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Caro Usuario

Vocé acaba de adquirir o seu Dualpex Plus, um equipamento que
revoluciona a interface com o usudrio por meio de sua operagdo
através de celulares e tablets.

N6s da QUARK, ndo temos medido esforcos para desenvolver
equipamentos eletromédicos que atendam as expectativas de nossos
clientes, com tecnologia de ultima geragdo e confiabilidade de quem
sabe o que faz desde 1993.

Fizemos este manual para que vocé possa tirar o maximo proveito do
seu Dualpex Plus com conforto e seguranca. Leia-o atentamente para
conhecer o seu equipamento e seus recursos. Use-o sempre que
precisar de suporte para operar o seu Dualpex Plus juntamente com
seus acessorios e dispositivo moével (tablets ou celulares).

Noés queremos, cada vez mais, conquistar a sua confianga. Estamos a
sua inteira disposi¢do para tirar duvidas, ouvir sugestdes ou criticas.

Ligue para: (19) 2105-2800

Mande um e-mail para: sag@quarkmedical.com.br
Ou acesse nosso site: www.quarkmedical.com.br
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- DESEMPENHO ESSENCIAL: E caracterizado pela emissdo de pulsos
elétricos controlados nos eletrodos, com tolerdncia de +/- 20% dos
pardmetros programados (quando em aplicagdo), e leitura de pressdo
nas sondas.

- OPERAGAO BASICA DE FUNCIONAMENTO: Apertar o botdo On/Off
para ligar o equipamento. Parear via Bluetooth com o equipamento
Android 4. 4 ou superior, seecionar modo de operagdo desejado
ou Biofeedback).
conforme descrito no item utilizagdo (pag. 10).

(Eletroestimulador O equipamento deve operar

- O Dualpex Plus é caracterizado como sistema eletromédico,
composto da base, fonte de alimentacdo e tablet. Para o correto
funcionamento do sistema, conecte a fonte na rede e na base,
seguindo as instru¢gdes do manual. Ndo altere os itens que compdem o
sistema e seus acessérios, sob pena de comprometer o correto
funcionamento do produto. Evite conexdo em tomada multipla, para ndo
comprometer a seguranga e o respeito a norma. Siga corretamente as
recomendagbes de instalagdo, limpeza e manutengdo contidas no

manual.
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Principios Basicos e Efeitos Fisiologicos

O conhecimento de que a condugéo elétrica por sistemas bioldgicos

altera eventos fisiologicos e patoldgicos é tdo antigo quanto a descoberta de
que os sistemas biolégicos s&o um meio condutor (NELSON, 2003). Desde a
contracdo da perna da rd descrita por Galvani até o formigamento causado
por um estimulador nervoso transcutaneo, a palavra eletroterapia comumente
traz a tona o conceito de correntes que estimulam o corpo (LOW, 2001).

Efeitos Neurofisioldgicos

A teoria das " comportas de dor" de Melzack e Wall & uma forma de
explicagdo padrdo para o alivio da dor. Com a Estimulagdo Elétrica Nervosa
Transcutdnea, uma corrente elétrica é aplicada as terminagdes nervosas na
pele, as quais viajam até o cérebro através de fibras nervosas seletivas (i.e.,
fibras A) ou por processadores de informagdes espaciais proprioceptivos.
Conforme a teoria da dor de Melzack e Wall, essas fibras devem passar por
um segmento da medula espinhal, a substancia gelatinosa, que contém células
especializadas envolvidas na transmissdo neural. As células T também servem
como jungdes de transmissdo para que essas fibras conduzam as sensagdes
ascendentes de dor até o talamo, ou o " centro da dor" do cérebro. As
pequenas fibras C tem uma velocidade de transmissdo consideravelmente
menor que a das fibras A. Assim, o sinal ao longo das fibras A normalmente
alcanca o cérebro antes da transmissdo das fibras C. Ambas as fibras e suas
respectivas transmissdes devem passar pelas mesmas células T da medula
espinhal, como ja foi mencionado, com uma preponderéncia de entrada das
fibras A, em razdo do grande numero de fibras presentes no sistema e a sua
rapida velocidade de transmissdo. Se a célula T ¢ considerada como uma
comporta pela qual os sinais devem passar, € concebivel que uma sobrecarga
de transmiss&o das fibras A possa bloquear a transmissdo mais lenta das fibras
C, que chegam carregando o sinal de dor para o cérebro. Dessa maneira, um
sinal de dor poderia ser efetivamente bloqueado pelo mecanismo das
comportas descrito dentro da célula T. A sensacdo de dor do paciente iria,
portanto, ficar diminuida ou ser bloqueada inteiramente. Esse é o conceito
basico da teoria das comportas de Wall e Melzack (KAHN, 2001).
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O aparente beneficio da estimulagdo elétrica neuromuscular mostrado em
estudos de fortalecimento em individuos com déficit de forga muscular pode
ser explicado pela ativagdo consistente das mesmas unidades motoras - uma
condigdo que é altamente favoravel para o treinamento da forga muscular. Se
os eletrodos forem aplicados no mesmo local, com uma preparacdo de pele e
caracteristicas de estimulagdo similares, as mesmas unidades motoras ser&o
ativadas em cada contragdo durante toda sessdo de exercicios.

Caracteristicas de estimulagdo similares, as mesmas unidades motoras serdo
ativadas em cada contracdo durante toda sessdo de exercicios. Quanto maior
a amplitude, maior serd a profundidade da estimulagdo e maiores serdo as
chances de se recrutar todas as unidades motoras (NELSON, 2003).

Tem-se sugerido que as correntes pulsadas podem afetar o metabolismo
celular levando a trocas arteriais, venosas e linfaticas no nivel microcirculatério
(LOW, 2001).

Uroginecologia

Nas ultimas décadas, a eletroestimulagdo do assoalho pélvico vem sendo
utilizada no tratamento de diversos tipos de incontinéncia urinaria. Acredita-se
que o estimulo elétrico seja capaz de aumentar a pressdo intra-uretral por
meio da estimulagdo direta dos nervos eferentes para a musculatura
periuretral.

Além de aumentar o fluxo sanguineo para os musculos da uretra e do
assoalho pélvico, restabelece as conexdes neuromusculares melhorando a
funcdo da fibra muscular, hipertrofiando-a e modificando seu padrdo de agdo
pelo aumento do numero de fibras musculares rapidas (MORENO, 2004).

Sabe-se que a eletroestimulagdo ativa reflexos inibitérios pelos aferentes
dos nervos pudendos. Ocorre ativagdo de fibras simpaticas nos génglios
pélvicos e no musculo detrusor, bem como inibicdo central de aferentes
motores para bexiga e de aferentes pélvicos e pudendos provenientes da
bexiga. Eriksen et al relataram que o efeito da eletroestimulagdo sobre a
instabilidade vesical decorre do restabelecimento de mecanismos inibitorios,
com normalizacdo do equilibrio entre os neurotransmissores adrenérgicos e
colinérgicos. A contragdo da musculatura do assoalho pélvico e dos musculos
para-uretrais representa um efeito adicional da eletroestimulagdo no controle
da hiperatividade vesical O fechamento uretral desencadearia
inibitorio sobre o detrusor pelos aferentes pudendos (MORENO, 2004).

reflexo
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Historico - Perinebmetro Pneumatico

O primeiro perinedbmetro pneumatico foi

concebido em 1950 pelo
ginecologista Arnold Kegel, percursor da reeducagdo perineal nos Estados
Unidos. Este aparelho baseia-se no mesmo principio que o Esfigmotensidmetro
e é constituido de uma sonda anal/vaginal que infla, conectado a um
mandémetro de pressdo que indica ao paciente a intensidade da forca que ele
efetuou. Este retorno de informagdo permite engrenar o processo de
retrocontrole e de autoavaliagdo.

O perinebmetro pneumatico apresenta a vantagem da sonda ser elastica
(infldvel) e, portanto, mais confortavel que a sonda rigida, utilizada pela
eletroestimulagdo ou reunida ao EMG deformavel permite ao paciente ter
nogdo do movimento que é muito mais evidente do que o trabalho ativo
contra a resisténcia de um objeto ndo deformavel.

Perinedmetro Eletrénico

A nova geragdo do perineémetro pneumético substitui o velho mandémetro
de ponteiro por um display, cuja leitura € mais agradavel e precisa. Permite o
ajuste de sensibilidade para o esforco adaptado para qualquer paciente,
inclusive para pacientes cuja contragdo perineal é muito fraca.

A sonda anal/vaginal é coberta por uma dedeira de silicone presa por aneis
de borracha a qual permite que a sonda seja inflada e mantida segura no local.
Antes da aplicagdo, a sonda deve ser recoberta por um preservativo (sem
lubrificagdo), o que permite respeitar o controle da assepsia e evitar
contaminagdes de um paciente para o outro.

Retrocontrole (ou Feedback)

A cibernética é a ciéncia que estuda os dispositivos de comando que
distribuem as ordens para o funcionamento dos mecanismos de comunicagdo
e controle dos seres-vivos e maquinas automaticas.

O retrocontrole que se chama igualmente retroregulagdo (ou feedback) é
um termo emprestado da cibernética. Ele designa a influéncia das variagbes
funcionais de um orgdo sobre o sistema que se assegura a regulacdo. Por
exemplo, a diminuicdo ou aumento da secreg¢do da glédndula enddécrina agita o
retorno sobre a produgdo da hipdfise, da estimulagdo correspondente. Esta
produgdo é aumentada no primeiro caso e diminuida no segundo.

Reenviando a informagdo ao sujeito que pode assim controlar a sua
contracdo muscular, aumentando ou diminuindo o feedback, permite a
reeducacgdo ativa controlada e exige a cooperagdo do paciente.

Esta ajuda no tratamento de vivamento muscular (reenervagédo, sideragdo
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muscular) de fortalecimentos musculares (amiotrofias), mas também de
contratura muscular e de espasticidade. Ele permite ao sujeito controlar a
contracdo ou o relaxamento dos musculos selecionados pelo reeducador
executando um movimento preciso.

Utilizado com um EMG de superficie, o perinebmetro permite comparar,
coordenar ou dissociar duas fungdes ou dois musculos agonistas ou
antagonistas. Dissociagdo da contragdo de um outro grupo muscular:
dissociagdo abdomino-perineal em reeducacdo pelvi-perineal.

O tratamento se efetua em diferentes fases sucessivas:

- Adaptagcdo ao aparelho. O paciente deve aprender a consciéncia da
relacdo entre a intensidade de sua contracdo e a intensidade do sinal visual.

- Restabelecer uma fungdo correta pela escolha técnica.

- Reforgco muscular, contragdo maxima mantida um certo tempo, agindo
sobre uma hipotonia.

- Dissociagdo abdomino-perineal tratando-se de utilizar o perinedémetro
pneumatico para controle da contragdo dos musculos do perineo e um
biofeedback ou EMG de superficie para controlar o relaxamento dos musculos
abdominais.

Auto-Avaliacao

O perinedmetro permite a pratica de auto-avaliagdo instanténea da
intensidade da contragdo sobre um propdsito de aprimorar a propriocepgdo.
O display é escondido do paciente. Este entdo, efetua uma contragdo, avalia
sua intensidade e anuncia ao fisioterapeuta que por sua vez verifica o bom e
justo de sua autoavaliagdo.

