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Capitulo 1: Introducao

1.1 Sobre este manual

O Supramaximus ¢é fornecido com este manual de instrucdes ao usuario e deve sempre
estar disponivel a equipe técnica responsavel pela operagdo do mesmo. Este manual
contém informagdes imprescindiveis aos usuarios do equipamento, tais como informa-
¢Oes de seguranga operacional, do equipamento, do profissional aplicador e do paciente.
Por isso toda equipe envolvida com o uso deste equipamento deve ter conhecimento
profundo sobre o conteldo deste manual.

O uso deste equipamento fora das especificagdes mencionadas neste manual colocara
em risco o profissional aplicador, paciente e equipamento. Por isso todas as orientagdes
deste manual devem ser seguidas criteriosamente.

O uso deste manual ndo substitui o treinamento profissional oferecido pela
Adoxy. A leitura deste manual ndo credencia nenhum profissional a realizagéo de proce-
dimentos estéticos. Quaisquer duvidas ou mais informagdes consulte os canais de
atendimento Adoxy, disponivel pelo site adoxy.com.br.

1.2 Simbologia

®
ﬂ Equipamento com parte aplicada do tipo B

Atencao! Referéncia neste manual.

A Cuidado: alta voltagem

IPX0 Grau de protecao contra infiltracao de liquido IPX0

! Fragil




T T Este lado para cima

‘yy
T Manter ao abrigo de chuva
u Fabricante
M Data de fabricagéo
S Botoeira de emergéncia
N
EC IREP Informagdes sobre representantes autorizados europeus

Necessita descarte adequado (lixo reciclavel)

I
@ Necessita descarte adequado (lixo reciclavel)

SN Numero de série




1.3 Responsabilidade de uso de equi)
pamentos eletromédicos

O uso de tecnologias eletromédicas como
0 Supramaximus é restrito ao profissional
da area médica ou sob sua ordem, ou ainda
aos profissionais da drea da saude creden)
ciados por seus conselhos de classe.

Estes profissionais, devidamente habilita)
dos, serdo os responsaveis pelo manuseio,
aplicacdo, os resultados e quaisquer inter)
corréncias do tratamento.

A Adoxy nao faz representacdes referentes
a leis e regulamentacoes existentes no pais
gue possam se aplicar ao uso e aplicagéo
de qualquer equipamento eletromédico.

Os profissionais que fardo uso da tecnolo)
gia Supramaximus assumem total e pleno
compromisso em contatar as agéncias
reguladoras locais para determinar
qualquer habilitagdo, autorizagao e creden)
cial, requerida por lei para o uso clinico e
operagao deste equipamento.

1.4 Transporte

O Supramaximus exige cuidados em seu
transporte, por isso ele é fornecido em
case de transporte apropriado. Seus aces-
sorios, principalmente manipulos aplicado-
res, necessitam estar sempre muito bem
protegidos quando transportados.

O equipamento jamais deve ser transporta-
do sem seu case de transporte sob risco de
danos irreversiveis que nao serdo cobertos
em garantia, além de comprometer o seu
correto funcionamento, colocando em
risco pacientes e operadores.

Este equipamento nao pode sofrer
choques fisicos durante seu transporte
(batidas, solavancos, trepidacoes).
Também nao pode ser de nenhuma manei-
ra exposto diretamente a luz solar, calor
excessivo, umidade ou chuva.

Se necessario transporte fazendo uso de

escada, obrigatoriamente deve ser feito
com duas pessoas aptas fisicamente a
carregarem o equipamento, pois este ndo
pode sofrer batidas em suas rodas ao
descer ou subir escadas, sob risco de
sérios danos ao equipamento.

1.5 Ambiente de operagao

0 equipamento Supramaximus tem condi-
¢Oes de ambientes especificas de uso, por
isso é imprescindivel que as condigbes de
ambiente especificadas abaixo sejam
cumpridas criteriosamente.

A temperatura ambiente deve ser prefe-
rencialmente <23°C (igual ou menor que
vinte e trés graus Celsius). Por fazer uso
de arrefecimento por ar, o SupraMaximus
precisa que o ambiente tenha controle de
temperatura (ar-condicionado), pois o
calor acima da temperatura mencionada
podera comprometer seriamente o siste-
ma de arrefecimento e os componentes
arrefecidos, tais como a bobina de
Hembholtz. Lembrando que a temperatura
ambiente deverd ser medida por termoé-
metro ou termohigrémetro de boa qualida-
de. N&o podendo ser aferido a temperatu-
Eja pelo mostrador digital do ar-condiciona-
0.

O local de instalagao e uso do Supramaxi-
mus deve ser plano, seco e ventilado, ndo
podendo estar empilhado ou préximo a
quaisquer outros equipamentos que
possam comprometer sua ventilagao,
mobilidade ou ainda sobre cabos elétricos
estendidos no chéo.

O equipamento Supramaximus ndo pode
ser ligado em extensdes, benjamins ou
quaisquer outros adaptadores. Nas condi-
¢Oes de ensaio de seguranca elétrica ao
qual o equipamento foi submetido, foi
usado seu cabo AC NBR 14136 que acom-
panha o equipamento. Ndo use o equipa-
mento se o cabo estiver com qualquer
dano, cortado, amassado ou que apresen-
te sinal de defeito.




O equipamento Supramaximus deve ser
ligado na tensdo elétrica descrita no
equipamento (220V) em uma rede elétrica
aterrada que cumpra as regulamentagoes
da NBR 5410.

O uso de quaisquer dispositivos externos
como filtros de linha, transformadores,
reguladores ou no- breaks devera seguir a
exigéncia de poténcia de 5KVA. Lembran)
do que quaisquer defeitos ocasionados ao
equipamento com uso destes dispositivos
nao serédo cobertos em garantia pela
Adoxy.

Em regibes litordneas onde os efeitos de
maresia sdo intensos € necessaria uma
rotina didria de prevengao de oxidagao do
equipamento e seus acessorios. Quais)
quer indicativos de oxidacao devem ser
informados a Assisténcia Técnica Adoxy
para prevenir danos.

1.6 Manutencao, modificacao e revenda

O equipamento Supramaximus exige manu-
tencgdes preventivas obrigatorias anuais, e
que devem ser realizadas exclusivamente
pela Adoxy, que ndo se responsabiliza por
equipamentos que tenham  sofrido
intervencoes, técnicas ou nao, de terceiros
nao autorizados. Se necessario contate a
Adoxy para mais detalhes.

Se 0 equipamento e/ou acessorios sofre-
rem qualquer modificacdo e/ou “aprimora-
mento’, seja ele no hardware ou software,
executados por terceiros, estara anulada
qualquer responsabilidade de garantia da
Adoxy e quaisquer responsabilidades de

danos ocorridos a operadores e pacientes.

Quando o equipamento for revendido por
pessoas que nao sao os revendedores
autorizados, € imprescindivel que o
equipamento seja totalmente revisado
pela assisténcia técnica Adoxy, a fim de
aferir se todos os pardmetros funcionais
do equipamento se encontram dentro das

especificagdes de fabrica. Sendo assim a
Adoxy nao estendera o prazo de garantia
de fabrica em caso de revenda realizada
por terceiros.

1.7 Desempenho do produto

O Supramaximus € um equipamento para
tratamento médico, estético e cosmético,
multifuncional, que gera pulsos eletro)
magnéticos a fim de realizar contragdes
musculares.

O equipamento possui parte aplicada,
denominada de PADs, que emitem pulsos
eletromagnéticos. O equipamento deve
ser usado somente sob prescricdo e
supervisao de um profissional da saude
devidamente licenciado.

O Supramaximus é um dispositivo eletro)
meédico e emite pulsos eletromagnéticos.
O campo eletromagnético gerado pelo
Supramaximus € capaz de contrair e
estimular a musculatura.

Nos PADs existem bobinas de Hemholtz,
gue, ao receberem uma corrente elétrica
num determinado tempo (escala de ms),
geram um campo de pulso eletromagnéti)
co de forma pulsada (PEMF). Sendo estes
pulsos também regulados (Hz).

