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Pulsed Magnetic Therapy Device
BIOMAG®

yay

BIOMAG® Lumina 3D-e com aplicadores

Lumina 3D-e, LUMINA 3D-e, biomag® Lumina 3D-e,
Biomag® Lumina 3D-e, Biomag® LUMINA 3D-e,
BIOMAG® LUMINA 3D-e

Obrigado por ter adquirido

o dispositivo médico da marca BIOMAG®.

Produzimos estes produtos com especial atencao a qualidade,
em conformidade com os requisitos regulamentares.

Antes de utilizar o dispositivo,
leia atentamente o Manual de Instrugcoes e

e siga todas as instrucoes nele contidas.
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1 INSTRUCOES E AVISOS DE SEGURANCA

A ATENCAO - O fabricante nao se responsabiliza pela utilizacdo incorreta do dispositivo médico.
A ATEN(;AO - Observe a finalidade prevista, indicagdes, contraindicacées, e outras disposicoes
e instru¢oes neste Manual de Instrucoes.
ATENCAO - Sio proibidas quaisquer modificacdes a este dispositivo médico.
A ATENCAO - N3o enrole o cabo de alimentacdo 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 reorientagao
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.
Uma distancia minima de 1m é considerada segura.
A ATENCAO - A nio realizacio da inspecao técnica periédica nos intervalos especificados implica a perda da garantia
do dispositivo médico e a exclusao da responsabilidade do fabricante pelo seu funcionamento posterior.

* Familiarize-se com o Manual de Instrucées antes de utilizar o dispositivo médico pela primeira vez.
= O dispositivo médico ndao deve ser utilizado para fins diferentes dos descritos neste manual,
nem por pessoas que nao se enquadrem no perfil descrito.
O fabricante nao é responsavel por eventuais danos. O utilizador assume o risco.
= O dispositivo médico destina-se exclusivamente a seres humanos.
O dispositivo médico destina-se a funcionamento intermitente.
= A operacgao e a manipulacao do dispositivo médico devem ser efetuadas exclusivamente por pessoas
que cumpram os requisitos especificados no Perfil do Utilizador e que sigam este Manual de Instrugdes.
= Em caso de falta de marcagao do produto, entre em contacto com o vendedor ou fabricante.
= Ligue apenas aplicadores aprovados pelo fabricante as tomadas do dispositivo.
= Proteja o dispositivo médico contra quedas e outros danos mecéanicos. Preste especial atencdo aos conectores
do dispositivo e aos aplicadores.
= Nao aplique a peca de fixacdo sobre pele lesionada (abrasao, escara, corte, etc.). Utilize sempre uma camada protetora,
como uma almofada descartavel ou outro material higiénico adequado.
= O dispositivo médico ndo deve ser exposto a agua, lavado com agua nem utilizado em ambientes molhados ou humidos
(durante o banho, sauna, etc.). Nao exponha o dispositivo médico a humidade.
= Quando o dispositivo médico for utilizado por varios utilizadores, é obrigatéria a desinfecdo dos aplicadores
antes de cada nova utilizagao.
= Nao coloque o dispositivo médico préoximo de fontes de calor.
= Para garantir uma melhor legibilidade do ecra, nao coloque o dispositivo na proximidade de uma fonte de luz.
= Nao utilize o dispositivo médico se estiver danificado.
= Qualquer intervencao no dispositivo médico é proibida.
= O dispositivo médico deve estar ligado a uma instalacao elétrica adequada, sem sinais de danos no cabo de alimentacao.
Em caso de duvida, solicite a inspe¢ao por um técnico qualificado.
= Nao utilize o dispositivo médico em caso de danos nos cabos de alimentacédo dos aplicadores.
Solicite a verificacdo por um técnico de assisténcia.
= Nao puxe os cabos de alimentac¢ao do dispositivo médico.
= Em caso de danos ou falta de paginas no Manual de Instru¢des, entre em contacto com o vendedor ou o fabricante.
= Em caso de duvida sobre as instrug¢ées do manual do utilizador, entre em contacto com a linha de apoio
ao cliente do fabricante.
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2 INTRODUCAO, INDICE DO MANUAL DE INSTRUCOES

Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG® Lumina 3D-e ¢ um dispositivo médico terapéutico ativo (doravante designado por dispositivo
médico), composto por uma unidade principal e aplicadores acoplaveis. E utilizado para aplicagées de magnetoterapia pulsada de baixa fre-
quéncia.

Utilize o dispositivo médico de acordo com a sua finalidade prevista. O fabricante nédo se responsabiliza por utilizagées indevidas ou contrarias
as instrugdes e recomendagées do Manual de Instrugdes.

1 INSTRUCOES E AVISOS DE SEGURANCA pag. 2 7.2 Selegao do aplicador e posicionamento pag. 20
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3 FINALIDADE PREVISTA, INDICACOES, CONTRAINDICACOES,

SIMBOLOS

3.1 Finalidade prevista

O dispositivo médico destina-se ao tratamento sintomatico com-
plementar para apoiar o alivio da dor, inchago, espasmos e desin-
toxicagéo, bem como para melhorar a circulagéo sanguinea (vaso-
dilatagdo) e acelerar a cicatrizagao.

A

Destinado a ser utilizado na pele intacta através de uma camada

protetora, como uma almofada descartavel ou outra almofada higiénica.

Durante a utilizagao do dispositivo médico, é fundamental respeitar os Principios de operacéao segura

e as Contraindicacgoes / Indicagdes; o dispositivo deve ser utilizado de acordo com as condigdes ambientais especificadas.
As informagdes basicas de seguranga também séo apresentadas no visor do dispositivo.

A utilizacao do dispositivo médico encontra-se descrita no capitulo final deste Manual.

o

Consulte o manual de instrucées: siga o manual e as informacées de seguranca fornecidas na introducgéo, respeite a finalidade de uti-
lizagao, bem como as indicagées e contraindicagoes.

3.2 Indicacbes e beneficios clinicos *

Indicacoes beneficios clinicos

Dor Efeito analgésico

Apoio (estimulacao) da regeneracao tecidual Efeito curativo

Edema Efeito anti-edema

Espasmos Efeito miorrelaxante

Disturbios da circulagdo sanguinea Efeito vasodilatador

Distarbios metabolicos Efeito metabélico desintoxicante

As indicagbes estabelecidas ocorrem como manifestagdes de diferentes estados de saude; por conseguinte, o dispositivo médico pode
ser utilizado em diversos estados de saude em areas médicas como, por exemplo, reabilitagéo, ortopedia, cirurgia, neurologia, reumatologia,
balneologia, medicina desportiva, urologia, geriatria e outras.

Antes de iniciar a utilizacdao do dispositivo médico, € necessaria uma avaliacao médica adequada da causa destas manifestacoes.
Deve ser realizado um diagnéstico adequado e, simultaneamente, excluidas as contraindicagées por um médico.
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3.3 Contraindicacées 4\

O dispositivo médico nao deve ser utilizado nos casos de contraindicagdes abaixo indicadas

= Gravidez = Doenca nervosa paroxistica

= Marcapasso = Hiperfungao da glandula tiroide

= Sangramento = Hiperfuncéo adrenal

= Sangramento menstrual = Miastenia grave

= Neoplasias = Doencas do hipotalamo e da glandula pituitaria

= Sepse grave = Psicose

= Estados febris = Dores de origem desconhecida

= Tuberculose ativa = Diagnéstico ndao especificado

= Infecgbes fungicas na area de aplicagao = Divergéncia com o procedimento terapéutico determinado

por profissional de saude

Efeitos colaterais do dispositivo médico

Nao foram descritos efeitos secundarios graves ou persistentes.
Raramente (aproximadamente 1% dos casos) podem ocorrer efeitos secundarios leves relacionados com o efeito de spa:

L] Dor de cabeca ligeira
= Diminuicao da pressao arterial e tonturas

Efeitos indesejaveis que podem ocorrer com maior frequéncia (mais de 5 % dos casos):

L] Aumento transitério da sensibilidade ou dor no local de aplicacao
(agravamento temporario ligeiro do sintoma tratado).

Medidas preventivas do dispositivo médico

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

. Deve ser dada atengéo especial a pacientes com hipotensao (ou tendéncia a ela) e hipertenséo durante
a aplicagao.

= Os efeitos individuais e a utilizagdo da magnetoterapia devem ser avaliados de acordo com a condicao
e reagdo especificas de cada paciente.

= Em caso de maior sensibilidade do paciente, recomenda-se reduzir a intensidade ou a duragao da aplicagdo no inicio da terapia
para manter os efeitos benéficos da magnetoterapia.

= Em caso de reagbes inesperadas, interrompa a aplicagao! Recomenda-se continuar a aplicagéo apos
verificagdo do médico assistente com base no procedimento por ele determinado.

= Um dispositivo médico, assim como outros dispositivos médicos, s6 pode ser utilizado para influenciar positivamente condigoes
médicas que foram diagnosticadas pelo médico do paciente, e para as quais foram excluidas as Contraindicagdes,
seguindo-se o Perfil do paciente.

Contraindicacées relativas ao operador do dispositivo médico

= O operador do dispositivo médico deve obedecer as mesmas regras aplicaveis ao paciente.

= A operagéo do dispositivo ndo é recomendada nos casos de contraindicagdes acima mencionadas.

O nao cumprimento das contraindicagées pode provocar danos a saude do paciente e do operador!

Caso um utilizador leigo néo fique satisfeito com o resultado da terapia, € necessario consultar um médico e seguir
as instrugdes no capitulo Principios de operagao segura.

Em caso de duvida, o operador (médico ou leigo) pode verificar a adequagao do software e dos acessorios junto ao fabricante.
A terapia de campo magnético de baixa frequéncia ndo pode ser objeto de sobredosagem.
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3.4 Lista de pictogramas e abreviaturas utilizados

Lista de pictogramas utilizados no rétulo Lista de abreviaturas utilizadas

@ Consultar o manual de instrugdes -~ Corrente alternada (CA) PEMF
Dispositivo de classe .
- ===  Corrente continua (CC) CMPBF
de protegao Il
Parte aplicada tipo BF A Atengao, aviso importante IMIM
Q) < e do cal T
Entrada para o aplicador 71 roteger do calor m
3 AN
@ Simbolo de alimentagéo T’ Proteger da humidade f
ﬁ Equ'|Pam~ento el'e tI'IC.O destinado Limitagao de temperatura Hz
a utilizagao em interiores
E Eliminagao ecoldgica do produto Limitagdo de humidade min
—-— =
Y Fragil, manusear com cuidado _@- Limitagao de pressao atmosférica I3
“ Fabricante &I Data de fabrico CEM
Rs: Distribuidor @ Numero de série ‘I’
&
&I @ Numero de identificagéo do dispositivo/kit &I-@ Ano de fabrico Numero de série %
26-12345 26 (= 2026) = 12345
Dispositivo médico Nome do produto no catalogo
Identificador Unico de Dispositivo (uma série de caracteres numéricos criados com base

num padréo de identificagdo e codificagdo de dispositivo médico reconhecido globalmente)

Simbolo que indica a conformidade do produto com os requisitos aplicaveis
do EEE para colocagao no mercado

Explicacées

Dispositivo médico = dispositivo com aplicadores
Dispositivo = unidade eletrénica de controlo
Aplicador = pega de fixagéo acoplavel

N
m

P biomag’ Lumina 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

Simbolo de polaridade
dos aplicadores

Adverténcia — ver a nota explicativa
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Lista de pictogramas utilizados no dispositivo médico e no manual de instrucées
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Pulsed Magnetic Therapy Device BIOMAG®
Lista de TODOS OS PROGRAMAS
MEUS PROGRAMAS

Botao de confirmagao

Navegar no menu

Outro menu

Ativar repeti¢ao do programa

Informagdes sobre o programa

Continuar com a selegao de programas
Copiar para MEUS PROGRAMAS

Eliminar de MEUS PROGRAMAS
Visualizar o MENU

Voltar

Visualizar instrugdes de operador

Visualizar efeitos basicos

Contraindicagoes

Configuragédo do dispositivo

Confirmagéo ou rejei¢ao da selegao da configuragao
Programas favoritos

Personal memory

Transferéncia de programas

~

Q{))

Nn N
Ffmm
©
carregado  descarregado
(m 1 (m
U

£

s

U

R
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Logotipo do fabricante BIOMAG®
Tempo

Definir comentarios

Audio/sem som

Configuragdes de saidas
Alargamento do menu EXTRA
Botao funcional de tempo / intensidade
PIN 1/PIN 2

Selecao de idiomas

Bloqueio do teclado

Numero de aplicagdes pré-pagas
Acumulador

Dispositivo com bateria

Historia das aplicagoes

Tipo de programa

Indicagoes

Programas sincronos (sem 3D)

Programas rotativos (3D)

Comutagao progressiva

Comutagao simultanea

Conector 3 / Conector 2 / Conector 1

Ligagéo do aplicador em forma fechada
Modelagéo do aplicador em diferentes posigoes

Durante o manuseamento e o transporte
nao segure pelo visor
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4 INFORMACOES BASICAS

4.1 Principio da acao bioldogica [

A magnetoterapia consiste na agdo de um campo magnético artificial
de parametros especificos no organismo humano. Trata-se de uma
terapia fisica durante a qual o campo magnético pulsado de baixa fre-
quéncia é gerado a superficie do aplicador.

Como ja foi dito na finalidade prevista, ocorrem alteragdes fisiologicas
nos tecidos apos a aplicagéo da terapia magnética pulsada de baixa
frequéncia como consequéncia do alivio da dor e, em particular, da
vasodilatagédo induzida de capilares e pré-capilares e dos seguintes
beneficios terapéuticos resultantes:

= Analgésico — alivio da sensagéo de dor
= Curativo — efeito anti-inflamatorio e antirreumatico
= Anti-inchago — antiedema
= Miorrelaxante — alivio de espasmos musculares
= Vasodilatador — expande especialmente a microcirculagao
= Desintoxicante — ajuda a eliminar toxinas,
residuos e outros metabolitos

Por sua agéo, o campo magnético pulsado de baixa frequéncia (CM-
PBF) afeta a permeabilidade das membranas celulares e provoca
a aceleragéo do metabolismo. Provoca a vasodilatagdo dos capilares
e pré-capilares no local de aplicagdo e, consequentemente, aumenta
significativamente o fluxo sanguineo e a oxigenagao da parte do corpo
(melhoria da microcirculagéo) onde ¢ aplicado o CMPBF.

