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INTRODUGAO

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um equipamento com a tecnologia QUARK,
que ndo tem medido esfor¢os para produzir equipamentos na area de eletroterapia de
baixa frequéncia de acordo com as caracteristicas indicadas na literatura cientifica
especificada area.

Manual Uroflex

Uroflex € um equipamento ultraportatil que utiliza o principio da estimulagao elétrica
funcional para garantir a eficacia em tratamento uroginecoldgico principalmente em
problemas de incontinéncia urinaria como a Bexiga Hiperativa. Para isso, o Uroflex conta
com programas pré definidos que permitem ao usuario ter op¢des em frequéncia entre
pulsos elétricos, largura de pulso, amplitude do pulso e Wobb.

PRINCIiPIOS FiSICOS DAELETROESTIMULACAO

A estimulagao elétrica funcional, mundialmente conhecida pela sigla FES € uma
forma de tratamento muito utilizada em Fisioterapia que utiliza a corrente elétrica para
provocar a contragdo de musculos paralisados ou enfraquecidos decorrentes de lesdo do
neurdnio motor superior (Robinson, 2001). O pulso elétrico da FES é composto por ondas
de correntes bifasicas simétricas de baixa freqiiéncia com pulso retangular, conforme
figura abaixo.

Esse tipo de onda possibilita um fluxo igual de corrente em ambas as diregbes
dos eletrodos, minimizando a ionizagéo da pele e produzindo um efeito de estimulagéo
eficaz. Assim a corrente ndo tem diregdo e tenta aproximar-se do fisiolégico (Sobrinho,
1992).
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Ao invés de realizar eletroestimulagdo por corrente bipolar simétrica, o Uroflex

utiliza um estimulo elétrico por tensdo composto de pequenos intervalos tanto nos pulsos
positivos, quanto nos pulsos negativos. Essa caracteristica € usada para garantir uma
melhor eficiéncia energética do equipamento sem mudar as propriedades de
despolarizagédo dos nervos do sistema nervoso periférico. Além disso, a densidade de
corrente ndo muda com o descolamento dos eletrodos.

O aumento na excitabilidade do neurénio motor pode intensificar a eficiéncia do
controle do movimento dado que os pacientes com lesdo em SNC podem ter tanto déficits
sensoriais quanto dificuldades no recrutamento. (CAMERON, 2003). Segundo
SOBRINHO (1992), este tipo de estimulagdo permite a entrada seletiva e repetitiva
aferente até o sistema nervoso central, ativando ndo s6 a musculatura local, mas também
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mecanismos reflexos necessarios a reorganizacdo da atividade motora. Além disso, o
estimulo elétrico diminui o ténus do grupo muscular antagonista, pelo mecanismo de
inibicdo reciproca.

O uso da FES tem se mostrado na literatura mundial como um meio de ativagéo
muscular e de recrutamento de um maior nimero de unidades motoras devido aos seus
inputs sensoriais. (Nelson, R.M.; Hayes K.W.; Currier, D.P.; 2002).

Amarcha normal segundo Fernandes etal. (2011), € um processo extremamente

complexo constituido por padrdes motores seletivos sinérgicos como reflexos medulares
e incorporacao de aprendizado de padrdes motores. Durante a marcha também é notada
uma transformacgao da energia potencial para a energia cinética e posterior aceleragao do
corpo. O ciclo da marcha é dividido em fase de apoio e fase de balango, e que permite a
cada membro realizar trés tarefas a cada fase do ciclo como a conteng&o do peso, apoio
individual do membro e avango do membro.
Eventos patologicos da marcha comprometem a realizagdo dessas tarefas e acarretam
em um aumento do gasto energético durante a deambulagédo. Uma das caracteristicas dos
portadores de Paralisia Cerebral, Acidente Vascular Cerebral ou até mesmo de Lesandos
Medulares é que eles apresentam alteragdes nas caracteristicas no pé como, por
exemplo, o pé caido. Essa caracteristica € produzida por uma atrofia muscular do musculo
tibial anterior, mas com contribui¢cdes importantes da fraqueza dos extensores longos dos
dedos e halux (MENINGRONI etal.,2009).