Estes pulsos séo aplicados aos tecidos
musculares de forma ndo invasiva,
apenas aplicando os Pads sob a drea a ser
estimulada. Os musculos reagem ao
PEMF e provocam contracoes repetidas
do tecido muscular. As variagdes parame)
trizadas de frequéncias e amplitudes
aplicadas podem ser ajustadas com
diferentes intensidades. O mecanismo de
acao baseia-se no principio de que as
contracgdes repetidas dos musculos resul)
tam em hipertrofia muscular, através da
multiplicagdo de miofibrilas. O PEMF
utiliza campos magnéticos alternados,
baseado na lei da indugdo eletromagnéti)
ca, induzindo correntes elétricas que
despolarizam o tecido neuromuscular
causando contragbes supramaximas
(Kent, 2019; Kinney, 2019; 2020).




Penetragdo profunda de um campo eletro)
magnético pulsado de até 7T (teslas) por
Pad. Aplicagéo segura, sem nenhum tipo
de downtime.

1.7.1 Descrigao do uso

O Supramaximus ¢é destinado ao trata-
mento de flacidez e da hipotrofia muscu-
lar, causando hipertrofia. Ele usa energia
de pulso eletromagnético nao invasivo,
tecnologia eletromagnética focada, para
estimular diretamente as fibras dos
musculos do corpo. Durante o processo
de contragbes de alta intensidade,
algumas fibras musculares hipertrofiam
fazendo a remodelagdo profunda dos
musculos, que é o crescimento das miofi-
brilas (aumento muscular) e a produgdo
de novas cadeias de colageno e fibras
musculares (hiperplasia muscular), que
fortalece os musculos e melhora o contor-
no corporal.

1.7.2 Aplicacao

Os PADs sdo aplicados diretamente na
area a ser tratada. A contragdo muscular
ocorrera sob a area de aplicagdo dos
PADs.

Capitulo 2: Seguranca

2.1 Seguranga sempre em primeiro lugar

O Supramaximus é uma tecnologia extre)
mamente segura para realizagéo de trata)
mentos estéticos. Se operado conforme
as instrucdes, o resultado terapéutico sera
efetivo e o risco de intercorréncias diminu)
ido.

2.2 Riscos de intercorréncias

O Supramaximus ¢é uma tecnologia
segura. Faz uso de Pulso de Campo
Eletromagnético - usaremos aqui a sigla
em inglés, Pulsed ElectroMagnetic Field
PEMF - para realizagao de tratamentos
corporais, tais como: redugéo de gordura

localizada, remodelagéo corporal e forta)
lecimento muscular.

2.3 Classificagao de risco

0 equipamento Supramaximus enquadra)
se nas normas de classe 2 (médio risco).
Equipamento eletromédico Supramaxi)
mus com parte aplicada do tipo B.

Categorizado como equipamento IPXO0,
sem protecdo contra infiltragcdo acidental
de liquido. N&o é a prova d'agua.

0O modo de operagao é continuo.

2.4 Exposicao a inflamaveis

O Supramaximus nunca deve ser operado
proximo a substancias inflamaveis, como
alcool, gasolina e outros solventes
volateis.  Manter sempre  quaisquer
inflamaveis longe do alcance dos manipu)
los aplicadores.

2.5 Riscos elétricos

O equipamento pode causar choques se
usado em inconformidade com as especi)
ficagbes de instalagdo e/ou se operar com
seu gabinete aberto ou sem tampas.
Jamais tentar fazer qualquer reparo no
equipamento sob risco de choque elétrico.




2.6 Riscos operacionais

Poderdo ocorrer graves ferimentos, ao
operador e ao paciente, se 0 equipamento
for operado por pessoa nao habilitada ou
inabil ao uso correto.

Existem riscos de danos irreversiveis ao
equipamento se este for transportado,
instalado e manuseado por pessoal nao
habilitado ou inabil.

Jamais o profissional deve deixar o
ambiente de aplicagdo com o equipamen)
to ligado, principalmente se estiver no
modo ready, isto &, pronto para emissoes.
O paciente ndo pode operar ou parametri
zar o0 equipamento em nenhuma circuns
tancia.

sional nao mantiver dialogo com o pacien
te a fim de identificar qualquer desconfor
to durante a aplicagdo. Em caso de
qualquer desconforto relatado, pause o
tratamento e verifique se os parametros
aplicados estao adequados para aquele
paciente.

Havera risco de intercorréncia se o proﬂs§

Haverd risco de intercorréncia se o pacien)
te estiver no grupo de contraindicagoes
indicado neste manual.

Permitir apenas o acesso a sala de proce)
dimento somente deve ser permitido as
pessoas imprescindiveis para realizagao
do mesmo.

2.7 Indicadores de emissao de PEMF

Quando o equipamento esta emitindo
PEMF, é possivel visualizar a indicagao em
sua tela, com cronémetro regredindo, e
ouvir os pulsos.

2.8 Protecgao elétrica

Equipamento conta com fusivel de prote)
gao contra sobrecargas. Se houver a
queima constante de fusivel é provavel
que haja algum problema com a rede
elétrica ou com o equipamento. Contate a
Assisténcia Técnica Adoxy.

2.9 Protecao de manipulo

Os PADs do Supramaximus possuem
suporte de descanso. A queda dos mani)
pulos poderd ocasionar danos irreversi)
Veis a0s mesmos.

2.10 Protecao de temperatura

Para evitar danos causados por supera)
guecimento, o Supramaximus conta com
sensor de temperatura. Indicara através
de beeps sonoros se houver superaqueci)
mento.

2.11 Conformidades aplicadas

ABNT NBR IEC 60601-1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

212  Etiquetas e lacres de seguranga

e Selo de identificagdo ANVISA no
equipamento (WS): contém todas as
informacgdes compulsdrias exigidas
pelo érgéo regulador — ANVISA. Esta
etiqueta deve sempre estar integra,
sem rasgos, manchas e com as infor)
magoes legiveis.

B prodeRa
e produt: SHE-MSPOD3
niradac 12V 1, GOHE, 2300VA
JPesor Tsig
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Etigueta de exigéncia elétrica no
equipamento (WS): localizada proxi)
mo a entrada de cabo AC. Mostra a
tensdo de entrada indicada para a
alimentacao do equipamento.

220V
AC

Etiqueta de identificagdo de campo
magnético intenso fixado nas partes
aplicadas.

Lacre de seguranga no equipamento
(WS): lacre de seguranga numerado
(conforme numero exemplificado na
foto abaixo) colocado para impedir a
abertura por pessoal ndo autorizado.
O lacre é colocado para impedir a
abertura por pessoal nao autorizado e
nao deve ser rompido sob nenhuma
circunstancia. Se removido por tercei)
ros estard anulada a garantia do
equipamento.

e FEtiqueta de aviso de drea de emissao
de pulso eletromagnético fixado nas
partes indicadas.

EMISSAQ DE PULSO ELETROMAGNETICO

ko, BHSTARCIA BESTA FARTL AFUCADA.
B THLA PEUICH AR, b
- oo s Lo & g a0 el et
Ao, HETARCIA MOETA PARTE ABUCADL
i ATk D CACAR

uﬂlwmmmmmwl.u“ AP NS
B CRUTRA PRETE APLICADA.
=

Capitulo 3: Instalacao

3.1 Introducgao

Por se tratar de tecnologia eletromédica
de alta performance é necessario que haja
procedimentos técnicos obrigatorios para
sua correta instalagdo. Também é neces)
sario que haja entrega técnica realizada
pela Adoxy, a fim de treinar e habilitar
todos que estardo envolvidos com 0o
manuseio e operagdo do equipamento. E
necessario que exista um responsavel
técnico habilitado para receber o treina)
mento e formalizar o recebimento deste.

3.2 Desembalando

O equipamento é fornecido em case de
transporte do tipo aéreo, apropriado para
transporte seguro do equipamento e seus
acessorios. E possivel que a case apre
sente algumas pequenas avarias (arra
nhdes, pequenos amassados), pois sdo
avarias normais e suportaveis durante o
transporte. Se houver algum dano maior,
como furos, favor contatar imediatamente
a Adoxy assim que receber o equipamen)
to.