O resultado é um aumento da taxa metabolica, uma melhoria no forne-
cimento de sangue oxigenado e de nutrientes aos tecidos expostos,
criando condigdes ideais para a cura fisiologica e regeneragéo de te-
cidos danificados. Esses processos, em interagéo, permitem os de-
mais efeitos terapéuticos mencionados anteriormente. A terapia pul-
sada de campo eletromagnético (PEMF) passa por todo o organismo,
atua em cada célula em toda a profundidade do tecido exposto e pode
afetar terapeuticamente estruturas profundas e superficiais durante
a aplicagao.

Efeito analgésico

A PEMF, através da indugdo magnética, provoca a geragéo de corrente
nas fibras nervosas. Essa corrente induzida bloqueia a transmissdo
das sensagdes dolorosas do local da dor, através da medula espinhal,
até os centros do cérebro. Como resultado deste e de outros meca-
nismos, a dor é suprimida. Esses outros mecanismos incluem o au-
mento da produgéo de endorfinas, supressao da inflamagéo e edema.
Além disso, ¢ também ativado o mecanismo miorrelaxante ou relaxa-
mento do ténus muscular (tensio). A elevada libertagao de endorfinas
e a regulagéo da transferéncia de ides de calcio através da membrana

celular interferem também na vasodilatagéo, efeito analgésico e na se-
dagdo. Foi demonstrado o aumento da atividade da lactato desidro-
genase nos musculos expostos apos aplicagdes da PEMF. A lactato
desidrogenase participa na degradagéo do acido lactico, que estimula
os recetores nervosos e causa dor.

Efeito curativo

O efeito do PEMF nos ossos e nos tecidos moles ¢ explicado pela
estimulagéo inespecifica da membrana citoplasmatica (celular). Nesta
membrana, é ativada a cadeia metabdlica, cujo ponto chave ¢é a alte-
ragéo na proporgdo de cAMP e cGMP, ou seja, na proporgao entre
adenosina monofosfato ciclico e guanosina monofosfato ciclico.
No caso da utilizagdo do efeito regenerativo nos ossos, as apli-
cagbes conduzem a um aumento transitério da atividade dos os-
teoclastos, seguido do inicio do processo de renovagédo do tecido
osseo através da ativagdo dos osteoblastos. A PEMF acelera signi-
ficativamente a cura, ativa a formagao do novo tecido, a calcificagao
e aumenta a sensibilidade a paratormona, que, entre outras coisas,
ajuda a controlar o nivel de célcio no corpo. Uma melhor circulagao
sanguinea no tecido e uma maior saturagdo de oxigénio ajudam a re-
duzir as inflamagdes em todos os tecidos mais rapidamente e ao mes-
mo tempo potenciam o efeito de um possivel tratamento antibiotico.
A regeneragdo de nervos periféricos danificados também é signifi-
cativamente acelerada, assim como a regeneragdo de neurofibrilas
(fibras em neurdnios) e o crescimento de axonios centrais (fibras que
emanam de células).

Efeito anti-inchaco

O inchago é causado por uma perturbagéo na circulagdo sanguinea
ao nivel dos capilares sanguineos, com a consequente acumulagao
de liquido entre as células. As aplicagées da PEMF visam agir contra
as principais causas do inchago, ou seja, 0 aumento da tensdo san-
guinea nos vasos capilares (os menores vasos sanguineos do corpo),
contra disturbios na drenagem de liquidos do tecido e também contra
um possivel aumento da permeabilidade das paredes capilares. Uma
melhor perfuséo, ou seja, um fluxo mais eficiente através dos tecidos,
desempenha um papel importante nos efeitos da PEMF. A aceleragao
do metabolismo apds a aplicagdo da magnetoterapia pulsada permite
uma absorgéo mais rapida dos edemas, ao mesmo tempo que ocorre
uma agéo anti-inflamatoria e analgésica significativa na regido tratada.
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Efeito miorrelaxante

A agédo da PEMF acelera a drenagem dos metabdlitos acidos, que
provocam irritagéo dolorosa nos musculos e em locais de inflamagdes
cronicas. A drenagem destes metabolitos resulta de uma melhor per-
fusdo (fluxo através dos tecidos) e do aumento da atividade da lactato
desidrogenase que condiciona a degradagéo de acido lactico. Devido
a aplicagéo da PEMF, o espasmo muscular ¢ significativamente redu-
zido. Além disso, a terapia reduz a irritagéo radicular 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
amodificagdo desses reflexos do organismo, os espasmos musculares
ou contraturas e as convulsdes relaxam. O resultado desse relaxamento
€ uma nova redugdo da dor. Assim, a aplicagdo da PEMF leva ao re-
laxamento dos musculos esqueléticos e melhoria da mobilidade. Esta
melhoria na mobilidade permite uma expanséo adicional da terapia,
por exemplo na forma de exercicios de reabilitagdo mais faceis.

Efeito vasodilatador

A PEMF com os parametros definidos apropriadamente atua contra o
chamado fendmeno de Rouleaux, ou seja, a agregagéo dos eritrécitos
que transportam o oxigénio no sangue. O efeito resultante é a redis-
persdo de eritrécitos individuais, aumentando-se assim a superficie
disponivel para a ligagao do oxigénio. O sangue que passou através
de um campo magnético pulsado adequado apresenta, assim, me-
lhor capacidade de oxigenagdo e transferéncia do oxigénio para os
tecidos. Durante a agdo da PEMF, verifica-se a ativagéo do sistema
nervoso parassimpatico e o refluxo de ides Ca?*, o que origina o rela-
xamento dos musculos dos vasos sanguineos (especialmente os es-
fincteres pré-capilares) e a consequente vasodilatagéo.

M

A aplicagdo do CMPBF afeta através da sua agéo eletromagnética
a polarizagéo dos globulos vermelhos. A polarizagdo das células san-
guineas afeta o tonus da musculatura lisa dos pequenos vasos, ar-
teriolas e vasos capilares. Isso origina a expansdo do leito vascular
(vasodilatacdo e melhoria da microcirculacéo) e, consequentemente,
um melhor fornecimento de sangue oxigenado aos tecidos e nutrientes.
A microcirculagdo melhorada contribui para a evacuagdo mais ra-
pida de substancias tdxicas e metabolitos dos tecidos. A PEMF
também aumenta significativamente a pressdo parcial de oxigénio
e afeta a plasticidade ou flexibilidade dos glébulos, permitindo-lhes
atravessar mais facilmente o leito capilar. Além disso, com aplicagdes
a longo prazo desse método, ocorre também a neovascularizagéo,
ou seja, a formagdo mais répida de novos pequenos vasos sangui-
neos. A aplicagdo de um campo magnético também reduz o risco de
formagéo de coagulos sanguineos (trombos).

Efeito desintoxicante

A PEMF penetra uniformemente o tecido humano e pode atuar, como
um dos poucos métodos terapéuticos, também em locais de inflama-
¢do interna. O PEMF, no local de aplicagéo, influencia as células ao
induzir nelas correntes elétricas fracas. Como consequéncia dessa
indugéo, ocorrem alteragdes nos potenciais de superficie das células.
A base de todo processo de desintoxicagdo € um melhor fornecimento
de nutrientes e uma eliminagdo mais eficiente de produtos metabdli-

Cos.
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4.2 Perfil do Paciente,
do Operador e do Formador

Perfil do Paciente

Para quem se destina o dispositivo médico?
= O dispositivo médico destina-se a pacientes adultos
a partir dos 18 anos.

A\

O dispositivo médico pode ser utilizado para tratar apenas as con-
digdes médicas que tenham sido diagnosticadas por um médico,
devendo, simultaneamente, ser excluidas de forma

qualificada quaisquer contraindicagoes.

Perfil do Operador (utilizador)

Quem pode operar o dispositivo médico?

= Profissionais de saude qualificados no ambito

de uma instituicdo de saude (médico, fisioterapeuta,
enfermeira) e em conformidade com a legislacédo

e os regulamentos aplicaveis no respetivo pais.

A formagéo é realizada por um representante devidamente
formado e autorizado pelo fabricante ou por um representante
devidamente formado e autorizado do distribuidor.

= Um operador leigo (adulto) ou um paciente

(pode ser um operador leigo) em ambiente doméstico
s6 deve utilizar mediante formacao adequada relativa
ao funcionamento do dispositivo médico e ao respeitar
as instru¢oes do manual.

A formacao ¢ realizada por um representante devidamente formado e autorizado pelo fabricante

ou por um representante devidamente formado e autorizado do distribuidor.

O dispositivo médico ndo deve ser manuseado por criangas nem por pessoas ndo autorizadas ou sem formagédo adequada.

A familiarizagdo com as caracteristicas do dispositivo médico, as condigdes da sua utilizagdo e o perfil do utilizador é confirmada pelo
consentimento formal da pessoa formada, em formato impresso ou eletrénico, ou por outro meio adequado que permita a rastreabilidade.

Perfil do Formador

Quem pode instruir e formar o utilizador do dispositivo médico?
= Pessoal autorizado do fabricante ou um representante autorizado por escrito pelo fabricante (por exemplo, o distribuidor).
O registo da formagao pode integrar o contrato de compra; no caso de formagao posterior a aquisigao deve ser elaborado um registo separado.

A\ ATENCAO

O dispositivo médico nao deve ser utilizado para qualquer outro fim nem por pessoas diferentes das indicadas neste capitulo,
ou de forma diversa da descrita.

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

Dispositivo médico concebido para funcionamento nédo continuo.
Destina-se a aplicagdo de campo magnético pulsado de baixa
frequéncia (intervalo de frequéncias de 4-81 Hz).

O dispositivo médico consiste num dispositivo e aplicadores conec-
taveis. O dispositivo ¢ uma unidade de controlo a partir da qual sdo
enviados impulsos elétricos com parametros predefinidos para os
aplicadores, os quais estdo equipados com um cabo com conector
destinado a ligagédo as saidas do dispositivo. O aplicador é a parte
aplicada ao paciente do dispositivo médico. A utilizagido do disposi-
tivo médico encontra-se descrita no capitulo no final do Manual de
Instrugodes.

A vida util do dispositivo médico esta condicionada a realizagéo perio-
dica dos controlos de seguranga técnica.

5.2 Descricao técnica, parametros
e software do dispositivo

5.2a) Descricdo técnica do dispositivo

O dispositivo ¢ uma unidade eletronica de controlo, alojada numa cai-
xa de plastico, com um visor de informagdes na parte superior. Na
parte inferior, possui uma entrada para o conector de alimentagéao e 4
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 progra-
mas (¢, com fungdo 3D §_, ousem 3D “. . A aplicagdo termi-
na automaticamente apos a conclusdo do programa selecionado.
A versdo do software pode ser exibida no ecra, premindo simulta-
neamente <& 7 Todos os elementos indicadores e de controlo
estdo localizados na parte frontal do dispositivo no capitulo
Descricdo do dispositivo. A utilizagdo do dispositivo encontra-se
descrita no capitulo no final do Manual de Instrugoes.

O dispositivo deve ser ligado a uma instalagédo elétrica adequa-
da. O dispositivo pode estar equipado com uma bateria que serve,
em caso de falha de corrente elétrica, para concluir a aplicagdo ou
quando a rede elétrica ndo esta temporariamente disponivel (o diodo
indicador de alimentacdo apaga-se). Apds o restabelecimento do for-
necimento de energia elétrica, o dispositivo retoma automaticamente
o funcionamento ligado a rede (o diodo indicador acende-se) e a bateria
é automaticamente recarregada (o diodo indicador pisca).

A solugéo técnica baseia-se nos dispositivos médicos Pulsed Magnetic
Therapy Device BIOMAG®. O dispositivo médico utiliza ¥3P tecnologia
3D.

Os materiais de marketing mencionam a tecnologia 3D, que consiste
na ativagédo gradual e controlada das saidas individuais dos aplicado-
res do dispositivo para que num determinado momento a poténcia do
dispositivo seja direcionada para apenas uma saida por vez. Assim,
durante a aplicagao, a poténcia é transmitida para o aplicador gra-
dualmente, de modo que cada segmento do aplicador seja ativado
separadamente. Este ciclo repete-se continuamente de forma rotativa,
permitindo que cada aplicagdo seja o mais eficiente possivel e assim
otimamente eficaz.

A emissdo do campo magnético a partir dos modulos ativados in-
dividualmente ocorre no momento do impulso sem interferéncias e
sempre na intensidade maxima predefinida. A emissdo dos mddulos
adjacentes ou opostos ndo é afetada. E necessario sublinhar que
este modo de funcionamento 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
de direcionamento do campo magnético para as partes individuais do
aplicador é predefinida para o maximo, podendo, no entanto, ser ajus-
tada para valores inferiores.

Foram desenvolvidos aplicadores especificos para utilizar esta carac-
teristica do dispositivo médico, nos quais a ativagdo gradual dos res-
petivos segmentos é assegurada pelo seu design. Estes aplicadores
ligam-se ao dispositivo através de um conector especial de 3 pinos 2.
Dado que a poténcia total do dispositivo é direcionada individualmen-
te para cada saida, mesmo a ligagdo de varios aplicadores padrao
proporciona um desempenho mais eficiente do que dispositivos médi-
cos sem esta tecnologia.

A configuragéo padrédo do dispositivo médico garante a alternancia
gradual e regular dos impulsos entre as saidas individuais.

