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1

2,

. Traducoes e Abreviagoes

Fr Frequéncia;

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

us microssegundo;

min minutos (Temporizador)

Simbolos na Embalagem

?

Cuidado fragil. Manuseie com cuidado

T

Mantenha em local seco

)
P
AP

—/

Este lado para cima. Este simbolo indica a posigéao
correta de transporte

B
10

3

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

I
60 °C
-10°C

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

C13]

Consulte o Manual do Usuario antes de usar.
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3. Simbolos no equipamento

Significa equipamento desligado

=

Significa equipamento ligado

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

Parte aplicada tipo BF

Equipamento Classe Il

Siga instrugdes para utilizagédo

Qb

N

0

Grau de protecao contra objetos sdlidos estranhos
(9 2 12,5 mm), e contra penetragdo nociva de
agua.

Data de fabricagao

Nudmero de série

E2<

Identificagao do fabricante

m
(7]

R

m

P

Representante europeu

)

Telefone de contato do fabricante

(

Corrente alternada
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4. Apresentacao

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

Os aparelhos TENSMED | — 4046 foi desenvolvido obedecendo as normas
de seguranca ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-2 e ABNT
NBR IEC 60601-2-10, classe ll, tipo BF, o que o tornam um equipamento
seguro e de alta confiabilidade para o terapeuta e paciente.

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

Nao é necessario treinamento especial além das instrugdes de utilizagao
contidas neste manual.

O Tensmed ndo causa efeitos fisioldgicos adversos.

A utilizagdo da estimulagdo neuromuscular na fisioterapia, vem a muito sendo
realizada com sucesso e eficiéncia na ortopedia e traumatologia.

Pensando nisso, a Carci desenvolveu um equipamento de estimulacao
neuromuscular de ultima geragao para a realizagao de tratamentos precisos
e adequados.

Desta maneira, estamos propiciando aos profissionais da area de saude, que
se utilizam deste recurso terapéutico, maior eficiéncia e exatiddo em seus
atendimentos.

5. Aplicagao

O TENSMED ¢é um equipamento de estimulagdo neuromuscular com forma
de onda de saida TENS.
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6. Principio de operacao do equipamento

O Tensmed | é um eletroestimulador para musculos e nervos, que pode ser
entendido pelo diagrama de blocos a seguir:

Oscilador ajustavel
de frequencia e pulso

Yyvy

Fonte de
Alimentacgédo

Microcontrolador

‘—» Amplificador de

saida ajustavel

A 4

Saidas

A fonte de alimentacdo (bateria o carregador de bateria) fornece energia
para o microcontrolador, oscilador de frequéncia e pulso, e para o
amplificador de saida.

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

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

Consulte o capitulo “Descricao de Funcionamento” deste manual.

7. Propodsito médico do equipamento

Ver capitulo “Indicagbes” deste manual.

8. Conjunto de pacientes a ser abrangido

O equipamento pode ser aplicado em pacientes maiores de 15 anos,
independente do estado de saude, obedecendo as contraindicagdes do
capitulo “contraindicagoes”.
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9. Posicionamento do paciente, operador e
Tensmed

O equipamento Tensmed deve ser posicionado em superficie plana e
estavel.

O paciente deve posicionar-se confortavelmente préximo ao Tensmed a
uma distancia ndo superior ao cabo do eletrodo ( 1,50 metros ).

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

10. Parte do corpo em que sera aplicado

Vide capitulo “Colocagéo dos eletrodos” desde manual.

11. Qualificagao desejada para o operador

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

12. Utilizagao pretendida
¢ Medicina geral;
Esse equipamento néo é fornecido estéril e ndo necessita ser
esterilizado;
Nao é descartavel;
Somente uso interno;
Destinado ao uso profissional;
O equipamento ndo deve ser usado diretamente pelo paciente;
Esse equipamento deve ser utilizado em ambiente hospitalar ou em
regime de ambulatorial;
¢ Condicoes de visibilidade:
« Display retroalimentado;
» Distancia de visdo: max. 60cm;
«  Angulo de visdo: + 25° em relacdo & normal do display.
e Condicoes fisicas:
« Temperatura ambiente: +10°C a +35°C;
« Umidade relativa: 30% a 75%;
« Presséao atmosférica: 700 hPa a 1060hPa.
+ Altitude: <2.000 m
e Frequéncia de uso: o equipamento foi projetado para utilizagao
continua;
e O equipamento é portatil.
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Responsabilidade do Usuario

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

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

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

NOTA

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

ASPECTOS DE SEGURANCA

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

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

“ATENGAO” é uma chamada para maior atencdo, pois a acdo pode
causar danos ao aparelho.

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

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

CUIDADO

“Utilizacdo dos controles ou ajustes ou execugdo de outros
procedimentos ndo especificados aqui podem resultar em exposi¢cao
a dosimetria perigosa“.

Nao utilize diluentes, detergentes, solugbes acidas, solugdes
agressivas ou liquidos inflamaveis para limpar as partes externas do
aparelho e acessorios.

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

14.

ATENGAO

Ler, compreender e praticar as instrugdes de operagao e de
precaucao. Conhecer as limitagdes e os perigos associados a
utilizacado de qualquer dispositivo de estimulacao elétrica.

Conhecer as limitacbes e os perigos associados a utilizagdo de
qualquer dispositivo de estimulacdo neuromuscular.

Nao exponha o aparelho a luz solar direta, de calor irradiada a partir
de um radiador de calor, quantidades excessivas de poeira,
umidade, vibracdes e choques mecanicos.

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

Antes de administrar qualquer tratamento a um paciente, deve-se
familiarizar com os procedimentos operacionais para cada
modalidade de tratamento disponiveis, bem como as indicagdes,
contraindicagdes, adverténcias e precaug¢des. Consultar outros
recursos para obter informacgdes adicionais sobre a aplicagdo da
eletroterapia.
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Em caso de descarte de pegas ou partes, utilize os postos de
recolhimento de produtos nocivos ao meio ambiente. Nao os
descarte em lixo comum.

Apds o tempo de vida util, ou necessidade de descarte do
equipamento Tensmed, contate a Carci, ou atenda as exigéncias
locais para o descarte.

O equipamento é portatil e quando necessario deve ser transportado
exclusivamente segurando-o com as duas maos.

O equipamento ndo deve ser usado diretamente pelo paciente

10

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

15.