O paciente olha o display, efetua uma contragdo de referéncia, que ndo seja
sua forca maxima e mantém alguns segundos para que o fisioterapeuta regule
a sensibilidade para que a tara fique a 50% do maximo. O display do
equipamento é novamente escondido do paciente para que o terapeuta
estime o valor de porcentagem da contragdo de referéncia da sensibilidade
proprioceptiva. O terapeuta pede ao paciente que execute outra contragdo de
referéncia e verifica se a contragdo exigida a corresponde.

Reeducacdo Perineal: Dissociagdo Abdbémino-Perineal

Introduzir a sonda para controlar a contragdo dos musculos do perineo.
Conectar os eletrodos de superficie do biofeedback ou EMG sobre os
musculos abdominais, conforme é descrito no manual de operagdo/utilizagdo
do respectivo equipamento (relaxamento muscular de hipotonia), a fim de
controlar o relaxamento abdominal , durante a contragdo perineal.

O meio mais simples é manter o nivel de contracdo em torno do O e a
medida que for contraido o marcador se movera. 05
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Indicagbes de Uso

Modo Eletroestimulador: Indicado como recurso analgésico, reforco
muscular, estimulo circulatério, contraturas, perineos dolorosos de
pos-parto ou pods-operatorio, instabilidades vesicais, incontinéncias
sobre imperiosidade, incontinéncia urinarias de esforco e prolapso.

Modo Biofeedback: Indicado para o despertar proprioceptivo dos
musculos da bacia pélvica, para fortalecimento muscular, para
aprendizado de forca de retengdo voluntéria, relaxamento e contragdo
perineal antes do esforco.

Este equipamento destina-se ao uso por profissionais da saude ou
pessoas sob orientagdo dos mesmos. Portanto, ndo €& necessario
qualquer treinamento adicional para a utilizagdo do Dualpex Plus.

Contra-Indicagoes

Modo Eletroestimulador: Contra indicado no tratamento de pacientes
tuberculosos, sobre a regido de marcapassos, sobre implantes
metadlicos e erupgdes cuténeas, locais tumorais ou infecciosos, sobre
regides hipoestésicas, durante o periodo menstrual, sobre o ventre de
mulheres gravidas e mulheres que possuam dispositivo intra-uterino.

Ndo é recomendado a aplicagdo de eletroestimulagdo na regido do
coragdo para pessoas que possuem problemas cardiovasculares.

Modo Biofeedback: O perinedmetro pneumético registra
indistintamente todos os acréscimos da pressdo intracavitaria. Ele ndo
distingue as contragbes dos musculos do perineo e do musculo
abdominal. Por esta razao, ele ndo deve ser utilizado em pacientes que
ndo integram a dissociagdo abdomino-perineal. Nos casos contrarios, é
necessario verificar abstengdo da contragdo dos musculos abdominais
com ajuda de um eletromioégrafo de superficie ou por palpagdo. Nao é
indicada a utilizagdo da sonda em pacientes que possuam piercing
genital feminino.
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Conheca Seu Equipamento

Para facilitar o seu entendimento sobre o Dualpex Plus, mostramos a
seguir diagramas com explicagdes sobre as principais funcionalidades
da base do equipamento.

1) Conector da fonte.

—_

O

v O
o

1) Conector de cabo P2 Estéreo para eletrodos no canal 1;

2) Conector de cabo P2 Estéreo para eletrodos no canal 2;

3) Conector para sonda anal/vaginal.
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Para o funcionamento completo do Dualpex Plus, existe a
necessidade da instalacdo tanto da base do equipamento em um local
' NN apropriado quanto do aplicativo utilizado em seu dispositivo movel
‘ ‘ Android.

A instalacdo da base do Dualpex Plus é simples. Coloque-a em lugar
estavel e préximo ao lugar de tratamento do paciente, assim como a
fonte de alimentagcdo que acompanha o equipamento. A fonte de
alimentagdo deve ficar em local de féacil acesso para facilitar sua
conexdo ou desconexdo. Conecte a fonte de alimentagdo que
acompanha o equipamento em uma tomada 127V ou 220V. Ligue a
extremidade com o conector da fonte no equipamento. Conecte os
eletrodos nos canais 1 e 2 para eletroterapia, ou conecte a sonda com
o preservativo, para biofeedback. Aperte o botdo "Liga/Desliga” uma
= ) 3 I v vez para ligar o Dualpex Plus, ou aperte novamente para desliga-lo.
Desliga e @) @) Terapia Para correta visualizagdo dos indicadores da base, recomenda-se o
posicionamento inferior a 0,5m de distancia da mesma.

Conforme descrito, o ambiente de utilizagdo é préximo do paciente
(1,5m), na clinica ou residéncia. Evite proximidade de equipamentos que
1 2 3 4 5 causem interferéncia eletromagnética, como motores, aparelhos de
ondas curtas, micro-ondas e raio-x.

Dualpex Plus

1) Tecla para ligar e desligar o equipamento;

Paciente

éo

II Dualpex Plus

Fisioterapeuta

2) Led indicador de equipamento ligado;

1‘5(“

3) Led indicador de conexdo bluetooth estabelecida;

4) Led indicador de terapia ativa;

5) Tecla para encerrar terapia imediatamente. "580 consideradas partes préximas do operador e
paciente o tablet, a fonte de alimentagdo, a base e os

cabos e acessorios.
YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12 07
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Instalacao: Aplicativo

Para instalar o aplicativo Dualpex Plus em seu dispositivo movel
Android (tablet ou celular), baixe a ultima revisdo do aplicativo (.apk) e
codpia do manual do usudrio diretamente de www. quarkmedical. com.
br/EnsaioClinico/DualpexPLUS/. Utilizar o gerenciador de arquivos, para
instalar o arquivo APK. Caso necessario, habilite e permissdo de
instalagdo de programas de fontes desconhecidas.

A Quark aconselha que o local onde o Dualpex Plus sera instalado
tenha uma rede Wifi disponivel ou que o dispositivo mével esteja com
o 3G habilitado, dessa forma serd possivel desfrutar de todas as
funcionalidades do seu equipamento.

Pronto! Agora tudo estd pronto para vocé desfrutar de todas as
vantagens do seu Dualpex Plus.

Pareamento Bluetooth

Agora chegou a hora de parear a base Dualpex Plus com o

dispositivo mével Android, seja tablet ou celular.
PAREAMENTO PELO APP
No aplicativo, vocé vera a seguinte tela:

/m Conexéo Bluetooth Q
Dispositivos pareados

Ndo ha dispositivos pareados. tente descobrir novos dispositivos ao
clicar no botfo de descobrir
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Clique no icone procurar Q na barra de agdo para procurar novos
dispositivos, os quais serdo listados na aba "dispositivos descobertos”.

Em seguida, basta clicar no dispositivo descoberto para iniciar o
pareamento. Clique em "OK" para confirmar a chave de pareamento
gerada. Note que a base deve estar ligada para a mesma ser
descoberta. Pronto, a sua base e o seu dispositivo moével estdo
pareados! Na préoxima vez que vocé acessar o aplicativo Dualpex Plus, a

base pareada serd listada na aba" dispositivos pareados” ou

dispositivos descobertos”. Basta clicar e esperar a conexdo se

estabelecer.

8:05AM & © 3wl
Conexdo Bluetooth Q
S

Dispositivos pareados

4

Dispositivo: DualpexPlus-9C86
Endereco: 00:06:66:68:9C:86

Se vocé tiver mais de uma base em sua clinica, havera a necessidade
de identificar qual é a base a ser pareada. Basta olhar no adesivo
inferior e identificar os 4 algarismos impressos. Vocé encontrara esses 4
algarismos em Enderego Bluetooth. Na tela de exemplo acima, os
algarismos sdo 9C86, portanto o dispositivo DualpexPlus-9C86 devera
ser escolhido.

Nota: Haverd 5 tentativas de conexdo com a base Dualpex Plus. Se
apos essas 5 tentativas ndo houver uma conexdo bem sucedida, ligue e

desligue a base e tente novamente.
0]:]
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Se a conexdo entre a base e seu dispositivo mével for perdida, seja
por algum erro de comunicagdo ou distédncia excessiva entre ambos,
um didlogo ird aparecer perguntando se vocé deseja sair ou
restabelecer a conexdo. Ao clicar em " Reestabelecer”, vocé sera
direcionado a tela de pareamento bluetooth. Clique no dispositivo
desejado para reestabelecer a conexao.

Conexdo perdida. Vock gostana de restabelecer a conexdo ou sair do
aplicativo?

Em caso de queda de energia, ndo se preocupe. A terapia sera
interrompida e quando a energia voltar, a base sera desligada. Ligue a
base e reinicie o procedimento de conexao.

PAREAMENTO PELAS CONFIGURAGOES

Se necessario, no dispositivo mével, vd ao menu Configuragdes (ou
Ajuste) > Dispositivos Conectados > Parear novo dispositivo > Clicar
sobre o dispositivo disponivel DualpexPlus-9C86 (exemplo) > autorizar
o pareamento.

Depois de pareado pelas configuragdes, entrar no app e clicar sobre
o dispositivo disponivel para parear com a base do Dualpex Plus.

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12
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Dispositivos
conectados
-+  Parear novo dispositivo

Dispositivos conectados anteriormente

> Vertodos

Preferéncias de conexéo
Blustooth, Android Auto & NFC

®

Visivel como ‘moto g(60)" pars outros dispasitivos

Dispositivos
conectados
-+  Parear novo dispositivo

Dispositivos conectados anteriormente

% DualpexPlus-9C86
> Vertodos

Preferéncias de conexao
Bluetooth, Android Auto & NFC

®

Visivel como ‘mota g(60)" para outros dispositivos

Conexao Bluetooth

Dispositivos pareados

Dispositivo: DualpexPlus-9C86

Endereco: 00:06:66:68:9C:86
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Configuragdes

Na barra de agdo de todas as janelas do aplicativo Dualpex Plus

u . n ’ . . . .

haverad o icone menu 2. Ao clicar vocé poderé sair do aplicativo ou ir
para Configuragdes. Se esse simbolo ndo estiver presente na barra de

acao, acesse o botdo fisico de seu dispositivo movel.

Na tela de configuragdes vocé encontrard diversas opg¢des como,
visualizar a versdo do programa que vocé estd usando, acessar o
website da Quark, nos enviar um e-mail com alguma sugestdo,

reclamag&o ou duvidas, entre outras opgdes.

Menu Principal Configurages

INTERFACE DO USUARIO

Conta Dropbox
Compartilhe o banco de dados antigo
SOBRE

VersBo do software
1.4
Website oficial

www.quartkmedical.com.br

Feedback
Envie-nos um email

Avalie o Dual,

Eletroterapia

Biofeedback

Configuragbes

Sair

g :

YQ Versso do Manual Dualpex Plus: v1.12
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Utilizagcdo
Apos instalar o Dualpex Plus corretamente, ligue o equipamento ao

pressionar o botdo "Liga/Desliga” na parte superior da base. Apds isso,
acesse o aplicativo Dualpex Plus em seu dispositivo mével Android.

Barra de A¢do Android

O Dualpex Plus foi desenvolvido com o intuito de seu funcionamento
ser o mais intuitivo possivel. Para isso, foi feito o uso da barra de agdo
do Android.

A barra de agdo & um recurso presente em todas as janelas que
identifica a localizagdo do usudrio e fornece acdes e modos de
navegagdo. O uso da barra deacdo oferece uma interface intuitiva a
qual adapta-se graciosamente em diferentes configuragdes de tela,
desse modo a sua localizagdo pode variar dependendo do seu
dispositivo mével. Abaixo vocé pode visualizar como a mesma janela se
adapta em diferentes dispositivos e em diferentes aspectos da tela
(paisagem ou porta retrato).