5.2b) Equipamento dos dispositivos
de magnetoterapia pulsada

BIOMAG® Lumina 3D-e

Dispositivo equipado com o modo EASY sem bateria
o,

LUMINA 3D-e EB

LUMINA 3D-e CB

LUMINA 3D-e EA

LUMINA 3D-e CA

6 programas 3D, 4 saidas, intensidade e tempo basicos,
repetigdo do programa, cabo de alimentagéo flexivel,
cinta de fixagao, testador, manual

Dispositivo equipado com o modo CLINIC sem bateria

6 programas 3D, 4 saidas, regulagéo da intensidade, regulagéo do
tempo, repeti¢éo do programa, ativagao independente de 2 programas,
cabo de alimentagéo flexivel, cinta de fixagao, testador, manual

Dispositivo equipado com o modo EASY com bateria

6 programas 3D, 4 saidas, intensidade e tempo basicos,
repeti¢do do programa, cabo de alimentagéo flexivel,
cinta de fixagao, testador, manual

Dispositivo equipado com o modo CLINIC com bateria

6 programas 3D, 4 saidas, regulagéo da intensidade, regulagéo do
tempo, repeti¢éo do programa, ativagao independente de 2 programas,
cabo de alimentagéo flexivel, cinta de fixagao, testador, manual
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5.2c) Parametros técnicos do dispositivo

™ F " S

Versao do software

Tenséao de alimentacao da rede

Poténcia absorvida do dispositivo

Tensao de alimentacao da fonte integrada
Tensao de alimentacao da bateria:

Classe de isolamento do dispositivo
Cabo de alimentacao

Tipo da parte aplicada

Ambiente

Grau de protegao

IMIM - intensidade maxima da indugao magnética

Regulagdo de saida (intensidade)

Numero de saidas para aplicadores
Numero de programas EASY

Numero basico de programas em MEUS PROGRAMAS no modo EASY
(possibilidade de copiar o programa sem renomear / com renomeagao)

Numero de programas CLINIC

Numero basico de programas em MEUS PROGRAMAS no modo CLINIC
(possibilidade de copiar o programa sem renomear / com renomeac&o)

Frequéncia de programas
Forma de impulsos

Largura da frente de subida dos impulsos
(de acordo com o programa selecionado e a inducéo do aplicador)

Largura dos impulsos
Largura da frente descendente de acordo com a indugéo do aplicador
Tempo de aplicagao

Fim da aplicagao

Mensagens de adverténcia

CEM - compatibilidade eletromagnética

Temperatura de funcionamento em torno do dispositivo
Dimensées do dispositivo

Visor

Peso do dispositivo

Tipo de bateria (caso o dispositivo esteja equipado com bateria)
Peso da bateria

Tempo de funcionamento do dispositivo a bateria (quatro saidas ocupadas)
Tempo de carregamento da bateria até completar a carga

P biomag’ Lumina 3D-e

Exibi¢cao no ecra
www.biomag.pt/info/

~100-240 V /50/60 Hz
60 VA
24V =
74V
II.
HO5VVH2-F 2 x 0,75 mm

Tipo BF
Comum
IP30*
Max. 35 mT
EASY CLINIC
sem regulacéo 12 graus

1,5, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90,100 %
4

6 programas
** 1 usado mais frequentemente + 8 opgdes
6 programas

*** 1 usado mais frequentemente + 200 opgoes

EASY de 4-81 Hz CLINIC de 4-81 Hz
Retangulo (modificado de acordo com a frequéncia)
0,4-2,5 ms
1,1-11,1 ms ***
0,56-8,5 ms
EASY CLINIC
1 intervalo de tempo 9 intervalos de tempo
20 min 5, 10, 15, 20, 25, 30, 45, 60, 90 min

Sinalizagéo acustica + Ecra
Sinalizagéo acustica + Ecra
CSN EN 60601-1-2 ed. 3:2016+A1:2021
+5° - +35°C
240x 162 x 75mm
3,5' TFT
0,845kg
Bateria de litio LIP745690P/2S (3550 mA/h / 26,63 Wh)
1659
aprox. 160 min
7 horas
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5.2d) Software do dispositivo
Programas e respetivos parametros

Frequéncia / Tempo

Numero do programa Nome

Programa
n.°1

Programa
n.°2

Programa
n.°3

Programa
n.’4

Programa
n.°’5

Programa
n.°6

EFEITO
ANALGESICO
apoio ao alivio

da dor

EFEITO
CURATIVO
apoio a cura

e aregeneragdo
EFEITO
ANTI-INCHACO

apoio ao recuo
de inchagos

EFEITO
MIORRELAXANTE

apoio ao recuo de espasmos
e inchagos

EFEITO
VASODILATADOR
apoio a vasodilatagdo

e a circulagdo sanguinea
EF. METABOLICO
DESINTOXICANTE

apoio ao metabolismo
e a desintoxicagao

5-12 Hz
2min 30 s 15s

de sequéncia

15 Hz

50-81 Hz
2min30s

12-15 Hz
2min30 s

10-12 Hz
3 min

12 Hz
1 min

4-12 Hz
2 min

25 Hz
15s

12 Hz
30s

50-75 Hz
30s

50-80 Hz
2 min

50-81 Hz
1 min

Alternancia
de frequéncias

aumento gradual

aumento gradual /
apos
impulso

aumento gradual

aumento gradual

apos impulso /
aumento gradual

aumento gradual

Sequéncia = grupo de frequéncias que se repetem periodicamente durante o tempo de aplicagéo.

Modos do dispositivo: EASY ou CLINIC

O dispositivo Lumina 3D-e, equipado com o software EASY

O dispositivo Lumina 3D-e, equipado com o software CLINIC

Intensidade

EASY: sem
regulagao
CLINIC: 1-100%

EASY: sem
regulagao
CLINIC: 1-100%

EASY: sem
regulagao
CLINIC: 1-100%

EASY: sem
regulagao
CLINIC: 1-100%

EASY: sem
regulagao
CLINIC: 1-100%

EASY: sem
regulagao
CLINIC: 1-100%

Manual de instrucdes pagina |

Tempo de aplicagio \’

EASY: 20 min
CLINIC: 20 min (5-90 min)

EASY: 20 min
CLINIC: 20 min (5-90 min)

EASY: 20 min
CLINIC: 20 min (5-90 min)

EASY: 20 min
CLINIC: 20 min (5—90 min)

EASY: 20 min
CLINIC: 20 min (5-90 min)

EASY: 20 min
CLINIC: 20 min (5-90 min)

, destina-se, pela sua simplicidade de utilizagao, a pacientes em cuidados domiciliarios,
podendo também ser utilizado por prestadores de cuidados de saude.

, destina-se, pelo seu conforto de utilizagdo, as necessidades dos prestadores

de cuidados de saude, mas também a pacientes em cuidados domiciliarios que pretendam utilizar as possibilidades de configuragéo do dispositivo.

Notas explicativas para a tabela 5.2c)

*

IP 0 — sem protegéao contra agua

*k

1 usado mais frequentemente + outros 8 individuais

IP 3 — protegido contra a entrada de corpos sélidos com dimensédo = 2,5 mm

A fungao guarda automaticamente um programa mais usado, além disso ¢é possivel copiar
até outros 8 programas com o nome individual do programa preferencial.

1 usado mais frequentemente + outros 200 individuais

A fungao guarda automaticamente um programa mais usado, além disso é possivel copiar
até 200 outros programas com o nome individual do programa preferencial.

ko

Varia automaticamente por programagéo em trés graus para obter a melhor resposta possivel da célula.
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5.3 Descricao técnica e dados
dos aplicadores

Da gama de aplicadores disponiveis, é possivel escolher sempre o mais
adequado em termos de tamanho e forma, de acordo com o objetivo
terapéutico especifico. Ao avaliar a adequagéo de cada aplicador, deve
garantir-se que seja colocado de forma confortavel e o mais proximo
possivel da area afetada. Alguns aplicadores permitem a fixagdo na
parte do corpo afetada por meio de uma fita elastica.

Os aplicadores constituem a parte aplicada do dispositivo médico e
sdo baseados em bobinas de ar enroladas por um condutor de cobre
esmaltado ou outro condutor a uma estrutura especial. Os aplicadores
apresentam polaridade norte de um lado (indicada na etiqueta de
fabrico) e polaridade sul do outro lado. Durante o funcionamento, os
aplicadores emitem suaves sons de batimento ao ritmo dos impulsos.
A superficie do aplicador é revestida com pele sintética de alta
qualidade. Todos os aplicadores incluem fivelas de plastico e etiquetas
com a identificagado do logodtipo do fabricante. Os aplicadores estao
equipados com Conector 1 [, Conector 2 "3, Conector 3 ") que se
ligam ao dispositivo.

= Aplicadores circulares

Os aplicadores tém uma forma de cilindro oco. Sao utilizados para
enfatizar a agao uniforme do campo magnético. Séo indicados para
aplicagdes profundas de acordo com o seu didmetro, enfiando-os

numa parte especifica do corpo.

= Aplicadores planos

Os aplicadores apresentam a forma de uma almofada flexivel. Sdo uti-
lizados para cobrir areas maiores e permitem dobrar partes individuais
conforme necessario. Destinam-se a aplicagbes nos membros ou,
consoante o tamanho, em todo o corpo.

= Aplicadores combinados

Os aplicadores tém a forma de uma almofada flexivel com aberturas.
Permitem 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 adaptada, direcionada para um ponto
especifico. Utilizam-se para intensificar a agéo localizada do campo
magnético, permitindo aplicagdes precisas na area visada.

P biomag’ Lumina 3D-e

5.3a) Parametros e instrucbes comuns
para todos os aplicadores

1| Cabo de saida CYLY 4x0,50 mm?

2| Terminagao do cabo com conector JACK 3,5 mm
(1x, 2x ou 3x — dependendo do tipo de aplicador)

3| Parte aplicada de tipo BF

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

5| Temperatura de funcionamento (em redor do aplicador)
+5 °C — +35 °C (exceto para A1P, A2P, A3P, A6P2, A10P
+5°C - +28 °C)

6| Posicdo de funcionamento ilimitada

7| Recomenda-se a aplicagio através de uma almofada
descartavel ou outra protegéo higiénica.

8| A maioria dos aplicadores planos oferece a opgéo
de fixagdo utilizando meios auxiliares de fixagao

A descrigdo dos aplicadores encontra-se nas paginas seguintes.
A utilizagéo individual dos aplicadores encontra-se no capitulo no final
do Manual de Instrugoes.

Aviso importante

Ligue ou desligue o aplicador apenas quando nenhum programa esti-
ver em execugéo no dispositivo.

E proibido utilizar com o dispositivo médico quaisquer aplicadores que
nao sejam originais, exceto acessorios aprovados pelo fabricante.
Quando o dispositivo funciona a bateria, a intensidade do campo
magnético dos aplicadores é reduzida.

No aplicador A6P2, nédo altere a diregdo do campo magnético duran-
te a aplicagdo e respeite o tempo predefinido de utilizagdo (20 min
de aplicagdo e 40 min de estabilizagéao até atingir a temperatura de
funcionamento).

Testador Biomag

Com o dispositivo de teste, é possivel detetar impulsos magné-
ticos que emanam do aplicador e vibram ao ritmo das frequéncias.
A polaridade norte do aplicador esta marcada com uma letra circun-

dada m

Acessorios adicionais

Todos os acessorios adicionais (caixas, cintas, bolsas, etc.) podem
ser obtidos mediante solicitagdo ao seu distribuidor ou fabricante. As
especificagdes estéo disponiveis no site https://www.biomag.pt/info/.
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5.3b) Dados técnicos dos aplicadores para utilizacio humana

A;f?'- Aplicador plano tripartido de formas A7S Aplicador circular tipo solenoide
S Pa V' arredondadas para utilizagdo confortavel 3P com base plana
IMIM 5,0 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; comprimento 1 780mm; IMIM 2,0 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; largura 765 mm;
largura 600mm; altura 35mm; peso 3,65 kg altura 690 mm; profundidade 342 mm; peso 13,00 kg
A12PM Aplicador plano tripartido de formas A6S Aplicador circular tipo solenoide
V30 D J/  arredondadas para utilizacdo confortavel < com base plana
IMIM 5,0 mT; conector 3x JACK 3,5mm; comprimento 1 380mm; IMIM 1,8 mT; conector 1x JACK 3,5mm; largura 635 mm;
largura 450 mm; altura 35 mm; peso 2,60kg altura 580 mm; profundidade 342 mm; peso 11,10 kg
ANP* Aplicador combinado tripartido de formas ASS‘ Aplicador circular tipo solenoide
V30D / arredondadas para utilizagéo universal 30 °D com base plana
IMIM 5,0 mT; conector 3x JACK 3,5mm; comprimento 1 150mm; IMIM 4,0 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; largura 365 mm;
largura 420 mm; altura 35 mm; peso 2,00kg altura 310 mm; profundidade 252 mm; peso 4,00 kg
A10P A4S

) Aplicador plano tripartido de formas
82D . W / arredondadas com campo magnético intensivo

Aplicador circular tipo solenoide
com base plana

7.
-

IMIM 16,0 mT; conector 2x JACK 3,5 mm; comprimento 980 mm; IMIM 4,0 mT; conector 1x JACK 3,5 mm; largura 365 mm;
largura 360 mm,; altura 35 mm; peso 1,60 kg altura 310 mm; profundidade 92 mm; peso 1,60 kg
AP * Aplicador combinado monobloco de formas
S arredondadas com possibilidade de fixacao

IMIM 5,0 mT; conector 1x JACK 3,5mm; comprimento 445 mm;
largura 395 mm: altura 35 mm; peso 0,70kg

Imagens dos aplicadores

A6S A7S

[REF]A11P

A1 2PM *FIX COMBI-e

A8P

*FIX COMBI-e

[REF] A12PL

*  Versdo com a possibilidade de inserir enchimentos - = @ As informacées sobre os aplicadores
FIX COMBI-e nos orificios (acessério concebido atualmente fabricados sao fornecidas pelo fabricante
para uma utilizagdo mais confortavel do aplicador) w
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Continuacao da seccao 5.3b

A18BL

e |

A18BM

SN

A16P

<

A13P *
i3p ..1[

v

Aplicador plano tripartido
em versao fina

IMIM 2,5 mT; conector 1x JACK 3,5 mm; comprimento 1 780 mm;
largura 650 mm; altura 20 mm; peso 3,00 kg

Aplicador plano tripartido
em versao fina

IMIM 3,0 mT; conector 1x JACK 3,5 mm; comprimento 1 180 mm;
largura 470 mm; altura 20 mm; peso 1,70 kg

Aplicador combinado
para acomodacao dos membros

IMIM 5,0 mT; conector 1x JACK 3,5 mm; comprimento 330 mm;
largura 300 mm; altura 230 mm; peso 0,95 kg

Aplicador combinado tripartido de formas
arredondadas para utilizagao universal

IMIM 5,0 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; comprimento 1 320 mm;
largura 420 mm; altura 35 mm; peso 2,10 kg

Imagens dos aplicadores

*  Versao com a possibilidade de inserir enchimentos
FIX COMBI-e nos orificios (acessério concebido
para uma utilizacdo mais confortavel do aplicador)

[REF] A18BL

[REF] A18BM

A6P2

A6P2

A3P
ih3D 5 | [

A2P

A1P
‘:_3" v}

[EF] A13P

* FIX COMBI-e

=

]