APLICACOES EM UROLOGIA

A Incontinéncia Urinaria é definida como qualquer perda involuntaria de urina pelo meato
uretral. Uma de suas formas é a Bexiga Hiperativa (BH), que é a segunda maior causa de
perda de urina na mulher. ABH é caracterizada pelo aumento da frequéncia urinaria diurna
e noturna, urgéncia miccional e/ou urgeincontinéncia. As pessoas com BH apresentam
restricdo em suas atividades e baixa qualidade de vida, devido a disturbios emocionais,
isolamento social e alteragdo no sono. Uma das formas de tratamento da BH com
fisioterapia é a estimulagéo transcutaneadonervo tibial posterior (ETNTP).

A ETNTP iniciou-se na década de 1980 e vem em crescente estudo nos ultimos
anos pois existe uma alta prevaléncia de BH em todo o mundo. Em um estudo
epidemiologico envolvendo diversos paises como Canada, Alemanha, Italia e Suica foi
encontrada uma prevaléncia de 11,8% de BH, segundo as definicbes atuais da
Sociedade Internacional de Continéncia (SIC), entre os 19.165 adultos avaliados
e observou-se umatendéncia a aumentar
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com aidade (Hashim e Abrams, 2007).

Embora durante muitos anos a BH tenha sido considerada mais prevalente nas
mulheres, outro estudo em paises europeus mostrou que a
prevaléncia entre homens e mulheres foi semelhante entre todos os grupos de idade (Irwin
et al., 2006). No Brasil, em estudo populacional envolvendo 848 individuos, os autores
encontraram uma prevaléncia de 18,9% de sintomatologia deBH (Teloken et al., 2006).

A eletroestimulagéo de corrente bifasica do nervo tibial posterior, com uso de
eletrodos localizados no maléolo medial e o outro 10 cm acima (regido do ventre do
musculo tibial posterior), ativa reflexos inibitorios pelos aferentes dos nervos pudendos.

Desse modo, ocorre ativagao das fibras simpaticas nos ganglios pélvicos e no
musculo detrusor, etambémgera inibigdo central de eferentes motores para a bexiga e de
aferentes pélvicos e pudendos provenientes da bexiga. Portanto, os efeitos sao
decorrentes do estabelecimento de mecanismos inibitérios, com normalizagcdo do
equilibrio entre os neurotransmissores adrenérgicos e colinérgicos. Com esta
eletroestimulacao, a atividade vesical fica inibida por meio da despolarizagéo somatica
das fibras aferentes sacral e lombar, via nervo tibial posterior, que é proveniente de uma
ramificacdo do nervo isquidtico. O nervo tibial posterior (nervo misto), projeta-se na
mesma regido sacral medular do centro sacral da micgdo. Essa estimulagéo aferente
prové uma inibi¢cao central pré-ganglionar do neurdnio motor vesical pela via direta sacral.

INDICAGOES E CONTRA-INDICAGOES

AN

INDICACOES

Indicado como recurso analgésico, reforgo muscular, estimulo circulatério, contraturas,
perineos dolorosos do pos-partum ou pds-operatério, instabilidades vesicais,
incontinéncia sobre imperiosidade, incontinéncia urinarias de esforgo e prolapso.

