GOLDEN PROTECT
ECHIPAMENTE S ( SUMABILE MED

I-TECH UT2

Aparat profesional de terapie cu ultrasunete, cu doud sonde (1 cm? si 5 cm2)

IDENTIFICARE PRODUS

Denumire comerciald I-TECH UT2 - aparat de terapie cu ultrasunete

Producdator IA.C.ER. Srl. — I-TECH Medical Division, Via Enzo Ferrari 2, 30037 Scorzé (VE), Italia

Cod UMDNS 11248

Clasa de risc Clasa lla (Anexa IX, regula 9 — Directiva 93/42/CEE)

Marcaj de conformitate CE 0068 - Organism Notificat MTIC InterCert S.r.l, certificat nr. 0068/QCO-DM/235-2020
Domeniu de utilizare Terapeutic si estetic; mediu ambulatoriu (cabinete, clinici, sdli de recuperore)
Documentatie de referintd Manual de utilizare MNPG117-03

DESCRIERE GENERALA

I-TECH UT2 este un dispozitiv medical destinat terapiei cu ultrasunete, folosit in tratarea afectiunilor musculare si nervoase, precum si in recuperarea
post-traumaticd, atat in stadiu acut, cat si cronic. Aparatul lucreazd pe doud frecvente de emisie — 1 MHz pentru structuri profunde si 3 MHz pentru
straturi superficiale - si permite atdt regim continuu, cat si pulsat, prin reglarea factorului de umplere intre 10% $i 100%.

Echipamentul este livrat cu doud sonde de tratament: una de 5 cm? pentru suprafete mari (spate, coapsé, umdr) si una de 1 cm? pentru zone mici si
neregulate (degete, articulatii mici). Ambele sonde au protectie IPX7, ceea ce permite inclusiv tratamentul prin imersie in apd. Sonda de 5 cm? dispune
de sistem de detectie a contactului cu pielea, cu semnalizare LED si pe afisaj atunci cand cuplarea este necorespunzdtoare.

FUNCTII PRINCIPALE CONTINUTUL PACHETULUI
e 10 programe presetate (U-01 .. U-10), toti parametrii reglabili de e 1xaparat|-TECH UT2

utilizator e 1x alimentator medical (MPU50-160)
e Comutare rapidd intre sondele de 1cm? si 5 cm? e 1x cablu de alimentare
® Recunoastere automatd a sondei conectate e 1x sondd cu suprafatd de emisie 5 cm?
e Afisaj LCD cu program, frecventd, duty cycle, timp si intensitate e 1x sondd cu suprafatd de emisie 1 cm?
e Comutare afisare intre W si W/cm?in timpul tratamentului e 1x gel pentru ultrasunete
e Buton rotativ pentru reglarea intensitatii, cu functie PAUZA e 1x manual de utilizare

e Buton STOP pentru oprirea imediat& a emisiei

. . Toate accesoriile sunt disponibile si ca piese de schimb.
e Autotest la pornire, cu semnalizare cod de eroare
e Detector de contact sondé&/piele (sonda 5 cm2) CE 0068 CLASA Ila IPX7 SONDA

e Posibilitate de tratament subacval (imersie)



CARACTERISTICI TEHNICE

Alimentare

Clasificare electricd

Frecventd ultrasunete
Frecvent& de modulatie

Factor de umplere (duty cycle)

Putere de iesire (£20%)

Intensitate efectivd maxima
Suprafatd efectivé de radiatie (Ag,)
Tip fascicul / RBN max.

Durata terapiei

Precizie reglaj

Material cap sondd

Grad de protectie

Mod de functionare

Dimensiuni aparat (L x T x A)

Conditii de utilizare

Conditii de transport/depozitare
Compatibilitate electromagnetica

Durata de viatd utila

PROGRAME PRESETATE

Cele 10 programe sunt puncte de pornire recomandate; toti parametrii pot fi modificati de operator in functie de protocolul terapeutic ales.

