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1 APRESENTACAO

1.1 CARO CLIENTE

Parabéns!!! Vocé agora possui um equipamento de alta tecnologia e de
gualidade excepcional que, aliado a seus conhecimentos, produzira excelentes
resultados em seus tratamentos.

Contudo, para que vocé possa explorar ao maximo os recursos do
equipamento, garantindo sua seguranca e a de seus pacientes, &
imprescindivel que vocé leia este manual e siga corretamente suas instrucoes.
Assim, vocé desempenhara a funcdo de um profissional com elevado padrao
de atendimento.

Nés, da HTM Eletrdnica, estamos prontos para esclarecer quaisquer duavidas
sobre a operacao do equipamento e também para ouvir sua opinido e suas
sugestdes sobre o0 mesmao.

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalacdo, montagem, operacdo e

caracteristicas técnicas do equipamento CriUsculpt  z1ém de importantes
consideracdes sobre a criolipdlise e ultrassom, no que tange a sua geracao,
indicacdes, contraindicagdes, entre outras informagdes.

M Verifique a correta versao do manual de instrugcbes com o0 equipamento
adquirido;

M Para solicitar 0 manual de instrucées do equipamento em formato impresso,
acesse nosso site: www.htmeletronica.com.br ou entre em contato pelo nosso
telefone (19) 3808-7741.

4 )

Este manual contém as informacfes necessarias para o

uso correto do equipamento “CriUSculpt, Ele foi elaborado
por profissionais treinados e com qualificacéo técnica
necessaria para esse tipo de literatura
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1.3 SOBRE O EQUIPAMENTO “CriUSculpt

O “CriUSculpt & um equipamento de criolipdlise com muiltiplos recursos, contendo
controle totalmente digital que, através de um microcontrolador, incorpora as mais
recentes tecnologias para geracao e controle de temperatura positiva e negativa
com finalidades estéticas para a redugcao nao-invasiva do paniculo adiposo, além
de ter sido desenvolvido também para trabalhar com diversas combinacdes de
aplicadores. Conta com ultrassom de baixa frequéncia 40 kHz, indicado para

tratamento de gordura localizada e celulite. O “CriUSculpt traz diversos beneficios
com mais de duas modalidades, objetivando, assim o efeito amplificado de uma
terapia sobre a outra, sendo ainda mais eficaz do que cada uma isoladamente.
Caracteriza-se, ainda, por apresentar as seguintes vantagens:

M Apresenta design revolucionario, que alia beleza e praticidade na operacéao,
além de possuir como caracteristica um display touch screen com controle das
funcGes em um menu interativo para uma melhor visualizacdo dos parametros e
informacdes;

M E desenvolvido com a mais alta tecnologia digital, obtendo um elevado
rendimento;

M Microcontrolado com controle de parametros digitais;

M Apresenta design que alia beleza e praticidade na operacao, além de possuir
como caracteristica, a portabilidade;

M Possui display touch screen de 8 polegadas com toda a interatividade do
sistema Pro-Performance;

M Possui o sistema Double Protect, gue é um duplo sistema de controle da
temperatura de aplicacéo;

M Possui um sistema de verificacdo do equipamento ao liga-lo, garantindo seu
pleno funcionamento;

M E desenvolvido com a tecnologia de botdo rotativo, fornecendo mais
dinamismo durante a configuracao dos parametros de aplicagao;

M Apresenta a funcionalidade Modo Single, que permite aplicagGes utilizando
aplicadores de vacuo com refrigeracdo em apenas um de seus lados;

M Apresenta um sistema inteligente de controle de temperatura ativo que,
dependendo da regido de aplicacao, ajusta automaticamente os parametros para




manter constante o valor de temperatura selecionado;

M Apresenta a funcionalidade do botdo de resumo, que permite visualizar
simultaneamente e em tempo real o status e o funcionamento de todos os
aplicadores em uma unica tela;

M Possui o Botdo All, que permite configurar, de uma unica vez, 0S mesmos
parametros para todos os aplicadores;

M Possibilita ao operador pausar o tempo de aplicacao sem parar a refrigeracéo
do aplicador;

M Realiza o acionamento do LED no aplicador para indicar ao operador qual
aplicador esta selecionado na tela durante a configuracédo de seus parametros;

M Permite a selecdo de protocolos de modo individual e independente para
cada aplicador;

M Permite salvar novos protocolos personalizados e utiliza-los em quaisquer
aplicadores de criolipdlise;

M Possibilita pausar a aplicacdo de ultrassom e retoma-la do mesmo tempo em
que foi pausado sem a necessidade de reprogramar a aplicacéo;

M Permite a aplicacéo simultanea de criolipolise e ultrassom no paciente;
M Possui a opcao de aplicadores planos nos tamanhos pequeno e grande;

M Possui a opcao de aplicadores vacuo convencionais nos tamanhos médio e
grande;

M Possui a opcao de aplicadores vacuo com tecnologia full freeze nos tamanhos
pequeno e médio;

M Possui exclusivo aplicador de ultrassom de baixa frequéncia de 40 kHz,
proporcionando excelentes resultados no tratamento da gordura localizada;

M Equipamento projetado para atender as necessidades referentes a Norma
Geral NBR IEC 60601-1, Normas Colaterais NBR IEC 60601-1-2, todas exigidas
para certificacdo de conformidade INMETRO;

M Proporciona uma experiéncia avancada na gestao de seus equipamentos por
meio da tecnologia loT, utilizando o aplicativo HTM MATCF: que oferece uma
série de beneficios que irdo qualificar sua rotina de atendimentos;