Menu Eletroterapia |

1 - Dor Aguda Local

Terapias Quark Terapias do Usuario »

2 - Dor Aguda Local Vif
Frequencia 100 Hz §l Frequencia 100 Hz
Largura de Pulso 50 us §l Largura de Pulso 50 us
Sustentagio 0 s j§ Sustentacio Os
D Ox§ D 0 x

Tempo de Subida 0 s | Tempo de Subida 0s
Tempo de Descida 0 s jj Tempo de Descida Os
Tempo de Terapia 30 min § Tempo de Terapia 30 min
VIF N&o § VIF Vif+

Simultaneo Simultaneo

Modo de Operagio

3 - Dor Aguda Extendida

Frequencia 50 Hz
Largura de Pulso 250 us

Modo de Operacao

4 - Dor Aguda Extendida Vif
Frequencia 50 Hz
Largura de Pulso 250 us

¢ 0s Gao 0s
Descanso O x §§ D 0x
Tempo de Subida 0 s § Tempo de Subida 0s
Tempo de Descida 0 s | Tempo de Descida 0s

Barra de ag&o principal com a¢des de modo de navegagdo em tablet

com tela de 7' em paisagem.
10
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Barra de agdo dividida em

principal e superior em tablet

com tela de 7' em retrato.

4

dividida em

principal, superior e inferior em

Barra de acgédo

celular com tela de 4' em retrato.

¥

¥ A Menu Eletroterapla } 5 Menu Eletroterapia
o £l
Terapias Quark Terapias do | Terapias Quark Terapias do Usudrio
Usudrio
- Frequencia 100 Hz
Frequencia 100 Hz Largura de Pulso 50 us
Largura de Pulso 50us Sustentacao 0s
Sustentagao 0s Desca 0 x
D 0y Tempo de Subida Os
Vi';mpo de Subida 6: Tempo de Descida Os
R P T a Tempo de Terapia 30 min
Tempo de Descida s VIF Nao
Tempo de Terapia 30min Modo de Operagao Simultaneo
L - LEL] B 2 - or Aguda Local Vi
Modo de Operagdo Simultaneo Fraduenicia 700 Hz
2 - Dor Aguda Local Vif Largura de Pulso 50 us
" Sustentagao 0s
Frequencia 100 Hz D 0x
Largura de Pulso 50 us Tempo de Subida Os
Sustentagdo 0s Tempo de Descida 0s
Tempo de Terapia 30 min
Descanso 0x
% VIF Vif+
Tempo de Subida Os Modo de Operagao Simultaneo
Tempo de Descida 0s
P N " 3 - Dor Aguda Extendida
Tempo de Terapia 30 min
7 Frequencia 50 Hz
VIF s Largura de Pulso 250 us
Modo de Operagao Simultaneo Sustentagao 0s
Descanso 0 x
3:Dor Ag ida Tempo de Subida Os
Frequencia 50 Hz Tempo de Descida 0s
Largura de Pulso 250us Tempo de Terapia 30 min
B sbant VIF N3o
¢ao Os - -
Modo de Operagao Simultaneo
Temis o P
Tempo de Subida 0s SR Dor AN Exy L
Tempo de Descida 0s Ersquencia S0 HE
T deT = Largura de Puiso 250 us
empo de Terapia 30 min Sustentagdo Os
VIF No o L
Modo de Operacao Simultaneo > H

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12
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Como vocé pode ver, os icones > e 1 mudam de posi¢do conforme
vocé rotaciona a tela ou muda o seu tamanho.

A Quark aconselha que o dispositivo mével seja operado no modo
paisagem para desfrutar de melhor interface. No entanto, a maioria das
janelas se adaptam também em porta retrato, com excessdo das telas
de eletroterapia e biofeedback. Nessas telas o aplicativo forca o modo
paisagem mesmo que o dispositivo mével esteja posicionado em porta
retrato.

Barra de Notificacdo Android

O Dualpex Plus usa da barra de notificagdes do Android para mostrar
informagdes além da interface do usuario normal. Desse modo, quando
o aplicativo for iniciado haverd um icone na barra de notificagdo do seu
dispositivo mével indicando que o aplicativo estd operando. O Dualpex
Plus funciona de modo persistente, ou seja, ele sé serd encerrado se
vocé encerrar a aplicagdo explicitamente. Assim, se vocé estiver
operando o aplicativo e o telefone tocar ou clicar em "home" e abrir
outro aplicativo, saiba que o Dualpex Plus estd rodando de fundo sem
encerrar a terapia em andamento.

A notificagdo do Dualpex Plus mostra algumas informacdes essenciais
de forma contextual De modo geral, serd mostrado o estado da
conexdo bluetooth e o nome da base conectada. Além disso, quando
vocé estiver aplicando uma terapia, serd mostrado se a terapia estda em
andamento e as doses, no caso de eletroterapia. Veja ao lado possiveis
variagdes da notificag&o.

n
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Notificagdo indicando o status da conexdo e nome da base
conectada.

aﬁ?\ Dualpex Plus

W

-

Conex&o Bluetooth; Conectado com DualpexPlus-4
X  SAIR
Notificagdo indicando o status da conex&o, nome da base conectada
e status da terapia.
#2%) Dualpex Plus

UJ 1]
t';(:.'),‘ Conexao Bluetooth: Conect

Biofeedback em andamento

ado com DualpexPlus-4

X  SAIR

/

Notificagdo indicando o status da conex&o, nome da base conectada,
status da terapia e dose nos canais 1 e 2.
i
f}“(??? Dualpex Plus

)
£
&)

= Conexdo Bluetooth: Conectado com DualpexPlus-4

Eletroterapia em andamente
Dosecanal1: 1B mA

Dosecanal2: 16 mA
> SAIR

Adicionalmente ha o bot&do " Sair" na notificagdo caso vocé queira
encerrar o Note
imediatamente e a conex3do bluetooth com a base sera terminada.

aplicativo. que o aplicativo sera encerrado

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12
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Visualizando Biofeedback no Dispositivo Moével

A janela do visualizador de biofeedback mostra o comportamento da
leitura de pressdo ao longo da terapia, assim como a linha de objetivo.
Para avangar no tempo, deslize o dedo para a esquerda e para
retroceder, deslize para a direita. Se deseja alterar a escala de tempo,
faca o gesto de pinga na tela com dois dedos. Adicionalmente, vocé

compartilha por e-mail os dados da terapia para visualizagdo em um

computador.
Visualizador de Brofeedback | ‘ E
Terapia 3 - Tempo x Pressio (s x emH20)
I/V o et M (’\._.‘ |
s / \;\ /) E. N /) / H
300 /l ] f | ]L Jr l’ / k |f \
200 /J | 'i \ {' ) \ K 5 {
J ‘l | i \ \
100 N |3 w \\\ /) \ l[ \\\ //

Para a conversdo cmH20 x kPa utilize a seguinte relagdo:

1kPa = 10.1972 cmH20

10 cmH20 = 0,98 kPa

12
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Visualizando Biofeedback no Computador Menu Principal

Vocé pode visualizar os graficos das terapias em seu computador
depois de transferir os dados contidos na memodria interna do seu
dispositivo moével, localizados na pasta Quark. Dentro dessa pasta tem
os arquivos de banco de dados (.db), onde estdo armazenadas as
terapias e os pacientes. Os arquivos . cvs,
biofeedback.

contém os graficos de

Para abrir o arquivo da terapia vocé ira precisar de um programa que
abra a extensdo .cvs, como por exemplo, o Microsoft Office Excel
(pago) ou o LibreOffice Calc (gratis). Ao abrir o arquivo, defina que a
separacdo de colunas é feita por virgula. Apds isso vocé ird visualizar
uma planilha com todos os parédmetros da terapia no cabecalho e
abaixo as colunas que representam os pontos de tempo, pressdo na
sonda e objetivo. Para facilitar a criagdo do grafico com as linhas de
pressdo e objetivo, consulte no cabecgalho as informagdes de inicio e

término de dados nas linhas.

Por questdes de compatibilidade, a separagdo de casa decimal dos
valores de pressdo e objetivo é feita por ponto e ndo virgula. Desse
modo, talvez seja necessdria a substituicdo de todos os pontos por
virgula em sua planilha antes de criar o grafico de maneira apropriada.

IMPORTANTE: Caso vocé altere o arquivo, seja pela criagdo do gréfico

ou pela substituicdo de pontos por virgulas, salve o arquivo em outra
pasta de seu computador.

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12

Na janela do menu principal vocé podera escolher qual o modo de
operacdo desejado: eletroterapia ou biofeedback. Adicionalmente, na
barra de agdo had o icone pacientes & onde vocé podera criar seu
histérico e

banco de dados com pacientes, tipos de terapias,

informagdes complementares.

Menu Principal &
o

13
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Menu Eletroterapia

A janela menu eletroterapia conta com duas abas: terapias Quark e
terapias do usuario. Para selecionar as abas vocé pode deslizar o dedo
na tela para esquerda ou direita, ou simplesmente clicar na aba
desejada.

- L]
Terapias do Usuario -

Menu Eletroterapia |

1 - Dor Aguda Local 2 - Dor Aguda Local Vif

Frequencia 100 Hz || Frequencia 100 Hz
Largura de Pulso 50 us || Largura de Pulso 50 us
S Ga 0 s || Sustentagao 0s
Descanso 0 x | Descanso 0x
Tempo de Subida 0 s | Tempo de Subida 0s
Tempo de Descida 0 s || Tempo de Descida 0s
Tempo de Terapia 30 min jj Tempo de Terapia 30 min
VIF Nao || VIF Vif+
Modo de Operagdo Simultaneo | Modo de Operagdo Simulténeo

Terapias Quark

3 - Dor Aguda Extendida 4 - Dor Aguda Extendida Vif

Frequencia 50 Hz || Frequencia 50 Hz
Largura de Pulso 250 us | Largura de Pulso 250 us
S ca Os | s ¢a 0s
Descanso 0 x | Descanso 0 x
Tempo de Subida 0 s || Tempo de Subida 0s
Tempo de Descid 0 s | Tempo de Descid 0s

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12
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PASSO A PASSO PARA UTILIZAGAO:

1- Apds escolher o modo de operagdo Eletroterapia, conecte os cabos
de terapia nos canais 1 e 2, guiando-se através da identificagdo na
parte traseira do equipamento;

2 - Conecte os eletrodos adesivos aos cabos de terapia;

3 - Selecione a terapia pretendida (terapias Quark ou terapias do
usuadrio) em funcdo dos efeitos que pretende. Caso pretendido, é ainda
possivel criar/editar terapias do usuario;

4 - Para iniciar a terapia escolhida, clique no icone Comegar

5 - Defina a intensidade de corrente associada aos canais 1 e 2, através
das teclas

6 - Para interromper a terapia a qualquer momento, clique em PARAR.

14



QUAANRK Q3

Produtos Médicos | Medical Products

Manual Dualpex Plus

Em terapias Quark vocé encontrara protocolos de eletroterapias para diversos sintomas e finalidades, as quais sdo descritas na tabela a sequir.