Aplicador local com possibilidade de comutacao
e direcionamento do campo magnético

versdo SPOT = campo magnético pontual

versao WIDE = campo magnético amplo

IMIM 85,0 mT — SPOT / IMIM 20,0 mT — WIDE;

conector 1x JACK 3,5mm; comprimento 170 mm;

largura 130 mm; altura 25 mm; peso 0,60kg

(@ devem ser respeitadas as condigdes utilizagao

Aplicador local tripartido de formas
arredondadas com campo magnético intensivo

IMIM 20,0 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; comprimento 800 mm;
largura 260 mm; altura 35 mm; peso 1,20 kg

Aplicador local com superficie de agcao
ampliada do campo magnético

IMIM 35,0 mT; conector 1x JACK 3,5mm; comprimento 220mm;
largura 170mm; altura 28mm; peso 1,10kg

Aplicador local tripartido com possibilidade
de modelagao universal

IMIM 20,0 mT; conector 3x JACK 3,5 mm; comprimento 440 mm;
largura 400 mm; altura 25 mm; peso 1,05 kg

[REF] A16P

[REF] A2P
[REF]A1P

As informacges sobre os aplicadores
atualmente fabricados sao fornecidas pelo fabricante
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6 DESCRICAO DO DISPOSITIVO E CONTROLO

o1

6.1 Descricao do dispositivo

@2
@3

g 8-11

Visor grafico informativo
* Modo de funcionamento apds
a inicializagao do dispositivo
= Apresentagéo do ultimo programa executado

Botdo PARA CIMA £

Botao para aceder a lista de todos
os programas instalados L/

(@M TEMPO
= Definigdo do tempo para o menu EXTRA
Botao de confirmacdao START / STOP

Bot&o para aceder a lista MEUS
PROGRAMAS @)

(D) INTENSIDADE
= Definigao da intensidade do campo magnético
para o menu EXTRA

@ 6 Botao PARA BAIXO 7

Diodos de sinalizacado azuis
* Ligagao dos aplicadores
(acesos permanentemente)
= Falha do aplicador (pisca ou est4 apagado)
@ 7 Diodo de sinalizacdo verde ‘® 12 Conector para ® 13-16  Saidas para a ligagio dos aplicadores
= Ligacao a rede elétrica a ligacao do cabo D1-Q4
(luz acesa permanentemente) de alimentacio (%)
= Carregamento da bateria (pisca)
Nota: @ Cabo de alimentacédo
= Durante o manuseamento e o transporte nao segure ' HOSVYHQ'F 2x0,75 r’nm
no dispositivo pelo ecra @ = A desllgacé? darede é efetualea )
) - ) i puxando a ficha do cabo de alimentagao
= Se o dispositivo estiver equipado com o menu EXTRA da tomada
alargado , € possivel controla-lo antes do préprio inicio
do programa apenas com os botdes e M‘ﬂ.{:’
<

* Na parte inferior e superior, orificio para fixar o cinto de fixagao.

* Na parte posterior, orificio para reiniciar o dispositivo.
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6.2 Controlo — colocacao
do dispositivo médico
em funcionamento

1] Ligar o dispositivo na tomada através de um cabo
de alimentacao
O dispositivo médico emite um sinal sonoro acompanhado
pelo ecri inicial exibido no visor (informagdo do modo).
Apds o ecré inicial, o ultimo programa utilizado aparecera
Nno Visor.
@ Devera selecionar um idioma antes da primeira

colocagdo em funcionamento.

2| Conectar 1 a 4 aplicadores selecionados
As saidas para os aplicadores encontram-se
na parte inferior do dispositivo.
Os aplicadores estao convenientemente colocados
nas areas afetadas.

3| Selecédo do programa
Com o botédo esquerdo L2 é apresentada a lista de todos
0s programas.
Com o botéo direito &) sdo apresentados os programas
favoritos utilizados mais frequentemente.
Com os botbes superior e inferior £ <7 é possivel navegar
para o programa desejado.

4| Inicio do programa
O programa inicia-se com o botdo central ).
A aplicagéo é executada.

5| Desativacdo do dispositivo
Em primeiro lugar, com o botéo central () interromper
o programa em curso (no caso de aplicagéo incompleta).
Manter premido o botdo () durante o tempo de 6 bipes
e utilizando os botdes £ 7, selecione o item SIM para
confirmar a desativagédo do dispositivo.
Quando o dispositivo médico funciona a bateria
e permanece inativo, o dispositivo desliga-se
automaticamente apds 6 minutos.

CONFIGURACAO DO PROGRAMA

Descricao> Selecionar o programa e as suas possiveis configura-
¢bes e inicio.

Procedimento> No modo EASY o programa inicia-se premindo o bo-
tdo () sem necessidade de configuragées. No modo CLINIC, apés
confirmar o programa com o botao (), é apresentado um menu com
as opgoes Iniciar predefinidos ou Configurar. Para iniciar o programa
sem necessidade de configuragdes, confirme a opgéo Iniciar prede-
finidos com o botdo (). Para alterar o tempo ou reduzir a intensidade
do programa, selecione 7 a opcédo Configurar, e confirme com o
botao ().

@ Altere o intervalo de tempo (5-90 min) e da intensidade
(1-100%) com os botées £ ¥ e confirme o valor selecionado
premindo o botdo (.

@ Ao pressionar simultaneamente os botées Q &, Inicia-se
o programa 3D com rotagdo prolongada no tempo 3D extended
(se esta fungdo fizer parte do equipamento).

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

@ Pressione novamente o botio ) para continuar a aplicagéo.

@ O programa termina depois de decorrido o tempo indicado no ecra.

MEUS PROGRAMAS

Descrigao> O utilizador pode nomear livremente o programa de acor-
do com o nome ou numero do paciente. O programa guardado sera
apresentado na secgdo MEUS PROGRAMAS. Para visualizar os pro-
gramas criados, selecione o botédo i . Utilize os botées < <7 para
percorrer o programa pretendido.
Procedimento> Clique duas vezes no botdo () para visualizar os
Detalhes do programa e utilize o botao U para selecionar a opgio
Copiar para MEUS PROGRAMAS .’/\, Apos confirmar a opgéo,
serd apresentado um menu para adicionar um programa.
@ Capacidade méxima de opgées criadas na lista MEUS
PROGRAMAS: modo EASY 8 / modo CLINIC 200.
Adicionar um programa sem renomeacgao>
Se utilizar os botées < 7 para selecionar a opgdo Copiar sem
renomear, confirme com o botdo (). O programa sera guardado na
lista MEUS PROGRAMAS “) com o nome original.
@ Para copiar rapidamente um programa para a lista MEUS
PROGRAMAS, utilize o triplo clique do botéo |.
Adicionar um programa com renomeacgao>
Se selecionar a opgdo Renomear e copiar, apés confirmar com o
botéo ) sera apresentado o teclado virtual, no qual pode introduzir
qualquer texto. Guarde o programa renomeado na lista MEUS
PROGRAMAS iy com o botéao ().
@ Para renomear rapidamente um programa na lista MEUS
PROGRAMAS, utilize o triplo clique do botao k).
Eliminar um programa>
Os programas guardados desta forma podem ser_eliminados de
maneira semelhante. Pressione o botdo direito @y, para aceder
a lista MEUS PROGRAMAS, percorra com os botées £ 7,
selecione o programa desejado e clique duas vezes no botdo ()
para abrir os Detalhes do programa. Utilize os botéeS}\; < para
selecionar a opgéo Eliminar de MEUS PROGRAMAS - Utilize os
botdes 4/ < para selecionar a opgéo SIM e confirme com o botdo
8 para eliminar o programa.

Para eliminar rapidamente um programa da lista MEUS
PROGRAMAS, utilize o triplo clique do botdo &y .
Pesquisa de programa>
Para pesquisar nomes de forma conveniente na lista MEUS
PROGRAMAS, pressione novamente o botdo &7 . Sera apresentado
um ecra com teclado virtual. Introduza quaisquer caracteres
incluidos no nomeftitulo do programa e confirme com o botdo ().
Sera apresentada uma lista de programas que contém os caracteres
especificados.
@ Ndamero maximo de nomest/titulos pesquisaveis na lista MEUS
PROGRAMAS &7 : modo EASY 8 / modo CLINIC 200.
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PROGRAMA SET

Descricao> Fungdes para configurar uma terapia adequada utilizando
seis efeitos terapéuticos basicos (disponivel no modo CLINIC). Esses
efeitos sdo amplamente utilizados como apoio na atenuagéo das mani-
festagdes de diversos problemas de saude. Todos os efeitos podem ser
alternados ou combinados conforme necessario. Ao utilizar o dispositivo,
siga as instrugdes de utilizagéo e observe o procedimento médico pres-
crito por um profissional de saude.

Procedimento> Na lista MEUS PROGRAMAS ") é possivel criar
um PROGRAMA SET clicando trés vezes no botdo (). O PROGRA-
MA SET consiste num grupo de 1-4 efeitos (conforme necessario).
Siga as instrugdes apresentadas no ecra. Utilize os botdes £ <7
para selecionar os efeitos que pretende incluir no grupo de efeitos
para 0 PROGRAMA SET. Ao pressionar brevemente o botao (), de-
fine a ordem numérica no grupo de efeitos. Para guardar um grupo de
efeitos, pressione longamente o botdo () até ouvir 3 sinais sonoros.
Seréa apresentado um ecra com teclado virtual, no qual pode introduzir
o nome do programa e confirmar com o botdo ().

O PROGRAMA SET sera guardado na lista MEUS PROGRAMAS
-

@© Para interromper a configuragao do PROGRAMA SET, pressione o
botio |82 e regresse a Lista de TODOS OS PROGRAMAS.

@ Capacidade maxima de opgées SET criadas na lista MEUS
PROGRAMAS “&y': 200.

REPETICAO AUTOMATICA DO PROGRAMA

Descricdo> Permite repetir o programa selecionado 4 vezes conse-
cutivas. Cada repetigdo inicia-se duas horas apds o inicio da aplica-
Gao do programa. As informagdes sobre o progresso sdo apresenta-
das no ecréa do dispositivo.

Procedimento> A ativagéo é realizada ao clicar duas vezes no botédo
(O do programa selecionado, serdo apresentados os Detalhes do
programa. Utilize o botao <™ para selecionar a opgéo Outro menu,
no qual pode confirmar a fungao Ativar repeticao automatica @ .
@ Também é possivel ativar rapidamente a repeticdo automética do
programa mantendo pressionado o botdo () no programa selecionado
até ouvir 3 sinais sonoros.

@ Sequéncia da repeticdo automatica do programa: primeira aplicagdo
20 min + 1 h 40 min de intervalo, segunda aplicagdo 20 min + 1 h 40
min de intervalo, etc.

INICIO SIMULTANEO DE UM SEGUNDO PROGRAMA

Descricao> A fungdo permite executar dois programas de for-
ma independente (disponivel no modo CLINIC). Pode ser utiliza-
da quando os conectores de saida do dispositivo estdo divididos..
A distribuigao de saidas pode ser selecionada na configuracao
do dispositivo ;371 (1% 2%, 3* saida separada da 4° saida) ou 2/2
(1?, 2% saida separada da 3%, 4 saida).

Procedimento> Para ativar o segundo programa, inicie primeiro
o programa principal da forma habitual para a saida 1 2 3
ou 1 2 (capitulo Controlo — colocagéo do dispositivo médico em
funcionamento). A ativagdo do funcionamento separado para a saida
4 ou 3 4 é realizada clicando trés vezes no botao ()
e usando os botdes £ < para selecionar o segundo programa
(texto roxo). Para iniciar o programa, pressione o botdo ().
@ Em dispositivos que ndo dispdem de saidas 1.% 2.% 3.% e 4.
separadas (4/0), ndo é possivel utilizar esta fungéo.
@© O progresso das aplicagées pode ser acompanhado no ecra. Clique
duas vezes no botdo () para alternar entre Aplicagdo 1 e Aplicagdo 2
em execugao.
© Desative os programas em execucdo simultinea ao pressionar o
botdo () para interromper a execugdo do primeiro programa (Apli-
cagdo 1). Em seguida, clique duas vezes no botdo () para mudar
para a execucdo do segundo programa (Aplicacdo 2), e pressione
novamente o botdo () para o interromper. Se ambos os programas

estiverem interrompidos, utilize o botdo |\Z para regressar a Lista de
TODOS OS PROGRAMAS, ou o botdo ‘&7 para regressar a Lista
dos MEUS PROGRAMAS.

EXPANSAO DO MENU EXTRA

Descricao> Equipamento suplementar EXTRA LE, para os modos
EASY e CLINIC. Entre em contacto com o seu distribuidor ou fabri-
cante para disponibilizar este item no menu Configuracéo do dispo-
sitivo

Procedimento> Apos a ativagédo da fungdo Finest Top, o tempo L‘L
e a intensidade 1) podem ser ajustados com os botées funcionais,
para alterar o valor utilize os botoes £ 7.

@ Com a fungao Finest Top o dispositivo fica bloqueado para
controlar os programas armazenados em MEUS PROGRAMAS &Y.
E possivel iniciar o controlo répido do programa ao pressionar o botdo
Q). Para desativar, clique trés vezes no botéo [T .

@ Com a funcdo Frequent, define-se o nimero (1 ou 4) dos
programas utilizados com mais frequéncia no menu MEUS
PROGRAMAS &7

@ Com a funcao Programas sincronos é possivel configurar
programas sem a tecnologia 3D. Para restaurar a fungdo dos
programas com rotagdo 3D (. , desative os programas sincronos.
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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 realizada em média trés ou mais vezes por dia, geralmente du-
rante pelo menos duas semanas, e por periodos significativamente mais longos em condigdes cronicas. Os tempos predefinidos de 20 minutos para
os programas individuais correspondem & duragéo recomendada para a indugéo do respetivo efeito e podem ser prolongados até aos 90 minutos.
O numero minimo recomendado de aplicages € 10, o numero maximo de aplicagdes e a duragdo maxima do tratamento ndo estéo especificados e,
de acordo com a recomendagéo do médico, as aplicagdes podem ser realizadas também repetidamente a longo prazo.

7.2 Selecao do aplicador e posicionamento
antes da aplicacao

Dos aplicadores disponiveis (capitulo Descricéo técnica e dados dos aplicadores), é possivel selecionar
o mais adequado para a finalidade terapéutica pretendida e aplica-lo o mais préximo possivel da superficie
da area do corpo a tratar.

A preparagdo antes da aplicagéo
e a propria aplicagdo devem ser
realizadas de acordo com o pro-
cedimento (descrito no capitulo
Exemplo da ligacdo correta do

dispositivo médico).