M Possui recurso INFO rapido no proprio equipamento para ser utilizado quando
houver necessidade e recurso INFO completo com acesso através do QR code,




que direciona o usuario até a pagina da HTM, apresentando mais informacoes
sobre o equipamento;

M Proporciona o acompanhamento do seu equipamento de onde quiser e de
onde ele estiver, utilizando o aplicativo HTM TRACK, que oferece um
recurso exclusivo da localizac&o do seu equipamento em tempo real e o bloqueio

remoto de uso nao autorizado.
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QR code para acesso ao INFO QR code para acesso ao HTM TRACK

1.4 APLICADORES Ariusculpt
1.4.1 Aplicador plano pequeno

Aplicador destinado ao tratamento de gordura localizada em regifes de dificil
succgao, tais como: bracgos, seios, regido trocantérica, regido interna da coxa,
papada, regido pré-axilar e pubiana.

Friusculpt
r=rarmy
|

1.4.2 Aplicador plano grande

Aplicador destinado ao tratamento de gordura localizada em grandes regides, tais
como: abddémen superior e inferior, flancos, coxas, cintura e costas.




“Criusculpt
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1.4.3 Aplicador vacuo médio
Aplicador destinado ao tratamento de gordura localizada em algumas regides de
médio tamanho, tais como: abddmen superior, flancos, cintura, coxa e culote
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1.4.4 Aplicador vacuo grande
Aplicador destinado ao tratamento de gordura localizada em grandes regides, tais

como: abddémen inferior.




1.4.5 Aplicador full freeze pequeno

Aplicador destinado ao tratamento de gordura localizada como braco, seios,
regido trocantérica, regido interna da coxa, papada, regiao pre-axilar e pubiana.
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“CriUSculpt

1.4.6 Aplicador full freeze médio

Aplicador destinado ao tratamento de gordura localizada em algumas regides de
meédio tamanho, tais como: abdémen superior, flancos, cintura, coxa e culote.

ANy
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‘Xr’triUScu\pt

1.4.7 Aplicador ultrassom de baixa frequéncia

Aplicador destinado a aplicacédo de ultrassom de baixa frequéncia (40 kHz) para
tratamento de gorduras localizadas.

e LLLLL
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1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento “CriUSculpt g
fornecimento de temperaturas positivas e negativas, pressao negativa e emissao
de poténcia e intensidade de ultrassom para fins estéticos dentro das
caracteristicas e exatiddes declaradas no item “Especificagdes Técnicas” deste
manual de instrugcdes. Ainda todas as funcbes do equipamento foram ensaiadas
de acordo com as prescricdoes de imunidade da norma NBR IEC 60601-1-2:
Norma Colateral: Compatibilidade Eletromagnética — Prescricdes e Ensaios.

NOTA!

A Ndo € esperado degradacdo ou perda dos limites estabelecidos
para as funcbes de geracdo e fornecimento de temperaturas
positivas e negativas, pressado negativa e emissao de poténcia e
intensidade de ultrassom devido as perturbacdes eletromagnéticas

fora dos limites estabelecidos para o equipamento “CriUSculpt mas,
caso iSso ocorra, 0 equipamento devera ser reinicializado.

11



2 CUIDADOS TECNICOS

2.1 DESCRICAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NESTE MANUAL

Simbolo Descrigao

Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.

determinada acéao.

® Simbolo geral de proibigc&o: significa que o usuario nao deve realizar

Simbolo geral de acdo obrigatéria: significa que o usuario deve realizar
determinada acao.

2.2 CUIDADOS TECNICOS

M Antes de ligar o equipamento, certifiqgue-se que esta ligando-o
conforme as especificacbes técnicas localizadas na etiqueta do
equipamento ou no item “Especificagcbes Técnicas do Equipamento

:%triUSculpt”;

M Manuseie os aplicadores com cuidado, pois impactos mecanicos
podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas;

M Inspecione constantemente o cabo de forca e o cabo dos aplicadores,
principalmente préximo aos conectores, verificando se existe presenca
de cortes, trincas ou fissuras na isolacdo dos mesmos. Percebendo
qualquer problema, siga os procedimentos descritos para manutencao
do equipamento;

M E necessario gue os aplicadores sejam inspecionados regularmente
para verificacdo de trincas que podem permitir o ingresso de fluido
condutivo;

M Antes de iniciar o tratamento, remover todo e gualquer objeto de
metal que estiver em contato direto com a pele do paciente, além de
qualquer dispositivo eletrénico;

12
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M Sempre utilize os aplicadores de vacuo com a capa protetora. A falta
dela podera causar danos ao mesmo;

M E necessario gue a membrana anticongelante seja inspecionada
antes de cada utilizacdo para verificacdo de rasgos, furos ou quaisquer
problemas que possam comprometer sua funcionalidade;

| Inspecione constantemente a solucéo arrefecedora. Caso ocorra
alteracdo de cor do fluido dentro do equipamento, é indicado que seja
realizada a troca do mesmo;

M N3o utilize o equipamento sem o respiro/transbordo estar conectado
no reservatorio, a fim de ndo ocorrer riscos de vazamentos;

M N3o introduza objetos nos orificios do equipamento e aplicadores
nem apoie recipientes com liquidos sobre o equipamento;

M Nunca desconecte o plugue da tomada puxando pelo cabo de forca;

M Para aumentar a vida util dos cabos dos aplicadores, nao os
desconecte do equipamento puxando pelos fios;

M Nazo utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro
equipamento;

M Nzo abra o equipamento e os aplicadores em hipotese alguma, pois,
além de perder a garantia, vocé estard colocando em risco a sua
seguranca e podera danificar componentes caros. Qualquer defeito,
contate a HTM Eletronica, que informara a Assisténcia Tecnica
Autorizada HTM Eletrénica mais préxima de vocé;

M Nazo utilize objetos pontiagudos (lapis, caneta, etc.) para configurar os
parametros no display touch screen, pois os mesmos podem danificar o
display;

M Nao utilize a membrana anticongelante caso ela apresente qualquer
avaria;

Jamais reutilize as membranas anticongelantes!

