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dispositivo médico

Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG®

modelo
Lumio 3D-e com aplicadores

Obrigado por ter adquirido
o dispositivo médico
da marca BIOMAG®.

Antes de usar, leia 0 Manual
de instru¢coes detalhadamente e siga-o!
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1 INSTRUCOES E AVISOS DE SEGURANCA

A ATENCAO - O fabricante nao se responsabiliza pela utilizacdo incorreta do dispositivo médico!
A ATENCAO - Observe a finalidade pretendida, Indicacées, Contraindicacées, e outras disposicdes
e instrugoes neste Manual de instrugoes.
A ATENCAO - As modificacées a este dispositivo médico sdo proibidas.
A ATENCAO - Nao enrole o cabo de alimentacéo do dispositivo médico a volta do pescoco — risco de estrangulamento
A ATENCAO - O dispositivo médico pode causar interferéncia de radio ou interromper o funcionamento
de um dispositivo préximo.
Pode ser necessario adotar medidas para reduzir este efeito, tais como a reorientacao ou reposicionamento
do dispositivo médico.
Durante a aplicacao, o dispositivo médico pode danificar dispositivos na proximidade imediata, tais como relégios
de pulso, suportes magnéticos, cartées de crédito, etc.
A distancia minima de 1m é segura.
A ATENCAO - A nao asseguracdo da realizacdo do controlo de servico por parte do cliente em intervalos especificados
significa a perda da garantia do dispositivo médico e perda de responsabilidade por sua operagao posterior por parte
do fabricante.

= Familiarize-se com o Manual de instru¢ées antes de utilizar o dispositivo médico pela primeira vez!

= O dispositivo médico nao deve ser utilizado para fins diferentes dos descritos neste manual e por pessoas diferentes
das descritas neste manual.
O fabricante nao é responsavel por eventuais danos. O utilizador assume o risco.

= O dispositivo médico sé pode ser manuseado e operado por pessoas que cumpram o Perfil do operador e sigam
este manual durante a utilizacao.
Em caso de falta de marca¢ao do produto, entre em contacto com o vendedor ou fabricante.
Nao conecte nada além de aplicadores BIOMAG® originais nos conectores do dispositivo.

= Proteja o dispositivo médico contra quedas e danos, preste especial atencdo aos conectores do dispositivo
e aplicadores.

= Nao aplique a peca de fixacdo (aplicador) em pele ferida (abraséao, escara, corte, etc.), para aplicar use sempre
uma camada protetora, como uma almofada descartavel ou outra almofada higiénica.

= O dispositivo médico ndo deve ser molhado, lavado com agua nem utilizado em ambientes molhados ou humidos
(durante o banho, sauna, etc.).
Nao exponha o dispositivo médico a humidade.

= Em caso de utilizacdo do dispositivo medico por mais de um usuario, € necessario proceder a desinfecao
dos aplicadores antes de cada uso subsequente.

= Nao coloque o dispositivo médico préximo de fontes de calor.

* Nao coloque o dispositivo médico préoximo a uma fonte de luz para melhor legibilidade do display.

= Nao utilize o dispositivo médico em caso de danos.

* Qualquer intervengao no dispositivo médico é proibida.
O dispositivo médico deve estar conectado a uma distribuicdo elétrica adequada, sem sinais de danos no cabo
de alimentacao. Se nao tiver certeza, peca a um técnico de inspecao que realize a inspecao.
Nao utilize o dispositivo médico em caso de danos nos cabos de alimentagao dos aplicadores.
Faca com que seja verificado por um técnico de servico.
Nao puxe os cabos de alimentacédo do dispositivo médico.
Em caso de danos ou falta de partes no manual de instrugées, entre em contato com o vendedor ou fabricante.

= Em caso de duvida sobre as instrugées do manual do usuario, entre em contato com a linha de atendimento ao cliente
do fabricante.
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2 INTRODUCAO, INDICE DO MANUAL DE INSTRUCOES

Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG® Lumio 3D-e ¢ um dispositivo médico terapéutico ativo — que consiste num dispositivo
e aplicadores acoplaveis ao mesmo. E usado para aplicagées de magnetoterapia de pulso de baixa frequéncia.

Utilize o dispositivo médico de acordo com a finalidade pretendida. O fabricante ndo se responsabiliza pela utilizagao indevida, contraria
as instrugdes e recomendacdes do Manual de instrugoes.

1 INSTRUCOES E AVISOS DE SEGURANCA pag. 2 7 APLICAGOES - QUANDO E COM pag. 18
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3 FINALIDADE PRETENDIDA, INDICACOES, CONTRAINDICACOES,

SIMBOLOS

3.1 Finalidade pretendida

O dispositivo médico destina-se ao tratamento sintomatico adicional
para alivio de dores, inchagos, convulsdes e desintoxicagédo, melhorar
a circulagéo sanguinea (vasodilatagao) e acelerar a cicatrizagéo.

E utilizado em varias situagées de satde do sistema musculoesque-
lético, problemas degenerativos, apos acidentes e lesbes, apos inter-
vengdes cirurgicas e casos semelhantes.

A\

Destinado ao uso na pele intacta através de uma camada protetora, por
exemplo, uma almofada descartavel ou outra almofada higiénica.
Durante a utilizagdo do dispositivo médico, é necessario seguir es-
pecialmente os Principios de operacéo segura e as Contraindica-
¢oes / Indicacdes, o dispositivo deve ser operado de acordo com as
condi¢gdes ambientais especificadas.

As informagdes basicas de seguranga também sdo mostradas no vi-
sor do dispositivo.

o

Consulte o manual de instrugbes: siga o manual e as informacées de seguranca fornecidas na introducéo, observe a finalidade de uti-
lizagao, indicagoes e contraindicagoes.

3.2 Indicacdes / beneficios clinicos %

De acordo com a finalidade pretendida, as indicagdes basicas de utilizagdo do dispositivo medico sao alguns sinais (sintomas)
especificos das condigbes de saude descritas na finalidade pretendida, em particular:

= Dor - efeito analgésico

= Apoio (estimulagéo) da regeneracéo tecidual — efeito curativo
= Edema - efeito anti-edema

= Convulsées (espasmos) — efeito miorrelaxante

* Disturbios da circulagdo sanguinea — efeito vasodilatador

= Disturbios metaboélicos — efeito de desintoxicagdo metabolica

Estas indicagbes ocorrem como manifestagdes de varias condigbes de saude e, portanto, o dispositivo médico pode ser usado em
varias condigdes de saude em areas médicas como a reabilitagao, ortopedia, cirurgia, neurologia, reumatologia, balneoterapia, medicina
desportiva, urologia, geriatria e outras.

Antes de comecar a usar o dispositivo médico, é necessario fazer uma avaliacdo qualificada do motivo dessas manifestacées.
Devera ser feito um diagnéstico e, ao mesmo tempo, excluir as contraindicagcées por um médico.
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3.3 Contraindicacoes 4\

O dispositivo médico nao pode ser utilizado nas contraindicagées mencionadas abaixo:

*» Gravidez * Doenca nervosa paroxismica

» Marcapasso * Hiperfuncao da glandula tiroide

= Sangramento * Hiperfungao adrenal

= Sangramento menstrual * Miastenia grave

* Neoplasias * Doencas do hipotalamo e da glandula pituitaria
» Sepse grave *» Psicose

» Estados febris * Dores desconhecidas

* Tuberculose ativa » Diagnostico nao especificado

* Doencgas micéticas no local da aplicacao » Divergéncia com o procedimento terapéutico

determinado profissionalmente

Efeitos colaterais do dispositivo médico:

Nao sao descritos efeitos secundarios graves e persistentes. Raramente (em aproximadamente 1% dos casos)
podem experimentar efeitos colaterais leves relacionados ao efeito spa, a saber:

= Aumento transitorio da sensibilidade ou dor no local da aplicacao
* Dor de cabeca leve
* Diminuicao da pressao arterial e tontura

Medidas preventivas do dispositivo médico:

= O dispositivo médico destina-se a ser utilizado em combinagido com outros procedimentos e meios
médicos ou separadamente.

» Atencgéo especial deve ser dada a pacientes com hipotensao (ou tendéncia a ela) e hipertensao durante
a aplicagéo.

= Os efeitos individuais e o uso da magnetoterapia devem ser avaliados de acordo com a condig¢ao
e reagéo especifica do paciente individual.

= Em caso de reagdes inesperadas, interrompa a aplicagdo! Recomenda-se continuar a aplicagédo apoés
verificagdo do médico assistente com base no procedimento por ele determinado.

= Um dispositivo médico, como outros dispositivos médicos, pode ser usado para influenciar positivamente

apenas essas condigdes medicas que foram diagnosticadas pelo médico do paciente e ao mesmo tempo

foram qualificadamente descartadas por ele as Contraindicagées e o Perfil do paciente foi seguido.

Ignorar as contraindicacdes pode causar danos a saude!

Caso um leigo nao fique satisfeito com o resultado da terapia, € necessario consultar um médico e seguir

as instrugdes no capitulo Principios de operacao segura.

Em caso de duvida, o operador (médico ou leigo) pode verificar a adequagéo do software e dos acessorios junto
ao fabricante.