Antes da aplicagdo, certifique-se
de que conhece todos os princi-
pios de operagédo segura e de que
o paciente nao apresenta quaisquer
contraindicagdes (capitulo Princi-
piosde operacao segura/capitulo
Contraindicacdes).

Ao selecionarum programa, € possivel
encontrar informacdes adicionais so-
bre os seus efeitos na descrigido das
manifestagdes e dos efeitos dos pro-
gramas (individuais, descritos no ca-
pitulo Principio de ac&o 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 dor quando esta é um dos principais sintomas
da doenca, sendo necessario alivia-la.
Ap6és o alivio da dor, recomenda-se iniciar o programa curativo
e regenerativo.
Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:
= em todas as condigbes diagnosticaveis nas quais
a manifestagdo predominante ¢ a dor;
= sindromes radiculares e pseudo-radiculares
(ciatica, compressio de nervos por diversas causas);
= quando o alivio da dor deve proceder,
por exemplo, exercicios de reabilitagao, fisioterapia, etc.;
= para alivio de tipos especificos de dor.

Programa n.° 2 — EFEITO CURATIVO ®

(o efeito dominante é o curativo com apoio de regeneragio,
com efeitos anti-inflamatorios e antirreumaticos)
De preferéncia, deve ser utilizado se for necessario acelerar
o processo curativo e a regeneracao do tecido danificado
com efeitos anti-inflamatérios e antirreumaticos.
Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:
= em doengas reumaticas das articulagdes e dos tecidos moles;
= em todos os tipos de em que a dor aguda tenha sido reduzida
na fase anterior e seja necessario continuar o tratamento
até a recuperagdo completa.

Programa n.° 3 = EFEITO ANTI-INCHACO @

(o efeito dominante é anti-inchago)

Utilizado para a reducao de edemas de diversas origens.
Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:
= em alteragdes de drenagem de fluidos dos tecidos,
para melhoria da perfusdo, aumento do fluxo nos tecidos,
aceleragdo do metabolismo, absorgdo mais rapida dos edemas,
significativa agao anti-inflamatoria e analgésica;
= em todos os estados pos-lesdo e pos-operatdrios para
a melhoria da perfusédo, uma absorgéo mais rapida

dos edemas e apoio do processo de cura.
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Programa n.° 4 — EFEITO MIORRELAXANTE O)

= ANTI-ESPASMO

(o efeito dominante é miorrelaxante)

Utilizado para a finalidade prevista para reducao

dos espasmos musculares, caso a principal sensacao

nao seja dor, mas limitagao de mobilidade

e outros dificuldades funcionais.

Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:

= em pessoas com doengas cujos sintomas, incluindo espasmos
musculares e rigidez, limitam a mobilidade geral
dos membros e em doengas neurodegenerativas com manifestagoes
de rigidez muscular.

Programa n.° 5 — EFEITO VASODILATADOR O

(o efeito dominante é vasodilatador)
Utilizado em situagdes que requerem melhoria
da microcirculacdo (vasodilatacao)
nas manifestacoes isquémicas de diversas origens.
Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:
= em doengas isquémicas dos membros superiores
e inferiores de diversas origens;
= em Ulceras dos membros inferiores de dificil cicatrizagéo
e em alteragdes da circulagdo sanguinea dos tecidos como,
por exemplo, Ulceras de decubito etc.;
= como apoio na redugéo do risco de formagéo de coagulos.

Programa n.° 6 — EFEITO METABOLICO DESINTOXICANTE ®

(o efeito dominante & metabolico desintoxicante)

Utilizado para estimular o metabolismo e desintoxicagao,

promovendo a eliminacao de substancias toxicas e metabdlitos

de tecidos, reducao de processos inflamatérios internos

e necessidade de aumento do fornecimento de nutrientes.

Este programa pode ser também utilizado nos seguintes casos:

= necessidade de desintoxicagéo geral por diversas causas;

= com o objetivo de induzir efeitos de desintoxicagao local,
aplicando o aplicador na area problematica, por exemplo,
musculo, articulagéo, etc.

Nota:

Todos os programas induzem, em grau variavel, todos os efeitos tera-
péuticos. Além disso, os parametros de cada programa séo configu-
rados de forma a assegurar uma atuacdo dominante e direcionada
no maximo para dois desses efeitos.

Com base na Finalidade prevista, o dispositivo médico é utilizado
para aplicagéo de campos magnéticos pulsados.
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7.4 Informacoes gerais

= Os mecanismos fisiologicos da terapia atuam aos niveis sistémico, organico, tecidual, celular e molecular e, devido a essas alteragoes,
surgem efeitos terapéuticos benéficos no organismo humano.

= As linhas de campo magnético penetram uniformemente em todas as partes do corpo, incluindo ossos e tecidos. Pelo que o paciente
nao necessita de se despir, nem € necessario remover gesso.

* Antes da aplicagéo da terapia, selecione um programa adequado de acordo com a manifestagao (sintoma) do estado de saude

diagnosticado que se pretende tratar.

Grafico informativo dos efeitos predominantes da terapia magnética por frequéncia

Frequéncia em Hz

Efeitos
Jbiomag® vawgﬂggggg

NTO X OAT OO ANTORNROANTOROANT O 0T
MMM O FITFTTIFTTOLLOODO OOCOONNMNNNN®

Analgésico

Anti-inchaco

Miorrelaxante

Vasodilatador

intervalo de frequéncias mais eficaz para cada efeito terapéutico

intervalo de frequéncias para um determinado efeito terapéutico menos pronunciado
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7.5 Exemplo de ligacao correta do dispositivo médico

antes do inicio da aplicacao

O operador, o utilizador ou o paciente esta familiarizado com os principios de operagdo segura, cumprem-nos, e seguem o manual de instru-
¢oes. A aplicagéo é realizada no paciente em conformidade com as condigdes indicadas na secgdo Perfil do paciente / Perfil do Operador
(utilizador).

Antes da aplicagéo, as Contraindicacdes sio avaliadas de forma adequada por um profissional de satude ou pelo proprio paciente. Ndo deixar

o paciente sem supervisao durante a aplicacao!

1.

O paciente tem os aplicadores selecionados 3. Os aplicadores selecionados estao
posicionados no(s) local(is) da aplicacéo devidamente ligados ao dispositivo.

e encontra-se numa posigdo confortavel O dispositivo esta ligado e o programa
(deitado ou sentado). de aplicagdo adequado esta selecionado.

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

entre o aplicador e a zona de aplicagédo no corpo.
&

O dispositivo esta ligado a rede elétrica e colocado
sobre uma base estavel ao alcance do paciente
durante a aplicagéo.
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7.6 Controlo do dispositivo e outras configuracoes

Detalhes do programa

1 | Efeito
analgésico

6 o
[ 20min | oo |

Faga duplo clique no botio central & em .
qualquer programa para visualizar os Deta-
lhes do programa. Para controlar o disposi-
tivo, utilize o botdo < para aceder a Outro

.
.
.
EASY, 3D
—
[ incio com o botao () [ ours reta | menu.

Iniciar Informacées
repeticao [ ] sobre
automatica O programa
Com a confirmagao () sdo

apresentadas informagoes
para os programas individuais.

Com a confirmagao () inicia-se
a repeticao do programa.

Continuar
com a .'
selecao dos L
programas

Com a confirmagéo do botédo &
é apresentada a lista de todos
0s programas.

Copiar 3
a MEUS /ﬁ
PROGRAMAS ‘
Com a confirmagao & pode-se
copiar qualquer programa da
lista de todos os programas k4
para MEUS PROGRAMAS )

com a opgéo de criar um nome
personalizado.

Visualizar
o MENU

Com a confirmagéo O
pode-se percorrer o MENU
do dispositivo.

Lista de
todos os
programas

Com a confirmagao &
¢é apresentada a lista de todos

os programas.

Com a confirmagao (& sdao
apresentadas Informagoes sobre
a operagao do dispositivo.

Visualizar
instrucoes
operador

Visualizar

Visualizar
contra-
indicacoes

Com a confirmagao & sao
apresentadas informagdes sobre é apresentada a lista de

os efeitos basicos da terapia contraindicagées — preste maior
magnética BIOMAG*®. atengao!

Com a confirmagao

Personal
memory

Transicédo de t\‘l
programas *ﬁ

A confirmagao ) permite
adicionar ou remover programas
da lista de todos os programas 55

A funcionalidade do dispositivo
médico ¢é verificada com
confirmagao ¢ do item.

para MEUS PROGRAMAS 1.

é possivel definir o tempo.

Configura-
cao
de tempo

Com a confirmagéo do botao &

‘ .

Configu- Configu-
racio de racio ))
7

comentarios de som

Com a confirmagao (3 pode-se
ajustar o volume de sinalizagao
sonora do dispositivo

(tom de boas vindas, tom dos
botées, aviso de falha,

A confirmagao & permite
configurar até 3 lembretes.

fim do programa, lembretes).
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Voltar
Detalhes
do programa

Configuracao
do dispositivo

Com a confirmagao &,
é possivel aceder ao menu
de configuragao do dispositivo.

Configu-
—p— racdes
de saidas

Com a confirmagéo & é possivel
configurar o inicio simultaneo do
segundo programa (se faz parte
do equipamento).
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Voltar

Voltar
Visualizar o MENU

EXTRA EEE——

Alargamento do menu EXTRA
do software do dispositivo. Nao
¢é apresentado por predefinigéo.

vendedor.

|
v

Ativagdo SIM / desativacdo NAO Voltar
dos programas localizados em EXTRA
MEUS PROGRAMAS 7.

Programas
sincronos

Alteragao do numero
de programas utilizados mais
frequentemente ¥ na oferta

Ativagao SIM / desativagao NAO
dos programas sincronos % .

MEUS PROGRAMAS .

Configurag@o
do dispositivo

Apenas para o servigo
autorizado.

E apresentado o campo para
digitar o PIN 1, para obter o PIN
1 entre em contato com o seu

Opcées de )]
idiomas

Com a confirmagao & pode-se
alterar o idioma do dispositivo.

|
v
Bloqueio ~N
doteclado [N

A confirmagao bloqueia
o dispositivo no ultimo programa
executado e néo ¢ possivel
controla-lo. Para desbloquear,
& necessario visualizar os
detalhes do programa, depois

manter premido ¢ e premir trés
vezes /. para digitar o PIN.

|
v

Numero
de aplicativos
pré-pagos

Com a confirmagéo @, é possivel
definir o numero de aplicagées
apos as quais o dispositivo

¢é desligado.

O namero de aplicagées nao
esta definido por padrao.

|
v

Acumulador

No caso de a bateria estar
ativada, com a confirmagao &
ira ativar/desativar
o funcionamento do dispositivo
com bateria.
|
v

Histéria dos

aplicativos

Com a confirmagéo &

¢é apresentada a histéria

do funcionamento

das aplicagoes do dispositivo.

|
v

Voltar
PIN 1
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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 utilizagéo!

2| O manuseamento e a operagao do dispositivo meédico
s0 podem ser realizados por pessoas que satisfagam os requisitos
especificados no Perfil do operador, seguindo este Manual
de Instrugdes.

3| O dispositivo médico destina-se exclusivamente a utilizagido
em seres humanos.

4| O dispositivo médico destina-se a funcionamento intermitente.

5| Um campo magnético pulsado pode influenciar perturbagoes
funcionais, mas nao alteragbes patoldgicas fixas.
A terapia ndo provoca dependéncia, cumpre todas as normas
de segurancga aplicaveis e utiliza um método totalmente seguro
para o utilizador.

6| Para alcancgar efeitos 6timos, recomenda-se realizar
as primeiras cinco aplicagdes em dias consecutivos.

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

8| Se ocorrer uma ligeira piora do estado durante os primeiros
dias de tratamento, trata-se de processos conhecidos durante
a fase reativa.
Recomenda-se continuar as aplicagdes apos consulta médica.
Com outras aplicagdes, a dor geralmente desaparece e ocorre
uma melhora significativa.

9| Implantes metalicos existentes ndo constituem contraindicagédo
para a terapia.

10 | N&o aplique o aplicador sobre pele danificada

(abraséo, escaras, corte, etc.), utilize sempre uma camada

protetora durante a aplicagdo, por exemplo, uma almofada

descartavel ou outra protecgéo higiénica.

No caso de utilizagao do dispositivo médico por mais

de um paciente, é necessario desinfetar os aplicadores

antes de cada utilizagdo por outro paciente.

12 | Ligue apenas aplicadores aprovados pelo fabricante
as entradas do dispositivo.

13| Néo retire o aplicador do conector do dispositivo enquanto

o programa da aplicagdo estiver em execugao.

Primeiro saia do programa ou aguarde que a aplicagdo termine.

Proteja o dispositivo médico contra quedas

e outros danos mecanicos.

Preste especial atengédo aos conectores e aplicadores

do dispositivo.

O dispositivo médico ndo deve ser exposto a agua,

lavado com agua ou utilizado em ambiente molhado ou humido

(ao tomar banho, sauna, etc.).

Né&o exponha o dispositivo médico & humidade.

Né&o coloque o dispositivo médico perto de fontes de calor.

O dispositivo médico néo deve ser utilizado durante

0 movimento do paciente.

11

14

15

16

17 | A aplicagdo deve ser realizada sob superviséo,
néo deixe o paciente sem vigilancia.
18| Nao utilize o dispositivo médico se estiver danificado.
19 | Qualquer interferéncia no dispositivo médico ¢ proibida.
20 | O dispositivo medico deve estar ligado a uma rede elétrica
adequada, sem sinais de danos no cabo de alimentagao.
Se nio tiver a certeza, solicite a inspegdo a um técnico
qualificado.
Né&o puxe os cabos de alimentagao do dispositivo médico.
Dispositivos de comunicagéo por radiofrequéncia portateis
e moéveis podem afetar o dispositivo médico.
Nenhum equipamento de comunicagao sem fios deve ser
utilizado a uma distancia inferior a 3,3 m, pois isso pode afetar
o funcionamento do dispositivo médico.
O dispositivo médico pode causar interferéncia radioelétrica
ou interromper o funcionamento de um dispositivo préximo,
especialmente quando colocado ao lado ou empilhado
com outros dispositivos.
Pode ser necessario tomar medidas para mitigar este efeito,
como a reorientagéo ou relocalizagédo do dispositivo médico.
Durante a aplicagéo, os aplicadores podem danificar
dispositivos nas imediagdes, como relogios de pulso,
suportes magnéticos, cartdes de crédito, etc.
Uma distancia de 1 m do aplicador é considerada segura.
25| Ao utilizar varios aplicadores na mesma terapia, é necessario
garantir que estejam a uma distancia suficiente para que nao
interfiram entre si.