A\

CONTRA- INDICACOES

Contra indicado no tratamento de pacientes tuberculosos, sobre a regido de
marcapassos, sobre implantes metélicos e erupgbes cuténeas, locais tumorais ou
infecciosos, sobre regides hipoestésicas, no ventre de mulheres gravidas, espasticidade
grave, leséo nervosa periférica, area com sensibilidade alterada e paciente refratario a
estimulagéo elétrica.
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INSTRUGOES DE INSTALAQAO INTERFACE COM O USUARIO
e Fixe o eletrodo com conector branco na parte de dentro da perna, na altura do O UroFlex oferece uma interface com o usuario bastante simplicada. A tabela a
ossinho mais proeminente do tornozelo (maléolo medial), ponto médio entre o tenddo e o seguir contém informagdes sobre a fungéo de cada item do painel frontal do UroFlex.

ossinho (figura A). Fixe o eletrodo com conector vermelho na parte de dentro da perna,
atras do osso da tibia, 10 cm acima do maléolo medial (figura B).

_ _ . 01 | Escala de Leds Indicador de estado ou dose

e Coloque as cintas na perna e fixe os eletrodos;

o Conecte os eletrodos ao equipamento; bz | Lsdlon Indica se o equipamento esta ligado

o Fixe 0 equipamento na cinta; 03 | Led J'll_ Indica eletroestimulagéo em atividade
04 | Tecla (¢)) On/ Off Liga e Desliga Equipamento
05 | Tecla A Funcao Aumentar

TP . r 06 | Tecla Ny Fungao Diminuir
[ 07 [ Saida para Eletrodos

UroFlex

Estimulador Neuromuscular

4
1 - UroFlex

2 - Cintas de fixagédo 5
3 - Eletrodos Auto-Adesivos

4 - Maléolo medial 6

Eletrodos

Observagao 1: As figuras representam a perna esquerda do paciente.

UroFlex - v2.7 04
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INSTRUGCOES DE OPERACAO
o o , _ UroFlex UroFlex UroFlex
e Inserir bateria de 12V: Para inserir a bateria de 12V, o usuario deve ter em méos S ———
uma chave de fenda para abrir oUroflex fazendo uma alavanca na lateral do equipamento.
e Atentar para a polaridade correta da bateria conforme indicado no adesivo
interno e ilustrado na figura abaixo:

Estimulador Neuromuscular Estimulador Neuromuscular

Eletrodos Eletrodos Eletrodos

Terapia 1 Terapia 2 Terapia 3

® Apos inserir a bateria, feche o equipamento encaixando a tampa superior na
parte inferior do equipamento; UI‘OFIeX UrOFIeX

® Escolher terapia pré-definida: Apertar o Botdo On/ Off para ligar o equipamento. Estimulador Neuromuscular Estimulador Neuromuscular
Nesse momento o Led On ira acender e todos os Leds da escala de Leds piscarédo trés
vezes, indicando que o Uroflex esta no Menu. Para selecionar a terapia pré-definida deve-
se usar as teclas aumentar (&) e diminuir (W)para navegar entre as opg¢des. Abaixo estdo
descritos os parametros de cada terapia.

. |Largura de Pulso Frequéncia (Hz
Terapia |(us) 9 (Hz) Wobb
10
1 250 50% Eletrodos Eletrodos
2 400 10 50% Terapia 4 Terapia 5
3 700 10 N/A ® Escolhido a terapia pré-definida indicada pelos LEDs, esperar trés segundos
para que o UroFlex execute afuncdo desejada.
4 150 30 N/A e Desligamento do equipamento: A qualquer momento o usuario do UroFlex pode
desligar o equipamento apertando a tecla On/ Off.
30
o 250 N/A Observagao 1: Se o UroFlex ndo for utilizado por longo um periodo de tempo, &
20 aconselhavel retirar a bateria do interior do equipamento.
6 500 50%
>0 Observacao 2: Se o Led On comecar a piscar, é hora de trocar de bateria.
7 500 N/A
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® Ao entrar na terapia selecionada, o Led referente a terapia piscara trés vezes. A DEFINICOES

dose inicial sera de zero mA. Para ajustar a intensidade da eletroestimulagdo em passos

de 1mA, o usuério deve pressionar as teclas aumentar ( A )e diminuir (W ). Frequéncia: Afrequéncia "f" da eletroestimulacgéo € definida pelo nimero de vezes que um
® Os Leds indicardo a dose em mA e s&o lidos somando-se os valores mostrados pulso se repete em um seaundo.