A terapia de campo magnético de baixa frequéncia ndo pode ser sobredosada.
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3.4 Lista de simbolos e abreviaturas utilizados

Lista de simbolos usados na etiqueta Lista de abreviaturas utilizadas

LN DCcoROY

N

Consultar o manual de instrugées

Dispositivo de classe
de protegao Il

Parte suplementar tipo BF

Entrada para o aplicador

Simbolo de alimentagdo

Equipamento elétrico destinado
a uso em interiores

Eliminagao ecoldgica do produto

Simbolo de polaridade
dos aplicadores

N~

Corrente alternada (CA)

Corrente continua (CC)

Atengao, aviso importante

Proteger do calor

Proteger da umidade

Limitagao de temperatura

Limitagao de humidade

Limitagao de pressédo atmosférica

Marcagéo do produto pela qual o fabricante expressa que o dispositivo médico foi verificado
por uma pessoa autorizada e esta em conformidade com os requisitos aplicaveis para colocagéo
no mercado no Espago Econémico Europeu

Fabricante

Distribuidor

Dispositivo médico

il

[s]

Data de fabricagao

Numero de série

Nome do produto no catalogo

Identificador Unico de Dispositivo (uma série de caracteres numéricos criados
com base em um padrao de identificagao e codificagao de dispositivo médico

reconhecido globalmente)

Lista de simbolos utilizados no dispositivo médico e nas instrucées
3D
14

A

A
]
%

Ativagao gradual
de entradas

Indicagdes

Contraindicagdes ‘
Principio da agéo ~
biolégica |
Start ®

Conector 3

Conector 2 /
Conector 1

Test

PIN

Stop

Opgoes basicas

Opgoes de idioma

Opgoes de som

Botéo de confirmagéo

PEMF

CMPBF

mT

Hz

CEM

P biomag’ Lumio 3D-e

Campo eletromagnético pulsado
(Pulsed ElectroMagnetic Field)

Campo magnético pulsado
de baixa frequéncia

Intensidade maxima
de indugdo magnética

Militesla = unidade de indugao
magnética

Frequéncia = velocidade
dos impulsos

Hertz = unidade de frequéncia
Minuto = unidade de tempo
Segundo = unidade de tempo
Compatibilidade eletromagnética

Adverténcia a nota explicativa

Explicacoes

Dispositivo médico = dispositivo
com aplicadores

Dispositivo = unidade de controlo

eletronico

Aplicador = peca de fixagdo acoplavel
ao dispositivo
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4 INFORMACOES BASICAS

4.1 Principio da acao bioldgica [

A magnetoterapia consiste na agdo de um campo magnético arti-
ficial de determinados parametros no organismo humano. Trata-se
de uma terapia fisica durante a qual o campo magnético pulsante
de baixa frequéncia é gerado por superficie.

Como ja foi dito na finalidade pretendida, ocorrem variagdes fisio-
logicas no tecido apos a aplicagdo da terapia magnética pulsada
de baixa frequéncia como consequéncia do alivio da dor e, em
particular, da vasodilatagdo induzida de capilares e pré-capilares
e dos seguintes beneficios terapéuticos resultantes:

= Analgésico — alivia e remove a dor
= Curativo — apoio anti-inflamatorio e antirreumatico
= Anti-inchago — antiedema
= Miorrelaxante — alivio de espasmos (convulsdes)
= Vasodilatador — expande especialmente a microcirculagao
* Metabdlico desintoxicante — remove as toxinas,
residuos e outros metabdlitos

Por sua agéo, o campo magnético pulsado de baixa frequéncia
(CMPBF) afeta a permeabilidade das membranas celulares e pro-
voca a aceleragdo do metabolismo. Origina a vasodilatagdo dos
pequenos capilares e pré-capilares no local de aplicagéo e, assim,
aumenta significativamente o fluxo sanguineo e a oxigenagédo da
parte do corpo (melhoria da microcirculagdo) onde ¢é aplicado o
CMPBF.

O resultado é um aumento da taxa metabolica, uma melhoria no
fornecimento de sangue oxigenado e de nutrientes aos tecidos
expostos, sendo criadas as condigdes ideais para a cura fisiolo-
gica e regeneragdo de tecidos danificados. Esses processos, em
interagéo, permitem os demais efeitos terapéuticos mencionados
acima. A terapia pulsada de campo eletromagnético (PEMF) pas-
sa por todo o organismo, atua em cada célula em toda a profundi-
dade do tecido exposto e pode afetar terapeuticamente estruturas
profundas e superficiais durante a aplicagéo.

Efeito analgésico

A PEMF, gragas a inducgdo eletromagnética, condiciona a for-
magéo de corrente nas fibras nervosas. Essa corrente induzida
bloqueia a passagem das sensagdes dolorosas do local da dor,
através da medula espinhal, até os centros do cérebro. Como re-
sultado desse e de alguns outros mecanismos, a dor é suprimida.
Esses outros mecanismos incluem o aumento da producéo de endor-

finas, supresséo da inflamagao e edema. Além disso, é também
aplicado o mecanismo miorrelaxante ou relaxamento do ténus
muscular (tensao). A elevada libertagdo de endorfinas e a regula-
¢ao da transferéncia de ides de célcio através da membrana ce-
lular interferem também na vasodilatagao, efeito analgésico e na
sedacéo. Ficou demonstrado o aumento da atividade do lactato
desidrogenase nos musculos expostos apds aplicagées da PEMF.
A lactato desidrogenase condiciona a degradagéo do acido lacti-
Co, que provoca os recetores nervosos e causa dor.

Efeito curativo

O efeito curativo e regenerativo da PEMF nos ossos e nos teci-
dos moles ¢ explicado pela irritagdo néao especifica da membrana
citoplasmatica (celular). Nesta membrana, é ativada a cadeia me-
tabolica, cujo ponto chave é a alteragdo na proporgédo de cAMP
e cGMP, ou seja, na proporgao entre adenosina monofosfato ciclico
e guanosina monofosfato ciclico. No caso da utilizagéo do efeito
regenerativo nos 0ssos, as aplicagdes originam o aumento dos os-
teoclastos e posterior inicio do processo de renovagao do tecido
osseo. A PEMF acelera significativamente a cura, ativa a formagéo
do novo tecido, a calcificagdo e origina o aumento da sensibili-
dade a paratormona, que, entre outras coisas, ajuda a controlar
o nivel de calcio no corpo. Uma melhor circulagédo sanguinea no
tecido e uma maior saturagdo de oxigénio ajudam a reduzir as in-
flamagdes em todos os tecidos mais rapidamente e ao mesmo
tempo potenciam o efeito de um possivel tratamento antibidtico.
A cura de nervos periféricos danificados também é significati-
vamente acelerada, assim como a regeneragdo de neurofibrilas
(fibras em neuronios) e o crescimento de axodnios centrais (fibras
que emanam de células).

Efeito anti-inchago

O inchago ¢ causado por uma perturbagéo na circulagdo do san-
gue ao nivel dos capilares sanguineos, com a consequente acu-
mulagao de liquido entre as células. As aplicagées da PEMF visam
agir contra as principais causas do inchago, ou seja, 0 aumento
da tens&o sanguinea nos vasos capilares (os menores vasos san-
guineos do corpo), contra disturbios de evacuagéo de liquidos do
tecido e também contra um possivel aumento da permeabilidade
das paredes capilares. Uma melhor perfuséo, ou seja, um melhor
fluxo através dos tecidos, desempenha um papel importante no
efeito anti-inchago da PEMF. A aceleragdo do metabolismo apods
a aplicagdo da magnetoterapia pulsada permite uma absorgédo
mais rapida dos edemas e na regido em questdo acontece ao
mesmo tempo uma agéo anti-inflamatdria e analgésica significativa.



| pagina Manual de instrucées

Efeito miorrelaxante

A agdo da PEMF acelera a drenagem dos metabolitos acidos, que
causam irritagdo dolorosa nos musculos e em locais de inflama-
Goes cronicas. A drenagem destes metabolitos resulta de uma me-
Ihor perfuséo (fluxo através dos tecidos) e do aumento da atividade
do lactato desidrogenase que condiciona a degradagdo de acido
lactico. Devido a aplicagdo da PEMF, o espasmo muscular (con-
vulsdes) ¢ significativamente reduzido. Além disso, a terapia reduz
airritagéo radicular (de raiz) que muitas vezes provoca o formigueiro
e a dor pulsante ou ardente. Ao suprimir a dor, a PEMF modifica as
alteragdes reflexas do organismo. Mediante a modificagdo desses
reflexos do organismo, os espasmos musculares ou contraturas
e as convulsdes relaxam. O resultado desse relaxamento é uma nova
reducédo da dor. Assim, a aplicagdo da PEMF leva ao relaxamento
dos musculos esqueléticos e melhoria da mobilidade. Esta melhoria
na mobilidade permitira uma nova expansao da terapia, por exemplo
na forma de exercicios de reabilitagdo mais faceis.

Efeito vasodilatador

A PEMF com os parametros definidos apropriadamente atua con-
tra o chamado fendmeno de Rouleaux, ou seja, a conglomeragao
dos eritrécitos que transportam o oxigénio no sangue. O efeito
resultante € a redisperséo de eritrocitos individuais, aumentando-
-se assim a area capaz de ligar o oxigénio. O sangue que passou
através de um campo magnético pulsado adequado apresenta,
assim, melhor capacidade de oxidagao e transferéncia do oxigénio
para os tecidos. Durante a agdo da PEMF, produz-se a ativagédo
do parassimpatico e o refluxo de i6es Ca**, o que origina o rela-
xamento dos musculos dos vasos sanguineos (especialmente os
esfincteres pré-capilares) e consequente vasodilatagao.

P biomag’ Lumio 3D-e

A aplicagdo do CMPBF afeta com a sua carga positiva a polariza-
Géo dos globulos vermelhos. A polarizagao das células sanguineas
afeta o tonus muscular de vasos finos, arteriolas e vasos capi-
lares. Isso origina a ampliagdo do leito sanguineo (vasodilatagio
e melhoria da microcirculacéo) e, consequentemente, um melhor
abastecimento de tecidos com sangue oxigenado e nutrientes.
A microcirculagdo melhorada contribui para a evacuagdo mais ra-
pida de substancias toxicas e metabdlitos dos tecidos. A PEMF
também aumenta significativamente a presséao parcial de oxigénio
e afeta a plasticidade ou flexibilidade dos globulos. Os globulos
mais flexiveis podem entdo passar melhor pelo leito sanguineo.
Além disso, com aplicagdes a longo prazo desse método, ocor-
re também a neovascularizagéo, ou seja, a formagao mais rapida
de novos pequenos vasos sanguineos. A aplicagdo de um campo
magnético também reduz o risco de formagao de coagulos san-
guineos (trombos).