NN
N =

23

24

AVISO - O fabricante ndo se responsabiliza pela utilizagao incorreta
do dispositivo médico!

NOTA - Respeite a legislagéo aplicavel em cada pais ao utilizar o dis-
positivo médico para fins terapéuticos.

NOTA - Consulte as informagdes e instrugdes atualizadas, bem como
outras informagdes importantes para os utilizadores, incluindo opgdes
de extenséo da garantia, no site: https://www.biomag.pt/info/.

8.2 Protecao da saude no trabalho
com o0 campo magnético
pulsado de baixa frequéncia

Recomenda-se seguir o Perfil do Operador (utilizador) e cumprir as
Instrugdes de Utilizagdo. Ao utilizar o dispositivo médico, respeite
os Principios de Operagdo Segura bem como as Contraindicagdes
e opere-o de acordo com as condigdes ambientais especificadas.
Em determinados casos, pode ser necessario ter em consideragéo
o estado atual de saude do operador e o modo de funcionamento.
Aplica-se igualmente a obrigagdo de cumprir os regulamentos rela-
tivos ao trabalho com dispositivos elétricos durante a operagéo e o
manuseamento do dispositivo médico.
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9 MANUTENCAO, FUNCIONALIDADE, ASSISTENCIA TECNICA, CONTROLO

A vida util prevista do dispositivo médico é de 10 anos. A vida util pode
ser prolongada mediante a realizagédo de uma inspecéo técnica e de se-
guranga preventiva, pelo periodo indicado no capitulo Inspegao técnica
e de seguranca. A vida util prevista da bateria é de 12 meses. O prazo
de armazenamento da bateria é de 12 meses.

9.1 Manutencao do dispositivo

O dispositivo deve ser utilizado no ambiente para o qual foi con-
cebido. Para garantir um funcionamento fiavel, deve ser protegido
contra danos mecénicos e contaminagdo. A manutengao e a desin-
fegdo do dispositivo devem ser realizadas com o preparado Sani-
-Cloth® Active ou, eventualmente com outro produto de composigdo
equivalente. Trata-se de toalhetes desinfetantes sem alcool, conce-
bidos para a desinfegdo de superficies e dispositivos em todos os
tipos de estabelecimentos de saude. As instrugdes de utilizagdo en-
contram-se indicadas na embalagem do produto. Desligue sempre
o dispositivo da alimentagdo elétrica antes de proceder a respetiva
limpeza! Nao se recomenda a limpeza do dispositivo com produ-
tos quimicos, tais como diluentes e solventes, uma vez que podem
danificar a superficie do dispositivo. Nao exponha o dispositivo
a temperaturas elevadas.

O dispositivo deve ser utilizado de acordo com a finalidade a que
se destina, tendo em conta o respetivo equipamento. O dispositivo
equipado com bateria de litio (opgdo) € utilizado, juntamente
com o cabo de alimentagdo, para o carregamento da bateria de litio
(acumulador). O dispositivo permanece ligado & rede elétrica durante o
carregamento da bateria. A bateria destina-se principalmente a permitir
a conclusdo da aplicagdo em caso de falha de energia elétrica ou em
situagdes de indisponibilidade temporaria da rede elétrica. Nao deixe
a bateria descarregada durante periodos prolongados. Verifique regu-
larmente o estado da bateria de acordo com o indicador de carga no
canto superior direito do ecra do dispositivo (icone da bateria). A bateria
pode ser substituida pelo fabricante ou por uma assisténcia técnica au-
torizada, como servigo pds-garantia, apds dois anos da data de compra.

9.2 Manutencao dos aplicadores

A manutencéo e a desinfegédo dos aplicadores devem ser realizadas
com o preparado Sani-Cloth® Active ou, eventualmente com outro
produto de composi¢éo equivalente. Trata-se de toalhetes desin-
fetantes sem alcool, concebidos para a desinfegdo de superficies
em todos os tipos de estabelecimentos de saude. As instrugdes
de utilizagdo encontram-se indicadas na embalagem do produto.
Em ambiente doméstico, recomenda-se a limpeza conforme neces-
sario, porém pelo menos uma vez por més. Para a limpeza ou manu-
tengdo dos aplicadores ndo devem ser utilizados diluentes ou outros
solventes quimicos.

9.3 Funcionalidade necessaria

A perda da funcionalidade do dispositivo médico ndo apresenta riscos
inaceitaveis.

9.4 Assisténcia técnica

A assisténcia técnica durante o periodo de garantia e pds-garantia
¢ assegurada pelo fabricante ou por um centro de assisténcia au-
torizado. Em particular, durante o periodo de garantia, o revendedor
autorizado assegura o contacto com o cliente. Podem ser obtidos jun-
to do fabricante diagramas, listas de pegas, descrigdes e instrugdes
para calibragdo bem como outras informagdes destinadas a auxiliar o
pessoal de assisténcia na reparagédo das partes do dispositivo médico
que possam ser reparadas por esse pessoal de assisténcia, confor-
me especificado pelo fabricante. Se, durante a assisténcia técnica, for
constatado que o dispositivo médico ndo é capaz de funcionar de for-
ma segura, ndo cumpre a finalidade a que se destina ou é irreparavel,
a sua vida util termina.

O utilizador do dispositivo médico esta proibido de realizar quais-
quer intervengoes no dispositivo ou nos aplicadores!

9.5 Inspecao técnica
e de seguranca

Um dispositivo médico de Classe lla esta sujeito a verificagoes re-
gulares de funcionalidade e seguranga de acordo com a legislagéo
aplicavel. A inspegéo preventiva é realizada segundo um procedimen-
to especifico, em intervalos definidos, por pessoal qualificado, com
o objetivo de verificar preventivamente a seguranca e a eficacia do
dispositivo médico.

Para um dispositivo médico utilizado por um prestador de cuidados
de saude, a primeira Inspegao Técnica e de Seguranca é determinada
pelo fabricante apos 2 anos a partir da data de entrada em funciona-
mento. Cada inspegdo subsequente ¢ determinada apds 12 meses.
Apos 10 anos de entrada em funcionamento, todas as inspegdes sub-
sequentes passam a ser realizadas a cada 6 meses.

Para um dispositivo médico destinado a utilizagao individual em cui-
dados domiciliarios, a primeira inspegéo técnica e de seguranga ¢
determinada pelo fabricante 2 anos apds a colocagéo do dispositivo
em funcionamento. Cada inspegéo subsequente é determinada apos
24 meses. Apds 10 anos de utilizagéo, cada inspegao subsequente é
determinada a cada 12 meses. Se esta recomendagéo néo for segui-
da, o fabricante ndo podera ser responsabilizado por quaisquer danos
(capitulo Instrugées de seguranca).

No caso de um dispositivo médico equipado com bateria de litio
(acumulador), o intervalo da inspegao técnica e de seguranca preven-
tiva é definido em 12 meses a partir da data de colocagao em funcio-
namento (capitulo Instrugcdes de seguranca).

A inspecao técnica e de seguranca é realizada pelo fabricante
ou por uma organizagao por este autorizada. Com base na reali-
zacgao da inspecao, a vida util do dispositivo pode ser prolongada.
Se a inspecao preventiva identificar que o dispositivo médico nao
é capaz de funcionar de forma segura, ndao cumpre a finalidade
a que se destina ou é irreparavel, a sua vida util termina.
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10 AMBIENTE DE FUNCIONAMENTO, ARMAZENAMENTO

E TRANSPORTE, DISTRIBUIDOR, EMC

10.1 Ambientes de funcionamento

O dispositivo médico destina-se a utilizagdo em instalagées de cui-
dados de saude, incluindo domicilios, bem como em edificios ligados
diretamente a rede publica de baixa tensdo que abastece habitagoes.
O dispositivo médico s6 pode ser utilizado nesses edificios caso a
instalagao elétrica esteja em conformidade com a legislagao nacional
aplicavel, devidamente inspecionada, e equipada com uma tomada
com dispositivo diferencial de corrente nominal adequada. Condigdes
ambientais de funcionamento:

= temperatura +5 °C — +35 °C;
temperatura ambiente +5 °C — +28 °C para aplicadores A1P,
A2P, A3P, A6P2, A10P;

= humidade relativa 15% — 93% sem condensagio;

= pressdo atmosférica 700 hPa — 1 060 hPa.

10.2 Armazenamento e transporte

O ambiente de armazenamento e transporte do dispositivo médico
deve ser seco, sem poeiras, e protegido contra choques mecanicos e
influéncias quimicas. Devem ser cumpridas as seguintes condigdes:

* temperatura -25 °C — +70 °C;

* humidade relativa 15% — 93% sem condensacio;

= presséo atmosférica 700 hPa — 1 060 hPa.

Se atemperatura durante o armazenamento ou transporte descer abaixo
de +5 °C ou subir acima de +35 °C, o dispositivo médico devera ser
estabilizado antes da utilizagao até atingir o intervalo de temperatura
de funcionamento especificado. Para maximizar a vida util da bateria,
recomenda-se armazenar o dispositivo com a bateria a uma tempera-
tura entre +10 °C e +25 °C.

O dispositivo com bateria pode ser transportado por meios de trans-
porte comuns, incluindo transporte aéreo, sem necessidade de auto-
rizagdo especial da transportadora. Ainda assim, recomenda-se veri-
ficar previamente as condigdes especificas de cada transportadora.
A bateria LIP745690P/2S ¢ classificada como bateria de baixo risco
(até 100 Wh) e ¢é permitida no transporte tanto em bagagem de méao
como em bagagem de poréo. O dispositivo esta claramente identifi-
cado com o simbolo E& , incluindo a capacidade expressa em wa-
tt-hora (Wh).

10.3 Informacoes para distribuidores

Cumpra a legislagdo aplicavel aos dispositivos médicos no pais
onde o Pulsed Magnetic Device BIOMAG® ¢ utilizado. Isto inclui
as verificagdes regulares de funcionalidade e seguranga a que este
dispositivo médico de Classe lla deve ser submetido, bem como
outros requisitos estabelecidos pelas leis e regulamentos locais.
O cumprimento da legislagdo e das normas locais assegura a utili-
zagao segura e eficaz do dispositivo médico, protegendo simultane-
amente a saude e a seguranca dos pacientes e dos operadores.

10.4 Informacao sobre a compatibi-
lidade eletromagnética

Utilize o dispositivo médico no ambiente indicado abaixo. O dispo-
sitivo médico pode ser utilizado em todas as instituigdes, incluin-
do residéncias e instalagdes diretamente ligadas a rede publica de
baixa tensdo que abastece edificios destinados a fins habitacio-
nais. O dispositivo médico é fornecido com um cabo de alimenta-
¢&o de 1,5 m ou 3 m de comprimento (tipo HO5VVH2-F 2 x 0,75)
e aplicadores conectaveis. O dispositivo médico so pode ser utilizado
com estes acessorios. Se necessario, os acessorios acima referidos
podem ser encomendados ao fabricante ou ao distribuidor.

/N ATENGAO - A utilizagio de acessodrios ou cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo médico
pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na dimi-
nuigdo da imunidade eletromagnética deste dispositivo, podendo cau-
sar um funcionamento incorreto.

/N ATENGAO - Um dispositivo de comunicagao por radiofrequéncia
(RF) portatil (incluindo equipamentos terminais, como cabos de antena
e antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 pole-
gadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo os cabos especifica-
dos pelo fabricante.

Os equipamentos de comunicagdo por radiofrequéncia portateis
e moveis podem afetar o equipamento médico. Nao deve ser utilizado
qualquer equipamento de comunicagdo sem fios a uma distancia in-
ferior a 3,3 m. Caso contrario, o funcionamento do dispositivo médico
pode deteriorar-se.

O dispositivo médico ndo deve ser utilizado na proximidade imediata de
outros dispositivos nem colocado sobre outros equipamentos. Devem ser
respeitadas as informagdes constantes dos respetivos manuais de instru-
¢oes. Se a utilizagao do dispositivo médico na proximidade imediata de
outros dispositivos ou colocado sobre outros equipamentos ndo puder
ser evitada, o dispositivo médico deve ser observado para confirmar o seu
funcionamento normal na configuragdo em que sera utilizado.
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Emissoes eletromagnéticas

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em conformidade com as normas aplicaveis.
O dispositivo médico foi testado de acordo com a norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020. Esta classificado como Grupo 1, Classe B

segundo a CISPR 11, Grupo A segundo a norma IEC 61000-3-2 e em conformidade com a norma IEC 61000-3-3.

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

O utilizador deve assegurar que o dispositivo médico € utilizado nesse ambiente.

Teste de emissoes

Emissoes de radiofrequéncia

Conformidade Ambiente eletromagnético - instrucao

Grupo 1

CISPR 11:2015+AMD1:2016+AMD2:2019

Emissées de radiofrequéncia Classe B
CISPR 11:2015+AMD1:2016+AMD2:2019
Emissoes harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2:2018/A1:2020/AMD2:2024
Flutuagéo de tensao / emissdes intermitentes Conforme

IEC 61000-3-3:2013+AMD1:2017+AMD2:2021

Imunidade eletromagnética

Fenémeno

DESCARGA ELETROSTATICA
Campos eletromagnéticos RF
radiados

Campos préximos de
equipamentos de comunicagao
RF sem fios

Campos magnéticos proximos

Campo magnético
a frequéncia da rede elétrica

Norma basica de CEM
ou método de ensaio

IEC 61000-4-2:2008

IEC 61000-4-3:2020

IEC 61000-4-3:2020

IEC 61000-4-39:2017

IEC 61000-4-8:2009

O dispositivo médico utiliza energia

de radiofrequéncia apenas para o seu
funcionamento interno.

Por isso, as suas emissdes de radiofrequéncia
sdo muito baixas e nao é provavel que causem
interferéncia em equipamentos eletronicos
proximos.

O dispositivo médico é adequado para
utilizagdo em todas as institui¢cdes, incluindo
residéncias e instalagées diretamente ligadas
a rede publica de baixa tensédo que abastece
edificios destinados a fins habitacionais.

Niveis de ensaio de imunidade

Ambiente de Ambiente de cuidados
estabelecimentos de saude de saude domésticos
profissionais

+8 kV descarga por contacto
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV descarga pelo 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

Ver clausula 8.10 da norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Ver clausula 8.11 da norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz
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O dispositivo médico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O utilizador deve assegurar que o dispositivo médico ¢ utilizado nesse ambiente.