M O aparelho %riUSCUlPt, bem como seus acessorios, ndo deve passar
por assisténcia ou manutencao durante a utilizacdo em um paciente;

13
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M um paciente que utilize dispositivo eletronico implantado (por
exemplo, marca-passo cardiaco) ndo devera ser sujeito a tratamento de
criolipolise nem tratamento com ultrassom, a menos que uma opiniao
meédica especializada tenha sido obtida anteriormente;

M A aplicacdo simultdnea, em um paciente, utilizando as terapias de
ondas curtas, microondas ou equipamento cirargico de alta frequéncia

com o “CriUSculpt pode resultar em possiveis danos ao equipamento;

M A operacdo de equipamento de ondas curtas ou de microondas

préxima ao equipamento %riUSCUlPt pode produzir instabilidade nos
controles e comprometer o desempenho essencial do mesmo;

M o aplicador de ultrassom de baixa frequéncia possui nimero de série
idéntico ao do aparelho e deve, portanto, ser utilizado somente nele. A
troca entre aparelhos e aplicadores de ultrassom pode causar danos
irreversiveis aos mesmos;

ADVERTENCIA: Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida;

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este
equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de
alimentacao com aterramento para protecao.

2.3 CUIDADOS COM A LIMPEZA

M Para limpar o equipamento, utilize um pano macio e seco. Agindo
assim vocé estara conservando seu equipamento;

M Para limpeza dos aplicadores de criolipdlise, retire todo o residuo da
membrana anticongelante com auxilio de lenco de papel ou pano macio
e, em seguida, utilize uma gaze umedecida com clorexidina alcoolica
0,5%. Faca a limpeza com muito cuidado para n&o danificar os
aplicadores. Agindo assim vocé estara conservando seu equipamento;

M o aplicador de ultrassom deve ser limpo com pano umido. Se for
necessario lavar a parte onde fica o transdutor devido ao acumulo de
sujeira, faca-o apds envolver firmemente o filme de PVC na parte
superior do aplicador. Em hipotese alguma a parte superior do aplicador
deve ser molhada;

14
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M Sempre limpe e seque todos os aplicadores antes do seu
armazenamento;

M Para limpar os filtros de gel (parte posterior do aparelho), remova do
suporte do gabinete os recipientes girando no sentido horario. Retire o
gel descartado durante as aplicacdes e lave-os com agua corrente e
detergente neutro. Aguarde secar e recoloque no local girando no
sentido anti-horario em seu respectlvo suporte

| I BECER
. o 2%

Nunca deixe os aplicadores de vacuo com a cuba para cima apos a
aplicacéo;

N&o utilize os acessorios sem a devida higienizacdo dos mesmos!

2.4 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

209115

M Nio armazene o equipamento em locais Umidos ou sujeitos a
condensacao;

M Nzo armazene o equipamento em ambiente com temperatura
superior a 60 °C ou inferior a -20 °C;

M Nao exponha o equipamento direto aos raios de sol, chuva ou
umidade excessiva,;

M Nao armazene os aplicadores sem a sua devida limpeza e
higienizacéo.

2.5 CUIDADOS NO TRANSPORTE

M N3o transporte 0 equipamento sem o respiro/transbordo estar
conectado no reservatorio, para nao ocorrer riscos de vazamentos.

15



M Se houver necessidade de transportar o equipamento, utilize o
mesmo processo de embalagem utilizado pela HTM Eletrénica.
Procedendo desta forma, vocé estara garantindo a integridade do
equipamento. Para isso, aconselha-se que a embalagem do
equipamento seja guardada,

M Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos 0 uso
de transportadoras para os seguintes modelos*:

- Beauty Shape Duo; - Ultrafocus (se enviado com rack);

- Light Pulse; - Vibria Maxx (se enviado com rack);
- Pluria (se enviado com rack); - Acrus;

- Empower; - Criusculpt.

NOTA!

* Estes modelos citados sédo alguns dos modelos que estavam em linha no
momento da publicacéo desta revisdo do manual do usuario. Para obter a lista
atualizada dos equipamentos que recomendamos 0 uso de transportadoras para
envio, entre em contato com a HTM Eletronica.

Demais equipamentos podem ser transportados, também, pelos Correios.

E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos
0S casos de transporte do equipamento.

16



3 ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO

3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO #ériUSClilPt

M 01 Adipdmetro; M 01 Fita métrica; M 01 Kit funil; M 01 Caneta
b — dermografica;
roe—-

% \ i Ea” :
e p et 3
s <A ity | \\

Coéd. HTM 004891: Caneta

Céd. HTM 012760: Céd. HTM 012761 Fita Céd. HTM 004889: Kit Dermografica HTM Emb.
Adip6émetro Plastico Emb. Meétrica Emb. 1un. Funil HTM Emb. 1un. 1un.
lun.
M 01 Toalha; M 01 Gel condutor M 01 Frasco almotolia
incolor 1 Kkg; 125 ml;

4
i

0|

o -
i HE
H

¥

Cdod. HTM 012773: Frasco Almotolia
Cod. HTM 012772: Toalha HTM Céd. HTM 012763: Gel Condutor 125 ml Emb. 1un.
Emb. 1un. Incolor 1 kg Emb. 1un.