Efeito metabdlico desintoxicante

A PEMF permeia uniformemente o tecido humano e pode atuar,
como um dos poucos métodos, também no local da inflamacéo in-
terna. Onde a PEMF ¢ aplicada, atua em cada célula e induz corren-
tes elétricas fracas na mesma. Devido a essa indugéo de correntes
elétricas, os potenciais de superficie das células mudam. A base
de todo processo de desintoxicagdo ¢ um melhor fornecimento de
nutrientes e uma melhor evacuagéo de produtos metabdlicos dos
tecidos.
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4.2 Perfil do paciente, operador
e formador

Perfil do paciente

Quem pode usar o dispositivo médico?
» Paciente com mais de 9 anos.

A\

O dispositivo médico pode ser usado para tratar positivamente
apenas as condi¢gdes médicas que foram diagnosticadas

ao paciente pelo médico, e ao mesmo tempo as contraindicagées
foram excluidas de forma qualificada.

Perfil do operador

Quem pode utilizar e operar o dispositivo médico?

* Pessoal médico formado numa instalagédo médica
(médico, fisioterapeuta, enfermeira) e em conformidade
com as leis e os regulamentos do pais.

A formagao é realizada por um representante formado

do fabricante ou um representante formado do distribuidor.

= Um operador leigo (adulto) ou um paciente

(pode ser um operador leigo) em ambiente doméstico
apenas mediante em formacéo relativamente

ao funcionamento do dispositivo médico e ao respeitar
as instrugées do manual.

A formagao é realizada por um representante formado

do fabricante ou um representante formado do distribuidor.
Criangas e outras pessoas nédo autorizadas e sem formagao
nao podem manusear o dispositivo médico.

O conhecimento das propriedades do dispositivo médico,
das condigdes de utilizagéo e do perfil do utilizador

€ comprovado pela assinatura de uma pessoa qualificada.

Perfil do formador

Quem pode realizar formagéo em dispositivo médico?

= Pessoal autorizado do fabricante ou um representante do fabricante autorizado por escrito (por exemplo, o distribuidor).

O registo de formagao pode fazer parte do contrato de compra; para pessoas que receberam formagéo adicional, a formagéo é registada
separadamente.

/A ATENCAO

O dispositivo médico nao deve ser utilizado para qualquer outro fim ou por quaisquer outras pessoas que nao os indicados
neste capitulo, ou de qualquer outra forma que nao as descritas neste manual.

O fabricante nao é responsavel por quaisquer danos. O utilizador assume o risco.

Um acontecimento adverso grave deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro.
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5 DADOS TECNICOS: DISPOSITIVO MEDICO, DISPOSITIVO

E APLICADORES

5.1 Descricao técnica do dispositivo
médico
O dispositivo médico concebido para funcionamento temporario.
Concebido para aplicagdes de campo magnético pulsado de baixa

frequéncia (intervalo de frequéncias de 4-81 Hz), trata-se de um
novo modelo baseado na série anterior.

O dispositivo médico consiste num dispositivo e aplicadores co-
nectaveis. O dispositivo € uma unidade de controlo a partir da qual
os impulsos elétricos dos parametros estabelecidos séo transmi-
tidos aos aplicadores equipados com o cabo com conector para
ligar os aplicadores as saidas do dispositivo. O aplicador ¢ a parte
aplicada do dispositivo médico.

Equipamento standard:

= Dispositivo com adaptador

= Em geral 2 aplicadores

= Manual de instrugdes, suporte, testador
* Bolsa

A composicao pode ser expandida de acordo com os requisi-
tos e necessidades do utilizador.

5.2 Descricao técnica, parametros
e software do dispositivo

5.2a) Descricdo técnica do dispositivo

O dispositivo é uma unidade de controlo eletrénico que vem em
uma caixa de plastico com um visor de informagbes na parte
superior. Na parte inferior, possui uma entrada para o conector de
alimentagéo e 3 saidas para os aplicadores.

O lado traseiro apresenta uma etiqueta com os dados de iden-
tificacdo do dispositivo e do respetivo fabricante. O dispositivo
esta equipado com um software de controlo que tem 6 programas.
O encerramento da aplicagdo ocorre quando o programa sele-
cionado é concluido. A versdo do software pode ser visualizada
no visor antes do préprio inicio do dispositivo, mantendo o botao
premindo () durante 3 s. Todos os elementos indicadores e de
controlo estéo localizados na parte frontal do dispositivo no capitulo
Descricao do dispositivo.

A solugédo técnica é baseada em dispositivos médicos Pulsed
Magnetic Therapy Device BIOMAG®. O dispositivo médico possui
¥3P tecnologia 3D. Os materiais de marketing mencionam a tec-
nologia 3D, que consiste no acionamento gradual e controlado
das saidas individuais dos aplicadores do dispositivo para que em
um determinado momento a poténcia do dispositivo seja direcio-
nada para apenas uma saida por vez. Assim, durante a aplicagao,
a poténcia é transmitida para o aplicador gradualmente, de modo
que cada parte do aplicador ¢ ligada separadamente. Este ciclo
repete-se continuamente, em ciclo, permitindo que cada aplicagao
seja maximamente eficiente e assim otimamente eficaz.

A radiagdo do campo magnético a partir das partes ligadas se-
paradamente desta forma ocorre no momento do impulso sem
perturbagées e ndo é afetada adversamente pela radiagdo das
partes adjacentes ou opostas. E necessario sublinhar que esta
ligagéo nao significa uma nova propriedade do campo magnético,
mas apenas a garantia de uma transferéncia mais eficaz do campo
magnético (energia) para o paciente. A velocidade do direciona-
mento do campo magnético para as partes individuais do aplica-
dor é predefinida para o maximo, mas pode ser reduzida.

Aplicadores especiais foram projetados para utilizar esta carac-
teristica do dispositivo médico, no qual a ligagédo gradual de suas
pegas ¢ estruturalmente garantida. Esses aplicadores séo ligados
ao dispositivo com um conector 3 especial 2.

Devido ao fato de que a poténcia total do dispositivo vai para cada
saida separadamente, mesmo a conexdo de varios aplicadores
padrdo proporciona um desempenho mais eficiente do que dispo-
sitivos médicos sem esta tecnologia.

A configuragdo padrdo do dispositivo garante a alternancia gra-
dual e regular de impulsos em saidas individuais, sempre entre
cada impulso.

O dispositivo tem um modo:

O modelo BIOMAG® Lumio 3D-e com aplicadores destina-se
com as suas opgdes de configuragdo para as necessidades dos
pacientes em atendimento domiciliar, mas também para profissio-
nais de saude que desejam utilizar as opgdes de configuragio do
dispositivo.
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.2b) Parametros técnicos do dispositivo

. Descrigho | Valores __________|

Versao do software do dispositivo Exibicao no ecra
www.biomag.pt/info/

Tensao de alimentacao de rede ~100 a 240V, 50/60 Hz
Tenséo de alimentacédo do adaptador 24V =
Poténcia absorvida do dispositivo 24 W
Classe de isolamento do dispositivo 1.
Tipo de adaptador UES24LCP-240100SPA
Poténcia absorvida do adaptador Max. 500 mA
Dimensdes do adaptador 88 x 57 x 30 mm
Peso do adaptador 0,20 kg
Visor LCD de 1 linha (1x16 caracteres)
Tipo da parte aplicada Tipo BF
Ambiente Comum
Grau de protecao — dispositivo IP 30 *
Grau de protecao — adaptador IP 20 **
IMIM - intensidade maxima da inducdo magnética Max. 35 mT
Regulacéo de saidas (intensidade) 2 graus

50% / 100%
Numero de saidas para os aplicadores 3
Numero de programas 6
Frequéncia de programas 4-81 Hz
Forma de impulsos Retangulo (modificado de acordo com a frequéncia)
Largura da margem de entrada dos impulsos 0,4-2,5 ms
(de acordo com o programa selecionado e a indugdo do aplicador)
Largura dos impulsos 0,4-15 ms ***
Largura da margem descendente de acordo com a indugao do aplicador 0,5-3,5 ms
Numero de faixas de tempo 7
Tempos da aplicacao 15, 20, 25, 30, 40, 60 e 90 min
Fim da aplicagao Sinalizagéo sonora + Exibigao no visor
Mensagens de adverténcia Sinalizagéo sonora + Exibigao no visor
CEM - compatibilidade eletromagnética CSN EN 60601-1-2 ed 3:2016
Temperatura de funcionamento em torno do dispositivo +5°a +35 °C
Dimensodes do dispositivo 152 x 93 x 34 mm
Peso do dispositivo 0,18 kg

*

IP 3 — protegido contra a entrada de corpos sélidos de 2,5 mm e maiores; IP O — desprotegido contra agua
IP 2 — protegido contra a entrada de corpos solidos de 12,5 mm e maiores; IP O — desprotegido contra agua
Muda programaticamente em trés graus para obter a melhor resposta possivel da célula

*k

*kk
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5.2c) Software do dispositivo
Programas e seus parametros

Forma

Ordem Nome Frequéncia / Tempo de sequéncia Varredura Intensidade . Tempo de aplicacao
do impulso
EFEITO
B ANALGESICO 20 min
rograma 5-12 Hz 15 Hz 25 Hz aumentando o o n . .
ne 1 apoio o alivio 2 min 30 s 15s 15s cediEliEne 50% / 100% retangulo (15-90 min)
da dor
EFEITO CURATIVO AuETERED 20 min
Programa auxilio & cura acompanhada 50_.81 i 12 2 gradualmeme/ 50% / 100% retangulo (15-90 min)
n2 d , o . 2min30s 30s apos
le regen’erla(;ao, e gltos a|:1t.|- o impulso
-inflamatorios e antirreumaticos
EFEITO
ANTI-INCHACO 20 min
Programa 12-15 Hz 50-75Hz  aumentando )
[V 0/ 3 —
ne 3 Yy 2 min 30 s 30s B ——” 50% / 100% retangulo (15-90 min)
de inchagos
EFEITO
Programa MIORRELAXANTE 10-192 Hz . . 20 min-
o . . 50% / 100% retangulo (15-90 min)
n.’4 apoio ao recuo de espasmos 3 min gradualmente
e inchagos
EFEITO
VASODILATADOR apds 20 min
et , 12 Hz 50-80Hz  oimpulso/ 5400/ 4000  retangulo (15-90 min)
n°5s apoio & vasodilatagéo 1 min 2 min aumentando
e a circulagdo sanguinea gradualmente
EFEITO )
METABOLICO 50 min
Progorama ' . 4—12le 50—81- Hz aumentando 50% / 100% e (15-90 min)
n.°6 apoio ao metabolismo 2 min 1 min gradualmente

e a desintoxicagao

Sequéncia = grupo de frequéncias que se repetem periodicamente durante o tempo de aplicagao.
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5.3 Descricao técnica e dados
dos aplicadores

Da oferta de aplicadores, é possivel escolher sempre o mais
adequado em termos de tamanho e forma, para o fim terapéutico
especifico. Ao avaliar a adequagéo da utilizagéo de cada aplicador,
pretendemos garantir que o aplicador é colocado de forma
confortavel e o mais préximo possivel da area afetada. Alguns
aplicadores permitem a fixagédo na parte do corpo afetada por
meio de uma fita elastica.