ADVERTENCIAS

Este equipamento é destinado para utilizagdo apenas por profissionais
da area de saude.

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

Este dispositivo deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Este equipamento nédo é adequado para uso na presenga de mistura
de anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Este equipamento n&do € adequado para uso em ambiente rico em
oxigénio.

Aplicacado dos eletrodos proximo ao térax pode aumentar o risco de
fibrilacdo cardiaca.

Pacientes portadores de dispositivos eletrénico implantado, como
marca-passo, ndo devem ser submetidos a estimulagéo elétrica, a
menos que uma opinido médica especializada tenha sido obtida
anteriormente

Recomendamos de que convém que a estimulagao néo seja aplicada
diretamente sobre os olhos, cobrindo a boca, na frente do pescogo,
(especialmente no seio carotideo), ou proveniente de eletrodos
localizados no peito e na parte superior das costas ou
transversalmente ao coracao.
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Recomendagdo de que densidades de corrente para qualquer
eletrodo excedendo 2mA eficazes/cm? pode requerer atengio
especial do usuario.

10

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

11

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

12

Nao utilizar o equipamento em pacientes com alteragdes de
sensibilidade.

13

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

14

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

15

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

16

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

17

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

18

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

19

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

Como regra para eletrodos menores, tais como os auto adesivos com
diametro de 3.2mm, a configuracdo corrente maxima disponivel na
estimulador para uma determinada onda de corrente deve ser
reduzida proporcionalmente, neste caso, a intensidade maxima
permitida é de 75% para o Tensmed |.

20

E recomendado atencdo especial ao usuario quando a densidade de
corrente para qualquer eletrodo exceder 2 mArms/ cm?. Observe que
quanto menor a area do eletrodo maior sera a densidade de corrente
(mArms/ cm?).

MU_4046_PORT Versdo_4.0 (06_2018) 10
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17.

Interferéncia Eletromagnética

A

Equipamentos de RF moveis ou portateis podem afetar o TENSMED

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

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

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

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

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

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

Conexdes simultdneas de um PACIENTE a um EQUIPAMENTO
cirargico de alta frequéncia podem resultar em queimaduras no local
de aplicagao dos eletrodos do Tensmed, e possivel dano ao Tensmed.

18.

Informagoes do Tensmed para rastreabilidade

Informagdes do Tensmed para rastreabilidade apresentadas no display

NS: AAAA 2 numero de série do Tensmed | Mode FrHz Pus min
(Deve”c]:oincidir com o numero da etiqueta sob o TENSMED | 4046
aparelho) NS.:AAAA Rev.: 3.5
Rev.: 3.5 = versao do software

MU_4046_PORT Versdo_4.0 (06_2018) 1
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19. Acessorios que acompanham o aparelho

TENSMED | 4046

12>
22
32>
4>
52>
6>

01
04
01
02
01
01

Aparelho Tensmed | 4046

Eletrodos Adesivo CF3050 — 3.3 x 5.3 cm
CD com os manuais do usuario

Cabos para eletrodos

Carregador de bateria

Bateria 9 Vdc (instalada no aparelho)

Para aquisicdo de acessodrios opcionais, consulte os cddigos no item

“Acessorios”.

Havendo duvidas, favor entrar em contato com:

Departamento de Assisténcia Técnica

Rua Alvares Fagundes, 359

Sao Paulo — SP — Brasil - CEP 04338-000

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

MU_4046_PORT Verséo_4.0 (06_2018) 17
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20.

INSTALAGAO

O equipamento deve ser posicionado de modo que fique firme
e seguro durante sua utilizagao

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

A bateria interna do Tensmed |, possui carga para uso imediato. Havendo
armazenamento por periodo prolongado, a bateria perdera a carga inicial.
Recomendamos que a bateria seja descarregada completamente no
primeiro uso, e carrega-la por um periodo minimo de 8 horas.

Antes de utilizar o Tensmed |, verifique se a bateria interna esta
carregada, ou recarregue conectando o plug do carregador na entrada do
Tensmed | (Figura 1), e os terminais de rede do carregador a tomada de
alimentacao elétrica

Figura 1

O carregador do seu equipamento utiliza fonte de alimentagao chaveada
e opera em qualquer voltagem entre 100V~ a 230V~ (50 Hz ou 60Hz).

»——-

tronplast

EFA110F15-A08
85155 3841 1T

@

Mod.:EFA110F15-A-05
Ve;100 ~ 240Vac

|
s
&
s

Em caso de uso do Tensmed |, e a carga da bateria termine, desligue a
chave On/Off do Tensmed I, conecte o plug do carregador na entrada do
Tensmed |, e conecte o carregador a tomada de alimentagao elétrica.
Ligue a chave On/Off e continue com a terapia.
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Para um perfeito funcionamento de seu equipamento sugerimos que as
instalagdes elétricas estejam de acordo com as seguintes normas:

=> Brasil:
e ABNT NBR 5410: 2008 — Instalacbes elétricas de baixa tensao;

o ABNT NBR13534: 2008 — Instalagbes elétricas e estabelecimentos
de saude - Requisitos para seguranca.

=>» Outros Paises:
e |EC 60364-7-710: 2010 — Requirements for special installations or
locations — Medical locations
¢ Ou outra norma relacionada aplicada no pais de utilizacao.

A tensédo de alimentacao elétrica deve estar dentro da faixa especificada

nas Caracteristicas Técnicas, caso contrario pode haver degradagédo do
funcionamento do equipamento e risco de seguranga.

21. Conexao e desconexao da rede elétrica

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

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

Apoie o aparelho com uma das maos,
e com a outra mao conecte/desconecte
3 i o cabo da fonte do Tensmed, como
indicado na figura ao lado.
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22. Conexao e desconexao dos cabos e
eletrodos

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

2 | Verificar qual saida sera utilizada

AN @@
et

i

Segure o plug do cabo do eletrodo e siga o guia retangular contida
no plug e no conector do aparelho

MU_4046_PORT Verséo_4.0 (06_2018) 20



@cmmn TENSMED I 4046

Conecte o pino do cabo do eletrodo no jack de conexao do eletrodo

| 1

7 | Verificar se ndo ha folga na conexao.

23. Informacodes Gerais
O que é dor?

Dor é um mecanismo de alerta de nosso corpo. Quando existe o mau
funcionamento ou nosso organismo sofre alguma agresséo, a dor aparece
para nos alertar. Sem a sensacgao de dor o cérebro ndo poderia ser advertido
sobre perigo ou que algum dano poderia ocorrer.