na escalade Leds. Segue abaixo alguns exemplos: 41 (mA)

UroFlex

Estimulador Neuromuscular

UroFlex

Estimulador Neuromuscular

UroFlex

Estimulador Neuromuscular

1s
| |
f=4Hz
T Eietodos | 4 N Y Largura de Pulso: Alargura de pulso "P" de uma onda bipolar é definida como a soma do
1 mA 40 mA 80 mA (dose méx.) tempo do pulso positivo e do pulso negativo.
e Para sair da terapia, deve-se pressionar as teclas (A ) e diminuir (W) A1 (mA)
simultaneamente. Desse modo, o usuario sera direcionado para o Menu.
t (us)

| |

[ 1
p

Wobb 50%: Variag&o ciclica de frequéncia ao longo da terapia para metade do valor de
frequéncia nominal da terapia. Exemplo: Se a frequéncia da terapia for de 10 Hz, a
frequéncia sera varridade 10 Hz até 5 Hz.

e, 06



QUARK 703

Produtos Médicos | Medical Products

PARTES, PECAS, ACESSORIOS E MATERIAIS DE APOIO

02 Baterias A23 - 12V

&
V‘ ' '-7-_/»'-/’ -
e

01 Cabo de aplicagéo 02 Cintas de Fixacao

»

01 Presilha para cabo
de aplicagdo

01 CD com Manual de Operagao

NEM SEMPRE E PRECISO CHAMAR O TECNICO

A ASSISTENCIA TECNICA QUARK esta sempre pronta para atendé-lo, caso
seu equipamento necessite de ajustes ou reparos. Entretanto, mesmo que o aparelho
esteja na garantia, antes de chamar um técnico, verifique se o problema néo é simples de
resolver. Vocé evitara perda de tempo e a remogéo desnecessaria do aparelho.

SE OAPARELHO NAO LIGA

- Verifique se o aparelho ndo esta sem bateria ou se a bateria ndo esta
descarregada;

Manual Uroflex

NAO PASSA CORRENTE AO PACIENTE: |

- Verifique se o plug do cabo esta devidamente conectado ao aparelho;

- Verifique o funcionamento das teclas;

- Se apos verificagao de todos os itens acima o equipamento néo ligar o mesmo
devera serenviado para aAssisténcia Técnica.

RECOMENDAGOES E PRECAUCOES DE SEGURANCA

Este equipamento foi projetado e produzido dentro das mais rigorosas normas
internacionais de seguranga. Para usufruir melhor dessa seguranca e obter melhor
funcionamento do aparelho, siga estas recomendacgdes e precaugdes:

UTILIZAGAO

Autilizagdo do equipamento deve ser feita com orientagdo de um fisioterapeuta.

A aplicagéo dos eletrodos proximo ao térax pode aumentar o risco de fibrilagao
cardiaca, principalmente em pacientes portadores de marcapassos de modelos mais
antigos. Recomenda-se que um Paciente com um dispositivo eletronico implantado (ex:
marcapasso) ndo deve ser sujeito a estimulagéo, a menos com prévia orientacdo médica.
Conexdes simultdneas de um Paciente a um equipamento cirirgico de alta frequéncia
podem resultar em queimaduras no local de aplicagéo dos eletrodos do estimulador e
possivel dano ao equipamento. Outros equipamentos de comunicagcado de RF (Radio
Frequéncia) moéveis e portateis podem afetar o equipamento. Operagéo a curta distancia
(ex: 1m) de um equipamento de terapia de ondas-curtas ou microondas pode produzir
instabilidade na saida do estimulador. N&o deixe cair nenhuma substancia liquida dentro
do aparelho sob risco de causar sérios danos.