Program Frecventd
u-01 1 MHz
uU-02 1 MHz
U-03 1MHz
U-04 1MHz
U-05 3 MHz
U-06 1 MHz
u-07 1 MHz
U-08 1MHz
U-09 1 MHz
U-10 3 MHz

Intrare 100-240 V, 47-63 Hz, 1,35 A / lesire 15V c.c, max. 3 A
Clasal |, parte aplicatd tip BF (EN 60601-1)

1 MHz £10% si 3 MHz £10%

100 Hz +10%

10%-100%, in trepte de 10%

sondd 5 cm2 0,5-10,0 W la duty cycle 280% - 0,5-15,0 W la duty cycle <70%
sondd 1cm? 0,1-2,0 W la duty cycle 280% - 0,1-3,0 W la duty cycle <70%

3,0 W/em? £20%

5,0 cm? £20% si 1,0 cm? £20%

Colimat / 5,0

Reglabild, 1-30 minute (precizie temporizator £3%)

+20% pentru orice setare peste 10% din valoarea maximd
Aluminiu

IPXO aparat / IPX7 numai pentru sonda de tratament
Continuu

250 x 82 x 185 mm (alimentator: 143 x 73 x 40 mm)

10+40 °C - umiditate 30+85% - presiune 800+1060 hPa

-10++55 °C - umiditate 10+90% - presiune 700+1060 hPal
EN 60601-1-2:2015

2 ani (aparat si accesorii)

Duty cycle Duratd Intensitate sugeratd
80% 10 min 1,0 W/cm?

50% 10 min 1,0 W/cm?

50% 20 min 156 W/cm?

50% 15 min 1,0 /15 /2,0 wW/cm?
80% 15 min 1,0 W/em?

30% 15 min 1,5 W/cm?

80% 15 min 1,0 /15 wW/em?

80% 8 min 16 W/cm?

50% 12 min 16 W/cm?

80%

10 min 1,0 W/em?



INDICATII SI APLICATII UZUALE

Terapia cu ultrasunete este indicatd Tn afectiuni antalgice, relaxarea musculaturii contractate, nevrite si sciaticd, calcificdri articulare, tendinite,
hematoame si contracturi. In domeniul estetic, aparatul este utilizat pentru celulitd, regenerare tisulard, vascularizare si drenaj limfatic. Selectie de
protocoale recomandate de producator:

Afectiune [ aplicatie Zond de aplicare Duratd Intensitate Sedinte
Tendinitd Tendon afectat 1 MHz 50% 15 min 5cm? 1,0-15 W/cm? 10-15
Epicondilit& Cot 1 MHz 40% 15 min 5cm? 1,0-12 W/cm? 10-15
Artrozd Zona afectatd 1 MHz 50% 15 min 5cm? 1,5-2,0 W/cm? 10-15
Gonartrozd Genunchi 1 MHz 50% 15 min 5cm? 1,6-2,0 W/cm? 10-15
Coxartrozd Sold 1 MHz 60% 15 min 5cm? 2,0 W/cm? 10-15
Artritd la degete Degete mand 1 MHz 40% 15 min 1cm? 1,56-2,0 W/cm? 10-15
Bursitd Zona afectatd 1 MHz 30% 15 min 5cm? 2,0 W/cm? 10-15
Capsulita umar 1 MHz 30% 15 min 5cm? 2,0 W/em? 10-15
Periartritd Umar 1 MHz 70% 15 min 5cm? 1,0-15 W/cm? 10-15
Contracturi musculare Zona afectatd 1 MHz 70% 20 min 5cm? 2,0 W/cm? 4-6
Lombalgie Zona lombard 1 MHz 50% 15 min 5cm? 1,0-15 W/cm? 10-15
Cervicalgie / torticolis Zona cervicald 1 MHz 50% 15 min 5 cm? 1,0-1,5 W/cm? 10-15
Sciatalgie Zona afectatd 1 MHz 50% 15 min B EmP 1,0-15 W/cm? 10-15
Sindrom de tunel carpian Fata internd a pumnului 1 MHz 40% 15 min 5cm? 1,0-15 W/cm? 10-15
Entorse Zona afectatd 1 MHz 40% 15 min 5cm? 2,0 W/cm? 4-6
Hematoame Zona afectatd 1 MHz 40% 15 min 5cm? 2,0-3,0 W/cm? 10-15
Edeme [ limfedem Zona afectatd 1 MHz 30% 15 min 5 cm? 2,0 W/cm? 10-15
Drenaj limfatic Zona afectatd 1 MHz 60% 15 min 5cm? 2,0 W/cm? 30
Lipolizd / celulita Zona afectatd 1 MHz 60-70% 15-20 min 5 cm? 2,0-3,0 W/cm? 20-30
Recuperare musculard Zona afectatd 1 MHz 70% 20 min 5cm? 2,0 W/cm? liber
Vehiculare principii active Zona afectatd 1 MHz 60% 15 min 5cm? 2,0 W/cm? liber
Acnee Zona afectatd 3 MHz 30% 15 min 5cm? 15 W/cm? liber
Riduri Zona afectatd 3 MHz 30% 15 min 5cm? 15 W/cm? liber
Vergeturi Zona afectatd 3 MHz 40% 15 min 5cm? 2,0 W/cm? liber