Dor crbnica - a dor continuada, debilitante como dores associadas ao
reumatismo, artrites, nervo ciatico entre outras, ndo tem o propésito de nos
indicar algum dano eminente, mas sim que temos um problema decorrente
da propria patologia.

Tratamento de dores cronicas por narcéticos e outras drogas sempre nos
trazem os inconvenientes dos efeitos colaterais, quase sempre provocando
tantos problemas quanto a prépria dor.

A Neuroestimulagao Elétrica Transcutdnea — TENS (Transcutaneous Electric
Nerve Stimulation) proporciona uma simples, segura e efetiva solugéo para
os problemas de dor.
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O uso da tens como terapia

A TENS (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) tem sido utilizada ha
muitos anos como uma modalidade para alivio da dor, sendo que muitos
estudos (- 2. 3. 4.5 6,7, 8 9 10) foram realizados confirmando a eficacia do

tratamento.

A Neuroestimulagao Elétrica Transcutanea é baseada na Teoria da porta da
dor, desenvolvida por Melazack e Wall em 1965, segundo a qual estimulos
de determinada frequéncia e forma, através de um mecanismo de
concorréncia, seriam capazes de bloquear a passagem de estimulos

nociceptivos para os centros de integragao superiores através da medula.

Teoria da porta para a dor (Melzack e Wall)

_|

CONTROLE CENTRAL

—

FIBRRAS NERVOSAS

TIPO I E 1l

FIBRRAS NERVOSAS
TIPO IV

CELULA
TRANSMISSORA

SISTEMA

(LAMINA V)

SISTEMA DE CONTROLE DA PORTA
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Esta teoria se baseia na associagao de que os estimulos dos nervos grossos
mielinizados produzam uma inibi¢ao a nivel medular. Esta inibigao bloqueia a
transmissao do estimulo doloroso ao cérebro, que sdo conduzidos por nervos
delgados nao mielinizados.

TENSMED I 4046

Em outras palavras, por meio do estimulo seletivo dos nervos tipo Il e Il se
obtém uma inibigdo da condugéo do estimulo por nervos tipo IV. O estimulo dos
nervos tipo IV ndo é desejavel nesse processo.

Esta teoria demonstra um dos principais pontos de partida para o tratamento da

dor.

Categoria Eferente Aferente Vel;)mdade M| Diametro

s um

A —o [ 70-120 12 - 22
Grossas A-p [ 50-70 5-12
A—y 1} 30-50 5-12
Fi A-=5 1 <30 2-5
inas B - 3-14 1-3

C v <3 0,1-1,3

Resumo das fibras nervosas (Erlanger e Gasser)
Teoria de liberagcado de endorfinas (Sjolund e Eriksson)

A dor crénica vem sempre acompanhada de hipoatividade do sistema de
endorfinas do paciente, ou do aumento do consumo das endorfinas
liberadas. O uso de trens de pulso da TENS permite estimular o sistema
nervoso central para que haja a liberagdo de substancias endoégenas,
obtendo como resultado um efeito analgésico.

Segundo Sjoélund e Eriksson, as endorfinas sao liberadas se aplicarmos
uma frequéncia 100Hz modulada (interrompida) por baixa frequéncia,
normalmente de 2 Hz a 5 Hz (modo BURST).

24. Desempenho Essencial

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

De acordo com os dados clinicos do uso do TENS para fins terapéuticos,
a intensidade maxima aplicada para o Tensmed | 4046 € de 75 mA
10% ( | pico ).
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Largura de pulso e frequéncia dos pulsos sdo parametros essenciais para a
terapia por eletro estimulagao.

Dados clinicos estabelecem a frequéncia dos estimulos entre 1 Hz e 200
Hz (£ 10% ) ; e largura de pulso positivo entre 50 ps e 400 ps (+ 10% ).

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

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

O Desempenho Essencial é garantido quando os valores
declarados nao sao ultrapassados.

25. Parte aplicada

E a parte do equipamento que entra em contato fisico com o paciente,
para que o equipamento realize a sua funcao.
¢ Os eletrodos s&o considerados como parte aplicada, pois devem
entrar em contato fisico com o paciente para realizar a sua fungao.
Os eletrodos podem permanecer em contato com a pele do
paciente por periodo maximo de 2hs.

26. Descrigao de funcionamento

Modos de operagao

O aparelho apresenta os modos de estimulagao:
CONTINUO

BURST

VIF

VLP

VTF

A X2 A
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Neste modo de operagao o aparelho apresenta nas saidas um
sinal continuo de frequéncia e duragdo dos pulsos variavel.

e O valor da frequéncia pode ser ajustado entre 1Hz e 200Hz,
sendo: de 1Hz a 10Hz com passos de 1Hz; de 10Hz a 50 Hz
com passos de 5 Hz; e de 50 Hz a 200 Hz com passos de 10
Hz).

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

A figura abaixo exemplifica 0 modo CONTINUO:

VYl Y Y Y

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

¢ Afrequéncia de saida é fixa em 100Hz, modulada (interrompida)
por uma frequéncia de 2 Hz.

e A duragao do pulso pode ser ajustada entre 50 us e 400 us, com
passos de 10 us
A figura abaixo exemplifica o modo Burst:

A

rrvrrry - e

Modo Burst
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VIF

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

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

¢ O valor da largura de pulso pode ser ajustada entre 80 us e 370 ps,
com passos de 10 us

| |
TYrvyrvrorrvrrr T

Modo VIF

VLP

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

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

e Aduragao do pulso é variada em + / - 25% do valor selecionado (pode
ser ajustada entre 80 us e 370 us)

VTF

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

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

e A duragao do pulso é fixa de acordo com o valor selecionado (pode
ser ajustada entre 50 us e 400 us)
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27. Funcgoes dos controles

TENSMED 1

TENS 4046 Modo

@CA\I!III
Fr Hz P us min

SA[DI[A]

<. © 00
%0338

0.9

Teclas de navegacéo e selegao das
fungodes

o9

Permite alterar o parametro de MODE, e
alterar os valores de Frequéncia (Fr Hz),
Largura de Pulso (P us) e Tempo
(minutos)

¢

Permite navegar pelos parametros:
MODE, Fr Hz, P us e min ( Tempo)

Tecla para habilitar as saidas, permitindo
que os valores de intensidade sejam
incrementados e decrementados.