. Niveis de ensaio de imunidade
Norma basica

Fenémeno de CEM Ambiente de Ambiente de cuidados
ou método de ensaio estabelecimentos de saude de saude domésticos
profissionais
+2 kV
Transitérios elétricos rapidos / rajadas IEC 61000-4-4:2012 L. L
frequéncia de repeticdo 100 kHz
IEC 61000-4-5:
tos linha-linh +0,5 kV, £1 kV
ST 2014+A1:2017 SIS
IEC 61000-4-5:
Surtos linha-terra 9014+A1:9017 +0,5 kV, £1 kV, £2 kV
3V 3V
0,15 MHz-80 MHz Rieladvderhy
Perturbagdes conduzidas induzidas IEC 61000-4-6:2023 6 ]V om bandas ISM 6Vem ban'dsfts ISM
por campos RF e bandas de radio amador

entre 0,15 MHz e 80 MHz

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 61000-4-11:2020/ 0% Ur; 1 ciclo
COR1:2020/COR2:2022 e
70% UrT; 25 / 30 ciclos
fase unica: a 0°

Quedas de tensio

IEC 61000-4-11:2020/

Int E tenss
nterrupgoes de tensao COR1:2020/COR2:2022

0% Ur; 250 / 300 ciclos

Ambiente eletromagnético — a humidade relativa deve ser superior a 50% e o piso deve ser condutor.
Neste ambiente, ndo deve ocorrer descarga eletrostatica pelo ar superior a 8 kV.
Pode ocorrer deterioragao ou perda de funcionalidade do dispositivo médico, o que nio constitui um risco inaceitavel.
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Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos de comunicacao
por radiofrequéncia (RF) portateis e moveis e o dispositivo médico

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbagées irradiadas
de radiofrequéncia sdo controladas. O utilizador do dispositivo médico pode ajudar a prevenir interferéncia

eletromagnética mantendo as distancias minimas entre equipamentos de comunicacgéo por radiofrequéncia (RF)
portateis e moveis (transmissores) e o dispositivo médico, conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima Distancia de separacdao em funcao da frequéncia do transmissor
de saida m
Al “a"';““s“' 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 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 cuja poténcia maxima de saida ndo esteja indicada acima, a distancia de separagao recomendada (d) em metros (m)
pode ser estimada utilizando a equagéo aplicavel 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 elevado.
NOTA 2: Estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes.
A propagagao eletromagnética ¢ influenciada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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11 SITUACOES DE FALHA

Em caso de curto-circuito (falha) na saida do dispositivo médico ou no aplicador, a sinalizagdo luminosa dos diodos

no dispositivo comega a piscar.
* DM = dispositivo médico

SITUACAO CAUSA PROVAVEL ELIMINACAO DA FALHA

ELETRICIDADE

O dispositivo desliga-se, o DM * nio esta
a funcionar devido a flutuagdes na rede elétrica

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

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

O dispositivo desliga-se, o DM nao esta
a funcionar devido a condigdes externas

O dispositivo desliga-se, o DM néo 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 revestimento sintético do aplicador esta
endurecido e rachado

O DM néo esta a funcionar,
a placa de circuitos esta danificada

O DM n&o esta a funcionar, o dispositivo
sinaliza uma avaria através de um sinal sonoro

INFLUENCIA QUIMICA

Revestimento do dispositivo danificado

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

Revestimento sintético do aplicador danificado

O revestimento sintético do aplicador
esta endurecido e rachado

Perda ou aumento da tenséo da rede elétrica,
o dispositivo desliga-se e nao 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

O DM foi exposto a uma descarga eletrostatica
pelo ar superior a 8 kV

Danos na estrutura do dispositivo ou do aplicador
(corte ou perfuragao).

Danos no cabo de alimentagao

A temperatura excede as condigdes de funcionamento
especificadas

A temperatura excede as condigoes 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 & condensagao de humidade

O DM pode ser afetado por outras fontes de calor

Utilizagao de produto de limpeza incorreto

Entrada de liquido na placa de circuitos

Utilizagao de produto de limpeza incorreto

Utilizagdo de produto de limpeza incorreto ou contacto
com outros liquidos

Solicitar a verificagéo da a cablagem
por um profissional qualificado

Enviar o dispositivo para um centro
de assisténcia para reparagédo

Enviar o dispositivo para um centro
de assisténcia para reparagéo

Enviar o dispositivo para um centro
de assisténcia para reparagao

Enviar o DM para um centro
de assisténcia para reparagéo

Enviar o DM para um centro
de assisténcia para reparagéo

Desloque o dispositivo para outro local e,
se néo voltar a funcionar corretamente,
envie-o para um centro de assisténcia
para reparagao

Desloque o aplicador para outro local e,
se ndo voltar a funcionar corretamente, envie-o
para um centro de assisténcia para reparagao

Enviar o aplicador para um centro
de assisténcia para substitui¢édo do revestimento

Enviar o dispositivo para um centro
de assisténcia para reparagéo

Desloque o DM para outro local e, se ndo
voltar a funcionar corretamente, envie-o para
um centro de assisténcia para reparagéo

Enviar o dispositivo para um centro
de assisténcia para substitui¢ao do revestimento

Enviar o dispositivo para um centro
de assisténcia para reparagéo

Enviar o aplicador para um centro
de assisténcia para substituigao do revestimento

Enviar o aplicador para um centro de assisténcia
para substituigao do revestimento
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SITUACAO CAUSA PROVAVEL ELIMINACAO DA FALHA

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
Interrupgao subita do funcionamento
do DM, o ecra apaga-se

O DM néo esta a funcionar,
o dispositivo sinaliza uma falha através
de um sinal sonoro

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

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 néo 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
corretamente

O DM néo esta a funcionar

Queda do dispositivo ou aplicador

E apresentada uma mensagem de erro no ecra do dispositivo
e o diodo luminoso pisca

O ecra do dispositivo indica que o aplicador esta desligado,
acompanhado de um sinal sonoro

O ecréa do dispositivo mostra repetidamente uma mensagem
de erro e o aplicador desligado
Falha na base de componentes

Interrupgao de energia

O DM pode ser afetado por outro equipamento

Erro de software
Erro do cartdao SD

O botao de controlo do dispositivo esta preso

Utilizagao de componentes néo autorizados

O dispositivo é utilizado para além da sua vida util ou nao foi
realizada atempadamente uma inspegéo técnica e de seguranca

O dispositivo é utilizado em condigdes inadequadas
A manutengéo da fonte de alimentagéo externa foi negligenciada

Manuseamento incorreto do dispositivo com bateria

Nao realizagao de inspegdes técnicas e de seguranga regulares
ou de manutengéo

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

Ecra danificado e com mau funcionamento

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao

Enviar o dispositivo para um centro de assisténcia

para reparagao

Enviar o aplicador para um centro de assisténcia

para reparagao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagéo

Restabelecer a alimentagéo eléctricae verificar

a instalagéo elétrica

Desloque o DM para outro local e, se néo voltar
a funcionar corretamente, envie-o para um centro

de assisténcia para reparagéao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao

Enviar o dispositivo para um centro de assisténcia

para reparagao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagéo

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao
Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao

Enviar o DM para um centro de assisténcia
para reparagao
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SITUACAO CAUSA PROVAVEL ELIMINACAO DA FALHA

ERRO DO UTILIZADOR

Enviar o DM para um centro de assisténcia

O DM néo esta a funcionar Intervengéo néo autorizada ou néo profissional x
para reparagéo
. . Enviar o DM para um centri isténci
O DM néo esta a funcionar Falha de um componente interno aro para centro de assisténcia
para reparagao
Interrupgéao do funcionamento do Falha causada por influéncia ambiental, Enviar o DM para um centro de assisténcia
DM, o ecra do dispositivo apaga-se o dispositivo ndo cumpre os parametros especificados para reparagao
- , . O conetor do cabo de alimentagéo nao esta totalmente inserido Introduzir corretamente o cabo de alimentagéao
O DM néo esta a funcionar . - ” ™ . .
no conetor de alimentagédo do dispositivo no dispositivo
~ , . O cabo de alimentagédo néo esta corretamente ligado Introduzir o cabo de alimentagéo na tomada
O DM néo esta a funcionar N s -
a tomada eléctrica elétrica
Ecra do dispositivo ilegivel O dispositivo esta exposto a luz solar intensa Afastar o DM da fonte de luz
DM nao esta a funcionar . o s . . . . . "
© Nenhum aplicador esta ligado a saida do dispositivo Ligar o aplicador ao dispositivo
corretamente
Aquecimento do aplicador Utilizagéo incorreta Respeitar o tempo de aplicagao recomendado

A perda temporaria de funcionalidade ou a deterioragédo do funcionamento do dispositivo
meédico devido a interferéncia eletromagnética ndo constitui um risco inaceitavel.

A aplicagao pode ser interrompida ou terminar antes do tempo definido do programa.
Pode ocorrer uma alteragdo espontanea de programa.

Pode ocorrer uma condigao de erro, resultando na perda de funcionalidade

do dispositivo médico.

@ REINICIAR O DISPOSITIVO

Se o dispositivo ndo responder aos comandos ou funcionar de forma pouco fiavel
(especialmente o visor), reinicie-o.

O orificio para reinicio encontra-se na parte inferior do lado traseiro

do dispositivo, e requer a utilizagédo, por exemplo, de um clipe.

Para outros problemas néo descritos, entre em contacto com seu revendedor.
Este providenciara assisténcia técnica junto do fabricante.
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12 GARANTIA

O dispositivo médico tem uma garantia de 24 meses a partir da
data de venda. A garantia cobre a reparagdo e substituicdo de
pecgas que tenham sido danificadas devido a utilizagdo de ma-
terial defeituoso, defeitos de construgdo ou processo de fabrico
incorreto.

A garantia ndo cobre o desgaste do dispositivo médico causado
pela sua utilizagdo habitual, por exemplo, pegas com vida util limi-
tada (bateria, etc.). A vida util prevista da bateria ¢ de 12 meses.

A garantia caduca em caso der intervengdo néo autorizada no dis-
positivo médico, danos por impacto ou utilizagao de forga, mani-
pulacéo incorreta contraria as instrugdes especificadas ou danos
causados por forga maior.

Em caso de reparagéo ao abrigo da garantia devera serapresentado
o comprovativo de compra ou o cartdo de garantia do vende-
dor com a mesma data da recegdo da mercadoria. Além disso,
é necessdria a apresentagdo do dispositivo médico completo,
ou seja, o dispositivo incluindo os aplicadores.

A garantia ndo se aplica a eventuais danos superficiais que nédo
afetem o funcionamento do dispositivo médico.

O fabricante ndo se responsabiliza pela utilizagéo incorreta do dis-
positivo médico.

13 ELIMINACAO

Ao descartar um dispositivo médico, é necessario proceder de
acordo com os principios de eliminagédo de residuos perigosos
(residuos eletronicos) em conformidade com a legislagéo aplicavel
no respetivo pais. A eliminagdo também pode ser assegurada pelo
vendedor ou pelo fabricante.
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CONSELHOS E DICAS[@)

= Siga as instrugdes apresentadas no ecra para configurar ou-
tras propriedades do dispositivo. Faga duplo clique no botao
(quando a aplicagéo nao estiver em execucao) O e, em segui-
da, pressione o botao < para aceder ao item do menu Outro
menu 7. Utilize os botdes & <7 para selecionar um item
e pressione o botdo () para confirmar e visualizar o menu.
= Se a aplicagéo estiver em execugao, pressione o botdo /u 7
para exibir Instrucées e recomendagées ©).
As instrugdes também podem ser exibidas quando a aplicagao
ndo estiver em execugdo fazendo duplo clique no botdo )
e selecionando Informagdes sobre o programa (i, com os bo-
tées L 7.
= Para alterar o idioma do dispositivo, pressione simultaneamen-
te os botdes: superior, inferior e esquerdo/a 7 Lk imediata-
mente apds ligar o dispositivo.
Mantenha os botdes pressionados durante 3 segundos. Ao sol-
ta-los, aparecera o ecra inicial, seguido do menu de selegéo do
idioma ”
* A hora ¢ mantida {% pela bateria interna em tempo real. Siga
as instrugdes no ecra para configurar o horario.
= A definigdo de lembretes ¥ alerta o utilizador para a proxima
terapia. Um alarme é exibido no ecra acompanhado de um sinal
sonoro. Podem ser configurados até 3 lembretes.
» As configuragoes de som 1)) 'V\permitem ajustar o sinal so-
noro (mudo, volume médio, volume maximo).
= A funcionalidade do dispositivo médico pode ser verificada se-
lecionando o item Personal memory & . O teste dura 25 minutos.
= No item PIN1, é possivel visualizar o menu de selegdo de idioma
\’)), bloqueio do teclado 2 1, nimero de aplicagbes pré-pa-
gas ($, estado da bateria [EI e historico de aplicagoes 30l
= Se o dispositivo estiver equipado com bateria e esta es-
tiver carregada (a bateria ¢ carregada sempre que o dispositi-
vo esté ligado a rede elétrica), a aplicagdo pode ser realizada,
mesmo em caso de falha ou interrupgéo temporaria da energia
elétrica. B
* Os conectores de 3 pinos e 2 pinos "#) 3 estio inseridos
corretamente quando o lado com o logétipo /f esta voltado
para cima.
= Ao pressionar os botdes |4 ‘&7 simultaneamente, aparecera
0 ecra para inser¢éo do codigo (para adquirir outras fungdes do
dispositivo).
= Ao pressionar os botdes £/ < simultaneamente, sera exibido
um ecra com informagdes utilizadas para comunicagio com a asis-
téncia técnica.
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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 do
seu produto? Solicite os documentos em formato eletronico ao
fabricante.

Entre em contacto com o seu distribuidor (representante do fabri-
cante) para obter ajuda com a configuragéo, utilizagdo e manuten-
¢ao do dispositivo médico ou em caso de problemas ou incidentes.
Caso nao tenha contacto com o distribuidor, contacte diretamente
o fabricante.

Fabricante

Karel Hrn¢it — BIOMAG
Chomutice 81

507 53 Chomutice
Republica Checa

Local de producéao e endereco de entrega
Karel Hrn¢it — BIOMAG

Prdmyslova 1270

506 01 Ji¢in

Republica Checa

biomag@biomag.cz

www.biomag.cz
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15 UTILIZACAO DO DISPOSITIVO MEDICO

A magnetoterapia Biomag pode apoiar a saude do utilizador. A terapia pode ajudar a aliviar a dor, favorecer a regeneragédo do organismo

e melhorar a circulagédo sanguinea.