1 100Hz 50us Os Ox Os Os 30min Ndo | Simulténeo Dor Ajuda Local

2 100Hz 50us Os Ox Os Os 30min Vif+ Simultaneo Dor Ajuda Local VIF

3 50Hz 250us Os Ox Os Os 30min Ndo | Simultdneo Dor Ajuda Estendida

4 50Hz | 250us Os Ox Os Os 30min Vif+ | Simultdneo | Dor Ajuda Estendida VIF

5 4Hz 400us Os Ox Os Os 30min N&o | Simulténeo Dor Crénica Difusa

6 8Hz 400us Os Ox Os Os 30min Vif Simulténeo | Dor Crénica Difusa VIF

7 35Hz 250us 5s 2x 2s 2s 20min N&o | Simultdneo Ref. Musc. Membro Sup. Fibra Lenta
8 50Hz 250us S5s 2x 2s 2s 20min Vif Simultdneo [ Ref. Musc. Membro Sup. Fibra Lenta
9 50Hz 250us 5s 2x 2s 2s 20min Ndo [ Simulténeo | Ref. Musc. Membro Sup. Fibra Int.

10 80Hz | 250us 5s 2x 2s 2s 20min Vif Simultdneo | Ref. Musc. Membro Sup. Fibra Int. VIF
1 65Hz 250us 5s 2x 2s 2s 20min Nao | Simultdneo | Ref Musc. Membro Sup. Fibra Rap.
12 100Hz | 250us 5s 2x 2s 2s 20min Vif Simultdneo | Ref. Musc. Membro Sup. Fibra Rap. VIF
13 35Hz 400us 5s 2x 2s 2s 20min Nao | Simultdneo [ Ref Musc. Membro Sup. Fibra Lenta
14 50Hz 400us 5s 2x 2s 2s 20min Vif Simultédneo Ref. Musc. Membro Sup. Fibra Lenta VIF
15 100Hz | 400us 5s 2x 2s 2s 20min Vif Simultdneo | Ref. Musc. Membro Inf. Fibra Int.

16 8Hz 250us 5s 2x 2s 2s 20min Vif Simultdneo | Ref. Musc. Membro Inf. Fibra Int. VIF
17 65Hz 250us 5s 2x 2s 2s 20min Nao | Simultdneo | Ref Musc. Membro Inf. Fibra Rap.

18 100Hz [ 250us 5s 2x 2s 2s 20min Vif Simultdneo | Ref. Musc. Membro Inf. Fibra Rap. VIF
19 35Hz 400us 10s 1x 1s Os 20min Vi Simultdneo | Estimulo Circulatério 8Hz

20 50Hz | 400us 10s 1x 1s Os 20min Vi Simultdneo [ Estimulo Circulatério 50Hz

21 | 80Hz | 250us 10s 1x Is Os 20min Vi Simultdneo | Estimulo Circulatério 80Hz

22 | 50Hz 250us 5s 2x 5s Os 20min Ndo | Simulténeo | Contratura Membro Sup. Fibra Lenta

YQ] Versso do Manual Dualpex Plus: v1.12
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Em terapias Quark vocé encontrara protocolos de eletroterapias para diversos sintomas e finalidades, as quais sdo descritas na tabela a sequir.

23 65Hz 250us 5s 2X 5s Os 20min V§ Simultdneo | Contratura Membro Sup. Fibra Int.
24 100Hz 250us 5s 2x 5s Os 20min Vif Simultaneo Contratura Membro Sup. Fibra Int.
25 50Hz 400us 5s 2x 5s Os 20min Vif Simultaneo Contratura Membro Inf. Fibra Lenta
26 80Hz 400us 5s 2x 5s Os 20min Vif Simultdneo | Contratura Membro Inf. Fibra Int.
27 100Hz | 400us 5s 2x 5s Os 20min Vif Simultdneo [ Contratura Membro Inf. Fibra Rap.
28 65Hz 250us Os Ox Os Os 20min Vs Simultdneo | Despertar Tréfico Membro Sup.

29 65Hz 250us Os Ox Os Os 20min Vif+ | Simultdneo | Despertar Tréfico Membro Sup. VIF
30 65Hz 400us Os Ox Os Os 20min VF+ Simultdneo | Despertar Trofico Membro Inf.

31 65Hz 400us Os Ox Os Os 20min Vif+ Simultédneo Contratura Membro Inf. Fibra Lenta
32 8Hz 700us Os Ox Os Os 10min Ndo | Simulténeo | Contratura Membro Inf. Fibra Int.
33 8Hz 700us 4s 1x 1s 1s 10min Vif Simultaneo SMS - Strong Muscle Stin. VIF

34 [ 100Hz | 40us Os Ox Os Os 50min Ndo | Simultdneo | Dor Perineal 1

35 | 200Hz | 400us Os Ox Os Os 50min vif | Simultdneo | Dor Perineal 2

36 | 100Hz [ 100us Os Ox Os Os 30min N&o | Simulténeo | Dor Perineal 3

37 4Hz 250us Os Ox Os Os 10min Vif Simultdneo | Inibigcdo Detrusor 1

38 4Hz 250us Os Ox Os Os 10min Ndo | Simultdneo | Inibicdo Detrusor 2

39 10Hz 250us Os Ox Os Os 20min Vif Simultaneo Desp. Perineo 1

40 10Hz 250us Os Ox Os Os 20min Ndo | Simultdneo | Desp. Perineo 2

41 30Hz 250us 4s 1x Os Os 20min Vif Simultdneo | Ref. Perineal 1

42 50Hz | 200us 2s 2X Os Os 10min Ndo | Simultdneo | Ref. Perineal 2

43 20Hz | 100us 8s 10x Os Os 10min Vif Simultdneo | Circulacdo

44 10Hz 200us Os Ox Os Os 30min Nao | Simulténeo Bexiga Hiperativa 1

45 4Hz 700us Os Ox Os Os 30min Ndo | Simultdneo Bexiga Hiperativa 2

YQ] Versso do Manual Dualpex Plus: v1.12
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Para comecgar uma terapia, selecione a terapia escolhida e clique no
icone comecgar ’ na barra de agdo. Note que quando uma terapia é
selecionada, a mesma assume uma cor mais escura indicando a selegao.

Se vocé quiser voltar ao menu principal, clique na seta voltar no
canto superior esquerdo ou pressione a tecla voltar em seu dispositivo
movel.

Na aba terapias do usuario, vocé podera visualizar todas as terapias
criadas por vocé. Para criar uma nova terapia, clique no icone adicionar
+na barra de agdo. Para excluir uma terapia, clique e segure na
terapia desejada. Se vocé quiser excluir mais de um terapia, selecione
quais terapias vocé deseja excluir e posteriormente clique no icone
excluir ﬁ na barra de agdo.

Para editar uma terapia, clique e segure na terapia desejada.
. . . . > .
Posteriormente, clique no icone editar # na barra de agdo.

Menu Biofeedback

Terapias Quark Teraplas do Usuario

1 - Terapia Do Usuério 1 E 2 - Terapia Do Usuério 2

Escala 50 cmH20 || Escala 25 emH20
Objetivo Maximo 40 cmH20 || Objetivo Méaximo 22 cmH20
Objetivo Minimo 5 cmH20 | Objetivo Minimo 4 cmH20
Sustentacao 25 S ¢ao 1s
Descanso 1 x || Descanso 1x
Tempo de Subida 1 s | Tempo de Subida 1s
Tempo de Descida 1 s || Tempo de Descida 1s
Tempo de Terapia 4 min § Tempo de Terapia 3 min
Repeticoes 40 x | Repeticoes 45x

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12
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Nova/Editar Eletroterapia

A janela de adicionar e editar eletroterapia é a mesma, com a
diferengca de que quando vocé for editar uma eletroterapia os campos
jd estardo preenchidos com os valores previamente definidos. Apds
preencher todos os parametros clique no icone salvar é na barra de
acdo para salvar a sua terapia. Adicionalmente, se vocé estiver
editando uma terapia, hd a possibilidade de clicar no icone salvar e

A
adicionar E‘f para salvar uma nova terapia baseada na terapia anterior.

Editar Biofeedback

Nome da terapia

Terapia Do Usuério 2
Escala
25 cmH20

Objetivo Maximo
22 cmH20

Objetivo Minimo
4 cmH20

Sustentagdo

Descanso

Tempo de Subida

17
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Eletroterapia

Nesta janela vocé podera controlar a intensidade no canal 1 e 2 de
forma independente, com incrementos de 1mA, a partir de OmA, ao
pressionar os botdes aumentar Ae diminuirv. Na barra de agéao
vocé podera ver o tempo restante da terapia. Adicionalmente no meio
da tela é exibido todos os parédmetros da terapia escolhida. Para
encerrar a terapia, clique em PARAR. Se quiser reiniciar a terapia, clique
em INICIAR.

Os eletrodos dos canais 1 e 2 devem ser posicionados nos pontos
motores corretos antes da terapia comecgar.

Quando a terapia terminar, aparecerd uma caixa de didlogo
perguntando se vocé deseja sair e voltar a janela anterior ou se deseja

reiniciar a terapia.

Eletroterapia
- EN

Dor Perineal 1
Frequencia
Largura de Pulso

10

Tempo restante; 48.275
Y-mpodo Dmidn

Tempo de Terapla

m& L TN __ Niic mA
Status:Ligado Modo de Op é Status-Ligado

VAL~ v A
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A intensidade ndo pode ser aumentada durante a fase de repouso,

pois poderia causar sensagdo desagraddvel no retorno da

eletroestimulagao.

Menu Biofeedback

A janela menu biofeedback conta com duas abas: terapias Quark e
terapias do usuario. Para selecionar as abas vocé pode deslizar o dedo
na tela para esquerda ou direita, ou simplesmente clicar na aba
desejada.

Terapias Quark Terapias do Usudrio

Menu Biofeedback

25 cmH20
Objetivo Maximo 20 cmH20
Objetivo M 0 cmH20
Sustentagao 5s
Descanso 1x
Tempo de Subida 18
Tempo de Descida 1s
Tempo de Terapia 4 min
Repeticoes 20

Escala

Em terapias Quark, vocé encontrard um protocolo de biofeedback,

por exemplo, podera criar seus protocolos de acordo com as

necessidades de cada paciente.

Nome Esc. Obj. Max. Obj. Min. Sust. Desca. Sub. Desci. Tempo Rep.
Demonstragdo| 100 80 20 5 1 1 1 2 100
18
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Para comecgar uma terapia, selecione a terapia escolhida e clique no
icone comecgar ’ na barra de agdo. Note que quando uma terapia é
selecionada, a mesma assume uma cor mais escura indicando a selegao.

Se vocé quiser voltar ao menu principal, clique na seta voltar no
canto superior esquerdo ou pressione a tecla voltar em seu dispositivo
movel.

Na aba terapias do usuario, vocé podera visualizar todas as terapias
criadas por vocé. Para criar uma nova terapia, clique no icone adicionar
+na barra de agdo. Para excluir uma terapia, clique e segure na
terapia desejada. Se vocé quiser excluir mais de um terapia, selecione
quais terapias vocé deseja excluir e posteriormente clique no icone
excluir i na barra de agdo.

Para editar uma terapia, clique e segure na terapia desejada.
. . . . > .
Posteriormente, clique no icone editar # na barra de agdo.