A case de transporte é feita de madeira
compensada e perfis em aluminio. Sdo
revestidos com espuma EVA que absor)
vem 0s impactos gerados pelo transporte.
N&o retire e ndo faca modificagbes no
case, pois o0 equipamento podera ficar
desprotegido em transporte podendo
causar serios danos e colocando em risco




Para retirar o equipamento da case séo necessarias duas pessoas fisicamente aptas a
carregar o equipamento. Comegando por abrir as travas laterais e retirando o tampo supe)
rior, com cuidado, pois ha uma embalagem em espuma que abriga o display logo acima do
equipamento.Retire as embalagens que abrigam os aplicadores e o display. Para retirar o
equipamento, duas pessoas devem segurar pela alga frontal e pela parte de baixo do
equipamento, retirando-o da base da case.Checar se o rodizio ndo esta travado. Caso sim,
puxe a alavanca do freio das rodas.

3.3 Conferindo o equipamento e acessorios
Confira todo o equipamento e o conteldo da case antes de ligar o equipamento. Seu
Supramaximus devera vir com:

Quantidade

01

02

02

01

04

06

06

02

Descri¢ao

Workstation

Flat Pad
(pad de aplicacao)

Encurve Pad
(pad de aplicagéo)

Cabo AC NBR 14136

Bandagem Elastica

Parafuso allen

Parafuso allen

Chave allen

Foto

=\

>
&
7

V™

ﬁ
£ )
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Observagoes:

Se necessario reposigao e/ou troca, deve-
se fornecer os respectivos codigos,
descricao e quantidade desejada. O uso
de acessorios, cabos e aplicadores que
ndo séo os destinados para uso no Supra)
maximus ira degradar significativamente
o desempenho das emissdes e imunidade
do equipamento. Portanto, nunca use
acessorios, cabos e eletrodos do Supra)
maximus em outros equipamentos ou
sistemas eletromédicos.

3.4 Montagem e instalagéo

O Supramaximus é um equipamento que
foi projetado para funcionamento em
ambiente clinico, portanto, num ambiente
adequado ao funcionamento de uma
tecnologia médica. Nossa entrega técnica
contempla a orientagcdo sobre os locais
adequados ao funcionamento do equipa)
mento.

O Supramaximus deve ser montado por
pessoal técnico treinado. Com o equipa)
mento desconectado da rede elétrica
proceder:

e \/Verifigue as condi¢cdes do local:
nivelagdo, umidade, infiltragdes, venti)
lacao e rede elétrica. Lembre-se que
ambientes sujos e/ou com po (parti)
culas aerotransportadas) irdo conta)
minar o equipamento, consequente)
mente, causar uma diminuicdo acen)
tuada da capacidade de arrefecimen)
to, principalmente das bobinas de
Helmholtz, podendo ocasionar graves
e irreversiveis danos a parte aplicada
e ao equipamento.

e Verifique se ndo ha obstrugdo nas
grades de ventilagdo dos aplicadores,
que jamais podem estar bloqueadas,
portanto ndo use toalhas e/ou lengois
sobre os aplicadores, que necessitam
coletar o ar frio externo para o arrefe)
cimento das bobinas de Helmholtz

Cheque as condigbes de ambiente de uso
do equipamento:

e Temperatura: +5°C a +30°C

e Umidade relativa: <80% (menor que
oitenta por cento) Press&o atmosféri)
ca: 86kPa — 106kPa

Jamais posicione o0 equipamento em
cantos ou encostado em paredes, lembre)
se que os coolers (ventoinhas) posiciona)
dos atras do equipamento devem estar
livres para poder realizar a circulagdo de ar
frio no equipamento. Lembre-se de que o
Supramaximus ndo foi projetado para
impedir a entrada de agua nociva. O local
nao pode ter dreas com goteira e com
precipitagdo de agua, pois a infiltragdo de
liquidos no interior do equipamento pode
causar danos gravissimos ao equipamen)
to e colocara em risco o paciente e o
operador. Para referéncia siga as medidas
minimas de espago para ventilagdo como
demonstra a figura abaixo:

Verifique as condigbes da rede elétrica
onde o equipamento sera ligado. Jamais
conecte o equipamento em adaptadores,
benjamins, extensoes etc.

Verifigue se o local tem aterramento
adequado conforme as normas vigentes
locais e leis nacionais aplicaveis.




Verifique se 0 equipamento esta fora do alcance de animais domésticos e criangas.
O Supramaximus nao pode ser instalado adjacente ou empilhado a outro equipamento.

Estando o ambiente em conformidade use a imagem abaixo para conexdo de manipulos e
acessorios:

F.danlpulc:s FLAT

CAR0H AT HRERISTS




Capitulo 4: Detalhnamento Técnico

4.1 Introdugéao

Neste capitulo o usuario podera conhecer
todas as partes que compdem o Suprama)
ximus.

Observagédo muito importante: este trecho
do manual é apenas destinado a explica)
gao do funcionamento do equipamento. De
nenhuma maneira este manual é dedicado
a fornecer explicagbes técnicas detalhadas
do funcionamento eletrénico do Suprama)
ximus. Este manual e o treinamento ofere)
cido pela Adoxy restringe apenas a opera)
¢do do equipamento e ndo a sua manuten)
gao técnica corretiva. Jamais abra o
equipamento sob nenhuma circunstancia.
Ha tensbes perigosas presentes no siste)
ma Supramaximus e, mesmo que desliga)
do da rede elétrica, é possivel que alguns
componentes figuem eletricamente carre)
gados. Existe a possibilidade de risco de
morte se o0 usuario tentar realizar qualquer
manutengdo no equipamento.

Havendo qualquer mau funcionamento,
isto &, fora do especificado neste manual e
no treinamento, NAO use o equipamento
sob nenhuma circunstancia. Nenhum
técnico ou colaborador da Adoxy estd auto)
riza-do a permitir ou a pedir que o usuario
abra o equipamento. Somente os técnicos
da Assisténcia Técnica Adoxy podem
realizar quaisquer intervengdes de manu)
tengao no Supramaximus que necessitem
da abertura do mesmo. Técnicos ndo auto)
rizados pela Adoxy correm risco de morte
se tentarem abrir e/ou realizar qualquer
manutencdo no equipamento.

4.2 Descrigao das partes workstation
A seguir algumas definicbes das partes
integrantes do sistema que compbe o
Supramaximus.

e Arrefecimento: toda parte destinada
ao arrefecimento do sistema.

Fonte Alimentagdo: é toda fonte
geradora de energia elétrica para
alimentagéo de demais outras partes e
componentes. E dividida em dois
grupos principais: “alimentagdo de
baixa tensdo” e “alimentacao de tenséo
de emissao’.

e Alimentagdo de baixa tensdo: toda
tensdo gerada para funcionamento do
equipamento exceto de PEMF. Sao
fontes de alimentacdo do painel,
beeps e sistema de arrefecimento (ar e
coolers (ventoinha)).

e Alimentagdo de tensdo de emissao:
parte de fonte de alta tensdo, destina)
da a alimentacdo dos condensadores
eletroliticos, switch de disparos e
bobinas e Helmholtz.

e MCU (MicroController Unit): placas
eletrbnicas que armazenam a CPU.
CPU gerencia todo o Display touchs)
creen: placa eletrbnica e tela LCD
touchscreen.

4.3 Componentes externos acessiveis

Veremos aqui os componentes da parte
frontal do Supramaximus. Temos, entao:




Workstation: compreende o equipa)
mento sem manipulos e acessorios.
Recomenda-se uso de digluconato de
clorexidina 0,5% para sua limpeza
fazendo uso de pano macio e que ndo
esteja soltando fios. Nao use produtos
de limpeza que podem ser abrasivos
ao material que compbe o gabinete.
Ndo usar nenhum tipo de solvente
para limpeza. N&o lavar e ndo esgui)
char agua.

Touchscreen: tela sensivel ao toque &'
LCD colorida. Mostra todos os coman)
dos do equipamento, emite sons e
icones. Deve ser tocado fazendo uso
do dedo - ndo usando as unhas -
limpo, e recomenda-se limpeza didria
fazendo uso de liquidos apropriados a
limpeza de telas LCD, como alcool
isopropilico, e se recomenda o uso de
filme plastico PVC para prevenir a
entrada de géis e liquidos pela tela.