Os aplicadores séo a parte aplicada do dispositivo médico ba-
seados em bobinas de ar enroladas por um condutor de cobre
esmaltado ou outro condutor a uma estrutura especial. Durante
a operacao, os aplicadores produzem sons silenciosos de batidas
no ritmo dos pulsos. A superficie do aplicador é feita de couro sinté-
tico de boa qualidade. Todos os aplicadores estdo equipados com
fivelas de plastico com etiquetas com a identificagéo do logotipo
do fabricante. Os aplicadores tém um conector 1 [, conector 2 "3)
, conector 3 "3 que se ligam ao dispositivo.

= Aplicadores circulares

Os aplicadores do tipo solenoide tém uma forma de cilindro
oco. Sao utilizados para enfatizar a agéo uniforme do campo
magnético. Utilizam-se para aplicagdes profundas de acordo com
o seu diametro, enfiando-os numa parte especifica do corpo.

= Aplicadores planos

Os aplicadores tém uma forma de placa ou almofada e,
dependendo do seu tamanho, aplicam-se em partes maiores do
corpo. Séo utilizados para enfatizar o tamanho e a possibilidade
de dobrar pegas individuais. Utilizam-se para aplicagées em todo
0 corpo ou membros.

* Aplicadores combinados

Os aplicadores tém uma forma plana com orificios. Usam-se para
obter propriedades universais. Utilizam-se para aplicagées numa
parte selecionada do corpo como um aplicador plano ou enfiando
numa determinada parte do corpo como um aplicador circular.

* Aplicadores locais

Os aplicadores tém uma forma redonda ou oval, voltados para um
ponto. Usam-se para enfatizar a agdo intensiva do campo magnético.
Utilizam-se para aplicagdes na parte local do corpo visada.

5.3a) Parametros e instrucées comuns para todos
os aplicadores

| Saida cabo CYLY 4x0,50 mm, comprimento 1,60 m
| Terminagédo do cabo conector JACK 3,5 mm
(1x, 2x ou 3x — dependendo do tipo de aplicador)

3| O aplicador ¢ uma parte aplicada de tipo BF

4| Temperatura de funcionamento
(aquecimento do aplicador) max. 41 °C

5| Temperatura de funcionamento ambiente +5 °C a +35 °C
Temperatura ambiente ao redor do aplicador A6P2, A15P
+5°Ca+28°C

6| Posicdo de trabalho ilimitada

7| Modo de aplicagio recomendado através de uma almofada
descartavel ou uma outra almofada higiénica

8| A maioria dos aplicadores planos oferece a opgéo

de fixagdo usando meios auxiliares de fixagao

Aviso importante

E proibido utilizar outros aplicadores que nio sejam os originais
com o dispositivo médico, excepto os acessorios autorizados pelo
fabricante.

N&o mude o direcionamento do campo magnético do aplicador
ABP2 durante a aplicagdo em curso.

Testador Biomag

Com o dispositivo de teste, pode detetar impulsos magnéticos
que emanam do aplicador e vibram ao ritmo das frequéncias.
A polaridade norte do aplicador estd marcada com uma letra
circulada ().

Acessorios adicionais

Todos os acessorios adicionais (caixas, cintas, bolsas, etc.)
podem ser encontrados mediante solicitagdo ao seu distribuidor
ou fabricante.
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5.3b) Dados técnicos dos aplicadores 3D

A12PL Aplicador plano de trés pecas de formas A17P Aplicador intensivo plano de trés pecas
arredondadas com impulsos 3D de formas arredondadas com impulsos 3D
IMIM 2,4 mT; conector 3x JACK 3,56 mm; comprimento 1780 mm; e com opcéo de conexao a uma forma
largura 600 mm:; altura 40 mm: peso 3,68 kg fechada ou fixacédo
A12PM Aplicador plano de trés pecas de formas IMIM 16,8 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; comprimento 890 mm;
arredondadas com impulsos 3D e com opc¢&o largura 230 mm; altura 40 mm; peso 1,00 kg
de conexao a uma forma fechada ou fixacao A3S Aplicador eliptico circular com fundo plano
IMIM 3,5 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; comprimento 1400 mm; e impulsos 3D
largura 450 mm; altura 40 mm; peso 2,60 kg IMIM 2,6 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; diametro 410 mm;
A11P * Aplicador combinado de trés pecas de formas profundidade 245 mm; peso 5,30 kg

arredondadas e aberturas com impulsos 3D,
com opcao de conexdo a uma forma fechada
ou fixagao,

IMIM 3,0 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; comprimento 1170 mm;
largura 420 mm,; altura 40 mm; peso 2,00 kg

Figuras dos aplicadores

A3S \

A17P

A11P
* FIX COMBI-e

As informacées sobre os aplicadores

*  Versao com a possibilidade de inserir enchimentos
atualmente fabricados sao fornecidas pelo fabricante

FIX COMBI-e nos orificios (acessério projetado
para uso mais conveniente do aplicador)
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5.3c) Dados técnicos dos aplicadores especais

A10P Aplicador plano de trés pecas de formas A16P Aplicador plano modelado para os membros
arredondadas com fecho alternativo inferiores
das pecas e com opgéo de fixagao IMIM 4,5 mT; conector 1x JACK 3,5 mm; comprimento 330 mm;
IMIM 3,5 mT; conector 2x JACK 3,5 mm; comprimento 900 mm; largura 8300 mm; altura 230 mm; peso 0,95 kg
largura 320 mm; altura 40 mm; peso 1,58 kg A9P Aplicador modelado local para a cabeca
A14P Apllca.dor plano modelado para os membros IMIM 14,0 mT; conector 1x JACK 3,5 mm; comprimento 800 mm;
superiores largura 160 mm; altura 55 mm; peso 0,58 kg
IMIM 3,5 mT; cenector 1x JAC.K 3,5 mm; comprimento 330 mm; ASP * Aplicador combinado de uma peca
largura 180 mm; altura 60 mm; peso 0,68 kg
. . : de formas arredondadas e abertura
A15P Aplicador local intensivo com opcéo de fixacdo
IMIM 30,0 mT; conector 1x JACK 3,5 mm; comprimento 150 mm; IMIM 2,5 mT; conector 1x JACK 3,5 mm; comprimento 440 mm;
largura 120 mm; altura 256 mm; peso 0,38 kg largura 390 mm; altura 40 mm; peso 0,72 kg
A6P2 Aplicador local de mudanca A1S Aplicador circular eliptico do tipo

com direcionamento do campo magnético
versdo SPOT = campo magnético de pontos
versdo WIDE = campo magnético amplo

IMIM 35,0 mT — SPOT / IMIM 20,0 mT — WIDE;
conector 1x JACK 3,5 mm; comprimento 170 mm;
largura 130 mm; altura 23 mm; peso 0,58 kg

Figuras dos aplicadores

A16P

de solenoide com fundo plano
IMIM 4,9 mT; conector 1x JACK 3,5 mm; diametro 290 mm;
profundidade 85 mm; peso 1,38 kg

A8P * FIX COMBI-e

As informacées sobre os aplicadores

*  Versao com a possibilidade de inserir enchimentos
atualmente fabricados sao fornecidas pelo fabricante

FIX COMBI-e nos orificios (acessério projetado
para uso mais conveniente do aplicador)
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6 DESCRICAO DO DISPOSITIVO E CONTROLO

6.1 Descricao do dispositivo

1 Visor de informacdes

2 Diodo de sinalizacao azul
* Ligagéo dos aplicadores
(acesos permanentemente)
= Falha do aplicador (pisca ou esta desativado)

3 Botao de confirnlaagﬁo
START / STOP -0 X

4 CONETOR para o adaptador @
= Alimentagéo do dispositivo

5 SAIDAS para a ligacdo dos aplicadores

-P1-Qs

Nota:
* Reinicio do dispositivo extraindo * Model: UES24LCP-240100SPA
o adaptador de rede.



P biomag® Lumio 3D-e

Manual de instrucdes pagina |

6.2 Controlo — colocacao
do dispositivo médico
em funcionamento

1| Ligue primeiro os aplicadores ao dispositivo
e ligue o dispositivo, conectando o adaptador de rede
ao dispositivo e a rede elétrica.
E emitida uma sinalizagéo sonora.
Para continuar prima o botdo () .

2| E apresentada a denominagido LUMIO 3D-e e depois
¢é apresentado BEM VINDO.

3| No ecra ¢ apresentada gradualmente a informagao:

Siga os avisos de seguranga, indicacdes, contraindicacées

e outras referéncias nas instrucées de utilizacao!
Para confirmar, prima o botdo ().
4| Exibe-se a Ultima escolha.
5| Em seguida selecionamos o programa exigido mantendo
o botao ) pressionado.
Soltando o boltédo, fazemos a selegao.

CONSELHOS E DICAS[()

* O conector 2 " e o conector 3 " estao inseridos
corretamente quando o lado do conector com o logotipo
€] esta virado para cima.