Terapias Quark Terapias do Usuério

Menu Biofeedback

1 - Terapia Do Usuério 1 Ij 2 - Terapia Do Usuério 2
Escala 50 cmH20 || Escala 25 emH20

Objetivo Maxi 40 cmH20 || Objetivo Maximo 22 cmH20

Objetivo Minimo 5 cmH20 J| Objetivo Minimo 4 cmH20

Sustentagao 2 s || Sustentagao 1s

D 3 1 x | Descanso 1x
Tempo de Subida 1 s || Tempo de Subida 1s
Tempo de Descida 1 s | Tempo de Descida 1s

Tempo de Terapia 4 min § Tempo de Terapia 3 min

Repeticoes 40 x || Repetigoes 45 x
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Nova/Editar Terapia Biofeedback

A janela de adicionar e editar biofeedback é a mesma, com a
diferenca de que quando vocé for editar um biofeedback, os campos ja
estardo preenchidos com os valores previamente definidos. Apods
preencher todos os prametros clique no icone salvar Ié na barra de
acdo para salvar a sua terapia. Adicionalmente, se vocé estiver

editando uma terapia, hd a possibilidade de clicar no icone salvar e

.
adicionar l;_+. para salvar uma nova terapia baseada na terapia anterior.

Nome da terapia

Terapia Do Usuério 2

| Escala
‘ 25 cmH20

| Objetivo Maximo
‘ 22 cmH20

| Objetivo Minimo
‘ 4 cmH20

| Sustentagdo
| 1s

| Descanso
\ 1%

‘ Tempo de Subida
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Biofeedback

A janela de biofeedback conta com uma interface bastante
simplificada para ndo desviar a atengdo do paciente no momento da
terapia. No eixo Y nota-se a escala de pressdo em kPa e no eixo X
temos a escala de tempo em segundos. A escala de tempo padrdo é
de 1 segundo por divisdo, totalizando 20 segundos na tela. No entanto,
a escala pode ser mudada com o gesto de pinga com 2 dedos, o que
faz com que a escala possa varrer valores totais de 5 segundo até 120
segundos.

Na barra de agdo vocé visualiza a pressdo em tempo real, além de
valores maximos e minimos. Ao lado encontramos o tempo de terapia
restante, botdes para inflar e murchar a sonda e o botdo de tara para
zerar a pressdo atual a partir de uma pressdo desejada.

PASSO A PASSO PARA UTILIZAGAO:

1 - Apds escolher o modo de operagdo Biofeedback no app, conecte
a sonda no equipamento, guiando-se através da identificagdo na parte
traseira do equipamento.

2 - Selecione a terapia pretendida (terapias Quark ou terapias do
usudrio) em fungdo dos efeitos que pretende.

3 - Antes da aplicagdo, a sonda deve, obrigatoriamente, ser
recoberta por um preservativo sem lubrificagdo, permitindo respeitar o
controle da assepsia e evitar contaminagdo de um paciente para outro.
Somente depois da sonda estar recoberta pelo preservativo é que se
deve utilizar um lubrificante (externo), de preferéncia o gel
lubrificante, para efetuar a introdugéo.

Atencgdo: Antes da primeira utilizagdo, verifique se a sonda estd apta
para uso.

4 - Selecione a terapia, clicando sobre a mesma e inicie a terapia

pressionando o icone Comegcar »
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5 - Infle a sonda para a introducdo, apertando a tecla /\ no app
apenas uma vez. Introduza no paciente e infle novamente até uma
pressdo confortavel para contragdo e relaxamento.

6 - Clique no botdo TARA e solicite ao paciente a contragdo.
Averigue a contragdo maxima do paciente, o mesmo deve tentar seguir
a linha verde de objetivo definida nos pardmetros da terapia.

7 - Apds o término da terapia serd mostrado uma caixa de didlogo
questionando se vocé deseja salvar os dados da terapia em um arquivo
para visualizagdo futura.

8 - Para interromper a terapia a qualquer momento, clique na tecla
VOLTAR de seu dispositivo.

Sequéncia basica de funcionamento: Inicie a terapia, infle a sonda
uma vez (para ficar rigida), introduza a sonda no paciente e infle
novamente até pressdo confortavel para contragdo e
relaxamento, e clique no botdo TARA. O paciente deve tentar seguir a
linha verde de objetivo definida nos parametros da terapia.

uma

. . Atual (cmH20) Max:218 || Tempo restante TARA -
Biofeedback 0,7 Min: 08 01:13 (min:s) V /\ 309
Demonstragao
250
| N danit by
200 fﬂ. e TR 1
] 1 \
!
15,0 ‘
/ \
100 | "
50 \
! \
of —

25
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Pacientes

Esta janela é o lugar onde vocé ird gerenciar todos os pacientes que
desfrutam do uso do Dualpex Plus. Nesse ambiente vocé conseguira ter
uma ampla visdo da ficha de cada paciente cadastrado, podendo
informagdes, destinadas a ele, histérico e

visualizar terapias

observagoes.
Nomes”,

A interface é dividida em trés campos: " " Informagdes” e

Terapias” Todos os pacientes serdo listados no campo " Nomes”,
portanto, basta procurar o nome do paciente na lista e clicar em cima
do nome para acessar a ficha completa do paciente.

No campo "Informagdes” vocé encontrard dados sobre o paciente
como nome completo, data de nascimento, e-mail, telefone, notas
adicionais e histérico de terapias. Note que o histérico de terapias
grava toda vez que uma terapia é realizada. Terapias de biofeedback
com dados salvos aparecerdo com uma tarja azul e com a nota da

terapia.

O campo "Terapias” contém as terapias as quais o paciente necessita.
Note que as terapias podem ser tanto do tipo eletroterapia ou
biofeedback, customizadas ou ndo.

Para adicionar um paciente, clique no icone adicionar paciente :o
na barra de agdo. Se quiser apagar o paciente selecionado na lista,
clique em apagar paciente :o na barra de agdo. Para editar alguma
informagdo de um paciente ja cadastrado, clique em editar paciente .0"
na barra de agéo.
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Para adicionar uma terapia a ficha do paciente, clique em adicionar
terapia —|— no campo "Terapias”. Um didlogo ird aparecer questionando
se a terapia sera do tipo eletroterapia ou biofeedback. Apds isso vocé
sera direcionado a tela de terapias onde podera escolher dentre as
terapias Quark ou terapias customizadas por vocé. Para selecionar a
terapia a ser adicionada ao paciente, clique na terapia desejada e
posteriormente clique em selecionar 1/ na barra de agdo.

Para apagar uma terapia do paciente, clique e segure na terapia

. L . - <
desejada, apds isso, clique em apagar terapia g na barra de agdo.
Finalmente, para iniciar uma terapia, clique na terapia desejada e

posteriormente clique em comecar terapia > na barra de agdo.

A antas -
Pacientes 2 & 2 & i
Nomes Informagbes Terapias -
Frequencia 0 Hz |
Paciente 2 Largura de Pulso 100 us |
Sustentacao 28
Pacente 3 Descanso 1%
+ Nomo Co nlﬁo Pac Tempo de Subida 03|
Paciente 4 Lol Nascimento Tempo de Descida 0s|
| E-mail: paciente] ilexemplo.com Tempo de Terapia 20 min |
Tddonclﬂ 1111111 NEn
s | Notas Adicionais: L Nag|
I ’ Modo de Operagio Simultneo |
{Texto com informacoes do paciente, histonco €
Paciente 6 ecoluclo

Frequencia
Largura de Pulso 100 us |
Sustentacao 2 5
Descanso

': Histdrico de Terapias
Pacente 7 |

11h22 Nota: 83

Paciente 8

>
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Adicionar/Editar Pacientes Propriedades da Eletroterapia

A janela de adicionar e editar pacientes é a mesma, com a diferenca  FREQUENCIA

de que quando vocé for editar um paciente, os campos ja estardo A frequéncia "f" da eletroestimulagdo é definida pelo numero de
preenchidos com os valores previamente definidos. Vocé ird encontrar  vezes que um pulso se repete em um segundo.

os seguintes campos para preencher: Nome completo, E-mail, Telefone, Al (mA)
Notas adicionais, Foto e Data de nascimento. Para adicionar uma foto,
clique na figura de paciente padrdo e posteriormente escolha se deseja

tirar uma foto ou escolher da galeria.

Todos os campos sdo opcionais exceto o campo "Nome completo”, o 1s
qual precisa ser preenchido para que a entrada seja armazenada no
banco de dados.

2
Para salvar o novo paciente, clique em salvar paciente Iﬁ na barra | |

~ f=4Hz
de agéo.
, LARGURA DE PULSO
Nnvupu:lrnlr B 2 3 A largura de pulso "P" de uma onda bipolar é definida como a soma
Bt G0nm e 2 do tempo do pulso positivo e do pulso negativo.
Al (mA)
Nome Completo
E-muail
Data de Nascimento
Telefone
25/07/2014 »
Telefone t(us)

Notas Adicionais

Notas Adkcloness
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SUSTENTAGAO

A sustentacdo " S" em uma terapia define o tempo em que a
intensidade da eletroestimulagdo permanece no valor programado.

A1 (mA)

—
—
A 4

I " | ” | o

| | | ] ]
| .

m

DESCANSO OU REPOUSO

O descanso " D" em uma terapia define o tempo em que a
intensidade da eletroestimulagdo é nula. O tempo de descanso é

estabelecido proporcional a sustentagéo.
A (ma)
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TEMPO DE SUBIDA

O tempo de subida "R" em uma terapia define o tempo necessario
para que a dose programada seja alcancada.

Al {mA)

L] ]

——
——

R s F o !
TEMPO DE DESCIDA

O tempo de descida "F" em uma terapia define o tempo necessario
para que a dose programada alcance o valor OmA.

Al (mA)
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TEMPO DE TERAPIA
Tempo de terapia é o tempo total no qual o paciente ficara
submetido a terapia.

Vi
O efeito VI modifica a intensidade de pulsos.

VF
O efeito VF modifica a frequéncia de pulsos.

VIF

O efeito VIF modifica a forma de onda variando tanto a frequéncia
quanto a largura de pulso, proporcionando uma ampla varredura de
fibras musculares. Outra vantagem do efeito VIF é que ele evita a
acomodacdo da musculatura causada pela aplicagdo da corrente
elétrica. Tais caracteristicas determinam em grande parte a efetividade
da terapia.

MODO DE OPERAGAO

Simultaneo: Os dois canais recebm estimulos ao mesmo tempo.
Sequencial: Os canais recebem estimulos de forma alternada.

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12

Manual Dualpex Plus

Propriedades do Biofeedback

ESCALA
E o valor maximo de pressdo em kPa apresentado no grafico de
biofeedback.

OBJETIVO MAXIMO
E o valor de pressdo em kPa que a linha de objetivo ird ter no
periodo de sustentagao.

OBJETIVO MINIMO
E o valor de pressdo em kPa que a linha de objetivo ird ter no
periodo de descanso.

SUSTENTAGAO
A sustentagdo do objetivo "S" em uma terapia define o tempo no
qual o objetivo méximo programado é mantido.

A P (kPa)

——

D
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DESCANSO TEMPO DE DESCIDA

O descanso "D" em uma terapia define o tempo no qual o objetivo O tempo de descida "F" em uma terapia define o tempo de transicdo
minimo programado é mantido. O tempo de descanso é estabelecido  entre o objetivo maximo e minimo.
proporcional a sustentacgao. AP (kPa)
A P (kPa)

TEMPO DE SUBIDA

TEMPO DE TERAPIA
O tempo de subida "R" em uma terapia define o tempo de transigdo

Tempo de terapia é o tempo total no qual o paciente ficara

entre o objetivo minimo e maximo. . )
submetido a terapia.

