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Manual do Usuario do AMPCARE ES™
Obrigado por adquirir o AMPCARE ES™.

1. Prefacio

Leia este Manual do Usuario com atengdo antes de iniciar o uso do
AMPCARE ES™. Esse manual foi escrito para os usuarios do AMPCARE
ES™. Ele contém informagbes gerais de seguranga sobre a operagao,
praticas preventivas e informacdes sobre o cuidado. Para maximizar o uso,
a eficiéncia e a vida util do sistema, leia todo este manual e fique
familiarizado com os controles, bem como com os acessorios, antes de
operar esse sistema.

Antes de administrar qualquer tratamento ao paciente, o usuario deve ler,
compreender e seguir as informagdes contidas neste manual com relagéo
aos modos de tratamento disponiveis, as indicacdes, as contraindicacoes,
as adverténcias, as precaugoes e as reagdes adversas.

2. Descricao do Produto

O AMPCARE ES™ ¢ uma unidade de eletroterapia portatil, com dois
canais, usado no tratamento de um ou multiplos pacientes com disfungdes
orofaringeas (disfagia) e transtornos da cabega e do pescogo.

Mantenha-se sempre atualizado com os ultimos desenvolvimentos clinicos
no campo do Sistema de Terapia AMPCARE ESP™ (Protocolo de
Degluticdo Efetivo) e observe todas as medidas preventivas aplicaveis ao
tratamento.

As Leis Federais restringe as vendas deste dispositivo apenas para
médicos ou sob prescricao médica.

Este equipamento s6 deve ser usado por um profissional da saude
especialista com treinamento no uso do Sistema de Terapia
AMPCARE ESP™,

3. Seguranca Geral

e Leia, compreenda e siga as instru¢cdes preventivas e de operagao.
Conheca as limitagdes e os riscos associados ao uso de qualquer
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dispositivo de estimulo elétrico. Observe as etiquetas de adverténcias
preventivas e de operacido na unidade.

NAO opere esta unidade em um ambiente onde outros dispositivos ndo
blindado que intencionalmente irradiam energia eletromagnética estao
sendo usados. Equipamentos portateis e méveis de comunicagao por
radiofrequéncia podem afetar Equipamentos Médicos Elétricos.

NAO use objetos afiados, como lapis ou caneta, para operar os botdes

no painel de controle.

¢ Condigdes ambientais:

e Temperatura de operagéo: +5C e +40°C /41°F e 104° F

e Umidade operacional: 10%RH e 93%RH

e Pressao Atmosférica Operacional: 700 hPa e 1060 hPa

e Temperatura de armazenamento / transporte: -25°C e +70°C / -13°F
e 158°F

e Umidade de armazenamento / transporte: 8% e 93% R.H

¢ Armazenamento de pressao atmosférica: 700 hPa e 1060 hPa

Certifique-se de que a saida da unidade esta desligada antes de
conectar os fios condutores antes da terapia, ou antes de remover os
eletrodos da pele depois da terapia.

Posicione o paciente de forma confortavel durante a sessdo com o
AMPCARE ES™.,

N&o submerja em agua ou em outros liquidos, pois o AMPCARE ES™
nao foi projetado para evitar a entrada de liquidos. A entrada de agua
ou outros liquidos pode causar mau funcionamento dos componentes
internos do sistema e, portanto, cria um risco de lesdo ao paciente.

Verifigue se os fios condutores e os conectores associados nao
apresentam sinais de dano antes do uso. Substitua imediatamente os
fios condutores danificados por novos antes de aplicar qualquer
tratamento.

Sempre inspecione os controles do estimulador antes de tratar o
paciente. A amplitude/intensidade do estimulo deve ser sempre
ajustado gradualmente.

Tome cuidado durante a operagdo deste equipamento préximo ou
encostado em outros equipamentos. Podem ocorrer possiveis
interferéncias eletromagnéticas ou de outro tipo a este ou outros
equipamentos. Tente minimizar esta interferéncia nao utilizando outros
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equipamentos juntos com este. (i.e. celulares, equipamentos de
ressonancia magnética, de cirurgia elétrica, desfibriladores, etc.)

Equipamentos de monitoramento eletrénico (como monitores e alarmes
de eletrocardiograma) podem nao operar corretamente enquanto este
estimulo elétrico é usado.

Antes de administrar as ondas AMPCARE ES™, esteja familiarizado
com os procedimentos de operacdo de cada modo de tratamento
disponiveis, bem como com as indicagbes, as contraindicagoes, as
adverténcias e as precaugdes. Consulte informagdes adicionais em
outras fontes com relagdo a aplicacdo da eletroterapia, o Estimulo
Elétrico e o AMPCARE ES™,

A conexao simultanea do paciente com equipamentos cirurgicos de alta
frequéncia pode resultar em queimaduras no local dos eletrodos de
estimulo, e causar possiveis danos ao estimulador.

Mantenha os eletrodos separados durante o tratamento. Se estiverem
em contato, eles poderdo causar estimulos inadequados ou
gueimaduras na pele.

Os eletrodos devem ser inspecionados antes de cada uso com relagao
a resisténcia (i.e., nivel de hidratagao, integridade, descoloragéo e
impurezas).Siga as instru¢des do fabricante na embalagem do eletrodo.

Pacientes com dispositivo de neuroestimulo implantado nao devem ser
tratados com o AMPCARE ES™ em nenhuma parte do corpo. A energia
do AMPCARE ES™ pode se transferir para o sistema de neuroestimulo
implantado, causando danos ao tecido e lesdes graves ou morte.

Manuseie, limpe e descarte os componentes e acessoérios que
estiveram em contato com fluidos corporais de acordo com as normas
e os procedimentos Nacionais, Locais e Internos.

Somente utilize Eletrodos AMPCARE E Series e acessorios projetados
especificamente para o uso com a Unidade AMPCARE ES™.

Mantenha a unidade longe de fontes de campos magnéticos elevados,
como TVs, micro-ondas e alto-falantes hi-fi, pois podem afetar a tela
LCD.

Mantenha o dispositivo longe de uma lareira ou aquecedor radiante,
pois o calor pode afetar o dispositivo.
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Mantenha o dispositivo longe do nebulizador ou chaleira a vapor, pois
a umidade pode afetar o dispositivo.

Mantenha o dispositivo longe de fiapos e poeira, pois a exposi¢cao
prolongada a fiapos ou poeira pode afetar o plugue/soquetes ou os
contatos do conector.