= A manutengéo do botéo pressionado () serve para mover
0 menu.

= Pressione o botdo () para confirmar a opgéo selecionada.

= O programa pode ser interrompido a qualquer momento,
premindo brevemente o botdo ().

= Ao premir novamente o botdo (), a aplicagéo é retomada.

= O programa termina depois de decorrido o tempo apresentado

no visor.

Antes de iniciar a aplicagéo, podera fazer ajustes

ao programa selecionado, tal como a redugédo da intensidade
da configuragao de tempo, eventualmente do (~3D programa 3D
com a rotagdo 3D extended (se fizer parte do equipamento).
Siga as instrugdes exibidas no visor.

As modificagdes ao programa permanecem guardadas

na memoria do dispositivo mesmo apos fechar a aplicagao.

As alteragdes irdo redefinir o programa.

Quando a aplicagao esta a ser executada, mediante

o duplo clique no botao ) ¢é possivel definir a repeticao
automatica do programa (Repetir 4x, Repetir 3x, Repetir 2x,
Nao repetir).

Configure o dispositivo, inserindo o PIN @ .

Mantenha premido o botao ) durante 3 s, ligando
simultaneamente o adaptador de rede a rede elétrica.
Solte o botdo ) e no visor é apresentado Enter PIN.

E apresentado o menu: alteragio de idiomas, teste,
alteragdo do volume e configuragao basica.

Para alterar o idioma, selecione o menu Opg¢oes de idioma
A funcionalidade do dispositivo é verificada com a confirmagéo
do item Teste & .

»)

- P
= Para alterar o volume, aceda ao menu Opgées de som 17))

(Sonoro / Batidas / Silencioso).

Para as configuragdes padrdao dos programas, confirme o item
Opcoes basicas
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7 APLICACOES - QUANDO E COM QUE FREQUENCIA APLICAR

7.1 Numero recomendado de aplicacoes — com que frequéncia aplicar

Duas vezes por dia, em casos graves, a aplicagdo pode ser executada em média trés ou mais vezes por dia, geralmente por, pelo
menos, duas semanas, e significativamente por mais tempo em condigdes cronicas. Os tempos predefinidos de 20 minutos para os
programas individuais sdo os tempos recomendados para a indugéo do respetivo efeito e podem ser prolongados até aos 90 minutos.
O numero minimo de aplicagbes recomendado ¢ 10, o numero maximo de aplicagdes e o tempo maximo de aplicagdes recomendado
nao sdo especificados e, de acordo com a recomendagédo do médico, as aplicagdes podem ser realizadas também repetidamente

a longo prazo.

7.2 Selecao do aplicador e captura de posicao antes da aplicacao

— como aplicar

Dos aplicadores disponiveis na oferta (capi-
tulo Descricdo técnica e dados dos aplica-
dores) ¢ possivel escolher o mais adequado
para uma finalidade terapéutica especifica
e aplicalo o mais préximo e confortavel pos-
sivel da superficie da parte do corpo tratada.
Para controlo da dor, é preferivel aplicar
o aplicador na parte tratada do corpo com
a polaridade norte, caso seja necessario aliviar
outros sintomas, é preferivel aplicar o aplicador
com a polaridade sul. A designagdo da pola-
ridade estd indicada na etiqueta de fabrico
e descrita nos dados técnicos. O principio
& que a polaridade norte ¢ o lado mais escuro
do aplicador e o lado mais claro é o lado sul do
aplicador.

A preparagdo antes da aplicagédo e a propria
aplicagéo realizam-se de acordo com o capitulo
Exemplo da conexao correta do dispositivo
médico. Antes da aplicagéo, devera certificar-
-se de que conhece todos os principios de
operagio segura e de que nao ha contraindica-
¢6es (capitulo Principios de operagdo segura
/ capitulo Contraindicacdes).

Ao selecionar um programa, é possivel encon-
trar mais informagdes sobre os seus efeitos na
descrigdo das manifestagoes e efeitos de pro-
gramas individuais listados no capitulo Princi-
pio de acao bioldgica.
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7.3 Escolha do programa

= ALIVIO DA DOR

(o efeito dominante é analgésico)

De preferéncia deve ser utilizado para todos os tipos de dores
quando este € um dos principais sintomas da doenca,
sendo necessario alivia-la.

Apos o alivio da dor, inicia-se o programa curativo e regenerativo.

Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:
= para todas as dificuldades diagnosticaveis das quais
a expressado dominante é a dor;
= sindromes radiculares (radicais) e pseudo-radiculares
(ciatica, compressao de nervos por varias razées);
* nos casos em que o alivio da dor deve ser precedido,
por exemplo, de exercicios de reabilitagao, fisioterapia, etc.;
= para alivio de tipos especificos de dores.

Programa n.° 2 — EFEITO CURATIVO

(o efeito dominante ¢ o curativo com apoio de regeneragéo,
com efeitos anti-inflamatérios e antirreumaticos)
De preferéncia, deve ser utilizado se for necessario acelerar
o processo curativo e a regenerac¢ao do tecido danificado
com produtos anti-inflamatérios e antirreumaticos.
Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:
= para doengas reumaticas das articulagdes e dos tecidos moles;
* para todos os tipos de disturbios onde a dor aguda foi reduzida
na fase anterior e é necessario continuar até a conclusao
da cura e do tratamento.

Programa n.° 3 — EFEITO ANTI-INCHACO

(o efeito dominante é anti-inchaco)
Utilizado para a reducao de edemas de diversas origens.
Este programa pode ser tambem utilizado nos seguintes casos:
= em disturbios de drenagem de liquidos do tecido, melhoria
da perfuséo, melhor fluxo através dos tecidos, aceleragdo
do metabolismo, absorgao mais rapida dos edemas, significativa
agéo anti-inflamatdria e analgésica;
= em todos os estados pos-lesédo e pos-operatorios para
a melhoria da perfusdo, uma absorgédo mais rapida dos edemas
e apoio da cura.

= ANTIESMPASMODICO
(o efeito dominante é miorrelaxante)
Utilizado para a finalidade pretendida para reducao
dos espasmos (convulsées), caso a principal sensacdo ndo
seja dor, mas dificuldade de mobilidade e outros problemas.
Este programa pode ser tambem utilizado nos seguintes casos:
= para pessoas com doengas cujos sintomas, entre os quais
espasmos musculares e rigidez, limitam a mobilidade geral
das extremidades com expressao de rigidez muscular.

Programa n.” 5 — EFEITO VASODILATADOR

(o efeito dominante é vasodilatador)
Utilizado para problemas que exijam a necessidade
de melhoria da microcirculacdo (vasodilatacdo)
nas manifestagdes isquémicas de diversas origens.
Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:
= para doengas isquémicas das extremidades superiores
e inferiores de diversas origens;
= para Ulceras nas pernas que ndo cicatrizam e problemas
de circulagéo sanguinea dos tecidos como, por exemplo,
ulceras de decubito etc.;
= reduzindo o risco de formagéo de coagulos.

Programa n.° 6 — EFEITO METABOLICO

(o efeito dominante é metabolico desintoxicante)
Utilizado para acelerar o metabolismo e desintoxicagao,
para uma remocao rapida de substancias toxicas e metabdlitos
de tecidos, reducao das inflamagdes internas e necessidade
de aumento do fornecimento de nutrientes.
Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:
* necessidade de desintoxicagéo total por varios motivos;
= com o intuito de induzir efeitos de desintoxicagéo local,
que conseguimos através do aplicador na area problematica,
musculo, articulagéo, etc.

Nota:

Todos os programas induzem, em grau variavel, todos os efeitos
terapéuticos e, além disso, os parametros de varios programas
sdo configurados de maneira a assegurar uma aplicacdo domi-
nante e direcionada no maximo de dois desses efeitos.

Com base na Finalidade pretendida, o dispositivo médico ¢ utili-
zado para aplicagdo de campos magnéticos pulsados.
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74 Informacoes gerais

= Os mecanismos fisiolégicos da terapia atuam nos niveis sistémico, organico, tecidual, celular e molecular e, devido a essas
alteragdes, surgem efeitos terapéuticos benéficos no organismo.

= As linhas de forga magnéticas penetram todas as partes do corpo, ossos e tecidos uniformemente, pelo que o paciente néo precisa
despir-se, nem é necessario remover gesso.

* Antes da aplicagéo, selecione o programa com base nas manifestagées (sintomas) do estado de saude diagnosticado que pretende
priorizar.

Grafico informativo dos efeitos da terapia magnética predominantes por frequéncia

Frequencia em Hz

Efeitos

H @ NTOEONTONONTODNONTODONTONONTODRONTODONTT O 0=
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Vasodilatador
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desintoxicante
. intervalo de frequéncias mais eficaz para um determinado efeito terapéutico

Analgésico

Curativo

Anti-inchaco

intervalo de frequéncias para um determinado efeito terapéutico com um efeito menos pronunciado



y biomag@ Lumio 3D-e Manual de instrucdes pagina | 21

7.5 Exemplo da ligacao correta do dispositivo médico
antes do inicio da aplicacao
O operador, o utilizador ou o paciente estao familiarizados e cumprem os principios de operagao

segura, e seguem o manual de instrugdes. A aplicagéo ¢ feita no paciente cumprindo as condigdes
listadas na seccgao Perfil do paciente / Perfil do operador.

As contraindicagdes para o paciente devem ser excluidas antes da administragao.

1. O paciente tem os aplicadores
selecionados posicionados no local
ou locais da aplicagédo e ocupa uma
posigdo confortavel
(deitado ou sentado).

O paciente esta vestido ou tem uma
almofada descartavel ou uma outra
almofada higiénica colocada entre

o aplicador e a zona de aplicagdo

no corpo.

3. Os aplicadores selecionados estdo
devidamente ligados ao dispositivo. >
O dispositivo esté ligado e o paciente
tem a aplicagéo selecionada.

2. O dispositivo esta ligado a rede 3
elétrica e colocado numa base estavel
ao alcance da posigéo de aplicagao
do paciente.
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7.6 Controlo do dispositivo e outras possiveis configuracoes

1| Ligacéo do dispositivo

Conectamos o adaptador de alimentagio ao dispositivo
médico (%).