Para instalar a tela touchscreen no
Supramaximus, clique no play abaixo
ou scaneie o0 QR code.

Botdo power: Botao liga-desliga que
aciona o equipamento € a tela touchs)
creen. Ao pressionar o botdo, 0
mesmo ficard aceso, na posicao
ligado. Ao desacionar o botao, o
mesmo apagara e ficara desligado.

Posigéo desligado Posigdo ligado

Alca de transporte: alca destinada ao
transporte dentro do ambiente de
aplicacao. Néo pode ser usada para
carregar equipamento.

Rodizio: rodas da workstation destina)
das a mobilidade dentro do ambiente
de aplicagé@o. Nao se pode movimentar
0 equipamento fazendo uso dos
rodizios por grandes distancias. Rodas
frontais s&o equipadas com freio por
alavanca. Pressionando com os pés as
travas freiam as rodas. Para soltar
basta fazer o movimento inverso do
travamento. N&o descer escadas
apoiando equipamento sobre o
rodizio.

Cabo AC: cabo de energia do tipo
NBR14136. Use somente o cabo
original. Em caso de perda ou avaria
contate a Assisténcia Técnica Adoxy.

Conector de manipulos: area destina
da a conexao dos manipulos aplicado
res. Ndo usar nenhum produto de
limpeza. N&o inserir pincéis ou
qualquer outra ferramenta. A manu)
tencao deste conector é realizada por
pessoal técnico autorizado durante as
manutencdes preventivas anuais.

e Conector do cabo AC: drea destinada

a conexao do cabo de energia do tipo
NBR14136 e onde encontra-se a
porta fusivel.

e Grade de ventilagdo: area de circula)

gao de ar. Nunca obstruir.

4.4 Descricao das partes-manipulos

Os manipulos aplicadores que acompa)
nham o Supramaximus sao ergondmicos
e leves. Dimensionados para facilitarem a
aplicagéo e serem confortaveis para o
paciente.




1. Conector: parte de conexao da 3. Bobina de Helmholtz: drea de emis)

parte aplicada a workstation sao dos pulsos eletromagnéticos
2. Empunhadura: alga destinada 4. Cabo: cabeamento revestido em
a manusear a parte aplicada. mangueira de silicone.

Indicagbes do conector do manipulo: nunca, de forma nenhuma, remova ou mexa na
conexdo do manipulo quando em funcionamento, grande risco de danos ao operador,

paciente e equipamento.

4.5 Especificagcdes técnicas workstation

Parametro: Valor:
Poténcia nominal: 4300W
Tensao de operagao: 220VAC
Frequéncia de operacgéo: 50Hz-60Hz
Densidade de fluxo magnético: 0-7tesla ajustavel
Frequéncia de emiss&o de pulso eletromagnético: F1:1-10Hz F2:1-100Hz ajustavel
Modo de operagao no sistema: Iniciante, Esporte e Profissional
Tela: 10.4' sensivel ao toque
Manipulos: S1: (Flat Pad - um par). S2: (Encurve Pad - um par)
Dimensdes do Equipamento (A*L*P): 1200mm*420mm*550mm
Case de transporte (A*L*P*): 1210mm*580mm*815mm
Peso do equipamento: 75kg
Peso total: 110kg
. Temperatura: -20°C ~ +60°C
CondigOes de transporte e Umidade relativa: <100%RH,
armazenamento do equipamento Pressao atmosférica: 500hPa~1060hPa




Parametro: Valor:

Temperatura: +16°C ~ 35°C
Umidade relativa: <80%FRH,
Pressédo atmosférica: 860hPa ~1060hPa,

Condicdes de operagao
do equipamento

Grau de protegéo contra o choque IPXO0
elétrico da parte aplicada. Grau de Tipo B
protecdo contra penetragao de dgua Classe 1

e modo de operacao

Capitulo 5: Conhecendo
0 Supramaximus

5.1 Introducéo

Capitulo destinado a conhecer as terapias
oferecidas pelo equipamento. Suas indica)
¢Oes e contraindicacoes clinicas.

5.2 Sobre este capitulo

A leitura e entendimento deste capitulo ndo
autorizam e/ou  habilitam  nenhuma
pessoa a aplicar as terapias oferecidas
pelo Supramaximus.

5.3 Pulsos eletromagnéticos

Antes do entendimento sobre pulso eletro)
magnético é necessario discorrer sobre
alguns principios bésicos do eletromagne)
tismo: a Lei de Faraday-Neumann-Lenz.

A lei de Faraday-Neumann-Lenz, ou lei da
inducdo de Faraday, ¢ uma das equagdes
fundamentais do eletromagnetismo. A
expressdo matematica descreve e prevé
COMoOo um campo magnético interage com
um campo elétrico, e como conseguinte a
interagdo destas forgas produz uma outra
forca denominada eletromotriz: indugdo
eletromagnética. Esses principios funda)
mentais do eletromagnetismo norteiam o

Operacao continua

funcionamento de motores elétricos, dinamos,
solenoides e 0 Supramaximus.

Credita-se a Faraday a descoberta da
indugao eletromagnética e o nome da lei
relativa a esse fendbmeno. Este fenémeno
foi comprovado experimentalmente por
Faraday diversas vezes, que descrevia-o
como linhas de forga. Ja a Neumann, em
1845, credita-se a formulagdo matematica
da lei de Faraday. Nela, a forga eletromotriz
produzida em um circuito, pela indugéo, era
expressa pelo negativo da derivada do
fluxo magnético com o tempo através da
area delimitada por esse circuito. O sinal
negativo diz respeito ao sentido da Forga
Eletromotriz — e, por conseguinte, da
corrente elétrica — e pode ser expressa
matematicamente por meio da chamada
Lei de Lenz, desenvolvida por Heinrich Lenz
em 1834, que integra o consectario da lei
de Faraday.

Ha diversas aplicabilidades pois todos os
equipamentos eletroeletronicos utilizam o
fendmeno da inducao, seja para produzir
uma corrente continua, como nos
dinamos, ou uma corrente alternada, como
nos geradores, transformadores, alterna)
dores e indutores de pulso de fluxo magné)
tico, como no Supramaximus.

O movimento relativo entre um ima e o
condutor e a produgao, ou ndo, de um
campo elétrico nessa experiéncia levaram




a uma aparente dicotomia, exercendo, por
sua vez, papel fundamental no desenvolvi-
mento da relatividade restrita por Albert
Einstein em 1905.

O Campo de Pulso eletromagnético
(PEMF) é um pulso de alta energia de
espectro amplo, que ao se propagar pelo
espaco gera um campo elétrico defasado,
oriundo de um campo magnético, cuja
frente de onda interfere em circuitos
eletroeletrénicos e no tecido muscular.

Na natureza, os pulsos eletromagnéticos
conhecidos sdo oriundos de explosdes
solares ou explosdes estelares e agdes
antropicas. No Ultimo caso dando diver-
sas aplicabilidades, dentre elas, a terapia
de hipertrofia muscular.

5.3.1 Histérico da aplicabilidade PEMF

Em meados da década de 80, em paralelo
com a pesquisa do PEMF sendo feita na
Europa Ocidental, nos Estados Unidos e no
Japdo, uma grande quantidade de traba)
lhos cientificos estavam sendo desenvolvi)
das na URSS, conforme trabalho de revisdo
de artigos realizada por PAWLUK, 1998,
onde estes demonstravam evidéncias
cientificas para beneficios promissores do
uso de PEMF para uma ampla gama de
aplicagdes, incluindo doenca vascular
periférica, doenga pulmonar, doenga
gastrointestinal,  doengca  neuroldgica,
doenga reumatica, pediatria, dermatologia,
cirurgia, ginecologia, medicina oral, otorri)
nolaringologia , oftalmologia, imunidade,
inflamacéo, reprodugéo e tumores, com
base em mais de 200 artigos cientificos
referenciados envolvendo estudos em
humanos e animais.