4. Indicagoes de Uso e Usos Previstos

Indicagdes de Uso do AMPCARE ES™
Reeducacdo muscular através da aplicacdo de estimulo externo aos
musculos necessarios para a contracao da faringe.

Usos Previstos do AMPCARE ES™

A forma da onda é quadrada bifasica simétrica com aplicagdo para uso na
musculatura da face. Os usos previstos servem para prevengao ou retardo
de atrofia pelo desuso, para reeducagdo muscular e para relaxamento de
espasmos musculares no tratamento de disfuncdo da musculatura da
degluticdo em condigdes pods-traumaticas ou apés insulto neurolégico com
funcionamento neuromuscular deficiente. A forma da onda do AMPCARE
ES™ ¢é quadrada bifasica simétrica com aplicagdo para uso na
musculatura de degluticdo na porg¢ao anterior do pescoco. A terapia com o
AMPCARE ES™ deve ser usada para: Reeducacao da musculatura de
degluticdo no tratamento de disfagia (problemas de degluticao) de
qualquer causa etioldgica, exceto causas mecanicas que possam requerer
intervencgao cirurgica (por exemplo: tumores obstrutores). As causas nao
mecanicas da disfagia incluem: transtornos neurolégicos e musculares;
acidentes cardiovasculares; transtornos respiratérios com complicagdes
na degluticdo; condigdes iatrogénicas (causadas por cirurgias);
fibrose/estenose afloradas por radiacdo; desuso causado por derrame,
encefalopatia por intubagao hipdxica, ou lesées andxicas relacionadas ao
nascimento; e trauma na cabecga e no pescoco. Este dispositivo é vendido
sob prescri¢cao e deve ser usado por ou sob as ordens de um médico ou
outro profissional da saude licenciado.

5. Contraindicagoes

o Este dispositivo ndo deve ser usado em pacientes com necessidade de
marca-passo ou outros dispositivos eletronicos implantados.

6. Adverténcias

e Se estiver sob os cuidados de um médico, consulte-o antes de usar este
dispositivo.
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¢ Os efeitos a longo prazo de estimulos elétricos sdo desconhecidos.

¢ O estimulo ndo deve ser aplicado sobre os nervos do seio da carétide,
especialmente em pacientes com sensibilidade ao reflexo no seio da
carétide conhecida.

o Este dispositivo ndo deve ser usado na ocorréncia de lesdes
cancerigenas ou infecgdes na area de tratamento.

¢ O estimulo ndo deve ser aplicado sobre regides onde é contraindicada
a amplitude de movimento ativa (como fraturas, anastomoses).

e O estimulo ndo deve ser aplicado sobre o térax, pois a indugédo de
corrente elétrica no coragao pode causar arritmias cardiacas.

¢ Aestimulagdo ndo deve ser aplicada diretamente nos olhos ou cobrindo
a boca.

¢ Nao aplique estimulacao sobre feridas abertas ou erupc¢des cutaneas,
ou sobre areas inchadas, vermelhas, infectadas ou inflamadas ou
erupgdes cutaneas (por exemplo, flebite, tromboflebite, veias varicosas).

¢ Nao aplique estimulagao sobre ou proximo a lesbes cancerigenas.

e Nao aplique estimulacdo na presenca de equipamentos de
monitoramento eletrdnico (por exemplo, monitores cardiacos, alarmes
de ECG), que podem nao funcionar adequadamente quando o
dispositivo de estimulagao elétrica estiver em uso.

¢ N&o aplique estimulacdo quando estiver no banho ou no chuveiro.
¢ Na&o aplique estimulacédo durante o sono.

e Nao aplique estimulagcdo ao dirigir, operar maquinas ou durante
qualquer atividade na qual a estimulacao elétrica possa coloca-lo em
risco de lesdes.

¢ Aplique a estimulacao apenas na pele normal, intacta, limpa e saudavel.
¢ Nenhuma modificagao deste equipamento € permitida.
¢ Nao coloque o fio condutor ou enrolado no pescoco.

e Reparos por pessoal com treinamento inadequado podem resultar em
perigo.

¢ O estimulo nao deve ser aplicado atravessando o cérebro.
IFU-001 v2.0 8/2026 7



7. Precaugoes

Nao foi comprovada a seguranca do estimulo elétrico no musculo
durante a gravidez.

A interconexdo deste dispositivo a outros equipamentos ndo descritos
nas instru¢des de uso pode ser insegura.

A operacao préxima (por exemplo, 1 m) de um equipamento ME de
terapia por ondas curtas ou micro-ondas pode produzir instabilidade na
saida do estimulador.

Deve ser tomado cuidado com pacientes com suspeita ou diagndstico
de problemas cardiacos.

Deve ser tomado cuidado com pacientes com suspeita ou diagndstico
de epilepsia.

Deve ser tomado cuidado nos casos de:

¢ Tendéncia a hemorragia pos-trauma ou fratura graves.

¢ Individuos que ndo possam se expressar claramente sobre suas
sensagoes. Eles podem néo indicar quando a corrente se torna
desconfortavel.

e Procedimentos cirurgicos recentes, quando a contragdo muscular
pode romper a cicatrizacao.

o Utilizagdo sobre o utero durante a menstruagéo ou a gravidez.

o Utilizagao sobre areas da pele com perda da sensibilidade normal.

Alguns pacientes podem ter irritagdo na pele ou hipersensibilidade
causados pelo estimulo elétrico ou pelo condutor. A irritacdo pode ser
minimizada pelo uso de um condutor alternativo ou pela alteragdo da
localizagdo do eletrodo.

Os ajustes de colocagao do eletrodo e do estimulo devem seguir as
orientagbes de um médico especialista.

Estimuladores musculares devem ser mantidos fora do alcance de
criangas.

Estimuladores musculares s6 devem ser usados com os fios
condutores e os eletrodos recomendados pelo fabricante.

Estimuladores musculares portateis ndo devem ser usados quando se
esta dirigindo, operando maquinas ou durante qualquer atividade onde
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contracbes musculares involuntarias possam colocar o usuario em
risco de lesbes indesejaveis.

8. Potenciais eventos adversos/efeitos colaterais

e Dor leve e queimaduras superficiais foram relatadas com o uso de
estimuladores musculares motorizados. Irritacdo da pele foi relatada
com o uso de eletrodos .
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9. Nomenclatura

AMPCARE ES*
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Unidade e Botoes de controle

1.