M 02 Cinta elastca M 02 Cinta elastca M 02 Cinta elastica
aplicador plano 7 x 120 aplicador plano 4,5 x 120 aplicador plano 4,5 x 80

cm cm cm
. :
I

Céd. HTM 012764: Cinta Elastica Cod. HTM 012765: Cinta Elastica Céd. HTM 012766: Cinta elastica
Aplicador Plano 7 x 120 cm Emb. Aplicador Plano 4,5 x 120 cm Emb. Aplicador Plano 4,5 x 80 cm Emb.
lun. lun. lun.

17



M 01 Gel anticongelante M 01 Banner; M 01 Kit take one;
criolipdlise 560 g; Friusculpt | |

. -
BalCgre, :
o, i I ~
. - — - -
HTM T Céd. HTM 010888: Porta Take One
Céd. HTM 012775: Gel A HTM;
Anticongelante Criolipdlise 560 g Céd. HTM 012162: Banner C6d. HTM 012163: Take One
Emb. 1un. ;fériUSculpt_ eriusculpt Emb. ¢/ 100un.
M 01 Mesa para apoio M o1 Aplicador US baixa M o1 Suporte aplicador
gtriUSculpt- frequéncia*; US baixa frequéncia;
e y
- : /
Coéd. HTM 012768: Aplicador US
> Baixa Frequéncia Emb. 1un. Cod. HTM 012776: Suporte
le ) Aplicador US Baixa Frequéncia

¥
Céd. HTM 012777: Mesa para Apoio CriUSculpt Emb. 1un.

;}ériUSCUlPt Emb. 1un.

M 02 Suporte aplicadores #f:riUSculpt; M 06 Membrana anticongelante.

Cod. HTM 012767: Suporte do Aplicadores “CriUSculpt b | Bt
Emb. lun. - 1= 1~

Cod. HTM 012761: Membrana Anticongelante Dupla
Emb. 3un.

*Parte aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1. NOTA!
Imagens llustrativas!
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3.2 ACESSORIOS OPCIONAIS DO EQUIPAMENTO ;fériUSClﬂPt (NAO
ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO)

plicaaor plano phcaaor plano phcaaor vacuo
M 01 Aplicad | M 01 Aplicad | M 01 Aplicad :
pequeno #EriUSculpt*; grande ”'%ériUSculpt*; médio %riUSculpt*;

& E &
&

Céd. HTM 012180: Aplicador Plano  Cdéd. HTM 012181: Aplicador Plano
Pequeno “CriUSculpt Grande “CriUSculpt Cod. HTM 012195: Aplicador Vacuo
Médio #(k:riUSculpt

M o1 Aplicador vacuo M o1 Aplicador  full M o1 Aplicador  full

grande %riUSculpt*; ;Leeze pequeno freeze médio #(k:riUSculpt*;
: CriUSculpt*-

)

#
. . » "
a J &
2 v ¥ E
o - =]

e |

#
- »
.

S
Céd. HTM 012196: Aplicador Vacuo C6d. HTM 012197: Aplicador Full Cod. HTM 012198: Aplicador Full
Grande %riUSCUlPt Freeze Pequeno gfriUSculpt Freeze Médio Feriusculpt
M 01 Almofada tipo U M 01 Case de transporte M 01 Solugéao
#&riugcu[pt; #EriUSculpt; anticorrosiva incolor 1 L

atériUSculpt;

Cod. HTM 012839: Solugdo

Cod. HTM 012769: Almofada Tipo U anticorrosiva incolor 1 L eriUSculpt

Feriusculpt Emb. 1un. C6d. HTM 012778: Case para Emb. Lun.
Transporte Feriusculpt Emb. 1un.
*Parte aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1. NOTA!

Imagens llustrativas!
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4 INSTALACAO

4.1 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO#ériUSCUlPt

o M O manuseio de transporte e deslocamento deste equipamento deve
ser realizado por pelo menos 2 pessoas. Para retirar ou colocar o

equipamento em sua caixa, utilize as pegas localizadas na parte inferior
do produto;

o M utilize o equipamento somente em salas climatizadas, de preferéncia
com temperaturas inferiores a 22 °C.

1) Posicione o equipamento em um local plano, firme e sem impedimentos para a
circulacéo de ar.

ATENCAO

* O case é um item para protecdo adicional ao seu equipamento durante o
transporte, portanto, esta sujeito a pequenas imperfeicdes estéticas como riscos
e amassados. Essas imperfeices sdo exclusivamente estéticas e ndo impactam

no desempenho, na seguranca e/ou na eficacia do produto, ndo estando sujeito a
troca ou acionamento da garantia do equipamento.

Nunca coloque o equipamento em cima de superficies de tecidos ou
outros materiais que possam reter calor ou impedir a circulacéao de
ar no equipamento!

2) Realize o encaixe dos suportes dos aplicadores de criolipolise nas laterais do

equipamento de modo que o apoio para os aplicadores esteja voltado para cima,
como mostram as imagens abaixo.

My :
\ VL
f VL
G LIIIIE N0 0010000 1Y
1IN e
] JIETIIIIIIEE 11200
LTI 120004442820222250080 1111

L
TERILLIIRIRRI LU 1IN N8R

l L r bl

LI !
V27T A
V77
JIIIIIIIIIIIIENIIIIIEIT]
VLA
JIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIINY

077770
VA
LITIEEIIIIIIIIIIIIIIIITY
IIIIIIIIIIIIIII'I‘III '/’.’l‘
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3) Realize o encaixe do suporte do aplicador de ultrassom de baixa frequéncia na
parte posterior do equipamento, conforme mostram as imagens abaixo.