Embora alegagbes de que a eletricidade
pode ajudar na cura 0ssea tenham sido
relatadas ja em 1841, foi sé em meados da
década de 1950 que os cientistas estuda)
ram seriamente o assunto. Durante a
década de 1970, Bassett e sua equipe

introduziram uma nova abordagem que
tentava tratar fraturas tardias; uma técni-
ca que empregou um sinal bifasico de
baixa frequéncia muito especifico a ser
aplicado para fraturas néo consolidadas /
retardadas. O uso de estimulacao elétrica
na regidao lombossacra foi tentado pela
primeira vez por Alan Dwyer, da Australia.
A medicina veterinaria foi a percussora na
area da saude a usar a terapia PEMF, no
uso do dispositivo em ortopedia (fraturas
em equinos). Desde entdo o uso foi sendo
ramificado e ampliado, em 2004, um siste-
ma de PEMF foi aprovado pelo FDA como
um adjunto a cirurgia de fus&o cervical em
pacientes com alto risco de ndo fusédo. Em
2020, o FDA recomendou a mudanca do
PEMF da categoria Classe 3 para o status
Classe 2, devido a notoriedade de baixo
risco de aplicabilidade.

5.4 O PEMF Supramaximus

O equipamento Supramaximus €&, em
suma, um gerador de pulsos eletromagné)
ticos.

O dispositivo consiste basicamente em

capacitores de alta capacidade para arma

zenar energia, um dispositivo de recarrega

mento dos capacitores, de um switch de

alta corrente e de bobinas de Hemholtz,

gue estdo localizadas nas partes aplica)
as.

Quando o switch é acionado, os capacito)
res descarregam toda a sua energia
através da bobina, em uma questdo de
microssegundos, produzindo uma alta
corrente pulsada. A bobina, pela passagem
de uma corrente elétrica polarizada, arma)
zenada no capacitor, produzird um campo
magnético associado. Essa densidade de
fluxo magnético é medidaem T (Tesla) em
homenagem ao engenheiro sérvio Nikola
Tesla (1856-1943), que inventou a bobina
de transmissao eletromagnética.

5.5 As indicagdes clinicas

e Flacidez muscular.
e Reducdo de adiposidade localizada.




e Reducado de medidas.

e Melhora na flacidez.

e  Tratamento da flacidez pds-lipoaspiragéo.
e Hipertrofia muscular.

e Atrofia muscular.

5.6 As contraindicagdes clinicas
e Gravidas.

e Alteracdo de sensibilidade local.

e Febre.

e |Implantes metalicos ou eletrénicos
na drea de tratamento.

e Portadores de marcapassos.

e Portadores de neuro estimuladores
implantados.

e Portadores de infusores eletroni)
cos de medicamentos.

e Neoplasia.

e Hemorragia.

e Epilepsia.

e Intervencao cirdrgica recente.

e Insuficiéncia pulmonar.

Doencga de Basedow-Graves.

5.7 As contraindicacgdes relativas
e Processos infecciosos.

e Tecido isquémico.

Capitulo 6: Operando
0 Supramaximus

6.1 Introducéo

Capitulo destinado a conhecer os coman)
dos operacionais do Supramaximus.

6.2 Ligando o equipamento

Apos todos os procedimentos de instala)
gado forem seguidos é hora de ligar o
Supramaximus, faca-o pressionando o
botdo POWER logo abaixo da tela.

Vocé ouvira um beep sonoro e o sistema
de arrefecimento (coolers (ventoinha) e
ar) ativara. A tela abaixo ird aparecer:

Welcome Screen: tela de boas-vindas com
duragao de 10 segundos.




6.3 Menu Principal

Menu principal: selecione, dando um
cligue na area, para o0 modo que deseja
aplicar a terapia PEMF.

® ESCOLHA UM MODO

6.4 Menu Modo Esporte

® 1 MODO ESPORTE
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1) Retorno a tela anterior.

2) Ajuste de densidade de energia PEMF:
0-100% .

3) Contador de tempo 30 minutos, nao
ajustavel.

4) Botdo start/pause: acionamento da
emissdo de PEMF independente por
PAD.

5) Ajuste de frequéncia 1,2 ou 3.

6.5 Menu Modo Iniciante

(® 1 MODO INICIANTE

=] 52

1) Retorno a tela anterior.

2) Ajuste de densidade de energia PEMF:
0-100%.

3) Contador de tempo 30 minutos, ndo
ajustavel.

4) Botdo start/pause: acionamento da
emissdo de PEMF independente por
PAD.

5) Ajuste de frequéncia 1 a 5 conforme
avango de desempenho do paciente.

6.6 Menu Modo Profissional

(© 110D0 PROFISSIONAL

1) Retorno a tela anterior.

2) Ajuste de densidade de energia PEMF:
0-100%.



3) Ajuste de tempo de terapia ajustavel 0-60 minutos.

4) Ajuste de tempo de terapia ajustavel 0-60 minutos.

5) Ajuste de frequéncia Submaxima (fibras vermelhas): 1 a T0Hz.

6) Ajuste de tempo de emissao Submaxima: 1 a 60 segundos.
7) Ajuste de frequéncia Supramaxima (fibras brancas): 1 a 100Hz.

8) Ajuste de tempo de emisséo Supramaxima: 1 a 10 segundos.

* Modo profissional: funciona em ciclos de acordo com [Frequéncia SUPRAMAXIMA x
Tempo SUPRAMAXIMA + Frequéncia SUPRAMAXIMA x Tempo SUPRAMAXIMA] como
uma unidade, e o manipulo para automaticamente de funcionar apos o tempo acabar.

e Quando a frequéncia é >50Hz, a densidade de energia é limitada

a) 55-60Hz: densidade 0-30% ajustavel.
b)  65-70Hz: densidade 0-20% ajustavel.
)  75-80Hz densidade: 0-15% ajustavel.
d)  85-90Hz: densidade 0-10% ajustavel.
e)  95100Hz densidade 0-5% ajustavel.

e Limites de ajuste de frequéncia Supramaxima e tempo Supramaxima:

Frequéncia

o 1-30Hz 31-35Hz | 36-40Hz | 41-45Hz | 46-50Hz | 55-100Hz
Supramaxima:

Tempo

Supraméxima: 1-10s 1-5s 1-4s 1-3s 1-2s Ts

6.7 Aplicacdes proibidas com a terapia PEMF

® Jamais acione a terapia PEMF com os
PADs em contraposicdo, conforme
mostra a figura ao lado:




Jamais acione a terapia PEMF com os PADs sobre a cabecga ou area do coragao,
conforme figura abaixo:

removidos e roupas podem ser usadas durante o tratamento.

Fixe o PAD no local do tratamento com a faixa eldstica.

Apos os PADs serem posicionados na regido a ser tratada, parametrize o equipamento.
Inicie o tratamento apds ajustar os parametros do instrumento.

Lembre-se: a energia e a frequéncia nao devem ser muito grandes no primeiro tratamento
para evitar dores musculares apos a aplicagao




6.8 Pos Aplicacao

e (Os musculos ficardo doloridos apds o tratamento, que € o reflexo do exercicio muscu)
lar normal

® Apo6s o tratamento, recomenda-se maior ingestdo de agua, dieta rica em fibras e
menos gordurosos. Uma dieta sauddvel aumentara o metabolismo da gordura e ird
acelerar a recuperagao muscular.

e Evitar o aumento de peso do corpo.
e Evitar o consumo de alcool.

6.8.1 Curso de tratamento
No proximo capitulo sera apresentada uma tabela com modulagdes possiveis. No entanto,

recomendamos usar como guia, o plano de tratamento proposto no Manual de Aplicagdes
do Supramaximus.