Ligue o adaptador a rede elétrica.

O dispositivo emite uma sinalizagio sonora e apresenta
o nome do dispositivo e as informagdes introdutorias.

LUM O 3D-e

O nome do primeiro programa € apresentado ao ligar
pela primeira vez o dispositivo, sendo posteriormente
apresentada a Ultima escolha sempre que voltar a ligar
o dispositivo depois disso.

Utim escol ha

Ligue os aplicadores especificados pelo fabricante

ao dispositivo | ' ##7 .

As saidas (D para os aplicadores encontram-se na parte
inferior do dispositivo.

1 Saida
2 Sai das

3 Sai das

Mantenha premido o botéo
pretendido.

No momento em que o programa pretendido aparecer
no visor, solte o botéo.
Prima brevemente o botao
selecionado O

ANAL GESI CO

para selecionar o programa

para iniciar o programa

4| Opcoes de configuracao do programa

Para ajustar as definigées do programa, faga clique duplo
no botao

Os itens individuais sdo percorridos mantendo premido

e para confirmar a selegéo prima o botdo

A faixa de configuragées é mostrada na pag. 17.

Para restaurar as configuragdes originais do programa,

insira o PIN e confirma o item Configuragoes basicas

5| Interrupcao da aplicacdo

Para interromper o programa ), prima brevemente o botao
enquanto a aplicagao esta em curso.

Pr.interronpido

Depois de decorrido o tempo, o programa termina.

O fim da aplicagdo é acompanhado por um sinal sonoro.
Para fechar a aplicagdo antes de terminar o tempo mostrado
no visor, interromper o programa e selecionar outro programa (X),
mantenha premido o botéo

Programa fim

Para desligar o dispositivo, desligue o adaptador da rede
elétrica.

8 | Erro de saida

Se o aplicador se desativar ou falhar durante
o funcionamento, surge a indicagédo no visor:

Erro de saida
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8 INFORMACOES PARA O UTILIZADOR DO DISPOSITIVO MEDICO

8.1 Principios de operacao segura

1| Antes de utilizar o dispositivo médico pela primeira vez,
leia atentamente as instrugdes de utilizagao!

2| O dispositivo médico s pode ser operado e manipulado
por pessoas que atendam ao Perfil do operador e sigam estas
instrugdes durante o uso.

3| Um campo magnético pulsado pode afetar disturbios funcionais,
néo alteragdes patologicas fixas.
A terapia ndo causa dependéncia, atende a todos os padroes
de segurancga e utiliza um método totalmente seguro
para o usuario.

4| Faga as primeiras cinco aplicagdes, se possivel,
nos dias seguintes.

5| Se nao houver resposta ao tratamento apos as aplicagdes
iniciais, continue a terapia mesmo assim.
Os efeitos positivos podem aparecer mais tarde.

6| Se houver uma ligeira piora do quadro durante os primeiros
dias de tratamento, estes sdo processos conhecidos durante
a fase reativa.
Recomenda-se continuar as aplicagdes apos consultar
um médico.
Com outras aplicagdes, a dor geralmente desaparece e ocorre
uma melhora significativa.

7 | Implantes metalicos estabelecidos ndo séo contraindicados
para terapia.

8| Nao aplique a parte de aplicagdo (aplicador) na pele danificada
(abraso, escaras, corte, etc.), use sempre uma camada
protetora ao aplicar, por exemplo, uma almofada descartavel
ou outra almofada higiénica.

9| Se o dispositivo médico for utilizado por varios pacientes,

& necessario desinfetar os aplicadores antes de cada utilizagéo

pelo proximo paciente.

Né&o conecte nada além de aplicadores originais nos conectores

do dispositivo.

Néo retire o aplicador do conector do dispositivo enquanto

o programa da aplicagéo estiver em execugéo.

Primeiro saia do programa ou espere o aplicagéo sair.

Proteja o dispositivo médico contra quedas e danos,

10

11

12

preste atengéo extra aos conectores e aplicadores do dispositivo.

13

O dispositivo médico nao deve ser molhado, lavado com agua
ou utilizado em ambiente molhado ou humido

(ao tomar banho, sauna, etc.).

Nao exponha o dispositivo médico a humidade.

Né&o coloque o dispositivo médico perto de fontes de calor.
14 | Nao utilize o dispositivo médico se estiver danificado.

15| Qualquer interferéncia com o dispositivo médico ¢ proibida.

16 | O dispositivo médico deve estar conectado a uma distribuigéo
elétrica adequada, sem sinais de danos no cabo de alimentagao.
Se vocé nao tiver certeza, pega a um técnico de inspegao
para realizar a inspegéo.
N&o puxe os cabos de alimentagéo do dispositivo médico.
Dispositivos de comunicagéo por radiofrequéncia portateis
e moveis podem afetar um dispositivo médico.
Nenhum equipamento de comunicagao sem fio deve ser
operado a uma distancia de 3,3 m, pois isso pode afetar
a operagéo do dispositivo médico.
Um dispositivo médico pode causar interferéncia de radio
ou interromper a operagédo de um dispositivo préximo que
esteja localizado ao lado ou em bloco com outros dispositivos.
Pode ser necessario tomar medidas para mitigar este efeito,
como a reorientagéo ou relocalizagdo do dispositivo médico.
Durante a aplicagéo, os aplicadores podem danificar
dispositivos nas imediagdes, como relégios de pulso,
suportes magnéticos, cartdes de crédito, etc.
Uma distancia de 1 m do aplicador j& é segura.
21| Ao utilizar varios aplicadores na mesma terapia, é necessario
garantir que esses aplicadores estejam a uma distancia
tal que nao interfiram entre si.

o

19

20

AVISO - O fabricante ndo se responsabiliza pelo uso incorreto do
dispositivo médico!

NOTA - Respeite as normas legais de cada pais ao utilizar o disposi-
tivo médico de forma terapéutica.

NOTA - Siga as informagdes e instrugdes atuais e outras importantes
para os usuarios, incluindo opgdes para extensdo da garantia, no site
https://www.biomag.pt/info/.

8.2 Protecao da saude no trabalho
com o campo magnético
pulsado de baixa frequéncia

Nzo ha limitagdo ao trabalhar com CMPBF. Recomenda-se seguir
o Perfil do Usuario e seguir as Instrugdes de Uso. Ao utilizar o dispo-
sitivo médico, respeite os Principios de Operagao Segura juntamen-
te com as Contraindicagdes e opere-o de acordo com as condigdes
ambientais especificadas. Em outros casos, pode ser recomendado
levar em consideragéo o estado atual de saude do operador e o modo
de operagao. Também se aplica que os regulamentos para trabalhar
com dispositivos elétricos devem ser seguidos ao operar e manusear
o dispositivo médico.
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9 MANUTENCAO, FUNCIONALIDADE, SERVICO, CONTROLO

9.1 Manutencao do dispositivo

O dispositivo deve ser usado no ambiente para o qual foi con-
cebido. Para garantir um funcionamento fiavel, tem de ser pro-
tegido contra defeitos mecanicos e contaminagdo. A manuten-
¢ao e a desinfegéo do dispositivo realizam-se com o preparado
Sani-Cloth® Active, eventualmente com um outro produto damesma
composigdo. Trata-se de toalhetes desinfetantes sem &lcool,
concebidos para desinfetar superficies e dispositivos em todos
os tipos de estabelecimentos de saude. As instrugbes de utiliza-
¢ao estdo indicadas na embalagem do produto. Desligue sempre
o dispositivo da alimentagao elétrica antes de proceder a respetiva
limpeza! Ndo é recomendada a limpeza do dispositivo com produ-
tos quimicos, tais como diluentes e solventes, uma vez que podem
danificar a superficie do dispositivo. Ndo exponha o dispositivo
a altas temperaturas.

O dispositivo deve ser utilizado de acordo com o fim a que se
destina, tendo em conta o seu equipamento.

9.2 Manutencao dos aplicadores

A manutengéo e a desinfegdo dos aplicadores realizam-se com
o preparado Sani-Cloth® Active, eventualmente com um outro
produto da mesma composigéo. Trata-se de toalhetes desinfetan-
tes sem alcool, concebidos para desinfetar superficies em todos
os tipos de estabelecimentos de saude. As instrugdes de utiliza-
¢ao estdo indicadas na embalagem do produto.

Num ambiente domeéstico, recomenda-se limpar de acordo com
a necessidade, porém, pelo menos, 1x por més.

Para a limpeza ou manutencgéo dos aplicadores ndo se devem usar
diluentes ou outros solventes quimicos.

9.3 Funcionalidade necessaria

Se o dispositivo médico perder a sua fungéo, no ha risco inacei-
tavel.

9.4 Servico

O servigo durante o periodo de garantia e pds-garantia é reali-
zado pelo fabricante ou por um centro de assisténcia autorizado.
Especialmente, durante o periodo de garantia, o revendedor auto-
rizado assegura o contacto com o cliente. Podera obter da parte
do fabricante diagramas, listas de pegas, descrigcdes e instrugdes
para a calibragdo ou outras informagdes para ajudar o pessoal
de assisténcia na reparagéo dessas pegas do dispositivo médico
que podem ser reparadas pelo pessoal de assisténcia, conforme
especificado pelo fabricante.

O utilizador do dispositivo médico esta proibido de executar
quaisquer intervencoes no dispositivo ou aplicadores!

9.5 Inspecao técnica
e de seguranca

Um dispositivo médico de Classe lla esta sujeito a verificagdes
regulares de funcionalidade e seguranga de acordo com a legis-
lagéo aplicavel.