A P (kPa)
REPETIGCOES
Quantidade de ciclos que o paciente serda submetido durante o
tempo de terapia. As repetigdes sdo calculadas com base no tempo do
ciclo e tempo total de terapia.
| | I
L, ' F s | F p !
t(s)
| | | | I
e T8 ' F ' p 1
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Sonda Anal/Vaginal

A sonda do Dualpex Plus apresenta tamanho unico, tendo seu
destino de uso tanto anal quanto vaginal. A sonda intracavitaria deve
ser recoberta, por um preservativo ndo lubrificado e a lubrificagdo deve
ser feita utilizando-se lubrificante (externo), de preferéncia o gel
lubrificante para introdug&o.

Ao inflar a sonda, monitore o paciente, atento a menor reagdo de dor
a fim de parar de inflar antes do umbral da primeira sensagdo de dor.
Contudo, é importante uma ligeira distensdo desta parede.

A sonda anal/vaginal é projetada para se adaptar a parede da
vagina/anus e deve ser inflada apenas o suficiente para encostar na
mucosa. Ndo infle a sonda demasiadamente. Ela n&o precisa ficar
parecendo uma maga!

Antes de cada utilizagdo, com a sonda fora do paciente e sem
preservativo, recomenda-se inflar a sonda até ela ficar com 3
centimetros de didmetro e verificar se ndo apresenta pequenas fissuras
no silicone.

Em caso de desgaste, providenciar a substituicdo do acessoério

diretamente com a Quark Medical.

Eletrodos

Os eletrodos/acessérios aprovados para utilizagdo sdo os que

acompanham o equipamento. Para outras marcas e modelos
disponiveis no mercado, a QUARK ndo se responsabiliza, bem como
ndo garante a qualidade dos mesmos, podendo comprometer o
correto funcionamento do sistema.

O Dualpex Plus apresenta somente correntes bipolares, as quais ndo

ultrapassam os limites de corrente estabelecidos na norma NBR IEC
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60601-2-10, ou seja, em nenhuma situagdo a energia de pulso excede
300 mJ em uma carga de 500 Ohm.

Para aplicagdo correta, os eletrodos devem estar bem fixados ao
tecido tratado e a pele deve estar limpa a fim de diminuir a resisténcia
cutanea.

TIPOS

As eletroterapias do Dualpex Plus podem ser administradas usando
trés tipos de eletrodos:

1) Eletrodos de silicone ou autoadesivos descartaveis;

2) Eletrodo de esponja e placa de aluminio;

3) Eletrodos uroginecolégicos.

Eletrodos de Silicone ou Autoadesivos

Os eletrodos de silicone e os autoadesivos sdo similares, diferindo

apenas na praticidade de utilizagdo, pois para os eletrodos
autoadesivos ndo é necessdria a utilizagdo de gel. Para os eletrodos de
silicone recomenda-se o uso de gel condutor, e a fixagdo com fita
crepe. O limite maximo de corrente para esse tipo de eletrodo é de
80mA.

Eletrodos redondos de 3.2 cm de didmetro: indicados para o
tratamento em caso de analgesia, para dreas pequenas, em casos de
paralisia facial sobre os pontos motores, utilizando os Programas TENS e
Estimulacdo Funcional (FES).

Eletrodos 5x5 cm (~25 cm?): indicados para o tratamento em caso de
analgesia (TENS e FES) principalmente para areas articulares como
ombro, cotovelo, joelho e antebrago.

Eletrodos de 9x5 cm (~45 cm?):

estimulo circulatério e analgésico para areas grandes ao longo do

indicados para o tratamento de

grupo muscular, como por exemplo a regido lombar e o quadriceps.
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Eletrodo Pulso (400us x 200Hz) | Pulso (1000us x 65Hz)
3.2 cm (8 cm?) (didmetro) 0,80 0,65
3x5 cm (15 cm?) 043 0,35
5x5 cm (22 cm?) 0,29 0,24
7x5 cm (35 cm?) 0,18 015
9x5 cm (45 cm?) 014 012

*Conforme os dados acima, e com o limite de intensidade maxima de 80mA
do equipamento, podemos utilizar quaisquer combinag&o de parédmetros, pois
ndo atingiremos o limite de 2mA por cm? recomendado na norma. Utilizamos a

formula abaixo, que podera ser utilizada para outros tamanhos de eletrodos:

Area do Eletrodo: cm?
Frequéncia (F): Hz
Largura de Pulso (T): us

2.000.000 x area
FxT

Intensidade Maxima _
Recomendada (mA) ~

Recomenda-se que quaisquer eletrodos que possuam densidades de corrente
excedendo 2mA/cm? podem requerer atencdo especial do OPERADOR.

Placas de Aluminio e Esponja

Esponjas vegetais devem ser umedecidas com agua e fixadas com o
auxilio de uma cinta de velcro, juntamente com o eletrodo de placa de
aluminio. Deve ser colocado em contato com a regido a ser tratada
sempre em forma de sanduiche (eletrodo/esponja/regido a ser tratada)
ao longo do grupo muscular.

O eletrodo de aluminio possui dimensdes 7x9 cm e ¢é indicado para o
tratamento de estimulo circulatério e analgésico para areas grandes ao
longo do grupo muscular. O limite maximo de corrente para esse tipo
de eletrodo é de 80mA.

E aconselhavel a reposicdo do conjunto quando a esponja apresentar
sinais de desgaste ou buracos. O conjunto deve ser adquirido
diretamente com a Quark.
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*Obs: O eletrodo de aluminio deve ser utilizado com uma esponja
vegetal umedecida em agua. Ndo utilizar o aluminio em contato direto
com a pele. A esponja deve ficar em contato com a pele do paciente.

Cinta de Eletrodo de
velcro \ aluminio
Esponja
umedecida

~aany —:ﬁil//

Area a ser
tratada

B { ~ (YN

Eletrodos Uroginecoldgicos

Eletrodo Anal: indicado para utilizagdo em pacientes do sexo feminino
virgens ou pacientes do sexo masculino. Dimensdes: Comprimento 11
cm e Didametro 1,4 cm.

Eletrodo Vaginal: indicado para utilizagdo em pacientes do sexo
feminino. Dimensdes: Comprimento 19cm e Didmetro 2cm.

O eletrodo vaginal possui 2 pares de anéis que podem ser utilizados.
Os anéis externos sdo utilizados através do cabo branco e os anéis
internos sdo utilizados através do cabo cinza do eletrodo. Deve-se
conectar os cabos do eletrodo aos cabos P2 estéreo que estdo
conectados aos canais de saida do equipamento (cabo branco - canal 1;
cabo cinza - canal 2). Os canais podem ser operados simultdneamente
ou individualmente (ver figura 1 a seguir).

O eletrodo anal possui 1 par de anéis. Deve ser utilizado através de
seu cabo branco conectado ao cabo P2 estéreo que estd conectado ao
canal de saida do equipamento (cabo branco - canal 1) (ver figura 2 a
sequir).

E necessdrio que seja aplicado um gel lubrificante antes da
introdugdo no paciente, que ndo deve exceder o ponto especificado
no desenho abaixo. O limite maximo de corrente para esse tipo de

eletrodo é de 80 mA. 27
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Atencdo: A QUARK recomenda o uso de lubrificante certificado pela
ANVISA e indica o uso do Gel KY da Johnson e Johnson

Atengao: Nado introduzir os eletrodos além do ponto delimitado pela
linha vermelha nas figuras.

FIGURA 1
Eletrodo Vaginal

Cabo Cinza (canal 2) —
plug bananinha vermelho

f¢/JCabo Cinza (canal 2) —

plug bananinha preto

< Cabo Branco (canal 1)
b— plug bananinha preto
Cabo Branco (canal 1) —

plug bananinha vermelho

FIGURA 2

Eletrodo Anal Cabo Branco (canal 1) —

plug bananinha vermelho

Dl n D

Cabo Branco (canal 1)

— plug bananinha preto

CARACTERISTICAS TECNICAS
Medidas (CxD):

Eletrodo Vaginal -

Eletrodo Anal

Comprimento 19 cm x Didmetro 2 cm
- Comprimento 11 cm x Didmetro 1,4 cm

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12

Manual Dualpex Plus

Acessorios

1 Sonda Anal/Vaginal - QUARK
Céd: Q_A03.A42003

1 Maleta exclusiva - QUARK
Céd.: Q_A04147AZV

; < ==\
& ) ¥y
w ~——
- , >~/

2 Cabos de Terapia (P2 Estéreo
Branco e Cinza) - QUARK
Céd.:: CP2CINZA ST /
CP2BRANCO.ST

Eletrodos Adesivos - QUARK
(5x5 cm)
Céd.: EL5X516

1 Fonte de Alimentagdo - QUARK

1 Mangueira de Silicone - Céd: 7120

QUARK
Céd: Q_TUB18OCON

QUANANRIK

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

1 Cartdo Manual de Operagdes -
QUARK

Céd.: Q_C02172025
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Recomendacdes e Precaugdes de Seguranca

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

ADVERTENCIA

Modificagdes no produto durante toda a sua vida util (5 anos),
requer avaliagdo por parte do fabricante, para o correto atendimento
as normas aplicaveis.

A Quark recomenda manutengbes periddicas anuais no produto e,
no maximo, substituicdes trimestrais dos eletrodos e sondas, mesmo
quando nao utilizados. Verifique sempre o prazo de validade e o estado
dos acessorios antes de cada utilizagdo.

UTILIZAGAO

A utilizagdo do equipamento deve ser feita pelo fisioterapeuta ou
por profissional treinado e orientado por ele. A aplicacdo dos eletrodos
préoximo ao térax pode aumentar o risco de fibrilagdo cardiaca,
principalmente em pacientes portadores de marcapassos de modelos
mais antigos. Recomenda-se que um paciente com um dispositivo
eletrénico implantado (ex: marcapasso) ndo deve ser sujeito a
estimulagdo, a menos com prévia orientagdo médica.

Conexdes simultdneas de um paciente a um equipamento cirdrgico
de alta frequéncia podem resultar em queimaduras no local de
aplicagdo dos eletrodos do estimulador e possivel dano ao
equipamento. Outros equipamentos de comunicacdo de RF (Radio
Frequéncia) méveis e portateis podem afetar o equipamento.

Operagdes a curta disténcia (ex.. Tm) de um equipamento de terapia
de ondas-curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida
do estimulador. Ndo deixe cair nenhuma substancia liquida dentro do
aparelho sob o risco de causar sérios danos.

Ao final da terapia, desligue o equipamento e retire os eletrodos.
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Cuidado ao retirar o conector do eletrodo; evite puxa-lo pelo cabo.
Os acessoérios aprovados para utilizagdo sdo os que acompanham o
equipamento. Recomendamos a ndo utilizagdo de acessoérios que nédo
sejam originais de fabrica, pois estes ndo terdo a garantia da qualidade.

O Dualpex Plus requer precaugdes especiais em relagdo a sua
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual.

O Dualpex Plus ndo deve ser utilizado muito préximo ou empilhado
sobre outros equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se
que os equipamentos sejam observados para verificar a operag&o
Normal na configuracdo na qual serd utilizado.

Recomenda-se que a estimulagdo ndo seja aplicado ao longo ou
através da cabega, diretamente sobre os olhos, cobrindo a boca, na
frente do pescoco, (especialmente no seio carotideo), ou proveniente
de eletrodos localizados no peito e na parte superior das costas ou
transversalmente ao coragéo.