N o a & e Db

10.

11.

12.

13.
14.

Canais 1 e 2 — Os fios condutores se conectam nas entradas
correspondentes. O conector de saida permanecera iluminado
quando o canal for ativado .

Tela de LCD de operagao — Veja itens 15-24.

Botao Liga/Desliga — Liga e desliga a unidade.

Botdo Programa — Seleciona o programa de estimulo elétrico.
Botao Pause — Pausa o tratamento.

Botao Enter — Confirma o parametro selecionado.

Controles de Intensidade do Canal 1 — Aumentam e diminuem a
intensidade do Canal 1.

Controles para cima e para baixo do Menu - Alternam os
parametros selecionados.

Controles para cima e para baixo dos Parametros — Aumentam e
diminuem o valor do parametro.

Controles de Intensidade do Canal 2 — Aumentam e diminuem a
intensidade do Canal 2.

Tampa dos Botoes de Controle — Protegem o controle dos
parametros selecionados.

Indicador de LED - Fica piscante enquanto a unidade esta
administrando a corrente elétrica ao paciente.

Prendedor — Pode ser preso a roupa do paciente durante a sesséo.

Compartimento da Bateria — Aperte e puxe para baixo para
colocar/trocar as pilhas. Nao use pilhas recarregaveis.
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Tela de Cristal Liquido (LCD)

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,
23.
24.

16

15 17

24
20—/ \

//)}J

21 22 23

Indicador de Intensidade do Canal 1 — Indica a intensidade do Canal
1 durante a sessao.

Indicador do Programa (ESP 1, ESP 2, MANUAL 3) - Indica qual
programa esta selecionado.

Indicador de Intensidade do Canal 2 — Indica a intensidade do Canal
2 durante a sesséao.

Indicador de Programa Pré-definido ou Manual - Indica se a
frequéncia e a duragao da fase foram definidos manualmente ou nao.

Indicador de Sincronia — Indica se o Canal 1 e 2 estdo operando em
sincronia, quando os dois estdo sendo usados.

Indicador do Ciclo de Operagao — Indica o tempo de atividade e
inatividade do ciclo de operacgéao.

icone do Relégio e o Tempo de Tratamento — Contador da duracéo
da sesséo.

Indicador da Forma da Onda — Onda bifasica simétrica (fixo).
Indicacao da Frequéncia — Indica a frequéncia em Hertz.

Indicador da Duragcao da Fase — Indica a duracdo da fase em
microssegundos.
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10. Especificagoes
Leia com atenc¢ao as especificagoes abaixo antes de usar a unidade.

Configuracao de Saida — Dois canais com isolamento elétrico com
conectores de seguranca miniatura.

Ondas de Saida — Modo Corrente Alternada: Onda bifasica simétrica
retangular com valor da corrente continua liquida = 0.

Controle de Intensidade — Potencidmetro de intensidade duplo:
A intensidade do Canal 1 aumenta/diminui em 20 unidade, indo de 0 a
um maximo de 100mA a 500Q.
A intensidade do Canal 2 aumenta/diminui em 20 unidade, indo de 0 a
um maximo de 100mA a 500Q.

Dimensées da Unidade — As medidas de largura x altura x profundidade
sdo 66 x 136 x 30,7 mm.

Peso Padrao — 98 gramas.

Fonte de Alimentacao — Duas Pilhas Alcalinas AA LR6
— Nao use pilhas recarregaveis.

Reconhecimento de Seguranga — Em conformidade com a IEC/EN
60601-1, 60601-2

Especificagoes da Onda — Onda simétrica bifasica.

MOdO dE Saida ...oeeieiiieieie e Eletrodos
Intensidade de Saida...........occueiiiiiiiiiii 0-100mA*
Modo do Canal .........cccceeeeeeeiciiiieeeeeee, Individual e com contragao simultanea
DUuragao da Fase ........coooeeeieeeie e 50-250 useg
Selegi0 dO MOdO.........cuiiiiiieec e Carga Constante
Definicdo da Intensidade............. Definigao Individual da Intensidade por Canal
Tempo dO CiClO ......uuuiiiiiiiiiiiiiiie e, 5/15, 5/20 e 5/25
L (=T [ U= o o7 = SRR 5-50 Hz
REMPD e e 1 seg
Tempo de Tratamento .........coooi i 5-30 minutos
Disponivel NOS CanaiS........coiiiiiiiiiiiiee et 1&2
Versdo dO SOftWAIE ... .. e R4
Protecdo Contra Choque EI&trico.........cccveeiiiiiiiiiiiee e Tipo BF
Parte Aplicada............euvvvieeeieiiiiiiiieiieeieeeeeeeeeeeeeeens Ampcare E Series Electrodes

* Os ajustes da intensidade controlam a amperagem de saida, que é
limitada pela duragao da fase. Veja mais detalhes na pagina 12 deste
manual.
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Trés modos disponiveis:
a) Programa Pré-definido 1, ESP 1 — programa de estimulo elétrico 1

Frequéncia
Duracao da Fase
Forma da onda
Tempo ativo
Tempo inativo
Ramp Up

Ramp Down

Fixa, 30 Hz

Fixa, 50 yseg

Simétrica bifasica retangular

Fixo, 5 seg

Ajustavel, 25 seg, 20 seg e 15 seg
Fixa, 1 seg

Fixa, O

Tempo de Tratamento Fixo, 30 min

Intensidade

Ajustavel, 0 a 20* Max. 50V entre 500Q

b) Programa Pré-definido 2, ESP 2 — programa de estimulo elétrico 2

Frequéncia
Duracédo da Fase
Forma da onda
Tempo ativo
Tempo inativo
Ramp Up

Ramp Down

Fixa, 30 Hz

Fixa, 250 useg

Simétrica bifasica retangular

Fixo, 5 seg

Ajustavel, 25 seg, 20 seg e 15 seg
Fixa, 1 seg

Fixa, 0

Tempo de Tratamento Fixo, 30 min

Intensidade

Ajustavel, 0 a 20* Max. 50V entre 500Q

c) Programa Ajustavel 3, Manual 3 — programa de estimulo elétrico 3

Frequéncia
Duracao da Fase
Forma da onda
Tempo ativo
Tempo inativo
Ramp Up

Ramp Down

Ajustavel, 5 a 50 Hz

Ajustavel, 50 a 250 pseg
Simétrica bifasica retangular

Fixo, 5 seg

Ajustavel, 25 seg, 20 seg e 15 seg
Fixa, 1 seg

Fixa, O

Tempo de Tratamento Ajustavel, 5 a 30 min

Intensidade

Ajustavel, 0 a 20* Max. 50V entre 500Q

* Os ajustes da intensidade controlam a amperagem de saida, que é
limitada pela duragao da fase. Veja mais detalhes na pagina 12 deste

manual.
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Saida:
a. Forma da onda:
Simétrica bifasica retangular