Tecla para Interrompe a aplicacgéo,
colocando as intensidades de saidaem
“zero”, e paralisa o0 Tempo

@
g
A,

Controle de intensidade dos canais 1 e 2
do Tensmed | 4046
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28.

Operando o Tensmed

Ligue o aparelho através da chave
ON/OFF, localizada na parte lateral do
aparelho

off ﬂ on[ L

O display mostrara as seguintes

Mode FrHz Pus

min

[

CARCI
TENSMED

]

2 informagdes .
Mode FrHz Pus min
TENSMED | 4046
NS.: AAAA Rev.:35
3 Logo apds, o equipamento entra no MODO DE OPERACAO
Mode FrHz Pus min
Utilize as teclas év para
4 alterar o modo de aplicag&o do [ Cont 100 300 00 ]
Tensmed |, como descrito abaixo 00 00
Mode FrHz Pus min
5  Modo Burst [ Burst 100 300 00|
\ 00 00 )
Mode FrHz Pus min
6 Modo VIF [ VIF 100 300 00 |
odo 00 00
Mode FrHz Pus min
7  Modo VLP ([ VLP 100 300 00 |
\ 00 00 )
Mode FrHz Pus min
8 Modo VTF ([ VTF 100 300 00 |
00 00
Mode FrHz Pus min
9 | Utilize as teclas oo para Cont 100 300 00
selecionar a Frequéncia (Fr Hz) § 00 00 )




@lh\llﬁl TENSMED I 4046

- Mode FrHz P i
Utilize asteclasovpara alterar o ode rrmz Tus mn

10 | valor da Frequéncia [ Cont 120 300 00 )
00 00
(Fr Hz) J
Mode FrHz Pus min
11 | Utilize as teclas oo para (Cont 120 300 00 |
selecionar a Largura de Pulso (P uS) i 00 00 |
Mode FrHz Pus min
Utilize as teclas ov para r \
12 alterar o valor da Largura de Pulso (P Cont 120 360 00
usS) X 00 00 |
Mode FrHz Pus min
13 | Utilize as teclas oo para (Cont 120 360 00 |
selecionar o Tempo i 00 00 |
Mode FrHz Pus min
14  Utilize as teclas ov para [(Cont 120 360 10 )
selecionar o tempo desejado 00 00
Conecte os cabos dos eletrodos dos canais a serem usados aos
15 .
eletrodos no paciente. (ltem 22)
16 Para iniciar o tratamento, pressione a tecla START. O Tempo
comegara a piscar indicando a contagem do tempo
Utilize as teclas de controle dos canais O o
17 - CH 1 ou CH 2 para aumentar ou diminuir Ch9 Ch2
a intensidade de estimulagao o o
O TENSMED | permite que seja interrompido a aplicagao,
18 | pressionando a tecla STOP. As intensidades dos canais utilizados
serdo zeradas e o tempo paralisado
Para retornar a aplicagéo, deve-se pressionar a tecla START, e
19  utilizar as teclas de controle dos canais CH 1 ou CH 2 para aumentar
ou diminuir a intensidade de estimulagao
Ao fim do tempo programado, o aparelho emitira sinal sonoro,
20 informando que o tempo finalizou, e as intensidades dos canais
utilizados serdo zeradas
21 Aperte STOP para iniciar uma nova programagao
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Obs.: A intensidade de Corrente no circuito do paciente deve ser bastante confortavel. Peca
ao paciente que reporte a sensagao da estimulagao para que se consiga um valor ideal de
intensidade.

Este valor varia de pessoa para pessoa pois, cada paciente tem caracteristicas préprias de
sensibilidade, impedancia do tecido e outros fatores que podem influenciar na sensagao de
intensidade.

Valores dos Parametros

Mode Continuo, Burst, VIF, VLP, VTF

1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 15, 20,
25, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70, 80,
90, 100, 110, 120, 130, 140, 150,
160, 170, 180, 190, 200 Hz

Fr Hz = Frequéncia

50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120,
130, 140, 150, 160, 170, 180, 190,
P us = Largura de Pulso 200, 210, 220, 230, 240, 250, 260,
270, 280, 290, 300, 310, 320, 330,
340, 350, 360, 370, 380, 390, 400

us

min (Tempo) = Temporizador 1 a 60 minutos em passos de 1 minuto

Posicionamento dos Eletrodos

E de fundamental importancia que o posicionamento dos eletrodos seja o
mais correto possivel para obtengéo dos resultados desejados.

¢ Os eletrodos podem permanecer em contato com a pele do
paciente por periodo maximo de 2hs.

Existem varias possibilidades de colocagao. As mais utilizadas séo:

1. Alternada

Colocam-se os canais alternadamente quando se estimula de forma
linear, para que se assegure uma maior distribuicdo da parestesia na
regiao dolorosa.

2. Bilateral
Os eletrodos sao colocados em ambos os lados de uma articulagido ou
regiao;
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3. Contralateral

Quando nao ha condicbes de se estimular uma extremidade ou um dos
lados do corpo, a estimulagdo do mesmo nervo de forma contralateral
pode ser efetuada. A estimulagdo contralateral ndo tem a mesma
eficiéncia que a estimulagdo ipsilateral, mas em casos onde ndo ha
condigdes de estimulagao normal esta deve ser utilizada.

4. Cruzada

Ocorre quando a estimulagdo com mais de um canal, cruza a regido
dolorosa, concentrando, desta forma, a percepgéo da corrente na regido
dolorosa.

5. Distal
Coloca-se pelo menos um eletrodo na periferia da regido dolorosa para
assegurar a percepgao da parestesia.

6. Linear
Envolve a colocagdo de forma proximal e distal, assim com em sitios
referentes aos pontos gatilhos ou raizes relacionadas a dor.

7. Miétomo segmentalmente relacionado

Quando a estimulagao € intoleravel no local da dor, os eletrodos devem
ser colocados em grupos musculares distantes, porém inervados pelos
mesmos niveis medulares da regido dolorosa.

8. Proximal

Colocam-se os eletrodos acima do nivel da lesdo. Este modo é eficiente
nas lesdes de nervos periféricos, lesbes medulares e nas dores de
membro fantasma.

9. Regiao cervical alta
Colocam-se os eletrodos atras da orelha e imediatamente acima do
processo mastoéide.

10. Remota

Os eletrodos sao colocados em regides segmentalmente relacionadas ou

nao com a area dolorosa. Um sitio remoto pode estar localizado proximal,
distal ou contralateralmente a regido dolorosa. Geralmente emprega-se
uma estimulagao forte nessas areas remotas.