Certifique-se de limpar a pele com alcool antes de colocar os eletrodos e de que a
area da pele onde serédo colocados os eletrodos ser estar depilada. Em caso de
alteragdes de pele (alergia, coloracgéo diferente), interromper o uso e procurar o médico.
Nao manusear os eletrodos com o aparelho ligado. Nao utilizar o aparelho por um periodo
maior que 8 horas diarias.

Recomenda-se o uso de eletrodos auto-adesivos redondos de 3 cm de didmetro
ou quadrados de 3 cm de lado. Os valores maximos permitidos para estes eletrodos é de
100 mAde pico em parametros similares ao DorsiFlex.

O UroFlex ndo é capaz de fornecer densidades maiores que 2 mAeficazes/ cm?.
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| MANUTENGAO

Sugere-se que a manutencdo preventiva perioddica seja feita anualmente
diretamente na fabrica, ndo sendo obrigatoria.

Eletrodo Auto-Adesivos - Desgasta-se com o tempo, criando ilhas de
conducgao elétrica, podendo causar sensacdo desconfortavel ao paciente. O eletrodo
deve ser substituido mensalmente em caso de uso intenso ou quando o mesmo
apresentar alteragéo de cor ou perda da aderéncia. A substituicdo deve ser imediata em
caso de fissuras no eletrodo. Quando os eletrodos estiverem perdendo adesao, esfregar
uma ou duas gotas de agua na superficie do gel pode extender o uso. Se ndo, aconselha-
se repor os eletrodos por novos.

Cabos - Os cabos devem ser substituidos a cada trés anos. Caso o cabo venha a
apresentar fissuras ou trincas deve ser substituido imediatamente.

Cintas elasticas - As cintas devem ser substituidas assim que apresentarem
sinais de lasseamento, ou seja, fixagcao dos eletrodos impropria.

O usuario deve utilizar apenas acessorios originais de fabrica, os quais podem
ser adquiridos diretamente com a Quark Medical.

ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E DESCARTE

Nos casos em que o equipamento e/ou partes, pecas e acessorios ndo sejam
utilizados por um periodo mais longo, procure armazena-los em sua propria embalagem
e emlocal seco.

Para uma boa conservagao de seu equipamento bem como dos acessérios, o
usuario deve manté-lo sempre em local seco, seguir corretamente as instru¢des de
operacao (pg 05), recomendacdes e precaugdes de seguranca e procedimentos de
limpeza.

Em caso de descarte o equipamento deve ser enviado a Quark Medical.

Os acessorios podem ser descartados em lixo comum.

| LIMPEZA

Equipamento e cabos: Faga uso apenas de um pano umedecido com
agua paralimpeza.

Manual Uroflex

TRANSPORTE |

Nos casos em que o equipamento necessite ser enviado via transportadora,
correio ou mesmo pelo préprio usuario a uma Assisténcia Técnica credenciada, €
indispensavel que se utilize sua propria embalagem a qual foi dimensionada e testada
para resistir a possiveis danos decorrentes do transporte. A QUARK PRODUTOS
MEDICOS néo se responsabiliza pelo transporte do equipamento fora de sua embalagem
original ou por qualquer outra embalagem inadequada, implicando ainda em possivel
perda de garantia. Ndo deixe a embalagem (equipamento) sofrer quedas.

CONDIGOES DE USO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Umidaderelativadoar:5% a 95 %
Temperatura ambiente: 1°Ca 50 °C

NOTA: Condi¢des descritas acima s&o validas para todos os componentes
internos ao equipamento, tais como componentes eletronicos, trafos e baterias.
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SIMBOLOGIA CARACTERISTICAS TECNICAS

Corrente continua (CC) Alimentagéo: 12V —

Equipamento com parte aplicada tipo BF
Protegido contra gotejamento de agua
Atencéo (Consulte o manual de operagéo)
Este lado paracima

A embalagem n&o pode tomar chuva

Empilhamento maximo

Parametros descritos acima com tolerancia maxima de incerteza de £15%
Tens&o de saida: 0a 80V de pico com carga de 1 kohm