MANUTENGAO

Equipamento - N&o abra seu equipamento. Nele ndo ha partes
reparaveis pelo usudrio. Isto deve ser feito por técnicos especializados,
devidamente credenciados. Sugere-se que a manutencdo preventiva
peridodica seja feita anualmente diretamente na fabrica, ndo sendo
obrigatéria por se tratar de equipamento microprocessado.

Atengdo: Para assegurar a qualidade e a garantia da manutencao, é
obrigatério o envio de todos os acessdrios que acompanham o
equipamento.

Eletrodo de silicone - Desgasta-se com o tempo, criando ilhas de
condugdo elétrica, podendo causar sensagdo desconfortavel ao
paciente. O eletrodo deve ser substituido no maximo a cada seis
meses, mesmo que ndo seja utilizado ou até mensalmente em caso de
uso intenso. A substituicdo deve ser imediata em caso de fissuras no
eletrodo. Caso o eletrodo venha a ficar esbranquicado ou mau
condutor de eletricidade, esfregue suavemente a superficie do
eletrodo que fica em contato com o paciente com uma esponja

abrasiva do tipo Scotch Brite. 29
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Cabos e mangueiras - Os cabos devem ser revisados diariamente e
caso venham a apresentar fissuras ou trincas devem ser substituidos
imediatamente.

Eletrodos anal ou vaginal - O eletrodo deve ser substituido a cada
06 (seis) meses. Caso o eletrodo venha a apresentar fissuras ou trincas
deve ser substituido imediatamente. Caso o material do eletrodo venha
a ficar esbranquicado lave-o com uma esponja abrasiva e sabonete
anti-séptico.

Sonda Anal/Vaginal - Deve ser substituida, no maximo a cada 06
meses. Caso se constate fissuras na camada de silicone, deve ser
substituida imediatamente.

Eletrodos Adesivos - Atencdo: Seguir as informagdes do fabricante
que constam na embalagem do produto.

*Os acessorios possuem garantia de 3 meses contra defeitos de
fabricagdo. A garantia ndo cobre o mal uso, como: danos causados
pelas unhas, limpeza e utilizagdo, conservagdo e manutengdes
indevidas.

Armazenamento, conservagao, descarte e reposi¢ao

Nos casos em que o equipamento e/ou acessorios ndo sejam
utilizados por um periodo mais longo, procure armazena-los em sua
propria embalagem e em local seco Para uma boa conservagdo de seu
equipamento bem como dos acessérios, o usudrio deve manté-lo
sempre em local seco, seguir corretamente as instrugdes de uso,
recomendagdes e precaugdes de seguranca e procedimentos de
limpeza. Em caso de descarte o equipamento deve ser enviado a
Quark. Os acessérios podem ser descartados em lixo comum.

A reposicdo de acessorios como cabos, eletrodos e gel, bem como
opgdes de modelo e tamanho, devem ser verificadas diretamente com
a Quark. Apenas o fabricante pode definir com seguranga se
determinado acessério nd&o compromete o funcionamento do
equipamento.

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12
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Equipamento, cabos e mangueiras: Apds cada utilizagdo faga uso
apenas de um pano umedecido com agua para limpar a base, a fonte e
os cabos e mangueiras do equipamento.

Eletrodos de silicone: Recomenda-se apds cada utilizagdo que os
eletrodos sejam lavados em agua corrente com sabonete anti-séptico.
Apos a lavagem, os eletrodos devem ser bem secos. A esterilizagdo é
desnecessaria.

Eletrodo Anal ou Vaginal: Recomenda-se, antes e apds cada
utilizagdo, a lavagem do eletrodo com sabonete anti-séptico. Apods a
lavagem, utilize gaze umedecida com alcool 70% em todo o cabo do
eletrodo. No momento da limpeza, deve-se desconectar o eletrodo do
equipamento. Produto ndo esterilizavel. Nunca use auto clave!

Tablet e gabinete da fonte: Utilize apenas um pano umedecido com
agua, com as fontes desconectadas da rede elétrica.

Sonda anal/vaginal: Apods utilizagdo, retirar
preservativo. Lavar a sonda com sabonete anti-séptico.

Eletrodo auto adesivo: Realizar a assepsia do local onde o eletrodo
serd utilizado. Mantenha o plastico de protecdo para guardar os
eletrodos. Armazene os eletrodos em sua embalagem original
Atengdo: Seguir as informagdes do fabricante que constam na
embalagem do produto.

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

e descartar o
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Condicoes de Armazenamento e Transporte

Limite de umidade para transporte: de 5% a 95%

Temperatura ambiente: 1°C a 50°C

Limite de Pressdo Atmosférica para transporte e armazenamento: até
200kPa

Condigdes de Utilizagao

Temperatura ambiente: de 10°C a 30°C
Umidade: de 30% a 70%

Aviso Ecologico

De forma a minimizar o impacto ambiental que a instalagao, utilizagdo
e manuten¢do do Dualpex Plus tem, & recomendado levar em conta as
seguintes indicagdes:

- Seguir rigorosamente os passos associados ao processo de
instalacdo do equipamento, descritos a partir da pagina 07;

- Seguir rigorosamente os passos associados aos processos de
utilizagdo, manutengdo e limpeza do equipamento e seus acessorios,
descritos a partir das paginas 10, 29 e 30 respectivamente, de forma a
obter um uso energético e de recursos 6timo do equipamento;

- Descarte de acessoérios de uso limitado deve ser feito em lixo
infectante;

- Durante a sua utilizagdo normal, o equipamento n&o produz
residuos e substancias perigosas ao meio ambiente;

- N&do estdo presentes quaisquer tipo de substancias perigosas no
equipamento.

IMPORTANTE: E recomendado que o equipamento e seus acessorios
sejam devolvidos ao fabricante apds o final de sua vida util. A Quark
serd responsavel pelo descarte do equipamento de modo a minimizar
seus impactos ambientais. Informagcdes de embalagem:

Material: Papeldo

Peso da embalagem: 0,164 Kg

Peso do equipamento (com embalagem): 1,63 Kg
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Nem Sempre é Preciso Chamar o Técnico

A assisténcia técnica da Quark estd sempre pronta para atendé-lo,
caso seu equipamento necessite de ajustes ou reparos. Entretanto,
mesmo que o aparelho esteja na garantia, antes de chamar um técnico,
verifique se o problema ndo é simples de resolver. Vocé evitara perda
de tempo e a remogado desnecessaria do aparelho.

SE O APARELHO NAO LIGA

Verifique se a conexdo da fonte de alimentagcdo do equipamento
com a rede local esta correta (tomada e cabo de forga).

Para se ter certeza que o aparelho inicializou corretamente, ao ligar
deve se ouvir o som da campainha por um periodo de 2 segundos.
Caso isto ndo tenha acontecido, desligue, espere 3 segundos e religue
o equipamento.

NAO PASSA CORRENTE AO PACIENTE

Verifique se o plug do cabo estd devidamente conectado ao
equipamento.

Verifique se os eletrodos estdo devidamente aplicados ao paciente e
se ndo estdo mal aderidos.

Verifique se ndo ha contato metdlico do cabo de terapia com a pele
do paciente.

Verifique o led que indica conexdo bluetooth. Se ele estiver apagado
vocé deve parear seu dispositivo mével com a base Dualpex Plus.

Se, apos a verificagdo de todos os itens acima, o equipamento ndo
ligar, o mesmo deverd ser enviado a Assisténcia Técnica.

Atengao: Para assegurar a qualidade e a garantia da
manutengdo, é obrigatério o envio de todos os acessérios que
acompanham o equipamento.
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Caracteristicas Tecnicas

Pardmetros descritos abaixo com tolerédncia maxima de incerteza de #15%.
Eletroestimulador

Parte aplicada - Considera-se parte aplicada os eletrodos de superficie
que entram em contato com a pele do paciente.

Forma de pulso: Bipolar simétrico - Tens constante. Ndo ha componentes
de corrente continua na saida.

Corrente maxima: 80mA de pico com carga de 1KOhm

Variagdes de impedancia de :10% na carga de 1KOhm n&o afetam
significativamente os parametros indicados abaixo.

Modo de estimulo: Simultdneo ou sequencial.

Freq (Hz) 2 4 6 8 10 20 35 50 65 80* 100* 200*
":J ;;'?ug',e 50 80 100 150 200 250 400 700* 1000*
Sust. (s) O(do) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Rest. (s) O(hdo) x1 x2 x3 x4 x5

Subida(s) O 1 3 4 5 10

Descida (s) 01 3 4 5 10

Tempode > 5 15 15 20 30 50

Terapia (min)
*Terapias de 700us e 1000us sdo possiveis apenas para frequéncias até 65 Hz

Opgdes de VIF Caracteristicas de Pulso

VI: Reduz gradativamente a
intensidade a 50% do valor inicial.
VI + Reduz gradativamente a
intensidade a 10% do valor inicial.
VF: Reduz gradativamente a
frequéncia a 50% do valor inicial.
VF + Reduz gradativamente a
frequéncia a 5% do valor inicial.
VIF: Combinag&o de VI e VF.

VIF+: Combinagdo de VI+ e V+

Durag&o de Pulso
50% positivo
[e—*|

50% negativo
<+“—>

Intensidade

>
Largura de Pulso
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Biofeedback
Parte aplicada - Considera-se parte aplicada as sondas para leitura de
pressdo em contato com a pele do paciente (através do preservativo).

Escala (kPa) 2 4 6 8 10

Sust. (s) 012 3 456 7 8 9 10
Rest. (s) 0O x1 x2 x3 x4 x5

Subida (s) O 1 2 3 45

Descida (s) 0O 1 2 3 4 5

Tempo de terapia: 2 a 20 minutos (steps de 1 min.)

Caracteristicas da Fonte de Alimentacdo
Tensdo de alimentacdo de entrada da fonte: de 100-240 VAC, 50/60Hz, 1A
Tensdo de alimentagdo de saida da fonte: 12 V (corrente continua), 21A
Poténcia maxima: 13 VA
Grau de protec¢do contra particulas e agua: IPOO
Certificada pela norma IEC 60950

Caracteristicas Gerais do Produto
Dimensdes ¢/ embalagem (AxLxP): 12x25x30cm, Peso c/ embalagem: 2Kg
Dimensdes s/ embalagem (AxLxP): 9x15x15cm, Peso s/ embalagem: 500g
Tipo de protecdo contra choque elétrico: Equipamento de classe |l
Grau de protecgdo contra choque elétrico: Parte aplicada de tipo BF
Grau de protecgdo contra particulas e agua: IP21
Grau de seguranga de aplicagdo na presengca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso: ndo-adequado.
N3o adequado para uso em ambiente rico em oxigénio
Modo de operagdo: Continuo
Versdo do firmware (base): 1.01* ou 1.02** // Versdo do software (tablet): 1.14

*Versdo 101 - utiliza Sensor de Pressdo MPX 5050
**Versdo 1.02 - utiliza Sensor de Pressdo MPX 5100 32
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Adverténcias: Alteragcdes no produto e seus acessoérios s6 podem ser
executadas pelo fabricante, sob pena de perda da garantia e até mesmo
comprometimento do desempenho essencial (funcionamento indevido do
equipamento).

Equipamento no qual a protecdo contra choque elétrico dependa
apenas da isolacdo basica, ndo podem ser utilizados em um sistema.

A montagem de Sistemas Eletromédicos e modificagdes ao longo da
vida util do mesmo, requerem a avaliagdo dos requisitos da norma ABNT
NBR IEC 60601-1.

IMPORTANTE: Devido a melhoria continua de nossos produtos, a QUARK se
reserva ao direito de alterar seus produtos sem aviso prévio, tampouco
atualizar produtos ja fabricados.