11. Sitios nao relacionados

Bons resultados podem ser conseguidos através da estimulagao de regides:
e Superficiais dos nervos ciatico, mediano, ulnar

e Extremidade superior e inferior da coluna;

o Regides cervical alta e transcraniana.
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13. Transcraniana
Estimulagao em ambas as fossas temporais. O ponto exato situa-se a
2,5 cm anterior e superior a orelha.

29. Colocacao dos eletrodos
Conecte o eletrodo ao cabo de saida do canal que se desejautilizar;
O local de aplicagéo dos eletrodos deve estar limpo.
Retire o eletrodo aderente da protegao ( veja item 22 ) e coloque
sobre a regido em que se deseja aplicar.
Seguem abaixo os diagramas de colocagéo dos eletrodos para alguns tipos
aplicagao:

1. Irritagdo do nervo mediano (parte inferior) por compresséo no tunel
do carpo

2. Dor na regiao lombar
Les&o ao plexo braquial com anestesia abaixo do cotovelo (C5-T1)

4. Dor na parte baixa das costas com dor da raiz L5 na perna esquerda
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5 & 6 Posigao na perna direita para amputagéo abaixo do joelho

7. TENS pos-operatoria para regiao abdominal
8. Dor nas costas com dor bilateral nas pernas

9. Neuralgia pés-hepatica

10. TENS obstétrica para controle da dor durante o trabalho de parto
11. Cicatriz hipersensivel no joelho direito

12. Dor no pescogo

e Os eletrodos podem permanecer em contato com a pele do paciente
por periodo maximo de 2hs.
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30. Desligando o Tensmed

Para desligar o TENSMED, apds uso.

1 Desligue o Tensmed através da
chave Liga/Desliga

31. Indicacgoes
Processos dolorosos agudos ou crénicos:

Cérvicodorsolombalgias

Lombociatalgias, neuralgias do trigémeo

Braquialgias

Dores da ferida cirurgica

Cefaleias e dores das articulagcbes

Pacientes submetidos a cirurgia e precisam mobilizarsegmentos
corporais traumatizados durante o ato cirurgico

Reexpanséao pulmonar apds cirurgia de térax ou abdome
Mobilizagdo de membros

Nos casos de amputag¢des de segmentos

Bursites

Membros traumatizados e mais centenas de estados dolorososagudos
ou crbénicos

Utilizacao da TENS para dor aguda

Uma das muitas aplicagdes de sucesso da TENS é sua utilizagdo no poés-
operatério para controle de dor. Os eletrodos s&o colocados nas adjacéncias
da incisdo e o tratamento € utilizado continuamente nas primeiras 48 a 72
horas apds a cirurgia. Nos casos de dores agudas por traumatismos,
contusOes, lesdes, etc., a utilizagdo da TENS para alivio da dor também é
bastante indicada.
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APLICAGCAO DA TENS PARA CASOS DE DOR AGUDA

Diagnéstico Colocagao | Duragao Freq. Intensi- Frequéncia
g Eletrodo Pulso Pulsos dade Tratamento
kkkkkkkk khkkkkkkk “S HZ
5 Constante
Pés- Paraleloa | 154349 | 10-100 0-90 v primeiras
laparotomia inciséo Confortavel 48Hs
Pos- Paralelo a . 60min. A cada
laparotomia inciséo 80 40 Confortavel 4Hs
5 Constante
Pos- Paraleloa | 158 590 | 10.100 | O-135mA primeiras
laparotomia inciséo Confortavel 48Hs.
Constante
Pés-operatorio P?r:gif.cjll% a primeiras
48Hs.
Acima e Constante ou
P6s — cesarea abaixo da 250-400 80-100 20-35 mA 30min 4 x ao
inciséo dia
Para esp. Durante
20-25V -
Dor de parto T10-L1, S2- . 1°estagio
sS4 Confortavel Parto
. Durante 1°
Dor de parto Confortavel estégio Parto
Sobre regido 2-3 X nivel .
Dor de dente dolorosa 200 100 sens. 30min.

Utilizacao da TENS para dor crénica

A utilizagdo da TENS para tratamento de Dores Cronicas é objeto deestudo
de muitos pesquisadores. Dentre os estudos feitos podemos destacar Wolf
e Colleagues '3 que determinaram a resposta da TENS em 114 pacientes
que apresentavam lesdes de nervos periféricos, traumas musculo-
esqueléticos e dores secundarias das neuropatias periféricas. Os eletrodos
foram colocados sistematicamente no lado doloroso sobre rotas nervosas
ou nervos periféricos. As aplicagdes tiveram duragao entre 30 e 45 minutos.
Utilizou-se uma intensidade que fosse capaz de provocar uma sensagao
dolorosa, porém confortavel.

Apés a aplicagdo, os pacientes foram entrevistados e os seguintes dados
foram obtidos:

e 72.0 % dos pacientes com neuropatias periféricas;
e 28.5 % dos pacientes com lesdes de nervos periféricos;
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e 22.0 % dos pacientes com dores radiculares;

e 38.4% dos pacientes com dores musculo-esqueléticos;
Reportaram um alivio de mais de 60 % da dor.

Outra investigagao feita com 98 pacientes com dor na regido paravertebral,
dor de cabeca e outros tipos de sintomas de dor (14), utilizaram a TENS em
suas residéncias, colocando os eletrodos ao lado da regido dolorosa e
utilizando intensidade a niveis confortaveis.

Apods 12 dias de aplicagéo:

e 69.0 % dos pacientes com dor na regiao paravertebral;
e 40.0 % dos pacientes com dor de cabega;
e 60.0 % dos pacientes com outros tipos de dor

Reportaram um alivio de mais de 50% da dor.