4 Amplitude

b. Pardmetros de saida:

U U » Tempo

Detalhes dos parametros de saida dos dois programas pré-definidos e
do programa manual com relagao a frequéncia, a duragao da fase, ramp
up, ramp down, tempo do ciclo ativo, tempo do ciclo inativo e duracéo

do programa:

Tabela dos programas:

Programa ESP1 | ESP2 Manual 3
De 5 a 50,
Frequéncia (Hz) 30 (fixa) aumentando de 1 em 1
Hz

Duracao da Fase De 50 a 250,

50 (fixa) | 250 (fixa) | aumentando de 50 em
(useg) 50 useq
Ramp Up (seg) 1 (fixa)
Ramp Down (seg) 0 (fixa)

Tempo do Ciclo
Ativo (seg)

5 (fixa)

Tempo do Ciclo
Inativo (seg)

Valores disponiveis: 25, 20 ou 15

Duracgao do De 5a 30,

. 30 (fixa) aumentando de 5 em 5
Programa (min) min
Intensidade De 0 a 20, aumentando de 1 em 1*

* Os ajustes da intensidade controlam a amperagem de saida, que é
limitada pela duracao da fase. Veja mais detalhes na pagina 12 deste

manual.
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c. Intensidade:

E possivel aumentar e diminuir a intensidade ajustando o parametro
intensidade entre 0 e 20. Os ajustes de intensidade controlam a
amperagem de saida, dependendo da duragao da fase. A amperagem
de saida maxima é administrada com uma duragéao de fase de 50 pseg,
com a intensidade em 20. A amperagem de saida minima é
administrada com uma duracgéao de fase de 250 useg, com a intensidade
em 1 (em 0, nenhuma amperagem é administrada). A tabela abaixo
indica os valores numéricos obtidos durante o teste laboratorial de
quatro configuragdes de intensidade especificas, com cada uma das
cinco fases de duragéo disponiveis. Também & apresentado um grafico
com os mesmos dados, mostrando os valores obtidos durante o teste

de cada valor de intensidade, com todas as duragdes de fase.

Tabela de intensidade: (dados do teste laboratorial: 30Hz, 500 ohms)

Intensidade | 50 yseg | 100 yseg | 150 useg | 200 pyseg | 250 pseg |
5 30 mA 24 mA 20 mA 15mA 16 mA
10 46 mA 36 mA 32 mA 30 mA 25 mA
15 68 mA 50 mA 42 mA 40 mA 35 mA
20 90 mA 66mA 56 mA 50 mA 44 mA

Saida pelo valor de Intensidade e 50, 100, 150, 200, e 250 useg
100

90 + == Max. Saida @50 micro sec
=-=@=-= Max. Saida @100 micro sec
80 1= = a= Max. Saida @150 micro sec
704 —® = Max. Saida @200 micro sec /
- « Max. Saida @250 micro sec <
< 60 i‘j.
é / '....' 4
% 50 i—,—-' ‘_;_ ®
g / . *-’v\_ o [
. b4 .

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Intensidade ajustada (Amplitude)
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11. Marcacgoes e Etiquetas

1. As saidas dos Canais 1 e 2 estao identificados nas partes de cima da
unidade.

Se o fio condutor foi colocado
nas saidas dos canais 1 e 2,
nao remova enquanto a
unidade estiver em operagao. A A
Antes de remover os fios,

certifiqgue-se de que a unidade Ch1 Ch2
esta desligada.

—1

3. Bateria
Estes simbolos, localizados no
compartimento da bateria, indicam as
@ [ 1.5VAA e especificagbes das pilhas que devem
BATTERY TYPE LR6 :‘,e5r \l;s(idROGS) 2 Pilhas Alcalinas AA de

e 1.5V AA ] @ N&o use pilhas recarregaveis.
. @D ¢ O indicam o Anodo e o Catodo,

respectivamente.
4. Etiqueta
Am pcare ES REGISTRO ANVISI'\.:F&O:QJ?SSOM
Rating:3V === @ I
Battery: 2X1.5V AA (LR6) ===
For use with Ampcare
Mdi Europa GmbH ESP Therapy System

Langenhagener Str. 71, 30855 Langenhagen, Germany

‘ EasyMed Instruments Co., Ltd

3/F, 5/F-6/F, Block A, Gupo Gongmao Building, Fengxin
Road, Fengxiang Industrial District, Daliang, Shunde,
Foshan, Guangdong, China

E)
CE€nr QR EMD

Descarte o dispositivo de acordo com as leis da sua area. O seu
conselho local podera dizer-lhe onde fica a instalagdo mais préoxima. Os
centros de coleta podem enviar itens para tratamento, recuperagao e
reciclagem, portanto, ao usa-los, vocé ajudara a economizar recursos e
minimizar os efeitos no meio ambiente.

IFU-001 v2.0 8/2026 17



12. Ajustes

Preparacao do AMPCARE ES™

1° PASSO - INSTALA(}AO DA BATERIA:
: . Remova a tampa da bateria e coloque as
— ; duas baterias sobre a fita de tecido (que
| == ciode fabrica), como indicado no diagrama
dentro do compartimento da bateria.
Recoloque a tampa.

Nota: A unidade nao ira funcionar se as
baterias estiverem colocadas de forma
incorreta. Para conferir, aperte o botao

f @ uma vez. A tela de LCD deve se

acender. Apos a verificacao, aperte @
novamente e segure por 3 segundos para
desligar a unidade.

A CUIDADO: Use somente pilhas AA Alcalinas de 1,5 V (LR6).
/s\  Nao use pilhas recarregaveis.

2° PASSO - INSTALAGAO DOS FIOS CONDUTORES:
Decida se a unidade sera usada com um
_ ou dois fios condutores. Desenrole um
| ou os dois fios e insira o conector em
i uma das saidas na parte de cima da
| unidade. Se for usado apenas um fio,
utilize a saida indicada na unidade como
Ch1 (Canal 1) ou Ch2.

