva e qualquer outro intempérie
L -
r .l
TT Obedega ao sentido de empilhamento

|_ — _|
Adicionalmente:
N&o armazene o equipamento onde também estaréo estocados
produtos inflamaveis ou gases quimicos; onde ocorra exposigao
ao vapor, e incidéncia direta de luz solar.

Quando em rotina de uso, mantenha o equipamento em sua
bolsa protetora durante os intervalos de utiliza¢ao.
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Capitulo 12 — Compatibilidade dos Materiais

12 Compatibilidade dos Materiais

Antes do descarte de qualquer componente, principalmente das partes que por ventura
entrarem em contato direto com o paciente, eventuais riscos de infeccdo devem ser
controlados por desinfeccao apropriada.

Ao final da vida atil do equipamento (ou de partes dele) atente-se para alguns que os
processos de descarte de componentes eletronicos e das pilhas devam ser adequado a
regulamentacéo local.

12.1 Biocompatibilidade

O contato corpéreo das partes aplicadas do EL500Series é de natureza limitada (<< 24h) e
restringi-se a regides cobertas por pele saudavel. Mucosas, membranas e tecido
violado/comprometido ndo sé@o passiveis de terapia de estimulag&o.

As interfaces fornecidas para conexdo que entram ou eventualmente poderiam entrar em
contato direto com a pele do paciente, séo construidas de Ago Inox de liga SAE 304.

As ligas da série 300, cuja composicdo inclui 18 a 20% de cromo, 8 a 12% de niquel, 2 a 3%
de molibdénio e 0,06% de carbono combinam elevada resisténcia a corroséo, adequada
maleabilidade mecanica, flexibilidade e elevada inércia bioquimica, sdo amplamente
difundidas no uso bioldgico.

Estas ligas comportam-se muito bem quando submetidas a testes de citotoxicidade,
sensibilizacdo e irritagdo, que sdo os efeitos biolégicos aos quais o EL500Series poderia ser
suscetivel.

Pode citar-se, entre outras, o uso destas ligas (série 300) em implantes para redugdo de
fraturas, aparelhos ortodonticos e sistemas criticos como os de circulagdo extra-corpérea, ja
gue comparado com outros metais, os acos da série 300 demonstraram os melhores
resultados em relagdo a toxicidade ao sangue humano, deposicdo e desnaturacdo de
proteinas, redugdo do fibrinogénio, deposicdo de plaquetas, hemdlise e destruicdo de
leucécitos.

! Edmunds, H. L;Jr. — The Sangreal. Editorial J. Thorac. Cardiovasc. Surg. 90, 1-6, 1985;

2 Watkins, E.; Hering, A.C. — A suction apparatus for use during open cardiotomy. Arch. Surg.
79, 35-39,1959.; Watkins, E.; Hering, A.C.;

® Adams, H.D. — Design and use of a pump oxygenator. Surg. Clin. N. Amer.,
40, 609-632, 1960.
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Capitulo 13 — Garantia

13 Garantia

Lote/Série n°.

A NKL assegura a garantia deste produto pelo periodo de 1 ano (a partir da data de compra)
contra defeito de pecas ou de fabricacdo, desde que o critério do fabricante constatar falha
em condi¢bes normais de uso do equipamento.

Caso o0 equipamento apresente qualquer problema técnico, a NKL pode ser contatada
diretamente via qualquer canal citado no jitem 1.4 deste manual.

Também é possivel o contato com o revendedor do produto, que poderd encaminhar o
equipamento a fabrica caso necessario.

A reposicao gratuita de pecas e componentes defeituosos, assegurada pela garantia, devera
ser feita exclusivamente em nossos escritorios.

Qualquer problema ou dano causado ao equipamento decorrente de sua utilizacdo
inadequada, isenta automaticamente as responsabilidades de manutencdo de garantia da
NKL. O equipamento ndo podera apresentar sinais de violacédo ou consertado por pessoa ndo
autorizada pelo fabricante.

N&o estéo cobertos pela garantia:
Danos a parte externa do gabinete por decorréncia de mau trato;
Danos a cabos.

Despesas com transporte adicional sdo de responsabilidade do cliente.

Revendedor

Data da Compra
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