APLICAGAO DA TENS PARA CASOS DE DOR CRONICA

Diagnos- | Colocagdo | Duragdo | Freq. Intensi- | Frequéncia
tico Eletrodos Pulso Pulso dade Tratamento
“.S HZ kkkkkkkk *kkkkkkkkkk
ao lado . .
Variados regido 100 | 50-100 | Mvelsub- | 30-45min 3-5
dolorosa motor X semana
Variados Variadas meio da 10-100 | Confortavel 30-60min por dia
escala
dor na L . .
coluna paravertebral Maxima 2-4 nivel motor 30 - 61 min.
dor nas centro das ek a 30min. 2 x por
4-8 tolerancia
costas costas semana
osteo artrite sobre o sexrrrrsares | CONfOr- . 30-60min por dia
de joelho joelho tavel | Confortavel
dor
membr coto ou . .
o merr][brlo 15min 2 x por dia
fantasma centra
sobre a nivel . 30-60min 3-4
Fratura fratura 300 sensor nivel sensor x por dia
Neuro Sobre a reg. cont.8 -10 Hs por
Periférica dolorosa. 200 110 26-28mA dia
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32. Contraindicagoes

Até o momento n&o sédo conhecidas contraindicagdes expressas ao uso da
TENS. Entretanto devem ser evitadas aplicagbes em:

Pacientes portadores de Marca passo Cardiaco ou Cerebral;

Pacientes cardiacos;

Pacientes portadores de epilepsia

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

Regiao sobre os seios carotideos.

e Em dores nao diagnosticadas.

e Pacientes com alteracao sensitiva

Obs.: ATENS deve ser aplicada somente em dores diagnosticadas pois caso
contrario podemos estar mascarando um sintoma patolégico doorganismo.

33. Biocompatibilidade

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

Os eletrodos do equipamento sdo destinados a entrar em contato com a
pele intacta do paciente.

A CARCI declara que os Eletrodos Adesivo CARCITRODE, ndo ocasionam
reagdes alérgicas no PACIENTE.

Estes eletrodos devem ser somente colocados em contato com a superficie
intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de durag¢do do contato de 2
horas.
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34. Manutencgao preventiva e conservagao

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

Recomenda-se que o usuario, semanalmente, inspecione a integridade do
cabo do eletrodo, do carregador de bateria, assegurando-se que nao
estejam com a isolagdo danificada e que as ligacbes do cabo nos
conectores estejam em perfeitas condigdes.

Use um pano umedecido com agua e sabao para limpar o gabinete de seu
aparelho. N&o limpe por pulverizagdo nem imersao;

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

A vida util estimada deste equipamento € de 5 anos. Apds esse periodo
recomenda-se que O equipamento seja submetido a uma inspecgao
completa pela CARCI para que possa continuar a ser utilizado de forma
segura e eficiente.

N&o substitua o carregador de bateria por outro modelo diferente daquele
especificado pela CARCI. Caso contrario, isso pode acarretar degradacao
da seguranga ou alteragao dos parametros de saida do produto.

Controle com regularidade os cabos dos eletrodos e o carregador de
baeria, assegurando-se que n&o existam defeitos.

Ao desconectar o cabo do eletrodo do aparelho, retire-o sempre pelo plug
evitando assim que o fio se rompa.

Retire os eletrodos do paciente sempre com cuidado para nao os danificar.

Nao utilizar adaptadores para conexao com a rede elétrica.

Use um pano umido com alcool 70% para limpar a caixa do seu aparelho..
Nao limpe por pulverizagdo nem imerséo.

Apds a limpeza com pano umedecido com alcool 70%, deve-se aguardar
a sua evaporagao antes de usar o equipamento Tensmed I.

Nao use diluentes, detergentes, solugdes de acidos, solugdes agressivas
ou liquidos inflamaveis para limpar o equipamento.
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Cuidados especiais para os Eletrodos Adesivo CARCITRODE

Apés o uso dos Eletrodos Adesivo Carcitrode retire-os com cuidado do
cabo de eletrodos e umedega com agua e guarde no envelope em lugar
fresco

Ao retirar o eletrodo do paciente, ndo puxe-o pelo terminal, que
podera danifica-lo. Puxe-o por uma das extremidades do adesivo.

By

C(Srreto Errado

35. ADVERTENCIAS DE SEGURANGA

Nenhuma modificagdo neste equipamento € permitida

Os valores de poténcia do emissor de estimulagdo neuromuscular podem
sofrer variagdo de poténcia na faixa de #20% durante a vida util do
aparelho, A CARCI recomenda que o Tensmed IV seja calibrado
anualmente (em periodos nao superior a 18 meses) na Carci ou assisténcia
técnica autorizada

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

Este equipamento ndo possui prote¢ao contra penetracdo de agua (1P20).
No caso de penetracao acidental de agua no interior do equipamento, nao
ligue 0 mesmo a rede elétrica e encaminhe para a assisténcia técnica para
verificar qualquer dano que possa ter ocorrido

Este equipamento deve ser operado somente por pessoal qualificado, de
acordo com a legislagéo do pais de utilizagéo
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Familiarize-se intimamente com este manual. Mantenha-se atualizado
sobre os progressos na terapia por TENS e tome todas as precacgbes
adequadas

Nao utilize equipamentos de TENS em proximidade de equipamentos de
Ondas Curtas ou micro-ondas quando estes estiverem em operagao

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

Mantenha este equipamento fora do alcance de criangas

Nao resfrie qualquer parte ou acessorios do equipamento com liquidos, o
operador deve aguardar para que o equipamento resfrie naturalmente

Efetue sempre a limpeza dos terminais dos cabos dos eletrodos

Paciente e operador devem posicionarem-se confortavelmente préximos
ao Tensmed para a terapia, atendendo a limitagdo do comprimento dos
cabos dos Eletrodos.

36. MANUTENGCAO CORRETIVA

PROBLEMAS SOLUGOES

e Verificar se a bateria esta carregada.

e Verificar se a chave On/Off &

Equipamento nao liga acionada.

e Contate a Assisténcia Técnica

e Desligue o aparelho. Aguarde 30

Equipamento liga, porem no segundos. Torne a liga-lo.

display n&o aparece a tela e Se o defeito permanecer, recarregue
INICIAL. a bateria.

e Contate a Assisténcia Técnica

O teclado nao responde ao

pressionar e Contate a assisténcia autorizada.