P e,

4) Conecte os cabos dos aplicadores de criolipdlise nas saidas do equipamento,
localizadas em sua parte posterior. Insira 0os conectores firmemente até observar
um encaixe completo dos contatos elétricos e engates rapidos. E necessario
apoiar a traseira do equipamento durante o encaixe dos conectores dos
aplicadores. Para garantir o contato elétrico das partes, certifique-se de ter ouvido
um “click” ao realizar o encaixe completo dos aplicadores no equipamento.

5) Conecte o cabo do aplicador de ultrassom de baixa frequéncia na saida do
equipamento, localizada em sua parte posterior. Para realizar o encaixe,
mantenha o conector do aplicador com o adesivo de marcacdes de referéncia
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voltado para cima, de modo a garantir que que o canal guia para conexao esteja
alinhado com o conector.

Marcacdes no conector do aplicador Canal guia para conexao

Canal de referéncia
para o encaixe

Marcacao de
referéncia

Conectar Desconectar

Empurre para I
frente seguindo

seta do conector
para realizar
0 encaixe

Gire a regido
azul seguindo a
seta do conector
(esquerda) para

remover o aplicador

NOTA!

A0 encaixar o conector ao equipamento, certifique-se de que o travamento
ocorreu de forma correta. Para isso, utilize as setas de marcagdo como guia, elas
devem estar conforme demonstra o quadro desconectar acima.

6) Conecte o cabo de forca do equipamento na tomada da rede elétrica,
certifique-se que o valor da tensdo da rede elétrica encontra-se dentro da faixa de
100 V~ a 230 V~. Em sequida, ligue seu equipamento pela chave liga/desliga
localizada em sua parte posterior.
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M Evite locais sujeitos as vibracoes;

M Evite locais Gmidos, guentes ou com poeira;

M Instale o equipamento sobre uma superficie firme e horizontal, em
local com 6tima ventilacao;

M Posicione o cabo de forca e os cabos dos aplicadores de modo que
figuem livres, fora de locais onde possam ser pisoteados. Nao coloque
quaisquer moveis sobre os mesmos;

M Manuseie o equipamento e os aplicadores com cuidado, pois
impactos mecanicos podem modificar desfavoravelmente suas
caracteristicas;

M o equipamento #E"iUSCUlPt deve ser instalado em sala climatizada
(com ar condicionado);

M caso o equipamento ndo seja utilizado por um longo periodo de
tempo (mais de uma semana) desconecte o cabo de forca do
equipamento da tomada da rede elétrica;

Certifigue-se de que a tomada em que 0 equipamento seréa ligado
sejade 20 A;

M O uso de instalacdes elétricas precarias pode causar riscos de
seguranca;

M A utilizacdo de tensbes de alimentacédo fora do range especificado
podem degradar a seguranca e o funcionamento do equipamento;
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NOTA!

M o equipamento possui filtro de linha interno, ndo sendo necessaria,
em situacbes normais, a utilizacdo de filtros externos ou estabilizador.
Porém, fica ressalvado que a utilizacdo do equipamento em redes
elétricas instaveis e/ou fora dos requisitos especificados pela NBR 13534
podera acarretar o ndo funcionamento total ou parcial do equipamento,
além de ocasionar eventuais danos ao equipamento e/ou a saude
humana. Nestes casos, podera ser necessaria a utilizacdo de filtros,
estabilizadores ou outros recursos externos que possam contornar ou
corrigir os problemas com a rede ou com as instalacdes elétricas,
mediante a analise de um profissional capacitado da area;

M Recomenda-se gue o0 equipamento seja instalado em lugares que
trabalnem de acordo com a norma NBR 13534, que diz respeito a
instalacOes de clinicas e hospitais;

M Em caso de armario embutido, certifigue-se de que néo haja
impedimento a livre circulacdo de ar na parte traseira do equipamento
(pelo menos 50 cm da parte traseira e laterais);

M Nao apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que
obstruam a ventilacéo;

Jamais utilize adaptador de tomada para conectar seu equipamento
na rede elétrica, sob risco de centelhamento, derretimento da
tomada do equipamento e danos ao equipamento.

O equipamento ndo deve ser ligado sem a conexdo de pelo menos um dos
aplicadores, pois isso ira interromper a circulacdo da solucdo arrefecedora no
sistema. E aconselhavel ligar o equipamento com aplicadores conectados a todas
as saidas.

Abastecimento/desabastecimento do reservatorio interno com solucéo
arrefecedora

Para abastecer:

1. Remova o respiro/transbordo, girando-o0 no sentido anti-horario;

2. Em seguida, conecte a mangueira do kit funil no conector de
abastecer/drenar do reservatério, localizado na parte posterior do
equipamento;

3. Deixe o funil a um nivel superior ao do reservatério e abasteca com a
solucao anticorrosiva até o nivel maximo;
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4. Apoés abastecer, coloque de volta o respiro/transbordo, girando-o no sentido
horério e retire a mangueira do kit funil pressionando a trava de conexao.

Para desabastecer:

1. Remova o respiro/transbordo, girando-o no sentido anti-horario;

2. Em seguida, conecte a mangueira do kit funil no conector de
abastecer/drenar do reservatério, localizado em na parte posterior do
equipamento, retire o funil e direcione a mangueira a um recipiente;

3. Deixe a mangueira a um nivel inferior ao do reservatorio e aguarde até que
toda a solucédo anticorrosiva seja retirada;

4. Apés a drenagem, coloque de volta o respiro/transbordo, girando-o no
sentido horario e retire a mangueira do kit funil pressionando a trava de
conexao.