Forma de onda: Bifasica Simétrica

Frequéncia: 10e 30 Hz

Largura de pulso:150, 250, 400 e 700us

Wobb: 50% ou desabilitado

Indica a temperatura para transporte, armazenagem N&o ha componente c.c nas saidas

e manuseio da embalagem " )
Classificagdo do equipamento segundo a norma NBRIEC 60601-1:

e oes w23 R B

Fragil - Tipo de protegéo contra choque elétrico: Internamente energizado
- Grau de protegdo contra choque elétrico: Parte aplicada de tipo BF
Conector mini USB - Grau de protegéo contra penetragéo nociva de agua: IPX1
- Grau de segurancga da aplicacdo em presenca de anestésicos inflamaveis:
N&o adequado

- Modo de operagao: continuo
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Cuidados com relagao a compatibilidade eletromagnética

-O UroFlex requer precaugdes especiais em relagdo a sua compatibilidade
eletromagnética e precisa ser instaldo e colocado em funcionamento de acordo com as
informagdes sobre compatibilidade eletromagnética.

--Os acessorios e cabos fornecidos com o equipamento garantem a conformidade com a
norma de compatibilidade eletromagnética

- Os acessorios aprovados para utilizagdo sdo os que acompanham o equipamento.
Recomendamos a néo utilizagdo de acessorios que ndo sejam originais de fabrica, pois
estes ndo terdo a garantia da qualidade, e podem resultar em um aumento de emisséo e
diminui¢cdo daimunidade

- O UroFlex ndo pode ser utilizado muito préximo ou empilhado sobre outros
equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que seja observado para
verificar a operagédo normal na configuragéo na qual sera utilizado

-Outros equipamentos de comunicagdo de RF (Radio Frequéncia) méveis e portateis
podem afetar o funcionamento do equipamento.

- DESEMPENHO ESSENCIAL : Apertar o Botdo On/ Off para ligar o equipamento. Nesse
momento o Led On ira acender e todos os Leds da escala de Leds piscaréao trés vezes,
indicando que o Uroflex esta no Menu. Ao selecionar o modo desejado, o equipamento
deve operar conforme descrito no item “modo de operagéo”.
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TABELAS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Tabela 201 Tabela 204
DECLARAQ;\O DO FABRICANTE E ORIENTAQAO — EMISSOES ELETROMAGNETICAS DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O UroFlex ¢ destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O UroFlex é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado

. . a seguir. O comprador ou o operador do UroFlex deveria assegurar-se que ele
O comprador ou operador do UroFlex, deveria assegurar que ele esta em uso em tal esta em uso em tal ambiente.

ambiente. Ensaios de Nivel de ensaio da | Nivel de

Ambiente eletromagnético - imunidade IEC 60601 conformidade
orientagao Equipamentos portateis e moveis de
comunicagao por RF ndo deveriam ser
usados mais préoximos de qualquer parte
do UroFlex, incluindo cabos, doque a
distancia de separagéo recomendada

Ambiente eletromagnético - orientagao

Ensaios de emissao Conformidade

Grupo 1 O Uroflex utiliza energia de RF

o apenas para suas fungdes internas.
Emissdes de RF

ABNT NBR IEC CISPR 11

No entanto, suas emissdes de RF sag
muito baixas e néo € provavel que
causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.

calculada a partir da equagao aplicavel
para a frequéncia do transmissor

Distancia de separ agdo recomendada

1,.2+p

RF Conduzida | 3 vms 3V
Classe B IEC 61000-4-6 | 150 kHz até 80 MHz
Emissao de RF ) o .
ABNT NBR CISPR 11 O UroFlex é adequado para utilizagdo IFEFCIg?gz)agig . gam o256 10 V/im d=035VP 26 MHz a 800 MHz
. . . -4 - Z ate 2, Z
em todos .estaelemmefntos,_|r]clu3|ve 800 MHza 1GHz
estabelecimentos residenciais € aqueles 0Vim
diretamente conectados a rede publica RF Irradiado Onde P é a poténcia maxima de saida do
P IEC 61000-4-3 26 MHz a 1GHz 10V/m transmissor em watts (W), de acordo com