Paciente relata que a
sensagao do estimulo é maior
em um eletrodo do que no
outro

e Efetue a troca dos eletrodos
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Aumenta-se a intensidade ao
maximo e o paciente relata
pouca estimulagao

o Verificar a sensibilidade do paciente
e Efetuar a troca dos eletrodos

Aparelho liga normalmente,
porem o paciente relata a nao
estimulagao

e Verificar a continuidade dos cabos de
eletrodo

e Verificar a condutividade dos

eletrodos

Dano fisico no equipamento ou
nos acessorios

e Contate a assisténcia técnica

Falha ou pane no display
impossibilitando a visualizagao
dos valores selecionados para

a terapia

¢ Contate a assisténcia técnica

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

37. Caracteristicas técnicas
Origem CARCI — Brasil
Modelo TENSMED | — 4046

Funcéo e aplicagao

Equipamento para eletro analgesia

Alimentacéo elétrica

Energizado internamente

Bateria Interna

. + 9 Vce
recarregavel
Peso 250¢
Dimensdes 8,5 x 82,0 x 27,0 (LxAxP) (cm)

Registro na ANVISA

10314290033
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Classificagao de acordo com a norma
NBR IEC 60601.1

Tipo de protegao contrachoque elétrico Classe I
Gra_u de protegao contrachoque elétrico da parte Tipo BF
aplicada

Grau de protegao contra penetragédo nociva de P20

agua

Grau de seguranca de aplicagdo em presenca
de uma mistura anestésica inflamavel com o ar, N&o-adequado
oxigénio ou 6xido nitroso

Grau de seguranca de aplicagdo em ambiente

. O Nao-adequado
rico em oxigénio

Métodos de desinfeccao Ver manutencao

preventiva
Modo de operagao Continuo
e Carregador de Bateria :+12 Vce
Alimentacao elétrica : 100-230 V~ automatico (+ 10%) -
50 /60 Hz
Consumo Maximo: 10 VA

¢ Isolacao da rede de alimentagao : através de Plugue de Rede do
carregador de bateria

e Canais Tensmed | 4046 : Dois canais independentes

¢ Forma do Pulso : Retangular Bifasico Assimétrico
Balanceada

¢ Intensidade maxima de saida : 75 mA £ 10 % de pico por canal

e Corrente de saida (I rms) : 0 @ 20 mArms com carga de 500Q2
(com mais de 10 mArms ou 10 Vrus)

¢ Frequéncia repeticao dos pulsos :1Hza200 Hz + 10%

e Largura do pulso positivo :50 us a400 ps +10%

¢ Impedancia de Carga Nominal :500Q + 10%

Valores declarados acima de amplitude de saida, frequéncia de
repeticdo de pulsos e duragéo de pulso positivo, sdo validos para uma
faixa de impedancia de carga de 500Q + 10%
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e Temporizador Digital :1a60 min. (£ 10%). Passos de 1 min.

¢ Frequéncia e Duragao dos pulsos:
> Modo CONTINUO

% Frequéncia :1a200Hz+10 %
¢+ Duragéao do pulso positivo :50 us a 400 us +10 %
» Modo BURST
% Modulagao :2Hz+10%
% Frequéncia : 100Hz + 10%
+« Duragao do pulso positivo :50 us 2400 us +10 %
» Modo VIF
% Frequéncia :5a170 Hz + 10%
« Modulagao Frequéncia :+25% em6 s
+«+ Duragao do pulso positivo :80 usa370 us+10 %
% Modulagdo Duragao Pulso positivo : + 25% em 6 s
» Modo VLP
% Frequéncia :1a200 Hz + 10%
% Duracgao do pulso positivo :80usa370 us+ 10%
% Modulagdo Duragao Pulso positivo : £ 25% em 6 s
» Modo VTF
% Frequéncia :5a170 Hz + 10%
% Modulagao Frequéncia : +25% em 6 segundos
% Duragao do pulso positivo :50 usa400 us+10 %
e Classificagio UMDNS™ 13-782

Condicoes de operagao do equipamento:

e Temperatura ambiente : +10°C a +35°C
e Umidade relativa : 30% a 75% sem condensagao
e Presséao atmosférica : 700 hPa a 1060hPa

Condigdes ambientais para transporte e armazenamento:

e Temperatura ambiente :-10°C a 60°C
e Umidade relativa : 20% a 90%
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Densidade de corrente para cada tipo deeletrodo

Corrente maxima em RMS fornecida pelo aparelho ( [rus ) = 20 mArus
Para frequéncia de 200 Hz, largura de pulso de 400 us e intensidade em

99%
Eletrod Area Bﬁn.sidage
etrodo axima de
Carcitrode eletrozdo corrente RMS
(em?) (mA/cm?)
CT3200 8,00 2,50 (*)
CT5000 19,5 1,02
CT7000 38,4 0,52
CT5050 25 0,80
CT3050 17,4 1,15
CT4090 36 0,55
CT5090 45 0,44
(*) Ver informagdes de uso para este eletrodo na
pagina 10, tépico ADVERTENCIAS, item 17.

38. Acessorios

Eletrodo Adesivo Carcitrode

Item Tamanho Cédigo CARCI

Eletrodo Redondo 3.2cm CT3200

Eletrodo Redondo 5cm CT5000

Eletrodo Redondo 7cm CT7000

Eletrodo quarado 5cm x 5cm CT5050

Eletrodo retangular 3.3cm x 5.3cm CT3050

Eletrodo retangular 4cm x 9cm CT4090

Eletrodo retangular 5cm x 9cm CT5090
Cabos para eletrodo

Verde (1,50 m) 09852G

Azul (1,50 m) 14644G

Outros Acessorios

Carregador de bateria - EFA110F15-A-05 — 24317G

Ve: 100~ 240Vac — Vs: 12V/1,0 A

Bolsa para Tensmed

CD com o manual do usuario + Quick
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Obs.: No caso de substituicdo dos acessorios, s6 devem ser utilizados
aqueles indicados pela CARCI. O uso de acessorios nao-especificados pela
CARCI pode comprometer a seguranga do equipamento. A CARCI nao se
responsabiliza por tal procedimento.

Tipos de Eletrodos:

e Eletrodo Adesivo: A aplicagédo deste tipo de eletrodo é feita diretamente
sobre a pele, ndo havendo a necessidade do uso de gel condutor e fitas

para fixagao.

¢ Os eletrodos podem permanecer em contato com a pele do paciente
por periodo maximo de 2hs.

39. Declaragao do Fabricante e Orientagoes

Terminologias e Defini¢des:

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

- Acepgéao dada as formas verbais “ dever “ e “ poder “

e “deve “ significa que a conformidade com a exigéncia ou ensaio em
questao é obrigatéria, para que haja conformidade com a Norma.

e “deveria “ significa que a conformidade com a exigéncia ouensaio
em questao é fortemente recomendada, mas n&o obrigatéria, para
que haja conformidade com a Norma.