Nota: Conectores vermelho e preto nos fios condutores

Na ponta dos fios condutores fornecidos com a unidade, se encontram

adaptadores vermelho e preto. Um é o anodo, € o outro o catodo,

respectivamente. Os pontos gerais abaixo sdo apresentados como
informativo:

1. O adaptador preto tende a produzir mais sensibilidade e estimulo
(catodo).

2. Se possivel, posicione o adaptador preto sobre o ventre muscular
musculo mais fraco; e.g. no caso de uma colocagao submandibular
em um individuo com hemiplegia direita, considere aplicar o adaptador
preto do lado direito.
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Nota: Consulte o Cartdo de Instrugbes dos Eletrodos AMPCARE E
Series, fornecido na embalagem dos eletrodos, para preparar a
conexao entre os eletrodos e os fios condutores.

Apods a aplicagcao dos eletrodos no paciente de acordo com os Materiais
de Treinamento Certificado do Sistema de Terapia AMPCARE ESP™,

ligue a unidade apertando uma vez o botéo @

13. Instrugdes de Operagao

Botdoes de Controle

aboé
apo

Fungodes dos Botdes

O botao @ permite ligar e desligar a unidade, quando necessario.
Aperte uma vez para ligar a unidade. Quando a unidade esta ligada, ela
pode ser desligada apertando e segurando este botdo por 3 segundos.

Se quiser desligar a unidade durante a administracao do estimulo, sera

necessario apertar e segurar o botao @ por 3 segundos.

O botao permite selecionar entre os programas Pré-definido 1, Pré-
definido 2 e Manual 3. Para alterar o programa, aperte e segure por
3 segundos. Sempre que o botado for ativado, o nivel de intensidade
de ambos os canais retornam automaticamente para 0.

Quando a unidade esta ligada e o nivel de intensidade em pelo menos um
canal é maior que 0, a unidade pode ser pausada apertando o botao

P . , ’ ’
uma vez. Quando a unidade esta pausada, o nivel de saida de
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ambos o0s canais € zerado e o simbolo »Il é exibido entre Ch1 e Ch2 na
tela.

. . P
Para retomar o funcionamento da unidade, aperte outra vez, e o
nivel de intensidade de ambos os canais retornam automaticamente para
o valor anterior dentro de 6 segundos.

Os Canais 1 e 2 possuem botbes de controle de intensidade
A separados, que controlam o nivel de estimulo. Aperte a seta
v para cima para aumentar a intensidade, e para baixo para
diminuir.

Os botdes de controle do menu alternam entre os parametros
& do programa. O parametro selecionado fica piscante.
@ Aperte “+” ou “-” para ajustar cada um dos parametros, para
mais ou para menos.

Aperte o botéo @ para confirmar os parametros ajustados no
programa.
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14. Instrugoes de Programacgao

Ao selecionar um dentre os trés programas (Pré-definido 1, Pré-definido 2
e Manual 3) do AMPCARE ES™, todos os parametros sdo pré-definidos
para a tabela de programagéo a seguir. Sempre é possivel modificar o
tempo do ciclo inativo nos programas Pré-definido 1 e Pré-definido 2, e 0
tempo do ciclo inativo, o tempo de tratamento, a frequéncia e a duragao
da fase no programa Manual 3. Isso permite ajustar os parametros para
que a corrente seja a mais confortavel para cada paciente e em diferentes
areas corporais.

Tabela dos programas:

Programa ESP1 | ESP2 Manual 3

De 5 a 50,
Frequéncia (Hz) 30 (fixa) aumentando de 1 em

1 Hz
Duracao da Fase \ . De 50 a 250,
50 (fixa) | 250 (fixa) aumentando de 50

(Hseg) em 50 pseg
Ramp Up (seg) 1 (fixa)
Ramp Down (seg) 0 (fixa)
Tempo do Ciclo .
Ativo (seg) 5 (fixa)

Tempo do Ciclo

. Valores disponiveis: 25, 20 ou 15
Inativo (seg)

Duracgao do De 5 a 30,

. 30 (fixa) aumentando de 5 em
Programa (min) 5 min
Intensidade De 0 a 20, aumentando de 1 em 1*

* Os ajustes da intensidade controlam a amperagem de saida, que é
limitada pela duragao da fase. Veja mais detalhes na pagina 12 deste
manual.
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Programacao dos programas Pré-definidos 1 (ESP1) e 2 (ESP2):
No caso de usar um programa pré-definido, s6 € possivel ajustar o tempo
do ciclo inativo.

Programacgao da sessao:
1. Aperte o botao Liga/Desliga para ligar a unidade.

2. Segure o botdo Programa por 3 segundos até que o
programa Pré-definido 1 ou o 2 seja exibido na tela.
3. Se nao quiser alterar este programa, continue no passo 7.
4. Para modificar, aperte Menu para cima ou para baixo uma
vez, para ajustar o ciclo do tempo inativo.
Os parametros pré-definidos comecam a piscar, indicando
que ele pode ser modificado.
5. Aperte os botbes “+” ou “-”
inativo desejado.
Podem ser escolhidos 25, 20 ou 15 segundos, para
diminuir o tempo de repouso entre os estimulos.

até definir o tempo do ciclo

Qav c> 00O

6. ApO6s definir o parametro, aperte Enter para confirmar.

Para iniciar a sessao de tratamento:

7. Use as setas para cima e para baixo até exibir na tela de LCD
o valor de intensidade prescrito (as setas da esquerda
correspondem ao Canal 1 e as da direita ao Canal 2).

8. O contador do tempo da sessdo inicia a contagem
automaticamente apds se aumentar a intensidade e o
indicador de LED verde comecar a piscar, enquanto a
unidade esta administrando a corrente elétrica.

9. Quando o indicador do tempo de tratamento chegar em zero,
a unidade se desligara automaticamente.

10. ApoOs ajustar o programa Pré-definido 1 ou 2, esse sera o
padrao até uma nova programacao.

db

Programacao do programa Manual 3:
No caso de usar o programa Manual 3, € possivel ajustar a frequéncia, a
duracao da fase, o tempo de tratamento e o tempo do ciclo inativo.

Programacgao da sessao:
1. Aperte o botdo Liga/Desliga para ligar a unidade.

2. Segure o botao Programa por 3 segundos para alternar
entre os programas. Repita até exibir Manual 3 na tela.
3. Se nao quiser alterar este programa, continue no passo 7.
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Para modificar, aperte Menu para cima para selecionar a
frequéncia, a duracao da fase e o tempo de tratamento,
que se alternam em sentido horario, ou para baixo uma
vez, para selecionar o tempo de tratamento, a duragéo da
fase e a frequéncia, em sentido anti-horario.