Simbologia

7N Equipamento com parte aplicada tipo BF

Iﬁl Equipamento de classe |l

|p21 Protegido contra objetos sélidos maiores que 12.5 mm e
gotejamento de agua

IPOO N&o protegido contra objetos solidos e agua

n Este lado para cima

“T A embalagem no pode tomar chuva

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12
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OkPa

95%
Limite de umidade para transporte e armazenagem
A

Manual Dualpex Plus

Empilhamento maximo

Indica a temperatura para transporte, armazenagem e
manuseio da embalagem

Fragil

Siga as instrugdes para utilizagdo

Ligar/Desligar (verde)

Bluetooth conectado (Azul)

Saida de Eletroestimulacdo ativa (LED amarelo)

OkPa

Limite de press&do atmosférica para transporte e armazenagem
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Aplicacao e Utilizagdo das Sondas

1 - Antes da aplicagdo, a sonda deve, obrigatoriamente, ser
recoberta por um preservativo sem lubrificagdo, permitindo respeitar o
controle da assepsia e evitar contaminagdo de um paciente para outro.
Somente depois da sonda estar recoberta pelo preservativo é que se
deve dtilizar um lubrificante (externo), de preferéncia o gel
lubrificante, para efetuar a introducao.

Atengao: Antes da primeira utilizagdo, verifique se a sonda esta apta
para uso:

2 - Selecione e inicie a terapia pressionando o icone Comegar >
3 - Infle a sonda apertando a tecla /\ no app apenas uma vez.

4 - Clique no botdo TARA e aperte a sonda suavemente, simulando a
contragdo do paciente, seguindo a linha verde de objetivo definida nos
pardmetros da terapia.

OBSERVAGOES IMPORTANTES:

- Se a sonda for demasiadamente inflada, como nas fotos 01, 02 e 04,
a mesma apresentara deformidades.

- Deve-se, entdo, esvaziar a sonda (através da seta V no app) e
repetir o processo de inflar.

- A Sonda deve ser inflada de maneira que fique rigida para ter
contato com a parede anal/vaginal. Se for muito inflada, ela vai se
deformar. Pequenas deformagdes sdo toleraveis, pois a mesma se
adapta a parede anal/vaginal.

- Ndo é indicada a utilizagdo da sonda em pacientes que possuam
piercing genital feminino.

- A sonda deve ser inserida no paciente com o mesmo na posigdo
decubito lateral (direito ou esquerdo).

- A sonda deve ser introduzida no paciente no maximo até os aneis
de borracha.

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12
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Sonda Anal/Vaginal Sonda Anal

1,2e4-
Excessivamente
Inflada

o

3-Correta

Cuidados
Eletromagnética

- O Dualpex Plus requer precaugdes especiais em relagdo a sua

com

Relacdo a

Compatibilidade

compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informagdes sobre compatibilidade
eletromagnética.

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

- Os acessorios aprovados para utilizagdo sdo os que acompanham o
equipamento. Recomendamos a ndo utilizagdo de acessoérios que ndo
sejam originais de fabrica, pois estes ndo terdo a garantia da qualidade,
e podem resultar em um aumento de emissdo e diminuicdo da
imunidade.

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

AVISO: Convém que os equipamentos portateis de comunicagdo por
RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas)
ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do Dualpex
Plus, incluindo cabos especificados pela Quark Medical. Caso contrario,

pode ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento.
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Tabelas de Compatibilidade Eletromagnética

Manual Dualpex Plus

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

DECLARAGCAO DO FABRICANTE E ORIENTAGCAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Familia Dualpex Plus é

destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou operador da Familia Dualpex Plus deve se
assegurar que ele esta em uso de tal ambiente.

A Familia Dualpex Plus é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou operador da Familia Dualpex Plus deve se
assegurar que ele esta em uso de tal ambiente.

Ensaios de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdo

Emissdo de RF

A Familia Dualpex Plus usa
energia de RF apenas para seu
funcionamento interno. Assim,
sua emissdo de RF é muito

IEC 61000-3-3

CISPR 11 Grupo 1 baixa e ndo é provavel que
cause qualquer interferéncia
em outro equipamento
eletrénico préximo.

A Familia Dualpex Plus é
destinado a ser utilizado em

Emissado de RF todos os estabelecimentos,

CISPR 11 Classe B incluindo os domésticos e
aqueles conectados
diretamente a rede elétrica
publica que fornece energia a
constru¢cdes com propoésitos

Emissdo de harménicas domésticos.

IEC 61000-3-2 Classe A

Flutuacdo de tensao /

Emissao de flicker Conforme

Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade da IEC 60601 conformidade orientacdo
O piso deveria ser de
+ 8 kV contato + 8 kV contato madeira, ~ concreto.  ou
Descarga ceramico. Se o piso é
eletrostatica +2kV,+4kV,+6 [+2KkV,+4kV, 6 |coberto com material
IEC 61000-4-2 kV, £ 8 kV, + 15 kv |kV, = 8 kv, £ 15 kv | sintético, a umidade
ar ar relativa do ar deveria ser
pelo menos 30%.
2KV Y A qualidade da rede

Transientes
rapidos / Rajadas

100 KHz frequéncia

100 KHz frequéncia

YQ} Versao do Manual Dualpex Plus: v1.12

elétrica deveria ser aquela
de um tipico ambiente

IEC 61000-4-4 de repeticdo de repeticdo hospitalar ou comercial.
Surto +0,5kV, £1kV, £ +0,5kV, £1kV, £
IEC 61000-4-5 2 kv 2 kv
<5% Ut (>95% | <5% Ut (>95%
queda em Ut queda em Ut
Por 0,5 ciclo Por 0,5 ciclo
.Q‘t"edas detensdo, | 4000 Ut  (60% | 40% Ut  (60%
Interrupcoes queda em Ut) queda em Ut)
curtas e variac0es | por 5 ciclos Por 5 ciclos
de tensdo na
alimentagdo
elétrica 70% Ut (30% | 70% Ut (30%
IEC 61000-4-11 queda em Ut) queda em Ut)
Por 25 ciclos Por 25 ciclos
<5% Ut (>95% | <5% Ut (>95%
queda em Ut) queda em Ut)
Por5s Por5s
Campos Os campos magneéticos das
magnéticos  das frequéncias de rede
3 A/m 3A/m deveriam ser niveis

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

caracteristicos de um tIpICO

ambiente

comercial

hospitalar.

ou

Nota: Ut é a tensdo de rede C.A antes da aplica¢do do nivel de ensaio.
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Tabelas de Compatibilidade Eletromagnética

Diretrizes e declaracdo do FABRICANTE - IMUNIDADE eletromagnética (Tabela 04)

Manual Dualpex Plus

O Dualpex Plus é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuario do Dualpex Plus garanta que este seja utilizado
em tal ambiente.

Distancias de separacdao recomendadas entre equipamentos de
comunicacao por RF méveis ou portateis e o tDCs (tabela 06)

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético -
IMUNIDADE da IEC 60601 conformidade diretrizes

Ndo convém que equipamentos de
comunicacdo por RF  mobveis ou
portateis sejam utilizados a distancias
menores em relagdo a qualquer parte
do Dualpex Plus, incluindo cabos, do
que a distancia de separagdo
recomendada calculada pela equacdo
aplicavel a frequéncia de transmissor.

3V/m Disténcia de separa¢do recomendada
RF Conduzida |0,15 MHz a 80 d=1,2vP
IEC61000-4-6 | \1n 3Vrms
z d=1,2vP 80 MHz to 800 MHz

80% AM a 1KHz d=23vP 800 MHzto 2,7 GHz

Onde P ¢ o nivel maximo declarado da
poténcia de saida do transmissor em

3V/m \évatts (W), de acorddo com é). fqbripanée
i o transmissor e d é a distancia de
RFIrradiado |80 Mhz a 2,7 separacdo recomendada em metros
IEC 61000-4-3 h
Ghz 3V/m m

(m).
Convém que a intensidade de campos
80% AM a TKHz provenier?te de transmissores de pRF,
determinada  por uma Vvistoria
eletromagnética do campo, ? seja
menor do que o nivel de conformidade
Bara cada faixa de frequéncia.®

ode  ocorrer interferéncia  na
vizinhanca dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

()

O Dualpex Plus é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético no qual as
perturba¢des por irradiagdo por RF sdo controladas. O comprador ou usuario do
Dualpex Plus pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a
distancia minima entre os equipamentos por RF méveis ou portateis (transmissores) e
o Dualpex Plus, como recomendado abaixo de acordo com a poténcia maxima de saida
do equipamento de comunicacdo.

Distancia de separagdo recomendada de acordo com a
3 L frequéncia do transmissor
Nivel maximo m
declado da poténcia
de saida do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800MHz 800 MHz a 2,7 GHz
transmissor
d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
Nota 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagGes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estaces de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios moéveis terrestres, radios amadores, esta¢des de radiodifusdo AM, FM
e TV ndo podem ser teoricamente prognosticadas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no local
deveria ser considerado. Se a intensidade do campo medido no local no qual o equipamento Dualpex
Plus é usado exceder o nivel de conformidade acima, o Dualpex Plus deveria ser observado para
verificar se estd operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais
podem ser necessdrias, tais como reorientagdo ou realocacdo do equipamento Dualpex Plus;

® Acima da frequiéncia de 27 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 10 V/m.

Para transmissores com um nievl maximo declarado de poténcia de saida ndo listado acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separa¢do para maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorc¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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SAQ - Servigo de Atendimento QUARK Certificado de garantia

S/AQ
Prezado Cliente, em caso de duvidas, sugestdes ou criticas, ligue

para nosso SAQ - Servico de Atendimento QUARK - Fone (19)

2105-2800, teremos o imenso prazer em receber sua ligagdo.
ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

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

Quark Produtos Médicos
Rua do Rosério, 1776 - Centro
E-mail: ass-tec@quarkmedical.com.br

NOTA: Os esquemas elétricos e a lista de pegas do Dualpex Plus sé

estdo disponiveis para a assisténcia técnica autorizada.
RESPONSAVEL TECNICO

Eng. André L. T. Mendes Crea 0681928313
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1- PRAZO DE GARANTIA E ABRANGENCIA

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

2- GARANTIA ADICIONAL

Para o acionamento da garantia adicional, é imprescindivel o
preenchimento e envio dos dados abaixo. O envio podera ser feito
através do correio ou preenchimento online no site da QUARK (www.
quarkmedical.com.br).

Nome:

Endereco:

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

Produto adquirido: N° Série:

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

Escolheu os produtos QUARK por qual(is) motivo(s) abaixo:
() Indicagdo do vendedor () Confianga na marca
() O prego do produto () Indicagdo de um amigo
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Eu CPEF: Os eletrodos anal e vaginal sdo biocompativeis conforme o ensaio CT
1846434, Rl 1846432, LLNA RL1846433LLNA - TECAM Laboratorios.

Ensaios realizados de acordo com as diretrizes e principios da série
de normas ISO 10993.

autorizo a Quark Produtos Médicos, a divulgar os dados obtidos
na pesquisa clinica, com o equipamento Dualpex Plus.

ENSAIOS (Eletrodo anal e vaginal) | N° do relatério
Citotoxicidade - In Vitro 1846434CT

Ensaio de reatividade intracutanea | 1846432RI

Cidade Data Sensibiliza¢do cutanea ensaio de
linfodono local (LLNA) RL1846433LLNA
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