Para um dispositivo médico utilizado por um prestador de cuidados
de saude, a primeira Inspegao Técnica e de Seguranca é prescrita
pelo fabricante apos 2 anos a partir da data de comissionamento.
Cada exame adicional é prescrito apos 12 meses. Apds 8 anos do
comissionamento, todas as inspegdes adicionais serédo prescritas
apoés 6 meses. Um dispositivo médico destinado ao uso individual
em atendimento domiciliar, a primeira verificagdo de servigo pelo
fabricante € prescrita apos 2 anos a partir da data de colocagéao
em funcionamento do dispositivo médico. Cada exame adicional
¢é prescrito apos 24 meses. Se esta recomendagao néo for segui-
da, o fabricante ndo podera ser responsabilizado por quaisquer
danos (capitulo Instrugdes de seguranca).

A inspecdo técnica de seguranca ou inspecédo de servico é
realizada pelo fabricante ou por uma organizacao por ele au-
torizada. A vida util do dispositivo médico pode ser estendida
com base no desempenho dos controles. O dispositivo médico
pode ser utilizado mesmo apds o término da vida util nas con-
dicoes pré-determinadas pelo fabricante.
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10 AMBIENTES OPERACIONAL E DE ARMAZENAMENTO,

DISTRIBUIDOR, EMC

10.1 Ambientes operacionais

A operagao do dispositivo médico €& permitida no ambiente para
o qual se destina. Trata-se de instalagdes de saude, instituigdes,
incluindo residéncias, e instalagdes diretamente ligadas a uma
rede publica de baixa tensdo que abastece edificios utilizados para
fins habitacionais, sob as seguintes condigdes:

= temperatura ambiente +5 °C a +35 °C;
temperatura ambiente +5 °C a +28 °C
no aplicador A6P2, A15P;
= humidade relativa 15% a 93% sem condensagio;
= presséo atmosférica 700 hPa a 1 060 hPa.

10.2 Ambiente de armazenamento

O ambiente de armazenamento e transporte do dispositivo médico
deve estar seco, sem poeiras, e protegido contra choques meca-
nicos e influéncias quimicas. As instalagées cumprem as seguintes
condigoes:

= temperatura -25 °C a +70 °C;
* humidade relativa 15% a 93% sem condensacgéo;
= presséo atmosférica 700 hPa a 1 060 hPa.

Se a temperatura durante o armazenamento ou transporte cair
abaixo de +5 °C ou subir acima de +35 °C, o dispositivo médico
devera ser temperado antes do uso até a faixa de temperatura
operacional prescrita.

10.3 Informacdes para distribuidores

Cumpra a legislagéo aplicavel sobre dispositivos médicos no pais
onde o Pulsed Magnetic Device BIOMAG® ¢ usado. Isto inclui
as verificagdes regulares de funcionalidade e seguranca a que
este dispositivo médico Classe lla deve ser submetido, bem como
outros requisitos estabelecidos pelas leis e regulamentos locais.
A conformidade com as leis e regulamentos locais ajuda a garantir
a seguranca e a eficacia deste dispositivo médico, ao mesmo tem-
po que protege a saude e a seguranga dos pacientes.

10.4 Informacao sobre a compatibi-
lidade eletromagnética

O dispositivo médico deve ser usado no ambiente para o qual foi
concebido.

O dispositivo médico pode ser utilizado em todas as instituigoes, in-
cluindo residéncias e instalagées diretamente ligadas a umarede
publica de baixa tensdo que abastece edificios utilizados para fins
habitacionais. Partes do dispositivo médico: o dispositivo incluindo
um adaptador de alimentagéo (tipo UES24LCP-240100SPA) e apli-
cadores acoplaveis. O dispositivo médico s6 pode ser utilizado com
estes acessorios. Se necessario, € possivel encomendar os acesso-
rios acima ao fabricante ou vendedor.

A\ ATENCAO - A utilizacso de acessérios ou cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo médi-
co pode resultar no aumento das emissbes eletromagnéticas ou na
reducdo da imunidade eletromagnética deste dispositivo e causar
um funcionamento incorreto.

A\ ATENGAO - Um dispositivo de comunicagio por RF portatil
(incluindo dispositivos terminais, como cabos de antena e antenas
externas) ndo deve ser usado a menos de 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo
fabricante.

Os equipamentos de comunicagdo de alta frequéncia portateis
e moveis podem afetar o dispositivo médico. Nao deve ser utiliza-
do nenhum equipamento de comunicagao sem fios a uma distancia
inferior a 3,3 m. Caso contrario, o funcionamento do dispositivo meé-
dico pode deteriorar-se.

O dispositivo médico nao deve ser utilizado na proximidade imediata
de outros dispositivos ou colocado em cima de outros. Respeite
as informagdes nos manuais de instrugdes destes dispositivos. Se
a utilizagao do dispositivo médico na proximidade imediata de outros
dispositivos ou colocado em cima de outros ndo puder ser evitada,
deve-se observar o dispositivo médico para confirmar o funciona-
mento normal na configuragdo na qual sera utilizado.
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Resisténcia eletromagnética

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético de acordo com as normas aplicaveis.
O dispositivo médico é testado de acordo com a norma IEC 60601-1-2 d em vigor. 3:2014. E classificado no grupo 1, classe B
de acordo com a CISPR 11, de acordo com a norma IEC 61000-3-2:2014 no grupo A e a norma IEC 61000-3-3:2013.

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O utilizador do dispositivo médico deve assegurar que este ¢ utilizado em tal ambiente.

Teste de emissées

Emissbes de alta frequéncia
CISPR 11:2015+A1:2016

Emissoes de alta frequéncia
CISPR 11:2015+A1:2016

Emissées harmonicas
IEC 61000-3-2:2014

Identidade
Grupo 1

Classe B

Classe A

Flutuagéo de tensdo / emissoes intermitentes Cumpre

IEC 61000-3-3:2013

Resisténcia eletromagnética

Efeito

DESCARGA ELETROSTATICA

RF EM campos propagados
por emissdo

Campos proximos de dispositivos
de comunicagéo sem fios RF

Campo magnético

de frequéncias de rede
ESTABELECIDAS

Norma basica para CEM
ou método de teste

IEC 61000-4-2:2008

IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007+A2:2010

IEC 61000-4-3:2006
+A1:2007+A2:2010

IEC 61000-4-8:2009

Ambiente eletromagnético - instrucao

O dispositivo médico utiliza a energia de alta
frequéncia apenas para o seu funcionamento
interno.

Por isso, as suas emissdes de alta frequéncia
sdo muito baixas e nédo é provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos.

O dispositivo médico é adequado para
utilizagdo em todas as instituicoes, incluindo
residéncias e instalagdes diretamente
ligadas a uma rede publica de baixa tenséo
que abastece edificios utilizados para fins
habitacionais.

Niveis de teste da resisténcia

Ambientes dos Ambiente dos cuidados
estabelecimentos de saude de saude domésticos
profissionais

+8 kV para a de

scarga de contacto

+2 kV, £4 kV, £8 kV para a descarga de ar

3 V/m 10 V/m

80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

Consulte o artig

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

0 8.10. da norma IEC 60601-1-1-2:2014
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O dispositivo médico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O utilizador do dispositivo médico deve assegurar que este é utilizado em tal ambiente.

Niveis de teste da resisténcia

Efeito Norma basica para CEM Ambientes dos Ambiente dos cuidados
ou método de teste estabelecimentos de satde de saude domeésticos
profissionais

. et Lyt +
E'fe.|tos de tranS|tor|o.s elétricos IEC 61000-4-4:2019 o +2 kV. )
rapidos / grupos de impulsos frequéncia de repeticdo 100 kHz
Impulsos de choque IEC 61000-4-5:
+ +
combinados 2014+A1:2017 FOS KV, £1 kY
Impulsos de choque IEC 61000-4-5: £0.5 KV, £1 KV, £2 KV
entre fase e terra 2014+A1:2017
3V 3V

0,15 MHz-80 MHz
Interferéncias propagad ol bl Wl 6 V em bandas ISM
|eriersnolas propagacas IEC 61000-4-6:2013 6 V em bandas ISM om panees
induzidas por campos de RF e bandas de radio amador

entre 0,15 MHz e 80 MHz

15 MH MH
80% AM a 1 kHz entre 0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz
0% Ur; 0,5 ciclo
aos 0° 45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°
IEC 61000-4-11: 0% Ur; 1 ciclo
2004+A1:2017 e
70% Urt; 25 / 30 ciclos
fase unica: a 0°

Quedas de tensdo de curta duragédo

IEC 61000-4-11:

Interrupgéo de tensédo 9004+A1:2017

0% Ur; 250 / 300 ciclos

Ambiente eletromagnético — a humidade relativa real deve ser superior a 50% e o piso condutor.
Neste ambiente, ndo deve haver uma descarga de ar superior a 8 kV.
Pode ocorrer deterioragéo ou perda de fungio do dispositivo médico, o que ndo causa um risco inaceitavel.
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Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos de comunicacao de alta
frequéncia portateis e moveis e o dispositivo médico

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual a interferéncia irradiada
de alta frequéncia é controlada. O usuario do dispositivo médico pode ajudar a prevenir interferéncia

eletromagnética mantendo as distancias minimas entre dispositivos de comunicagéo de radiofrequéncia portateis
e moveis (transmissores) e o dispositivo médico, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima

de saida dos dispositivos de comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separacado de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima estabelecida do m
"ansv"\;issm 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nio indicada acima, a distancia de separagéo recomendada d em metros (m)
pode ser estimada usando a equagao adequada para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal maxima de saida
do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais alta.
NOTA 2: Este manual pode néo se aplicar em todas as situagoes.
A propagagéo eletromagnética ¢é influenciada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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11 SITUACOES DE FALHAS

Em caso de condigao de curto-circuito (de falha) na saida do dispositivo ou no aplicador, a sinalizagéo luminosa de diodos no dispositivo pisca.