Os parametros pré-definidos comegam a piscar, indicando
gue ele pode ser modificado.

Aperte os botdes “+” ou
desejado.

Apos definir os parametros, aperte Enter para confirmar.
Depois de apertar Enter para confirmar os parametros, o
tempo do ciclo inativo comecga a piscar automaticamente
e podera ser alterado.

até definir o valor do parametro

Para iniciar a sessao de tratamento:

A
v

7.

9.

10.

Use as setas para cima e para baixo até exibir natela de LCD
o valor de intensidade prescrito (as setas da esquerda
correspondem ao Canal 1 e as da direita ao Canal 2).

O contador do tempo da sessdo inicia a contagem
automaticamente apdés se aumentar a intensidade e o
indicador de LED verde comecgar a piscar, enquanto a
unidade esta administrando a corrente elétrica.

Quando o indicador do tempo de tratamento chegar em zero,
a unidade se desligara automaticamente.

Apébs ajustar o programa Manual 3, ele sera o padrdo no
proximo uso deste programa.

Outras funcdes de operacgao:
Apods ligar a unidade, se nenhum botéo for apertado dentro de 5
minutos, ela se desligara automaticamente.

1.

Ao ligar a unidade, ela entra automaticamente no ultimo programa
utilizado antes de se desligar.

Quando as baterias estiverem fracas, o simbolo da bateria comeca
a piscar no canto inferior direito da tela de LCD, indicando que as
pilhas devem ser substituidas.

Apods substituir as pilhas, a unidade devera ser reprogramada para
os parametros adequados.
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15. Acessorios

O Sistema de Terapia AMPCARE ESP™ pode ser pedido como kit ou cada
componente individualmente;

Kit N° 50706LT — Inclui Unidade AMPCARE ES™ com Dois Canais,
Estojo, 2 Fios Condutores, 2 Pilhas Alcalinas AA, Dispositivo de
Postura, Manual do Usuario e 1 bolsa/10 pacotes de Eletrodos
AMPCARE E Series Grande.

Kit N° 50706ST — Inclui Unidade AMPCARE ES™ com Dois Canais,
Estojo, 2 Fios Condutores, 2 Pilhas Alcalinas AA, Dispositivo de
Postura, Manual do Usuario e 1 bolsa/10 pacotes de Eletrodos
AMPCARE E Series Pequeno.

1 AMPCARE ES™ com 10 pacotes de Eletrodos E Series Grande
Cédigo da Parte: 50710LT

1 AMPCARE ES™ com 10 pacotes de Eletrodos E Series
Pequeno
Cédigo da Parte: 50710ST

1 bolsa/10 pacotes Eletrodos Grandes de Reposi¢ao
Codigo da Parte: 50709LT

1 bolsa/10 pacotes Eletrodos Pequenos de Reposicao
Codigo da Parte: 50709ST

1 Fio Condutor AMPCARE ES™ de Reposigao,
Codigo da Parte: 50712
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Instrugcoes para o teste de conducgao do fio condutor Ampcare

0.7874

Diameter: (01181

Diameter 10,24 4(

Lead Wire
Conduction Tester

Conecte o plugue de angulo reto do fio condutor no soquete de saida do
Canal 1 ou Canal 2 de sua Unidade Ampcare ES.

1.

2.

Coloque o pino do cabo vermelho no soquete vermelho e o pino do
fio preto no soquete preto do testador de conducéo .

Aumente a intensidade/amplitude do canal que vocé esta testando.
Aluz no meio do testador de conducéo deve acender. Aumente a
intensidade do canal designado até que a luz acenda.

A luz pode acender continuamente ou piscar dependendo das
configuragdes do programa (ou seja, frequéncia e duragao da fase)
ao testar o dispositivo. Se piscar, deve ser um piscar sistematico
com intervalos definidos (por exemplo, 5 segundos ligado e 25, 20
ou 15 segundos desligado - de acordo com o ciclo de trabalho
selecionado).

Gire suavemente o plugue em angulo reto para garantir uma boa
conexao durante os tempos de estimulagao .

Mova suavemente os dedos pelo fio até os escudos vermelho e
preto, tomando cuidado para nao tocar nos pinos de metal .

Isso deve garantir que ndo haja interrupgdes na conectividade. Se a
luz n&o acender ou vocé notar uma interrupgcéo na conectividade, o
motivo mais provavel é que haja um curto no fio condutor. Nesse
caso, teste o outro fio condutor no mesmo canal para confirmar
isso.

Depois de testar um fio condutor em bom estado e confirmar que o
fio condutor anterior esta com defeito, vocé deve descartar o fio
condutor defeituoso .

Fios de chumbo sdao um item descartavel e as substituicdes podem
ser fornecidas pela Ampcare, LLC .

Se, apos substituir o fio condutor, vocé ainda encontrar problemas
de conectividade, entre em contato com seu revendedor ou com a
Ampcare, LLC.
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16. Programa de Treinamento:

O programa de certificagcdao do Sistema de Terapia AMPCARE ESP™
é recomendado para clinicas de saude antes da utilizagao da técnica.
O treinamento ensina o profissional da satlide sobre as indicacodes,
contraindicagoes e a colocacgao correta do eletrodo nesta técnica de
tratamento. Recomenda-se que somente os Eletrodos AMPCARE E
Series seja utilizados com o Sistema de Terapia AMPCARE ESP™.,

17. Manutencao

Limpe a unidade com um pano sem pelos, limpo e umedecido com agua e
um sabdo bactericida suave. Se for necessaria um limpeza mais estéril,
use um pano umedecido com um agente antimicrobiano. Nao submerja a
unidade em agua.

Armazenamento de Longo Prazo
Se a unidade tiver de ser guardada sem uso por 30 dias ou mais, remova
as pilhas.