6.9 Calculando a porcentagem de gordura X parametro aplicaveis

Género Férmula

A = circunferéncia da cintura x 0,74

B = peso x 0,082 + 34,89

Feminino
Peso total da gordura corporal C = A-B
Porcentagem de gordura corporal D = (C = peso) x 100%
A = circunferéncia da cintura x 0,74
B =pesox 0,082 + 44,74
Masculino

Peso total da gordura corporal C = A-B

Porcentagem de gordura corporal D = (C = peso) x 100%

6.9.1 Padrdes de taxa de gordura

Tipo de corpo % de gordura masculina % de gordura feminina
Abaixo do peso 5-10% 5-20%
Peso ideal 11-21% 21-34%
Sobrepeso 22-26% 35-39%
Obeso 27-45% 40-45%




6.9.2 Sugestao de parametros

Tempo de
tratamento

% de
gordura

Frequéncia
submaxima

Tempo
submaxima

Densidade

Frequéncia
supramaxima

Tempo
supramaxima

[}
Tempo de
tratamento

% de
gordura

Frequéncia
submaxima

Tempo
submaxima

Densidade

Frequéncia
supramaxima

Tempo
supramaxima

30 minutos

5-20%

1~10

1~3

30a60%

20-30

1~10

30 minutos

5-10%

1~10

1~3

40 a 60%

20-30

3~10

30 minutos

21-34%

5~10

1~2

40 a70%

30-35

1~10

30 minutos

11-21%

5~10

1~2

40 a 70%

30-35

5~10

Modo Profissional (Hipertrofia muscular): Corpo Feminino

30 minutos

35-39%

5~10

1~2

40 a 80%

35-40

Tl

Modo Profissional (Hipertrofia muscular): Corpo Masculino

30 minutos

22-26%

5~10

1~2

50 a 80%

35-40

Tl

30 minutos

40-45%

1~5

1~2

50a90%

45-50

1~2

30 minutos

27-45%

1~5

1~2

60 a 90%

45-50

1~2



®* Modo Iniciante: massagem muscular

t-{:tr:re]%r?t% Densidade Tipo Corporal I%%']rﬁ:g?n%e Eﬂeansséﬂﬁgae
30 minutos I Abaixo do peso 30a50% 40 a 60%
30 minutos Il Peso ideal 40 a 60% 40a70%
30 minutos 1l Sobrepeso 40a70% 50 a 80%
30 minutos Y Obeso 50 a 80% 60 a 90%
Observagdes:

1 Osniveis de tolerancia podem variar de acordo com o paciente.

2 Ataxa de gordura corporal € a gordura corporal média de todo o corpo, e o tratamento
é para partes individuais, entdo o parametro final deve ser ajustado de acordo com a
toleréncia do paciente. Para melhor resultado, use o parametro de tolerdncia maxima
do paciente.

3 Os musculos das pessoas que se exercitam regularmente sdo frequentemente
alongados, de modo que podem suportar maior densidade e frequéncia terapéutica.
Pessoas obesas tém gordura mais espessa e 0 processo de conducao serdo afetados,
entdo eles também podem resistir a energia superior. Os parametros recomendados
sdo apenas para referéncia.

4 Durante o tratamento, os musculos podem se tornar tolerantes apos dez minutos, e a
energia pode ser aumentada neste momento.

5 Sob a mesma densidade, pessoas com mais musculos apresentam contragdes e
vibragdes musculares relativamente maiores durante o tratamento.

® Modo Esporte

Tempo de . - Densidade Densidade
tratamento Intensidade Tipo Corporal Feminina Masculina
30 minutos I Abaixo do peso 50a70% 60 a 80%
30 minutos I Peso ideal 60 a 80% 70 a90%

Peso ideal com

30 minutos Il necessidade de 50 a 80% 60 a 90%
aumento muscular

30 minutos Hl Sobrepeso 60 a 90% 60 a 100%

27




Observacgoes:

Os niveis de tolerancia podem variar de acordo com o paciente.

2 Ataxa de gordura corporal é a gordura corporal média de todo o corpo, e o tratamento
€ para partes individuais, entao o parametro final deve ser ajustado de acordo com a
tolerancia do paciente. Para melhor resultado, use o parametro de tolerancia maxima
do paciente.

3 0Os musculos das pessoas que se exercitam regularmente sdo frequentemente
alongados, de modo que podem suportar maior densidade e frequéncia terapéutica.
Pessoas obesas tém gordura mais espessa e o processo de condugéo serdo afetados,
entdo eles também podem resistir a energia superior. Os parametros recomendados
sdo apenas para referéncia.

4 Durante o tratamento, os musculos podem se tornar tolerantes apds dez minutos, e a
energia pode ser aumentada neste momento.

5 Sob a mesma densidade, pessoas com mais musculos apresentam contragoes e

vibragdes musculares relativamente maiores durante o tratamento.

Capitulo 7: Manutencao

7.1 Introducao

Capitulo destinado a orientagdo das
rotinas de manutengdo das quais o usua)
rio deve fazer.

E imprescindivel que toda equipe envolvi)
da com o uso e ou instalagao e transporte
estejam orientados sobre o correto manu)
seio do equipamento, os cuidados a
serem tomados e as manutencgdes de
rotina do equipamento.

As orientagbes deste capitulo ndo desig)
nam e ou autorizam a nenhuma pessoa a
abrir o equipamento, realizar manuten)
¢Oes corretivas, modificagcdes, adapta)
gOes, programagoes e ou atualizagdes de
software ou firmware ou quaisquer outras
intervengdes técnicas.

As orientagbes aqui descritas servem
para 0 bom uso e conservagdo deste
equipamento. Qualquer defeito deve ser
comunicado a Assisténcia Técnica Adoxy.
Lembre-se todos os procedimentos a seguir

descritos devem ser realizados com
equipamento desconectado da rede elétri)
ca:

7.1.1 Manutencgao do Sistema de
Arrefecimento

A manutengdo do sistema de arrefeci)
mento compreende apenas a manter as
grades de ventilagdo de Workstation e
Pads de aplicagdao sempre limpos. Faga-o
usando pincel com cerdas maciais e de
boa qualidade.

7.1.2 Manutencao dos Rodizios

A manutencado dos rodizios compreende
manté-los limpos. Faca uso de pincel com
cerdas de tamanho e dureza médios para
impedir o acumulo de sujeira.

b




7.1.3 Manutencgao do Gabinete

Para limpeza do gabinete (exceto tela
touch screen) utilize um pano macio, sem
gue esteja soltando fios, e levemente
umedecido em detergente neutro.

7.1.4 Manutengao do Touchscreen

A tela touch screen é muito sensivel. Nao
deixe cair liquidos e ou géis de procedi)
mento. Ndo bata ou chacoalhe a tela. Nao
toque na tela com os dedos sujos,
também ndo toque na tela fazendo uso de
unhas, principalmente unhas compridas
gue rompem a matriz da tela danificando)
-a por completo. O ndo seguimento destas
orientacoes levara a danos causados por
mau uso e fora de cobertura de garantia.
A manutengao da tela compreende:

a) Limpeza didria fazendo uso de pano
de algodao extremamente macio e
sem fiapos. Borrife alcool isopropilico
(em pouquissima quantidade) no
pano e passe suavemente sobre a tela
e aguarde secar.

b) Use sempre filme de PVC para prote)
ger a tela, e troque diariamente o filme
sempre apos cada limpeza.

7.1.5 Manutencgao dos Manipulos

Os manipulos sdo componentes frageis.
Ndo derrube, ndo provoque choques
fisicos, ndo deixe sob superficie onde
possam ser facilmente derrubados. A
manutenc¢ao dos manipulos compreende:

a) Sempre, a cada procedimento que for
realizar, faga uma desinfeccdo dos
mesmos, principalmente dos PADs,
onde sob nenhuma circunstancia
podera ter sujeira.

b) Para realizar a limpeza dos manipulos
faga uso de um pano macio, sem que
esteja soltando fios, e borrife um
pouco de solugéo alcdolica de diglu)
conato de clorexidina 0.5%, e faga a
limpeza dos manipulos.

¢) Nunca use nenhum tipo de solvente,
como removedores, gasolina etc.

d) Proceder com o mesmo método de
limpeza com o cabo (mangueira) do
manipulo. Mas ndo limpar o conector
do manipulo.

7.2 Troubleshooting

0O troubleshooting é um guia rapido desti)
nado a solucionar problemas que podem
ocorrer no dia a dia de uso. Caso siga as
instrucdes ou tenha alguma duvida, favor
contatar a assisténcia técnica Adoxy.