>P © @@

M o respiro/transbordo possui um anel para vedacédo. Sempre que for
realizar o abastecimento ou retirada da solucao arrefecedora, observe se
0 mesmo esta presente na conexdo quando for inseri-la novamente;

M Para o descarte da solucao arrefecedora, contate um centro de coleta
de residuos perigosos para o0 meio ambiente em sua cidade ou entre em
contato com a HTM Eletronica;

NOTA!

Utilize somente a solucéo arrefecedora HTM para abastecimento do
reservatorio. O uso de outros tipos de liquidos pode causar
problemas no funcionamento do equipamento;

NOTA!

Deve-se observar atentamente o nivel da solucédo arrefecedora apés
ligar o equipamento, pois uma parte do volume é introduzida nos
aplicadores conectados. Em caso de troca dos aplicadores ou de
descarte do fluido presente nos mesmos, preencha imediatamente o
reservatorio até o nivel maximo definido;

M A validade da solucao arrefecedora pode chegar a 2 anos caso sejam
obedecidos todos os cuidados e realizadas as manutencdes periodicas
recomendadas pela HTM Eletronica,;

M caso seja observado qualquer sinal de vazamento da solugao
arrefecedora, siga os procedimentos de manutencdo corretiva descritos
neste manual. Caso o problema n&o seja solucionado, entre em contato
com a HTM Eletronica;
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M O reservatorio ndo deve ser abastecido com a solucéo arrefecedora
acima do nivel maximo definido. Isso pode causar transbordamento do
fluido no ambiente de utilizacdo e danos ao equipamento;

solucdo arrefecedora do reservatorio. Apos seu uso, desconecte o kit
funil e guarde-o;

M A mangueira do kit funil ndo deve permanecer conectada durante a
utilizacao do equipamento;

® M O kit funil deve ser utilizado somente para abastecer ou retirar a

® N&o utilize o equipamento sob sinais de vazamento!

4.2 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

O equipamento :%ériUSCUlPt ndo causa interferéncia significativa em outros
equipamentos, porém, pode sofrer interferéncia e ter suas fungdes alteradas se
submetido a campo eletromagnético de grande intensidade. Com base nesta
informacao, devemos tomar as seguintes precaucoes:

M O sistema de alimentacao (fases e neutro) do :%é"iUSCUlPt deve ser
separado do sistema utilizado pelos outros equipamentos;

M O uso do equipamento riusculpt adjacente ou sobre outro
equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operacao
inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e o0 outro
equipamento sejam observados para garantir que estejam operando
normalmente;

Mo %riUSCUlPt nao deve ser ligado fisicamente proximo a equipamentos
de diatermia e motores elétricos;

M Nao utilize o equipamento %riUSCUlPt proximo a ambientes que
possuam outros equipamentos eletromédicos, principalmente de suporte
a vida ou similares a esta aplicagao;

M Este equipamento requer precaucdes especiais em relacdo a sua
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informagcdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual de
instrucdes;

P 00
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M Equipamentos de RF mdveis e portateis podem afetar o equipamento
CriUSculpt:

M O cabo de alimentacdo e os aplicadores, bem como os demais

acessorios do equipamento CriUSculpt sjo partes aprovadas e n&o
podem ser substituidas por outras ndo especificadas pelo fabricante, de
forma a evitar degradacao da seguranca do equipamento;

M A utilizacdo de acessorios, aplicadores e cabos que ndo sejam os
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode
causar acréscimos de suas emissodes eletromagnéticas ou reducao de
sua imunidade eletromagnética, resultando em operacéo inadequada;

M Convém gque 0s equipamentos portateis de comunicacdo por
radiofrequéncia (incluindo periféricos, como cabos de antenas externas)
nao sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do

equipamento “CriUSculpt incluindo cabos especificados pela HTM
Eletrbnica. Caso contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho
deste equipamento;

NOTA!

“‘Atencado: Equipamento pretendido para uso somente por profissionais
capacitados das éareas de saude e beleza. Este equipamento pode
causar radio interferéncia ou pode interromper a operacdo de
equipamentos proximos. Pode ser necessario tomar medidas
mitigatorias, como reorientacdo ou realocacdo do equipamento ou
blindagem do local”.

PERFIL DO USUARIO PRETENDIDO

e Profissionais com formacdo na area de saude ou beleza. Nao ha um nivel
de conhecimento maximo do usuario. O usuario deve ler, compreender e
praticar as instrucdes de precaucao e operacao;

e Instrucdes de utilizacdo estdo disponiveis no idioma Portugués, Espanhol e
Inglés;

e Em relacdo ao nivel de experiéncia minima, € necessaria a leitura do
manual de instru¢des. Nao ha um nivel de experiéncia maxima;

e Leve imperfeicao visual para leitura ou visédo corrigida por lentes corretivas,
membros superiores capazes de segurar e guiar os aplicadores e
deficiéncia auditiva de até 40%, resultando em 60% da audicao,
normalmente sdo admissiveis para utilizacdo do equipamento;

e O usuéario deve ter integras suas func¢des cognitivas;
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e O usuario deve ter integras as funcdes motoras necessarias para 0O
manuseio do equipamento.