Emissédo de harmonicas

IEC 61000-3-2

Nao aplicavel*

Emissdes devido a

flutuacao de

tenséo/cintilagcéo

IEC 61000-3-3

Nao aplicavel®

de distribuic@o de energia elétrica de
baixa tenséo que alimentem edificactes
para utilizagdo doméstica

*O equipamento ¢ alimentado por bateria interna

UroFlex - v2.7

o fabricante do transmissor, e d é a
distancia de separacédo recomendada em
metros (m).

O campo gerado por transmissores de RF
fixos, como determinado por um estudo do
campo eletromagnético no locala, deveria
iser menor que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequiéncia. b

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

@

NOTA 1:em 80 MHZ E 800 MHZ, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta
NOTA 2: estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situages.
A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela absorcéo e reflex@o de estruturas, objetos e pessoas

A - Aintensidade de campos gerados por transmissores, tais como estagdes de radio-base
para telefnes (celular/sem fio) e radios movéis terrestres, radios amadores, estagdes de
radiofus@o AM, FM e TV n&o podem ser teoricamente prognosticadas com preciséo. Para avaliar
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 UroFlex
é usado exceder o nivel de conformidade acima, o UroFlex deveria ser observado para verificar
se esta operando normalmente. Se o desempenho anormal é observado, medidas adicionais
podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdo do UroFlex.

B - Acima da frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que

10V/m
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TABELAS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O UroFlex é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir.
IO comprador ou operador do UroFlex deveria assegurar que ele estd em uso em tal

ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio da | Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade orientagéo
O piso deveria ser de madeira, concreto
ou ceramico. Se o piso é coberto com
material sintético, a umidade relativa do
Descarga + ar deveria ser pelo menos 30%.
eletrost%tica '1'6kV contato - 6kV [‘Componentes ou partes do equipamento
possuem sensibilidade as descargas
IEC 61000-4-2 + eletrostaticas; Em caso de falhas é
‘1‘8 kV ar - 2kV* desejavel que o equipamento pare, e
seja solicitada intervengéo do operador,
para o devido acompanhamento da
terapia.
7;‘;2‘52;93 rapidos zlﬁn ke\rlwtlzlar:;g?)de A qualidade da rede elétrica
- = .. deveria ser aquela de um
IEC 61000-4-4 1 k\é linha d; 5 N&o Aplicavel tipico ambiente hospitalar ou
e_ntra a ¢ saida de comercial.
sinal
Surto + 1 kV modo Qualidade do fornecimento de
A o . = P4 energia deveria ser aquela de
IEC 61000-4-5 diferencial N&o Aplicavel um ambiente hospitalar ou
+ 2 kV modo comum comercial tipico
Quedas de tensao, <5%°Ut
interrupcdes curtas | (*95% queda em
e variagdes de Ut) .
tens3o na Por 0,5 ciclo
alimentagéo Qualidade do fornecimento de
elétrica. 40% Ut energia deveria ser aquela de
IEC 61000-4-11 (60% queda em Ut) um ambiente hospitalar ou
Por 5 ciclos _ . comercial tipico. Se o usuario
Nao Aplicavel do UroFlex exige operag&o
70% Ut continuada durante interrupgdo
(30% qu_eda em Ut) de energia, € recomendado
Por 25 ciclos que o UroFlex seja alimentado
por uma fonte de alimentagéo
<6% Ut ininterrupta ou uma bateria.
(>95% queda em
Ut)
Por5s
Campos Os campos magnéticos das
magnéticos das 3 A/m 3A/m frequéncias de rede deveriam

frequéncias de rede
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

ser niveis caracteristicos de
um tipico ambiente comercial
ou hospitalar.