Problemas Checar

1) Se a fonte de alimentagéo esta ligada
ou desligada
2) Se a tomada esta conectada correta-
mente
Equipamento n&o liga 3) Se o bot&o de emergéncia esta desligado
4) Se a chave esta ligada
5) Se o interruptor de energia esta na

posicéo ligado

Tela ndo acende 1) Se o botdo power esta acionado
1) Se a maquina esta no modo START
Tela ndo acende 2) Se 0 manipulo esta na posigao correta

3) Se o fio do plugue esté ligado

Outros problemas 1) Contatar a assisténcia técnica ADOXY

7.3 Adverténcias precaugdes durante a manutengao do equipamento

N&o tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do equipamento
por partes semelhantes de outros aparelhos. Somente a ADOXY pode efetuar reparos com
pecas originais e garantir o perfeito funcionamento do equipamento.

Para garantir a seguranca elétrica do aparelho durante toda a sua vida Util, recomendamos
que o aparelho seja verificado por nossa assisténcia técnica autorizada em intervalos
regulares de no minimo uma vez ao ano (apods a garantia).

Falha no periodo de inspegéo periddica podera implicar em lesdo pessoal e danos ao
aparelho.



Capitulo 8: Garantia

8.1 Introducao

Capitulo destinado a apresentar as condi)
gOes de garantia de fabrica oferecidas
contratualmente pela Adoxy.

8.2 Adverténcias precaucdes durante a
manutencéao do equipamento

E altamente recomenddvel a leitura e
entendimento das condigdes e excluden)
tes de garantia oferecidos pelo fabricante.
Em caso de quaisquer duvidas, contate a
Adoxy para maiores esclarecimentos.

8.3 Condig¢des de garantia

Os servicos de garantia do Supramaximus
sdo realizados exclusivamente pela Assis)
téncia Técnica Adoxy, ndo sendo extensi)
vel a quaisquer outras empresas de assis)
téncia técnica. E as condigbes de garantia
da fabrica sao:

a) Defeitos causados na fabricagdo do
equipamento por 12 (doze) meses.

b) Vigéncia da garantia de fabrica
Adoxy sera iniciada a partir da data
de compra especificada na Nota
Fiscal, mesmo que o produto tenha
sido revendido e ou transferido a
terceiros.

c) Agendamento feito na Assisténcia
Técnica Adoxy.

8.4 Excludentes de garantia

Estdo excluidos de garantia os defeitos

causados por:

a) Transporte inadequado de qualquer
natureza,

b) Instalagdo inadequada;

c)

d)

p)

¢))

Instalagdo realizada por
imperita, inabilitada.

pessoa

Instalagdo sob condigdes de ambien-
te fora do especificado neste
manual.

Maus tratos recebidos na hora de
instalagao ou mesmo durante o uso.

Fendbmenos da natureza: enchentes,
ventania, furacoes, raios, terremotos,
tormentas, desmoronamentos etc.

Rede elétrica. Se a rede elétrica ndo
estiver sob as condigbes das
normais nacionais aplicaveis.

Se o0 equipamento estiver sendo
usado sem aterramento.

Se o equipamento estiver ligado em
extensoes, transformadores, réguas,
nobreaks, estabilizadores, benjamins
e ou em qualquer condi¢do ndo espe-
cificada neste manual.

Se 0s manipulos aplicadores
apresentarem sinais de mau uso
qualquer: sujeira, acumulo de gel de
contato, liquidos, sinais de queda.

Cristal LCD queimado,
qguebrado, manchado.

oxidado,

Se o lacre de garantia estiver rompi-
do.

Se realizada manutenc¢ao nao autori-
zada.

Se houver problema de fornecimento
de energia elétrica por parte da
concessiondria de energia.

Se faltar ventilagdo ou temperatura
adequadas e especificadas no
manual.

Pecas sujeitas a desgaste natural,
tais como botdes, teclas, algas,
suportes, cabos, manipulos, bobina
de Hemholtz.

Perda de acessorios e manipulos.




Capitulo 9: Informacdes técnicas

Este equipamento requer precaucdes
especiais em relagdo a sua compatibilida-
de eletromagnética e precisa ser instalado
e colocado em funcionamento de acordo
com as informagdes sobre compatibilida-
de eletromagnética fornecidas no manual
de instrucoes.

Equipamentos de comunicagdo de RF
moveis e portateis podem afetar a opera-
gao deste equipamento. O equipamento
possui desempenho essencial (Desempe-
nho cuja falta cause risco).

9.1 Declaragdes do fabricante sobre a
compatibilidade eletromagnética (CEM)

O Supramaximus foi desenvolvido de
acordo com as regras reconhecidas da
técnica e foram observados os dados
relativos a finalidade dos componentes.

& O Supramaximus nao pode ser
operado na proximidade de dispo)
sitivos cirurgicos de alta frequéncia
ou tomografos de ressonancia
magnética ativos que possam
causar fortes interferéncias eletro)
magnéticas.

& O Supramaximus foi dimensionado

e testado exclusivamente para

estabelecimentos de saude, como
clinicas e hospitais.

A O Supramaximus ndo possuf oaracg
teristicas de desempenho essen
ciais que possam ser afetadas por
interferéncias eletromagnéticas.

ﬁ O Supramdximus n&o pode ser utiliza)

do ao lado de outros aparelhos nem

empilhado em cima de outros apare)

lhos, uma vez que isso pode resultar

em erros de funcionamento. Se 0 uso

for indispensavel, € obrigatodrio obser

var constantemente todos os apare

Ihos de forma a assegurar o funciona
mento normal.

A compatibilidade eletromagnética
do Supramaximus foi testada
fazendo uso do equipamento e
parte aplicados originais.

A utilizagdo de acessérios, conver)
sores, adaptadores, manipulos e
cabos que ndo sejam os especifi)
cados neste manual e disponibili)
zados pelo fabricante do Suprama)
ximus podem resultar em maiores
emissbes eletromagnéticas ou
numa menor resisténcia a interfe)
réncias  eletromagnéticas  do
equipamento e, consequentemen)
te, em funcionamento indevido.

O Supramaximus nao possui parte
aplicada, componentes, cabos e
nem outros elementos que
possam deteriorar a compatibilida)
de eletromagnética.

Os aparelhos de comunicacédo de
alta frequéncia portéteis (incluindo
periféricos como cabos de
antenas) devem ser utilizados a
uma distéancia minima de 30cm do
equipamento e parte aplicada,
incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario podera
afetar desempenho.

A imunidade de AF do equipamen)
to foi apenas testada com frequén)
cias selecionadas. Transientes que
ocorram nas imediagbes com
outras frequéncias podem deterio)
rar o desempenho operacional. As
frequéncias testadas podem ser
consultadas na tabela apropriada
no capitulo seguinte.




A O Supramaximus nao possui componentes que, ao longo de sua vida Util, possam
desgastar-se e que possam deteriorar a compatibilidade eletromagnética. Assim
sendo, ndo é necessdria nenhuma manutengdo especifica para que fiquem garanti)
das as condig¢des basicas de seguranca. Foram realizados todos os testes conforme
a norma DIN EN 60601-1-2, edi¢cdo 4.0. Nao foram aplicadas outras normas nem
prescricoes relativamente a compatibilidade eletromagnética.