18. Garantia

Além dos direitos legais do consumidor, o distribuidor concorda que, no
caso de qualquer defeito material ou de fabricagdo aparecer no produto
dentro de dois anos apds a data de compra pelo consumidor original, ele
consertard ou, conforme o caso, substituiré o produto sem custos
adicionais. Isso se aplica somente se o produto for utilizado para fins
domésticos e néo foi danificado por mau uso, acidente ou negligéncia e
ndo foi modificado ou consertado por qualquer pessoa que ndo seja o
distribuidor autorizado AMPCARE ES™ ou um de seus agentes
autorizados. No caso de defeito, verifique se o artigo esta sendo usado
conforme as instrugbes. Se sim, envie o artigo com esta garantia e um
comprovante de compra para o Distribuidor AMPCARE ES™ mais proximo.
Nota: somente representantes autorizados podem fazer reparos no
AMPCARE ES™,

Exclusoes:
As pilhas, os Eletrodos AMPCARE E Series e os fios condutores sao
acessorios descartaveis e nao estao inclusos nesta garantia.

Durabilidade:

Com base no uso normal, e sem danos de mau uso, acidentes ou
negligéncia, o tempo de vida uti do AMPCARE ES™ ¢é de 3 anos.
Manuseie e guarde com cuidado, ndo derrube nem espirre liquidos no
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AMPCARE ES™, e isso pode aumentar sua vida util. Os fios condutores,
também com base no uso normal, tém uma vida util de 6 meses. Manuseie
e guarde com cuidado e isso pode aumentar sua vida util. Torcer e/ou
enrolar os fios (como enrolar ao redor do AMPCARE ES™) pode diminuir
significativamente a vida util dos fios e, portanto, deve ser evitado.

Manutencgao:
Se 0o AMPCARE ES™ precisar de manutengao, contate o vendedor ou fale
diretamente com a AMPCARE LLC.

A unidade Ampcare ES é aprovada pela FDA, com a marca CE e funciona
com bateria, ndo exigindo calibragao. Por favor, verifique com seu centro
médico se eles exigem uma verificagdo de seguranga anual; A Ampcare
nao realiza este servico.

Garantia de Reparos/Substituicao
Todas as unidades devolvidas para manutengdo devem incluir estes
documentos:

1. Declaragao por escrito, contendo estas informacoes:

¢ Numero de Série da Unidade - dentro do compartimento da
bateria

¢ Nome, telefone e fax para contato

e Endereco da Fatura

o Endereco de Entrega (para onde enviar a Unidade apés a
manutencao)

e Descrigdo detalhada do problema ou dos sintomas

2. Copia da nota fiscal original produzida na compra da unidade.

3. Contate a AMPCARE, LLC pelo telefone 1-682-561-2444 ou pelo
e-mail info@ampcarellc.com para receber as informagdes para o
envio.
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19. Informacgao Sobre Compatibilidade

Electromagnética

Orientagao e declaragao do fabricante - emissdes electromagnéticas

de que estes s&o utilizados em tal ambiente.

Os modelos Ampcare ES destinam-se a utilizagdo no ambiente electromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador dos modelos Ampcare ES deve assegurar-se

Teste de emissées Conformidade Ambiente e_lectror~nagnet|co i
orientagao
Os modelos Ampcare ES utilizam a
energia RF apenas para a sua fungéo
interna. Portanto, as suas emissoes de
Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 RF s&o muito baixas e nao séo
susceptiveis de causar qualquer
interferéncia em equipamento electrénico
proéximo.
Emissdes RF CISPR11 Classe B Os modelos Ampcare ES sao adequados
Emissbes harménicas ~ . para utilizagéo em todos os
IEC 61000-3-2 Nao aplicavel estabelecimentos que nao sejam
Flutuagdes de voltagem (?oméstis:os e aqye!es directamen.te
/ emissdes de cintilagdo Nao aplicavel ligados a. red(? qullca de gbastemrnento
IEC 61000-3-3 de energia elec.trlc.a de pglxa tensdo que
abastece os edificios utilizados para fins
Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 domésticos.
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Orientacdo & Declaragao - imunidade electromagnética

Os modelos Ampcare ES destinam-se a utilizacdo no ambiente electromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador dos modelos Ampcare ES deve assegurar-se
de que estes s&o utilizados em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente
electromagnético -
orientagao

Descarga
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+2 kV, +4 kV,
+8 kV, £15kV ar

+8 kV contacto
+2 kV, +4 kV, +8kV,
+15 kV ar

Os pavimentos devem
ser de madeira, betao
ou ladrilho de
ceramica. Se os
pavimentos forem
cobertos com material
sintético, a humidade
relativa deve ser de
pelo menos 30 %.

Elétrico rapido
transiente/rupcao

+2kV para linhas de
alimentagéo de energia
+1 kV para linhas de

Nao aplicavel

N&o aplicavel

IEC 61000-4-4 entrada/saida

+0,5 kV, £1 kV linha a
Surge linha £0,5 kV, +1 KV, £2 Nao aplicavel Nao aplicavel
IEC 61000-4-5 kV linha

a terra

<5 % Ur

Descidas de tenséo,
interrupcdes curtas e
variacoes de tenséo
nas linhas de entrada
da alimentacéo
eléctrica

IEC 61000-4-11.

(>95% de mergulho em
Ur.) para 0,5 ciclo

<5 % U~

(>95% de mergulho em
Ur) para 1 ciclo

70% Ut

(30% de imersédo em
Ur) durante 25/30 ciclos
<5% Ut

(>95 % de imersao em
Ur) durante 5/6 seg

N&o aplicavel

N&o aplicavel

Frequéncia de
poténcia (50/60 Hz)
campo magnético
IEC 61000-4-8

3 A/m, 30 A/m

3 A/m, 30 A/m

Os campos
magnéticos de
frequéncia de poténcia
devem estar a niveis
caracteristicos de um
local tipico, num
ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

NOTA Ur € a tensao de rede a.c. antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientacdo & Declaragao - Imunidade electromagnética

Os modelos Ampcare ES destinam-se a utilizagdo no ambiente electromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador dos modelos Ampcare ES deve assegurar-se
de que é utilizado em tal ambiente.