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

DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO — EMISSOES

ELETROMAGNETICAS

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

ambiente.
Ensaios de emissao Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientagio
O TENSMED usa energia de RF apenas para
Emisso de RF CISPR seu fun,cmn_amenFo 1nter~no., Assm,l, sua emissdo
1 Grupo 1 de RF é muito baixa e ndo é provavel que cause
qualquer interferéncia em outro equipamento
eletronico proximo.
Emissdo de RF CISPR O TENSMED ¢ destinado a ser utilizado em
Classe B . . .
11 todos  estabelecimentos, incluindo  os
Emissao de harmonicas IEC domésticos e aqueles conectados diretamente
Classe A R
61000-3-2 a
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de flicker
IEC 61000-3-3

Flutuagdo de tensdo / Emissdo

Conforme

rede elétrica publica que fornece energia a
construgdes com propositos domésticos.

DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE

ELETROMAGNETICA

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

/ Rajadas
IEC 61000-4-4

+ 1kV linha de
entrada e saida

Nao-aplicavel

Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade da IEC 60601 conformidade orientacio
Pisos deveriam ser de madeira,
Descarg,,a. + 6KV contato + 6 KV contato concreto ou ceramico. Sq o piso ¢
eletrostatica + 8KV ar + 8KV ar coberto com material sintético, a
IEC 61000-4-2 umidade relativa do ar deveria ser pelo
menos 30 %.
+ 2 kV linha de .
. L. . - + . o .
Transientes rapidos | alimentagdo 2 kv 11n~h ade A qualidade da rede elétrica deveria ser
alimentagdo

aquela de wum tipico ambiente

hospitalar ou comercial.

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

de sinal

+ 1 kV modo + 1 kV modo A qualidade da rede elétrica deveria ser
Surto diferencial diferencial aquela de um tipico ambiente
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo + 2 kV modo hospitalar ou comercial.

comum comum

<5% Ut <5% Ut

(>95% quedaem | (>95% queda | A qualidade darede elétrica deveria ser

Ut) em Ut) aquela de wum tipico ambiente

Por 0,5 ciclo Por 0,5 ciclo hospitalar ou comercial.
Quedas de tensao, Se o TENSMED exige operagdo
interrupgdes curtas | 40% Ut 40% Ut continuada durante a interrupg¢do de
e variagdes de | (60% queda em (60% quedaem | energia, ¢ recomendavel que o
tensao na | Ut) Ut) TENSMED seja alimentado por uma
alimentagdo Por 5 ciclos Por 5 ciclos fonte de alimentagdo ininterrupta.
elétrica.
IEC 61000-4-11 70% Ut 70% Ut

(30% queda em (30% queda em

Ut) Ut)

Por 25 ciclos Por 25 ciclos

<5% Ut <5% Ut

(>95% quedaem | (>95%  queda

Ut) em Ut)

Por5s Por5s
Campos Os campos magnéticos das frequéncias
magnéticos das de rede deveriam ser niveis
frequéncias de rede | 3 A/m 3 A/m caracteristicos de um tipico ambiente

comercial ou hospitalar.

Nota: Ut € a tensao de rede C.A antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
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DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA

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

Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacio
imunidade da IEC 60601 conformidade

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

Distancia de separagdo recomendada

RE 3 Vims d=1,17P
Conduzida 150 kHz a 80 3V
IEC 61000-4- | MHz d=117/P  80MHza800 MHz
6
d=233/P  800MHza2,5GHz
RF Irradiada 3 V/m 3 V/m
IEC 61000-4- | 80 MHz a 2,5 Onde P ¢ a poténcia méaxima de saida do
3 GHz transmissor em watts (W), de acordo com o

fabricante do transmissor, ¢ d é a distancia
de separacdo recomendada em metros (m).

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

Interferéncia pode ocorrer nos arredores de
equipamentos com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
NOTA 2: este procedimento pode ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética
¢ afetada por absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagdes de radio base para
telefones (celular/sem fio) e radios moéveis terrestres, radios amadores, estagdes de radiodifusdo
AM, FM e TV nao podem ser teoricamente prognosticadas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no
local deveria ser considerado. Se a intensidade do campo medido no local no qual o TENSMED
¢ usado exceder o nivel de conformidade acima, o TENSMED deveria ser observado para verificar
se esta operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocagdo do TENSMED;

b.  Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor
que 3 V/m.
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Distancias de separacio recomendadas entre equipamentos de comunicacio
por RF portateis e méveis e o TENSMED

O TENSMED ¢ destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distirbios de
RF sdo controlados. O comprador ou o operador do TENSMED pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia entre equipamentos de
comunicacdo por RF portateis e moveis (transmissores) e 0 TENSMED como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagio.

Maéxima poténcia de Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do
saida declarada do transmissor (m)
transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
d — 1 , 1 ’Z/ﬁ MHz _ GHz _
d=113P | d=233\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

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

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

NOTA 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas situagdes. A propagacdo
cletromagnética ¢ afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

40. Consideragoées finais

Tem sido politica da Carci melhorar continuamente a qualidade de seus
produtos. A Carci se reserva no direito de fazer modificagdes no projeto e nas
especificagdes, como também adicionar e melhorar seus produtos, sem
incorrer em obrigag&o alguma de instala-los em produtos ja fabricados.

O texto, ilustragbes e especificagbes constantes neste manual se baseiam
em informagdes disponiveis por ocasido da impressao.
Todos os direitos reservados.

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

Dados do Fabricante
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CARCI Industria e Comércio de Aparelhos Cirurgicos e
Ortopédicos Ltda.

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

Sao Paulo — SP - Brasil — CEP 04338-000

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

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

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

Para Assisténcia Técnica:

CARCI Industria e Comercio Ltda

Rua Alvares Fagundes, 359 — Americanépolis
CEP: 04.338-000 - S&0 Paulo — SP — Brasil
Tel.: (11) 5621 2791

Responsavel Técnico:
Orlando Orlandi Melo de Carvalho - CREA 5061377287/D

CERTIFICADO DE GARANTIA EM ANEXO
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43. Representante Europeu

|EC |REP|

CINTERQUAL — Solugdes de Comercio Internacional, LTDA.
Rua Fran Pacheco, N° 220- 2° Andar.

2900-374 — Setubal — Portugal

Tel.: +351 265238237

E-mail: cinterqual.Portugal@sapo.pt

Site: www.cinterqual.org e www.cinterqual.com

44. Descarte final

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

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

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