9.2 Emissdes eletromagnéticas para o Supramaximus

® Diretrizes e declaracdo do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

0 aparelho Supramaximus destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos descri)
tos abaixo. O utilizador responsavel do equipamento Supramaximus deve assegurar-se de
gue o mesmo sera utilizado em um ambiente com estas caracteristicas:

Medic¢oes das : : At P
eMISSHes Conformidade Ambiente eletromagnético Diretrizes
O aparelho Supramaximus tem de
Emissdes d emitir energia eletromagnética para
int fm@sqes ef Grubo 1 gue possa funcionar de acordo com a
inter eregcl:é%%o1n1or) P sua finalidade prevista. Isto pode
mea interferir com aparelhos eletrénicos
gue se encontram nas imediagdes
Emissoes de interfe) A qualidade da alimentagdo deve
réncia AF conforme Classe A corresponder a um ambiente tipica)
a CISPR 11 mente comercial ou hospitalar. Se o
Emissoes harmoni) utilizador do Supramaximus precisar
! f DI;\I ol A de um funcionamento continuo,
CaSE(,i/?g%c%e_;Z asse mesmo quando ocorrerem falhas na
alimentacao elétrica, recomenda-se
o . que 0 Supramaximus seja alimenta)
Q%rg'ssggiznd;g?gﬁ?) dos através de uma fonte de alimen)
lacdo conforme a Nao realizada tagao ininterrupta ou uma bateria.
DIN EM 61000-3-3




® Diretrizes e declaracado do fabricante — Resisténcia a interferéncias eletromagnéticas

0 aparelho Supramaximus destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos descri)
tos abaixo. O utilizador responsavel do equipamento Supramaximus deve assegurar-se de
gue o mesmo sera utilizado em um ambiente com estas caracteristicas.

Testes de resisténcia
a interferéncias

Descarga elétrica
(ESD) conforme a
DIN EN 61000-4-2

DIN EN 60601-
nivel de teste

+8 kV descarga de

contato. +2 kV, +4
kV; +8 kV; +15kV
descarga de ar

Nivel de
conformidade

+8 kV descarga de

contato. +2 kV, +4
kV; +8 kV; +15kV
descarga de ar

Ambiente eletromagné-
tico Diretrizes

Os pavimentos devem
ser de madeira ou
material ceramico. No
caso de revestimentos
sintéticos, é necessario
umidade relativa do ar
minima de 30%.

Interferéncias

A qualidade da tenséo

elétricas transito- Freiﬁléxcia Freiﬁléxcia de alimentagado tem de
rias rapidas/bursts de rg oticdo de rg oticdo corresponder a um

conforme a DIN EN ] OC?KHQZ ] OC?KHQZ ambiente tipicamente

61000-4-4 comercial ou hospitalar.

Sob ~ A qualidade da tensao

(picgs)rifﬁf%?ﬁwse a de alimentagéo tem de
+0,5kV, +1kV +0,5kV, +1kV corresponder aum

DINCEEE)“ 0008'4'5 ambiente tipicamente

- aboa cabo- comercial ou hospitalar.

A qualidade da tensao

" de alimentagéo tem de

Sobretensdes +0,5kV, £1kV, +0,5kV, £1kV,

(picos) iy Ry corresponder a um

ambiente tipicamente
comercial ou hospitalar.




® Diretrizes e declaragéo do fabricante — Resisténcia a interferéncias eletromagnéticas

0 aparelho Supramaximus destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos descri)
tos abaixo. O utilizador responsavel do equipamento Supramaximus deve assegurar-se de
gue o mesmo sera utilizado em um ambiente com estas caracteristicas.

Testes de resisténcia a
interferéncias

Conforme a DIN
EN61000-4-5
Cabo a terra

DIN EN 60601-
nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético

Quedas de tensao
conforme a DIN

0% Ut. 0,5 ciclo

Com 0°, 45°,90°,

135°,180°, 225°,
270°e 315°

0% Ut. 0,5 ciclo

Com 0°, 45°,90°,

135°,180°, 225°,
270°e 315

0% Ut 1 cicloe

0% Ut 1 cicloe

A qualidade da tenséo
de alimentagdo tem de
corresponder a um
ambiente tipicamente
comercial ou hospitalar.

EN 61000-4-11 70% Ut 70% Ut 25 Se o utilizador do
25/30 ciclos ciclos Supramaximus
Monofasico Monofdsico precisar do funciona-
com 0° com 0° mento continuo
mesmo em casa de
falhas na alimentagao
elétrica, recomenda-se
Interrupgdes de 0% Ut o que 0 Supramaximus
tensdo conforme 250/300 0% L1 250 seja ligado a uma fortte
DIN EM 61000-4-11 ciclos ! ininterrupta ou a uma
bateria
Os campos eletromag-
Campo eletromag- néticos da frequéncia
nético de frequén- 30A/m da rede deveriam
cia de alimentagao 5047 ou 30A/m corresponder aos
(50/60Hz) confor- 60Hz S0Hz valores tipicos
me a DIN EM existentes em
61000-4-8 ambientes comerciais

ou hospitalares

Nota: a Ut € a tenséo alternada da rede antes da aplicagdo dos niveis de teste



® Diretrizes e declaracédo do fabricante — Resisténcia a interferéncia eletromagnéticas

0 aparelho Supramaximus destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos descri)
tos abaixo. O utilizador responsavel do equipamento Supramaximus deve assegurar-se de

gue o mesmo sera utilizado em um ambiente com estas caracteristicas.

Testes de resisténcia a
interferéncias

Interferéncia por
condugao,
induzidas por
campos de alta
frequéncia
conforme DIN
EN 61000-4-5

Campos eletro-
magneticos de AF
conforme a DIN
EN 61000-4-3

DIN EN 60601- Nivel de
nivel de teste conformidade
3V 0,15MHz 3V 0,15MHz-

80MHz 80MHz

6V na banda de 6V na banda de

ISM entre 0,15MHz ISM entre 0,15MHz
e 80MHz e 80MHz
80%AmM com 1KHz 80%Am com 1KHz
3V/m 3V/m
80MHz — 80MHz —
2,7GHz 2,7GHz
80% Am até 80% Am até
TKHz TKHz

Ambiente
eletromagnético

E possivel que
ocorram interfe-
réncias nas
imediacdes de
aparelhos que
ostentem o
seguinte simbolo

(R




e Diretrizes e declaracéo do fabricante — Resisténcia a interferéncia eletromagnéticas

Frequéncia

Nivel de teste

Banda Manutengao x Poténcia P deresisténcia
deteste (MHz) (Servico) Moduiagao maxima (W) Distancia (m) ainterferén)
(MHz) I

cias (V/m)
385 380390 | TETRA4qo | Fulsada 18 3 27
18Hz
GMRS 460, Pulsada
450 430-470 FRS 460 18H7 2 3 28
/10 Banda LTE Pulsad
anda ulsada
745 704787 1317 7y 02 3 9
780
310 GSM 800/900
TETRA 800, Pulsada
870 800960 IDEN 820, 2 3 28
cbmAgso, | 217Hz
930 banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900,
GSM 1900; Pulsada
1845 1700-1990 DECT: Banda 21 7Hz 2 3 28
LTE 1,3 4,25
1970 UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11 Pulsad
2450 2400-2570 | b/g/n,RFID 2‘#% a 2 3 28
2450, banda z
LTE7
5240
5500 | 51005800 |WHANS0211)  Pulsada 02 3 9
a/n 18Hz
5785

Nota: Nunca utilizar acessorios, transdutor ou cabo com equipamento em ou sistema em
diferente daquele especificado, isso pode resultar no aumento das emissdes ou na redu)
gao da imunidade do equipamento em ou sistema EM.

Nota: A montagem de Sistema EM e modificagdes durante tempo de servigo requerem a
avaliacao dos requisitos desta norma 60601-1.



Nota: Podem ocorrer perigos que resultam da modificagdo ndo autorizada do Equipamen)
to EM.

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipa)
mento pode ndo oferecer protecdo adequada a servigos de comunicagdo por radiofrequ)
éncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o
equipamento.

9.3 Avisos

“Aviso: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado,
pois pode resultar em operacao inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que
este e 0 outro equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando
normalmente.”

“Aviso: O uso de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderiam resultar em emissées eletromag-
néticas elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em
operacao inadequada.”’

“Aviso: Convém gue 0s equipamentos portateis de comunicacado por RF (incluindo periféri-
cos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
qualquer parte do [Equipamento EM ou Sistema EM], incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento.”

“Aviso: O uso inadequado do tipo especificado de local blindado pode resultar em degrada-
gao do desempenho deste equipamento, interferéncia em outros equipamentos ou interfe-
réncia em servicos de radio.”

“Aviso: Este equipamento foi ensaiado para imunidade a RF irradiada somente a determi-
nadas frequéncias, e o uso de emissores de outras frequéncias nas proximidades pode
resultar em operagao inadequada.”’