Nota: Ut é a tensao de rede C.A antes da aplicagao do nivel de ensaio.

Manual Uroflex

Tabela 206

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao por RF
portateis e moveis e o UroFlex

O UroFlex é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual disturbios

de irradiados de RF sdo controlados. O comprador ou o operador do UroFlex pode
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre
equipamentos de comunicagdo por RF portateis e moveis (transmissores) e o UroFlex
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento
de comunicagéo

Méxima poténcia de Distancia de separagéo de acordo com a freqliéncia do transmissor

saida declarada do

transmissor (W) 150 kHz até 80 MHz | 80 Mhz até 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
d=0,35.NP d=0,35P d=0,70YP

0,01 35cm 3,5cm 7,0cm

0,1 11 cm 11 cm 22 cm

1 35cm 35cm 70 cm

10 1,1m 1,1m 2,2m

100 3,5m 3,5m 7,0m

Para transmissores com uma poténcia maxima nominag saida nao listada acima, a distancia de separagéo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equagéo aplicavel para frequéncia do
transmissor, onde P ¢é a ponténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 Mhz e 800 Mhz, aplica-se a distancia de separagéo para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem n&o ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética
¢ afetada pela absorgéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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SAQ - SERVICO DE ATENDIMENTO QUARK

gAO = 4
Prezado Cliente, em caso de duvidas, sugestdes ou criticas ligue para nosso

SAQ - Servigo de Atendimento QUARK - Fone (19) 2105-2800 teremos imenso prazer
emreceber sua ligacéo.

ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Quark Produtos Médicos

Rua do Rosario, 1776 - Centro

Cep 13.400-186 - Piracicaba SP
Fone/Fax: (19) 2105-2800

E-mail: ass-tec@quarkmedical.com.br

NOTA: Os esquemas elétricos e a lista de pecas do UroFlex so6 estdo disponiveis para a
assisténcia técnica autorizada.

RESPONSAVEL TECNICO

Eng. André L. T. Mendes
Crea 0681928313

Manual Uroflex

CERTIFICADO DE GARANTIA

1-PRAZO DE GARANTIAE ABRANGENCIA |

A QUARK Produtos Médicos garante o equipamento pelo prazo legal de 3 (trés)
meses, mais 33 (trinta e trés) meses de garantia adicional, conforme especificado no item
2, num total de 3 (trés) anos contra defeitos de fabricagdo e montagem a partir da data de
aquisicdo. Essa garantia nao cobre defeitos decorrentes de transporte indevido, falta de
cuidados quanto a operacao, instalagdo, armazenamento, quedas, manutencao e/ou
alteragdes por pessoas ndo autorizadas, bem como faiscas elétricas, fogo, vendaval e
outros fendmenos da natureza. Fica também excluida da garantia a bateria recarregavel
(quando houver) e acessorios (Exemplo: eletrodos, cabos, bisnaga de gel e etc) que
acompanham o produto e que sdo garantidos pelo prazo legal de 3 (irés) meses. Também
fica excluida desta garantia o custo do transporte e a responsabilidade pela escolha do
mesmo. O transporte do equipamento fora de sua embalagem original podera implicar em
perda de garantia

2-GARANTIAADICIONAL

Para o acionamento da garantia adicional, é imprescindivel o preenchimento e
envio dos dados abaixo. O envio poderd ser feito através de fax (19) 2105-2800, correio ou
preenchimento online no site da QUARK (www.quarkmedical.com.br).

Nome:

Endereco:

Cidade: Estado: CEP:
Tel: E-mail:

Produto adquirido: N° Série:

Data da aquisicdo conforme especificado na Nota Fiscal:
Nome do distribuidor:

Escolheu os produtos QUARK por qual(is) do(s) motivo(s) abaixo:
() Indicagédo do vendedor () Confianga na marca
() O prego do produto () Indicagdo de um amigo
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