Valorile de intensitate si numdrul de sedinte sunt orientative si se adapteazd de cdtre medic sau terapeut, inclusiv in functie de suprafata tratatd (+20%).
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CONTRAINDICATII S| AVERTIZARI ESENTIALE

Aparatul se utilizeazd exclusiv dupa stabilirea unui diagnostic. Nu se aplicd atunci cénd cauza durerii este necunoscutd.

Contraindicat in: tromboflebitd, trombozd venoasd profundd, embolie, aterosclerozd; zone iradiate anterior; leziuni neoplazice si zone cancerigene;
fracturi in curs de consolidare; ganglion stelat, coloand dupd laminectomie, vecindtatea nervilor principali si a craniului; zona cardiacd si zona
toracicd la purtdtorii de stimulator cardiac; zone anesteziate sau cu sensibilitate ori circulatie redusd; pacienti cu tulburdri de coagulare; tesuturi
ischemice; centri de crestere osoasd la copii; regiunea uterind la gravide sau la posibile sarcini; sinus carotidian, organe genitale, zone glandulare;
nu se orienteazd fasciculul spre ochi.

Capul de tratament trebuie mentinut in miscare constantd la intensit&ti peste 0,5 W/cm?z.

Se utilizeazd obligatoriu gel conductiv cu marcaj CE; aerul reflectd aproape integral energia ultrasonord.

Gelul se aplicd pe piele, niciodatd direct pe capul sondei.

Nu se utilizeaz& in prezenta echipamentelor RMN, de electrochirurgie, unde scurte sau microunde.

Se recomandd pdstrarea unei distante de minimum 3 m fatd de televizoare, monitoare, telefoane mobile sau alte echipamente electronice.

Aparatul nu este destinat utilizdrii in mediu casnic sau in exterior.

TNTRE]’INERE S| GARANTIE

Curdtare aparat Lavetd moale uscatd; pentru pete rezistente, burete umezit cu apd si stors. Fard solutii pe
bazd de alcool si fard solventi.

Curdtare sondd indepdrtarea gelului dupd fiecare utilizare; dezinfectie cu solutie de alcool 70%.

Sterilizare Aparatul si accesoriile nu se sterilizeaza.

Verificare functionald Recomandatd la fiecare 24 de luni, efectuatd de producdtor.

Service Exclusiv de cdtre producdtor sau distribuitor autorizat.

Garantie 2 ani de la data achizitiei, pe componentele electronice; nu acoperd piesele de uzurd,

deteriordrile din utilizare necorespunzdtoare sau alimentarea neconformd.

Datele din prezenta fisd sunt preluate din documentatia tehnicd a producétorului (manual MNPGI117-03, editia 31.01.2022) si au caracter informativ. Producdtorul isi
rezerva dreptul de a modifica specificatiile fard notificare prealabil&. Utilizarea dispozitivului se face numai de personal calificat, cu respectarea integral& a
manualului de utilizare.