Teste de | Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente electromagnético -
imunidade 60601 conformidade orientagédo
3 Vrms150 3 Vrms O equipamento portétil e mével de
kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz  [comunica¢des RF n&o deve ser

Conduzido
RF IEC

6 Vrms em ISM e
bandas de radio
amadoras

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

10 V/im
80 MHz a 2,7 GHz

385MHz-5785MHz
Especificagdes de
teste para
ENCLOSURE
PORT IMMUNITY
para equipamento

6 Vrms em ISM e
bandas de radio
amadoras

3V/m
80 MHz a 2,5GHz

10 V/im
80 MHz a 2,7GHz

385MHz-5785MHz
Especificagdes de
teste para
ENCLOSURE PORT
IMMUNITY para
equipamento de

utilizado mais proximo de qualquer
parte dos modelos Ampcare ES,
incluindo os cabos, do que a
distancia de separagao
recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor. Distancia de
separagao recomendada

d=[3,5/V/1]xP12
d=1,2xP"2 80 MHz a 800 MHz

d=2,3xP"2 800 MHz a 2,5 GHz
onde

P é a poténcia maxima de saida do
transmissor Em watts (W) de

61000-4-6  |4e comunicacdo  |comunicagdo sem acordo com o fat?ricante do
sem fios RF fios RF (Consulte a transmissor e d E a distancia de
RF IEC (Consulte a tabela |[tabela 9 da separagao recomendada em
61000-4-3 |9 da IEC 60601-1- metros (m).
irradiado IEC 60601-1- 2:2014)
2:2014) Forgas de campo de transmissores
RF fixos, determinadas por um sitio
electromagnético
inquérito,@ deve ser inferior ao
nivel de conformidade em cada
frequéncia
alcance. P
Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:
)
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NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz. aplica-se a gama de frequéncias mais alta.
NOTA 2 Estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacgao
electromagnética é afectada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

Ampcare ES.

2 forca de campo de transmissores fixos, tais como estagdes base para telefones de radio
(celulares/sem fio) e radios mdveis terrestres, radio amadora, emissdo de radio AM e FM e
emissdo de TV nao podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente electromagnético devido aos transmissores de RF fixos, deve ser considerado
um levantamento electromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local
em que os modelos Ampcare ES sdo utilizados exceder o nivel de conformidade RF
aplicavel acima, os modelos Ampcare ES devem ser observados para verificar o
funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, poderao ser
necessarias medidas adicionais, tais como reorientagdo ou relocalizagao dos modelos

Distancias de separagao recomendadas entre o equipamento de comunicacido RF
portatil e movel e os modelos Ampcare ES

Os modelos Ampcare ES destinam-se a utilizagdo em ambiente electromagnético no qual
as perturbagdes RF irradiadas sido controladas. O cliente ou o utilizador dos modelos
Ampcare ES pode ajudar a prevenir interferéncias electromagnéticas mantendo uma
distancia minima entre o equipamento de comunicagdes RF portatil e movel
(transmissores) e os modelos Ampcare ES como recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Poténcia nominal
maxima de saida do

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do

transmissor m

transmissorW 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a
d=1.2xP1/2 d=1.2xP1/2 2,5GHz
' ' d=2,3xP1/2
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 73

aplica-se o intervalo.

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida nao listada acima, a
distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), atribuivel ao fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz. a distancia de separagéo para a frequéncia mais alta

NOTA 2 Estas directrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacgao
electromagnética é afectada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
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20. Encomendas
Dentro dos EUA:

Todos os acessorios de reposicdo podem ser obtidos pela:
AMPCARE, LLC
1120 South Freeway
Fort Worth, Texas 76104
Fone: (682) 561-2444 Fax: (817) 348-8830

Os pedidos podem ser feitos online em www.ampcarellc.com/orders. E
necessario informar o numero de Certificagdo Ampcare na caixa de texto
correspondente para finalizar o pedido online.

Pedidos internacionais sao processados através de distribuidores
verificados_. Email info@ampcarellc.com para informagdes.

Declaragio: C €
Essa unidade possui Marcagao CE, em conformidade com a Diretiva
93/42/EEC e € classificado como Dispositivo Médico Classe lla. 0197

Sao estes os codigos para pedidos:

50706LT Kit ESP™ — Ampcare ES™, Eletrodos Ampcare E Series
Grande (10 pcts.) e um Dispositivo de Postura

50706ST Kit ESP™ — Ampcare ES™, Eletrodos Ampcare E Series
Pequeno (10 pcts.) e um Dispositivo de Postura

50709LT Eletrodos AMPCARE E Series Grande (10 pcts.)
50709ST Eletrodos AMPCARE E Series Pequeno (10 pcts.)

50710LT AMPCARE ES™ com 10 pacotes de Eletrodos Ampcare E
Series Grande, Estojo, 2 Fios Condutores, 2 Pilhas Alcalinas
AA e Manual do Usuario.

50710ST AMPCARE ES™ com 10 pacotes de Eletrodos Ampcare E
Series Pequeno, Estojo, 2 Fios Condutores, 2 Pilhas Alcalinas
AA e Manual do Usuario.

50711 Lencos de Preparacao da Pele Pre-TENS (50/caixa)
50712 Fios Condutores de Reposi¢ao do AMPCARE ES™ (par)
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DESCARTE DE RESIDUOS DE PRODUTOS ELETRICOS
E ELETRONICOS

Consulte os regulamentos locais para descarte.

Glossario de Simbolos

ﬁ\ Equipamento tipo BF

%)

Consulte o manual de instrugdes/folheto

Conformidade com WEEE

=4

Marcagao CE com numero de identificagdo do organismo
notificado

2M
~fM

19

u Fabricante

IP22 O primeiro numero 2: Protegido contra o acesso a partes
perigosas com um dedo, e o dedo de teste articulado de
12 mm, 80 mm de comprimento, deve ter folga adequada
de pecgas perigosas e protegido contra objetos estranhos
sélidos de 12,5 mm e maiores.

O segundo numero 2: Protegido contra gotas de agua que
caem verticalmente quando o invélucro € inclinado até 15°.
Gotas caindo verticalmente ndo devem ter efeitos nocivos

quando o invélucro é inclinado em qualquer angulo de até

15° em qualquer lado da vertical.
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Manufactured by: EasyMed Instruments Co., Ltd.
“ 3/F, 5/F-6/F, Block A, Gupo Gongmao Building, Fengxin
Road,
Fengxiang Industrial District, Daliang, Shunde, Foshan,
Guangdong, China
Tel: 0086-757-28091300
Fax: 086-757-27727868
E-mail: info@easymed.com.cn

European Representative

EC |REP Name: Mdi Europa GmbH

Address: Langenhagener Str. 71, 30855
Langenhagen, Germany

Tel: +49 511 39 08 95 30

Fax: +49 511 39 08 95 39

Registrado por:

Vox Med Comércio e Representacgdes Lida.
Rua Domingos Vieira, 587, salas 1106 e 1108
Santa Efigénia - Belo Horizonte

MG - Brasil

Tel: (31) 3241-2863

Registro ANVISA 80794399001
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