* DM = dispositivo médico
SITUACAO

ELETRICIDADE

O dispositivo apaga-se, o DM * ndo esta
a funcionar devido a flutuagées de energia na rede

O dispositivo apaga-se, o DM néo esta
a funcionar devido a condigbes externas

O dispositivo apaga-se, o DM néo esta
a funcionar devido a condigdes externas

O dispositivo apaga-se, o DM nao esta
a funcionar devido a condigbes externas

O dispositivo apaga-se, o DM nao esta
a funcionar devido a correntes de fuga

O DM n3o esta a funcionar

ENERGIA TERMICA

Aumento da temperatura do dispositivo

Aumento da temperatura dos aplicadores

O couro sintético do aplicador esta
endurecido e rachado

O DM n&o esta a funcionar, a placa
de circuitos esta danificada

O DM nao esta a funcionar, o dispositivo
informa através de um sinal sonoro de avaria

INFLUENCIA QUIMICA

Capa do dispositivo danificada

O dispositivo desliga-se, o DM nao esta a funcionar
devido a entrada de uma substancia indesejada

Couro sintético do aplicador danificado

O couro sintético do aplicador esta endurecido
e rachado

CAUSA PROVAVEL

Perda e aumento da tens&o de rede, o dispositivo
desliga-se e néo volta a ligar-se

Curto-circuito no dispositivo causado por
um componente solto na placa de circuitos

Curto-circuito no dispositivo devido a entrada
de substancias indesejadas

DM exposto a uma descarga de ar superior a 8 kV

Violagao da embalagem do dispositivo e do aplicador
(corte ou penetragao forgada).

Quebra do adaptador de rede

A temperatura excede as condigdes de funcionamento
especificadas

A temperatura excede as condigdes de funcionamento
especificadas

A diminuigao da temperatura ambiente ou as flutuagdes
de temperatura provocam danos no aplicador

A redugao da temperatura ambiente pode causar

danos no DM devido a condensagédo de humidade

O DM pode ser afetado por outras fontes de calor

Produto de limpeza incorreto

Entrada de liquido na placa de circuitos

Produto de limpeza incorreto

Produto de limpeza incorreto ou influéncia de outros
liquidos

ELIMINAGAO DA FALHA

Mandar verificar a cablagem por um profissional

Enviar o dispositivo ao centro de servigo
para reparagao

Enviar o dispositivo ao centro de servigo
para reparagao

Enviar o dispositivo ao centro de servigo
para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Desloque o dispositivo para outro local e, se nao
estiver a funcionar, envie-o ao centro de servigo
para reparagao.

Desloque o aplicador para outro local e,
se nao estiver a funcionar, envie-o ao centro
de servigo para reparagao.

Enviar o aplicador ao centro de servigo
para substituicédo da cobertura

Enviar o dispositivo ao centro de servigo
para reparagao

Desloque o DM para outro local e, se ndo estiver
a funcionar, envie-o ao centro de servigo
para reparag&o.

Enviar o dispositivo ao centro de servigo
para substituicdo da capa

Enviar o dispositivo ao centro de servigo
para reparagao

Enviar o aplicador ao centro de servigo
para substitui¢do da cobertura

Enviar o aplicador ao centro de servigo
para substituicdo da cobertura
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INFLUENCIA MECANICA

O DM néo esta a funcionar
O DM néo esta a funcionar
corretamente

O DM néo esta a funcionar
corretamente

O DM néo esta a funcionar
corretamente

INFLUENCIA FUNCIONAL

O DM néo esta a funcionar

Interrupgéo subita do funciona-
mento do DM, o ecra apaga-se

O DM néo esta a funcionar,
o dispositivo comunica falha
om um sinal sonoro

O DM néo esta a funcionar, o DM
nao esta a funcionar corretamente

O DM néo esta a funcionar
corretamente

ERRO DO UTILIZADOR

O DM néo esta a funcionar

O DM néo esta a funcionar

O DM n3o esta a funcionar

O DM néo esta a funcionar

O DM néo esta a funcionar
corretamente

O DM néo esta a funcionar
corretamente

O DM néo esta a funcionar

O DM néo esta a funcionar

O DM néo esta a funcionar

Deixar cair o dispositivo ou aplicador

Aparece um erro de saida no ecra do dispositivo e o diodo pisca

Aparece um erro de saida no ecré do dispositivo acompanhado
de um sinal sonoro

O ecréa do dispositivo mostra repetidamente um erro de saida

Falha na base de componentes

Interrupgao de energia

O DM pode ser afetado por outro equipamento

Erro de software

O botao de controlo do dispositivo esta preso

Utilizagao de componentes néo autorizados

O dispositivo ¢ utilizado para além da sua vida util, nao foi
efectuada uma verificagédo técnica e de seguranca atempada

O dispositivo € utilizado em condigdes inadequadas

A manutengéo da fonte de alimentagéo externa foi negligenciada

Néo realizagao de controlos técnicos e de seguranga regulares
ou controlos de manutengéo

O manuseamento incorreto provoca a falha de componentes internos
na placa de circuitos

Ecréa danificado e com mau funcionamento

Intervengéo néo profissional

Falha na base do componente

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Enviar o dispositivo ou o aplicador ao centro
de servigo para reparagéao

Enviar o aplicador ou o dispositivo ao centro
de servigo para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Restabelecer a alimentagao eléctrica,
revisdo da distribuigdo eléctrica

Desloque o DM para outro local e, se nao estiver
a funcionar, envie-o ao centro de servigo
para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Enviar o dispositivo ao centro de servigo
para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagéo

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagéo

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagéo

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao

Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao
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SITUAGCAO CAUSA PROVAVEL ELIMINACAO DA FALHA

ERRO DO UTILIZADOR

Interrupgao da operagéo do DM,  Causa da falha devido a influéncia ambiental, . . x
- . " ~ A " Enviar o DM ao centro de servigo para reparagao
o ecra do dispositivo apaga-se ndo cumpre os parametros especificados

O conetor do adaptador néo esta totalmente ligado no conetor

i dlliese b alkesiie Introduzir o adaptador no dispositivo

O DM n&o esta a funcionar

O DM n3o esta a funcionar O adaptador nao esta corretamente ligado a tomada eléctrica Introduzir o adaptador numa tomada eléctrica
Ecra do dispositivo ilegivel O dispositivo esta exposto a luz solar intensa Afastar o DM da fonte de luz

O 1Y C5E & imesey Nenhum aplicador esta ligado a saida do dispositivo Acoplar o aplicador

corretamente

Perda temporaria de fungdo ou deterioragédo da operagdo do dispositivo médico devido a interferencia eletromagnetica, ndo causa um
risco inaceitavel.
= a aplicagao pode ser interrompida ou encerrada antes do horario definido do programa

= pode ocorrer mudanga espontanea de programa
= pode ocorrer uma condigao de erro — perda de fungéo do dispositivo médico

® REINICIAR O DISPOSITIVO
Se o dispositivo ndo responder ao comando ou funcionar de modo pouco fiavel (especialmente o visor), reinicie o dispositivo.
Desligue o adaptador da rede eletrica e ligue-o novamente. O dispositivo liga-se.

Para outros problemas néo descritos, entre em contato com seu revendedor.
Ele fornecera servigo profissional no fabricante.

12 GARANTIA

O dispositivo médico tem garantia de 24 meses a partir da data de venda. A garantia cobre a reparacgéo e substituicdo de pecas que
tenham sido danificadas devido a utilizagdo de material defeituoso, construgao defeituosa ou processo de fabricagdo incorreto.

A garantia ndo cobre desgaste do dispositivo médico causado pelo seu uso habitual, por exemplo, pegas com vida util limitada.

A garantia expira se houver intervengédo nédo autorizada no dispositivo médico, danos violentos, manipulagdo nédo profissional contraria as
instrugdes especificadas ou danos devido a forga maior.

Em caso de reparagao em garantia devera ser apresentado o comprovativo de compra ou o cartdo de garantia do vendedor com a mesma
data da recepgédo da mercadoria. Além disso, é necessaria a apresentagéo de todo o dispositivo médico, ou seja, dispositivo incluindo

aplicadores.

A garantia nao se aplica a possiveis tratamentos de superficie que nao afetem o funcionamento do dispositivo médico.

O fabricante ndo se responsabiliza pelo uso incorreto do dispositivo médico.

13 ELIMINACAO

Ao descartar um dispositivo médico, é necessario proceder de acordo com os principios de descarte de residuos perigosos (residuos
eletrénicos) de acordo com a legislagdo pertinente do pais em quest&o. A liquidagdo também ¢ fornecida pelo vendedor ou fabricante.
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14 INFORMACOES DE CONTACTO

Mantenha-se atualizado com outras informagdes importantes e
instrugoes para os utilizadores em https://www.biomag.pt/info/.
Nao encontrou o certificado ou a declaragdo de conformidade
para o seu produto? Solicite documentos em formato eletronico
ao fabricante.

Entre em contacto com o seu distribuidor (representante do fa-
bricante) para obter ajuda com configuragdo, uso, manutengéo
do dispositivo médico ou em caso de acontecimentos. Caso nio
tenha contacto com o seu distribuidor, contacte diretamente o fa-
bricante.

Fabricante

Karel Hrn¢it — BIOMAG
Chomutice 81

507 53 Chomutice
Republica Checa

Estabelecimento e endereco de entrega
Karel Hrn¢ii — BIOMAG
Prdmyslova 1270

506 01 Jigin

Republica Checa
biomag@biomag.cz
www.biomag.cz




D biomag’ e-series

Information regarding any current offers in a given region is available from the producer, authorised retailers
and on https://www.biomag-medical.com/.
As informagdes sobre a atual oferta em determinada regido estdo disponiveis no fabricante, distribuidores autorizados
e no site https://www.biomag.pt/.
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Aesthetic design and schematics of devices and applicators are registered with the Industrial Property Office of the Czech Republic
and other international institutions.

Modification of the appearance not affecting the functions is reserved.

The colour shown in the illustrations may vary from your particular model.

A configuragéo, a realizagao técnica dos dispositivos e aplicadores estéo registados no Instituto da Propriedade

Industrial da Republica Checa e em outras instituigbes internacionais.

Sujeito a alteragdes do aspecto que néo influenciam a fungao.

A representacédo da cor ndo tem que corresponder com a cor dos produtos fornecidos.

\ Karel Hrnéir - BIOMAG
Chomutice 81

507 53 CHOMUTICE
CZECHIA - EU

www.biomag.cz
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