POPULACAO DE PACIENTE

e Pacientes acima de 16 anos de idade. Abaixo desta idade somente sob
prescricdo medica ou fisioterapéutica;

e Pacientes com mais de 50 kg e com prega minima de 2 cm;

¢ Nao existem restricdes ao uso quanto a nacionalidade;

e Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade preservada.

CONDICOES DE USO

e Uso profissional, ndo é indicado para uso domiciliar;

e Este equipamento é reutilizavel e ndo possui limitacbes de frequéncia de
uso. Apenas a membrana anticongelante n&do deve ser reutilizada
(acessorio de uso Unico);

e Este equipamento é considerado portatil;

¢ O equipamento pode ser utilizado em qualquer regido corporal sobre areas
com pele intacta, exceto areas interarticulares, proeminéncias 0sseas,
sobre cicatriz onfalica (umbilical), sobre os olhos e areas genitais, traqueal e
glandulares.

4.3 LISTA DE ACESSORIOS EM CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS
DA NORMA NBR IEC 60601-1-2

M Aplicador full freeze médio;

M Aplicador full freeze pequeno;

| Aplicador plano grande;

| Aplicador plano pequeno;

M Aplicador vacuo grande;

M Aplicador vacuo médio;

M Aplicador ultrassom de baixa frequéncia;

M cabo de forca PP plugue 20 A3 x 2,5 mm2x 2,2 m.
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5  CONSIDERACOES SOBRE A TECNOLOGIA

5.1 CRIOLIPOLISE

DEFINICAO

Em nossa sociedade atual, o culto ao corpo e a preocupacédo com a imagem faz
com que a busca por procedimentos estéticos ndo invasivos seja cada vez maior.
Vérias categorias profissionais fazem parte deste mercado que nao para de
crescer, se inovando e se reciclando com técnicas e tecnologias em ritmo
acelerado. A criolipdlise vem se tornando um dos recursos estéticos mais
populares e eficientes nos ultimos anos para reducdo efetiva e seletiva da
adiposidade localizada.

A criolipdlise se baseia na exposicdo controlada e precisa de areas especificas
do corpo a temperaturas baixas, geralmente entre -5 °C e -10 °C, por um periodo
determinado. Essa exposicao desencadeia um processo gradual de eliminacao
das células de gordura, sem causar danos aos tecidos adjacentes. O sistema de
vacuo utilizado no procedimento contribui para a eficacia ao promover a
aderéncia da pele ao aplicador de resfriamento, maximizando a transferéncia
térmica.

A técnica foi proposta na ultima década pelos médicos Rox Anderson e Dieter
Manstein, pesquisadores da Universidade de Harvard, a partir da observacao de
casos reportados a respeito da paniculite do picolé e da paniculite equestre, onde
evidéncias apontaram que, comparativamente, os adipocitos sdo mais suscetiveis
ao frio do que a pele, nervos e musculos. A partir deste conceito, procurou-se
desenvolver um equipamento que proporcionasse a aplicacao externa de frio com
finalidades estéticas para a reducdo néo invasiva do paniculo adiposo.

Estudos cientificos da funcdo hepatica, mais especificamente a respeito dos
niveis de lipidios séricos em humanos e animais, se mostraram dentro dos limites
normais em um prazo de até 3 meses apos a criolipolise.

EFEITOS FISIOLOGICOS

Estimulacdo de colageno: A crioterapia tem como objetivo remover o calor do
local a ser tratado, resultando na reducéo da temperatura tecidual, na dimunuicéo
do fluxo sanguineo e no aumento do metabolismo, atuando na estimulagdo de
colageno.

Paniculopatia lobular apoptose: O equipamento de criolipdlise apresenta uma
ponteira que aspira, por uma pressao negativa, a regido da adiposidade
localizada, possibilitando que apenas a prega cutanea selecionada seja resfriada
de forma segura e controlada. Os adip6citos criossensibilizados atingem a
cristalizacdo em torno de 10 °C, em comparacdo com agua a 0 °C. Apos a

29



reperfusdo, inicia-se uma resposta celular as mudancas ambientais semelhante
ao processo de morte celular programada (apoptose), visto que ndo ha nenhuma
evidéncia histolégica de dano ao adipécito. O arrefecimento localizado induz a
uma resposta inflamatoria no tecido adiposo, denominado paniculite lobular, com
inicio no terceiro dia apds o procedimento, diminuindo significativamente em até
90 dias. A paniculite lobular é o elemento desencadeador do fenémeno de
apoptose, onde os adipdécitos apoptoéticos podem ser fagocitados e eliminados por
macrofagos. A apoptose inclui a formacdo de vacuolos citoplasmaticos,
encolhimento e diminuicdo do contato entre células vizinhas, fragmentacdo da
membrana nuclear com condensacao cromatinica, despolarizacdo da membrana
mitocondrial, fragmentacao internucleossomal do DNA e altera¢gGes na assimetria
de fosfolipideos da membrana plasmatica.

Tonicidade da pele: O frio causa um choque térmico e acaba gerando uma
tensdo instantanea da pele, produzindo um lifting imediato, melhorando a
tonicidade da pele e ajudando no combate a flacidez.

5.2 ULTRASSOM

DEFINICAO

O uso do US em tratamentos estéticos e sua aplicabilidade estd normalmente
ligada aos seus efeitos mecanicos e térmicos. A energia acustica estimula os
tecidos biolégicos, o0s quais, como resposta, induzem a liberacdo de
noradrenalina local. A noradrenalina interage com proteinas e complexos de
proteinas da membrana celular, ativando mecanismos de sinalizacéo intracelular
que podem induzir a sintese proteica, a ativacdo ou a inativacdo de enzimas
intracelulares, ocasionando lipolise local e a mobilizacdo de gordura pela
liberacédo de acidos graxos livres. O uso do ultrassom no tratamento da celulite,
através de vibracfes longitudinais no tecido, estimula a elasticidade e a
reorganizacdo de deposicdo do colageno, resultando em menos dor e aumento
do fluxo sanguineo.