Utilizacao do dispositivo médico

2P biomag’
Lumina 3D-e

s

Ligacao do dispositivo

Para colocar o dispositivo em funcionamento, ligue o cabo
de alimentagao ao dispositivo (%) e a tomada elétrica.

No visor sdo apresentados os dados de identificagao e,
em seguida, o ultimo programa utilizado.

Se o dispositivo estiver ligado a rede elétrica, basta premir
o botao © para o ligar.

@ Para desligar o dispositivo, mantenha premido

o botao © enqguanto s&o emitidos 6 sinais sonoros.

Em seguida, pressione o botdo @ para selecionar

a resposta SIM e confirme com o botéo 6

1 Efeito
analgésico

Selecao do programa

Para exibir a lista de programas, selecione o botzo [N .

O botao ﬁ‘ apresenta os programas favoritos utilizados
com maior frequéncia.

Utilize os botoes @” 4 para encontrar o programa
pretendido.

@ Na lista de programas, pressione trés vezes o botao [M)
para abrir o menu que permite copiar o programa
apresentado (e também alterar o seu nome)

para a lista Meus programas Y.

Selecao do aplicador

As saidas para os aplicadores encontram-se na parte inferior

do dispositivo (3).

E possivel ligar até quatro aplicadores recomendados

ao dispositivo, de acordo com o tipo de terminagéo do cabo
(conector1 ., conector2 @, conector3 @ ).

Os aplicadores selecionados devem ser colocados

nas areas com problemas de saude.

0 O conector3 # e conector2 @ estdo corretamente inseridos
no dispositivo quando o logétipo W esta voltado para cima.

Aplicacao da terapia

Pressione o botao para iniciar

o programa selecionado ©.

Para alcangar um efeito terapéutico 6timo,
recomenda-se assegurar um ambiente
calmo e confortavel.

@ O programa termina ap6s decorrido -
o tempo apresentado no visor.

O programa pode ser interrompido a qualguer

momento premindo brevemente o botéo 3

Ao premir novamente o botao ©a aplicagao é retomada.

Ll
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Lista de componentes do dispositivo médico

Lumina 3D-e

dispositivo de magnetoterapia com bateria

que gera impulsos magnéticos para os aplicadores ligados
(modo EASY ou CLINIC)

Cabo

acessorio incluido com o dispositivo

(cabo de alimentag&o para ligagéo a rede elétrica
HO5VVH2-F 2x0,75)

PL5

acessorio incluido com o dispositivo
(cinta para fixagéo do dispositivo)

A7S
aplicador para tratamentos rotativos profundos
(tronco, bacia, anca, membros)

A6S
aplicador para tratamentos profundos
(tronco, bacia, anca, membros)

A5S

aplicador para tratamentos rotativos profundos
(m&os, pés, cotovelos, tornozelos)

A4S

aplicador para tratamentos profundos
(cabeca, ombros, tornozelos, cotovelos)

A6P2

aplicador local para tratamentos intensivos com possibili-
dade de comutagéo da diregao do campo magnético
(cotovelos, ombros, palmas das méos, face, pulsos)

A3P

aplicador para tratamentos rotativos intensivos
com possibilidade de fixagao em posigéo fechada
(joelhos, cotovelos, ombros)

A2P
aplicador para tratamentos intensivos
(cotovelos, ombros, palmas das méaos, face, pulsos)

A1P

aplicador para tratamentos rotativos intensivos

com possibilidade de modelagao em varias posigoes
(cotovelos, ombros, cabega, anca, joelhos, regido dorsal)

A~
t"h'—'-:.‘_‘_
p

P biomag’ Lumina 3D-e

Lumina 3D-e

dispositivo de magnetoterapia sem bateria que
gera impulsos para os aplicadores ligados
(modo EASY ou CLINIC)

Testador
acessorio incluido com o dispositivo
(testador para detegdo de impulsos dos aplicadores)

A12PL

aplicador para tratamentos rotativos com possibilidade de
utilizagdo em posi¢éo aberta ou fixagdo em posigéao fechada
(regi@o dorsal, joelhos, anca, ombros, cotovelos, térax)

A12PM

aplicador para tratamentos rotativos com possibilidade de
utilizagdo em posigéo aberta ou fixagdo em posigéo fechada
(regido dorsal, joelhos, anca, ombros, cotovelos, térax)

A11P

aplicador para tratamentos rotativos com modelagao
universal e fixagdo em posigéo fechada

(regido dorsal, joelhos, anca, ombros, cotovelos, térax)

A10P

aplicador para tratamentos intensivos com possibilidade
de fixagdo em posigao fechada

(regido dorsal, joelhos, cotovelos, tornozelos)

A8P
aplicador para tratamentos universais
(regido dorsal, joelhos, ombros, cabeca, pescogo)

A18BL

aplicador para tratamentos confortaveis em posigéo aberta
(corpo inteiro)

A18BM
aplicador para tratamentos confortaveis em posigao aberta
(corpo inteiro)

A13P

aplicador para tratamentos rotativos com modelagao
universal e fixagdo em posigéo fechada

(regido dorsal, joelhos, anca, ombros, cotovelos, térax)

A16P
aplicador para tratamentos intensivos
(tornozelos, dorso do pé, maos, plantas dos pés)

* Outros acessorios opcionais fornecidos pelo fabricante
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Lista de componentes do dispositivo médico

FIX COMBI-e

acessorio com iman permanente com dimensdes

235 x 185 x 35 mm (enchimento das aberturas internas
dos aplicadores combinados)

EP1

capa com fitas de velcro

dimensdes 1260 x 210 mm

(adequado para aplicador local de menor dimens&o)

EP2

capa com fitas de velcro

dimensdes 1290 x 220 mm

(adequado para aplicador local de maior dimens&o)

EP3

extensdo de fita em velcro

dimensdes 590 x 45 mm
(prolongamento da fixagdo do aplicador)

EP4

acessorio de fixagéo elastico ajustavel
dimensdes 1450 x 35 mm

(fixagao universal do aplicador)

EP5

acessorio de fixagdo elastico ajustavel
com velcro, dimensées 740 x 105 mm
(aplicadores planos com velcro)

EP6

acessorio de fixagdo elastico ajustavel
com velcro, dimensdes 740 x 105 mm
(adequado para a bolsa EP7)

EP7

bolsa com fitas de velcro

dimensdes 580 x 200 mm

(adequado para aplicador local de menor dimens&o)

POHODA A12PL

capa respiravel reutilizavel

para insergao do aplicador, com fecho de correr
(adequada para o aplicador A12PL)

POHODA A11P

capa respiravel reutilizavel

para insergao do aplicador, com fecho de correr
(adequada para o aplicador A11P)

POHODA A8P

capa respiravel reutilizavel

para insergao do aplicador, com fecho de correr
(adequada para o aplicador A8P)

&
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EB1

bolsa com dimensdes 270 x 250 x 260 mm
(aplicadores de menor dimens&o)

EB2
bolsa com dimensdes 440 x 150 x 310 mm
(aplicadores de menor dimens&o)

EB3
bolsa com dimensdes 510 x 190 x 450 mm
(aplicadores de dimensdo média)

EB4
bolsa com dimensdes 550 x 210 x 520 mm
(aplicadores de maior dimens&o)

EB5

bolsa com dimensdes 650 x 210 x 610 mm
(aplicadores de maior dimens&o)

EB6a

bolsa com dimensdes 420 x 340 x 270 mm
(aplicadores de dimensdo média)

EB7

bolsa com dimensdes 380 x 120 x 450 mm
(aplicadores de menor dimens&o)

EB8
bolsa com dimensées 680 x 360 x 600 mm
(aplicadores de maior dimens&o)

POHODA A12PM

capa respiravel reutilizavel

para insergéo do aplicador, com fecho de correr
(adequada para o aplicador A12PM)

POHODA A10P

capa respiravel reutilizavel

para insergao do aplicador, com fecho de correr
(adequada para o aplicador A10P)

POHODA A1P

capa respiravel reutilizavel

para insergao do aplicador, com fecho de correr
(adequada para o aplicador A1P)

* Outros acessorios opcionais fornecidos pelo fabricante
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P biomag’ Lumina 3D-e

Utilizacao pratica do dispositivo com aplicadores circulares

* Observe as instrucées de seguranca e as adverténcias

< Colocacao do aplicador A6S

Efeito profundo.

Base plana para aplicagdes

confortaveis.

Adequado para acomodar

partes maiores do corpo.
(<

Ligar o dispositivo Lumina 3D-e
e colocar o aplicador

Ligue o dispositivo a rede elétrica.
Ligue o conetor do aplicador
as saidas do dispositivo.
Selecione o programa e inicie
a terapia BIOMAG.

k 3
e

= < Colocacao do aplicador A5S

Efeito terapéutico complexo.
’ Base plana para

- aplicagdes confortaveis.
Adequado para acomodar
partes menores do corpo.
3 3P

®

M lista de programas
&= selegao de item

Colocacao do aplicador A7S >

Efeito terapéutico complexo.
Base plana para aplicagoes
confortaveis.

Adequado para acomodar
partes maiores do corpo.
i30

Vi

inicio da aplicagéo

Colocacao do aplicador A4S >

Efeito profundo.
Base plana para
aplicagdes confortaveis.
Adequado para acomodar
partes menores do corpo.

N
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Utilizacao pratica do dispositivo com aplicadores locais

* Observe as instrugdes de seguranca e as adverténcias

< Colocacéao do aplicador A3P

Aplicagao complexa e intensiva.
Possibilidade de fixagao

ou unido numa forma fechada.
Adequado para aplicagéo
universal em varias

partes do corpo.

VA J 3 i3D

Colocacao do aplicador A1P >

Aplicagéo complexa e intensiva.
Possibilidade de modelagao

em varias posigoes.

Adequado para aplicagéo

universal em varias partes do corpo.
i3 N/

£
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&= selegao de item
inicio da aplicagéo -

TTTT B lista de programas /N

Ligar o dispositivo Lumina 3D-e
e colocar o aplicador

¥ Ligue o dispositivo a rede elétrica.
4 Ligue o conetor do aplicador
as saidas do dispositivo.
Selecione o programa e inicie
a terapia BIOMAG.

g

Colocacao do aplicador A6P2 >
Aplicagéo intensiva.
Comutador para impulsos
localizados ou ampliados.
Adequado para aplicagéo Adequado para aplicagédo
direta na area afetada. direta na area afetada.
[ & f

< Colocacao do aplicador A2P
Aplicagéo intensiva.

Superficie com impulsos

ampliados.
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Utilizacao pratica do dispositivo com aplicadores planos e combinados

* Observe as instrugdes de seguranca e as adverténcias

< Colocacéao do aplicador A10P
Aplicagdo complexa.

Ligagao alternada das partes com
possibilidade de fixagéo.
Adequado para partes

menores do corpo.
-/ ' 13) 2D
4 -’

)

Colocacéao do aplicador A18BL/BM > %

Aplicagéo confortavel.

Distribuigdo numa

superficie plana.

Adequado para aplicagao no corpo
inteiro ou em partes maiores
do corpo.

S WAV

0 lista de programas
& selegao de item
inicio da aplicagéo

Ligar o dispositivo Lumina 3D-e

< Colocacao do aplicador A16P

Aplicagao confortavel.
Forma especifica

com impulsos versateis.
Adequado para
acomodar membros.

[

e colocar o aplicador 5

Ligue o dispositivo & rede elétrica.
/ d Ligue o conetor do aplicador
as saidas do dispositivo.
Selecione o programa e inicie
a terapia BIOMAG. ' s

Colocagéao do aplicador A8P >

Aplicagdo complexa e profunda.

Possibilidade de passagem através
da abertura ou de fixagao. e
Adequado para aplicagdo universal
em partes menores do corpo.
<
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Utilizacao pratica do dispositivo com aplicadores planos e combinados

* Observe as instru¢des de seguranca e as adverténcias

-
. < Colocacao do aplicador A12PL Colocacao do aplicador A12PM > E} [ 4
4 Aplicagdo complexa. Aplicagdo complexa. &
) Possibilidade de fixacao Possibilidade de fixagao “‘
i ou unido numa forma fechada. ou unido numa forma fechada. ‘ \
k Adequado para aplicagéo no corpo Adequado para aplicagéo no corpo
% = inteiro ou em partes maiores do corpo. inteiro ou em partes maiores y
Pa J 5 ize do corpo. >
- - s
PPN L 2

= .: rés# I =
& el B ﬁfé B\ sl

inicio da aplicagéo

Ligar o dispositivo Lumina 3D-e
a e colocar o aplicador f
' Ligue o dispositivo a rede elétrica.
?ﬁ’} Ligue o conetor do aplicador ‘ x
as saidas do dispositivo. g g =
' Selecione o programa e inicie ;"‘ -
a terapia BIOMAG.
< Colocacao do aplicador A11P Colocacgéo do aplicador A13P >
Aplicagdo complexa e profunda. Aplicagdo complexa e profunda. |
Possibilidade de fixagao Possibilidade de fixagéo )
ou unido numa forma fechada. ou unido numa forma fechada.
¢ Adequado para aplicagdo Adequado para aplicagao =
1 universal em vérias partes do corpo. universal em varias partes do corpo. !
pa J B izp i ®» NS L
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Registo das terapias

O registo das observagoes e dos resultados ajuda a monitorizar a evolucao da terapia e a favorecer a obtencao
de efeitos 6timos, desde que o programa recomendado seja respeitado.

ESTADO DE SAUDE (PROBLEMA) PROGRAMA DATA OBSERVACOES



Information regarding current offers in a given region is available from the producer,

authorised retailers and on www.biomag-medical.com.
Informagodes sobre a oferta atual disponivel em cada regido podem ser obtidas junto do fabricante,

dos distribuidores autorizados e através do website www.biomag.pt.



» biomag’ Lumina 3D-¢

en 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.

pt O design e as caracteristicas técnicas dos dispositivos e aplicadores estao registados junto do Instituto da Propriedade Industrial
da Republica Checa e de outras entidades internacionais competentes.
Reservamo-nos o direito de efetuar alteragées ao design que nao afetem a funcionalidade dos produtos.

As cores apresentadas nas imagens poderao nédo corresponder exatamente as cores dos produtos fornecidos.
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