EFEITOS FISIOLOGICOS

Com frequéncia menores, de 20 kHz e 100 kHz, ha maior penetragdo nos tecidos,
predominando o efeito de cavitagcdo instavel, que induz a apoptose pela
fragmentacao do DNA, gerando uma alteracdo na expressédo da procaspase-9 e
um aumento no nivel da forma ativa da caspase-3. Tonucci et al. (2014)
estudaram os efeitos do ultrassom de baixa frequéncia (37,2 — 42,2 kHz) ao
induzir cavitagbes nao invasivas através de estresse mecéanico, reduzindo o
tecido adiposo subcutaneo localizado de voluntarias. Os autores sugerem que a
terapia seja acompanhada por mudancas do habito de vida, relacionados
principalmente a dieta e exercicio fisico.
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TECNICAS DE APLICACAO

Devera ser respeitado o periodo do processo inflamatério e um novo
procedimento no local ndo devera ser repetido em um prazo inferior a 3
meses, evitando-se desta forma, as reacdes adversas;

Devera ser utilizada durante o procedimento, uma membrana anti
congelamento descartavel e de uso Unico para a protecao da pele,
devidamente registrada na ANVISA;

A membrana anticongelante € descartavel. Ao fim de cada sesséao,
efetuar o descarte e a troca da mesma por uma nova em caso de nova
aplicacao;

O equipamento s6 deve ser operado por pessoal qualificado;

N&o aplique a técnica em locais do corpo com piercings ou outros objetos
metalicos;

Jamais reutilize as membranas anticongelantes. A reutilizacao pode
acarretar em queimaduras graves.

6.1 TECNICAS DE APLICACAO
Técnica de aplicagcdo com aplicadores a vacuo (disponiveis nos canais 5 e

6)

- Acomode confortavelmente o seu paciente. Higienize a pele e demarque a
regido de tratamento com uma caneta dermografica.
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- Escolha o aplicador de acordo com a regido da aplicacao e/ou a densidade e

- Conecte o aplicador no equipamento, certificando-se de que o(s) mesmo(s)
esteja(m) perfeitamente encaixado(s).

)

- Proteja a regido com uma manta protetora (membrana anticongelamento)
descartavel e de uso individual.
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- Para aplicacdo a vacuo, inicie o processo do vacuo acionando o botéo
SUCTION no aplicador, certifique-se de que a prega preenche mais da metade
do copo do aplicador.

Atencéo:
A O aplicador transparente permite acompanhar o volume adiposo da
prega cutdnea em seu interior:
50% (limite minimo);
80% (limite maximo).
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- Inspecione a membrana e verifiqgue qualquer dobra ou irregularidade.
Certifigue-se que toda a prega cutanea dentro do aplicador esteja protegida
pela membrana.

- Acione o botdo SUCTION do aplicador. Posteriormente pressione a tecla
START do aplicador ou no equipamento referente a saida desejada.

- Atente-se as sensacodes descritas pelo paciente, acompanhando todo o
procedimento.

- Ap6s o término da aplicacdo, para interromper o vacuo, pressione a botdo
SUCTION do aplicador e o retire levemente.
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Tecnica de aplicagdo com aplicadores planos

- Acomode confortavelmente o seu paciente. Higienize a pele e demarque a
regido de tratamento com uma caneta dermografica.

- Escolha o tamanho do aplicador que sera utilizado e mesure a prega adiposa
da regido da aplicacéo e/ou a densidade e o volume da prega cutanea.

- Posicione na area demarcada e certifique — se, se esta bem fixado para inicar
o de tratamento.
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Técnica de aplicacao ultrassom de baixa frequéncia

1) Coloque gel condutor na regido destinada a aplicacdo de ultrassom, em
guantidade suficiente para que o transdutor ndo fique exposto ao ar durante a
aplicacéao.

2) Informe ao paciente que a aplicacéo ird comecar e que as sensacoes por ele
sentidas devem ser relatadas com fidelidade a vocé;

3) Coloque a parte metélica do transdutor em contato com a regido destinada a
aplicacéao;

4) Determine a dose de acordo com o objetivo terapéutico;
5) Inicie a aplicagao pressionando iniciar no display;

6) Realize a aplicacdo com movimentos lentos e uniformes por toda area de
tratamento, realizando-se uma prega, feita manualmente ou com uso de
objetos;
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7) Ap6s o0 tempo programado, O equipamento interrompe a dose
automaticamente e um sinal sonoro para informar que a aplicagao terminou
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! INDICACOES E CONTRAINDICACOES GERAIS
7.1 INDICAC;OES GERAIS

M Adiposidade localizada;
M cCelulite;

M Flacidez da pele;

M Tonicidade da pele.

7.2 EFEITOS ADVERSOS OU SECUNDARIOS

M Alteracéo da sensibilidade;
M Dor;

M Edema;

M Endurecimento da pele;

M Equimose;

M Eritema temporario;

M Hérnia;

M Hiperpigmentacao;

M Hipertrofia adiposa paradoxal;
M Lassidao da fascia;

M Lassiddo da pele;

M Queimadura.

7.3 CONTRAINDICACOES GERAIS

M Area de sangramento recente;
M Artrite reumatoide:

M Cicatriz na regido;
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M Comprometimento circulatério periférico;
M Crioglobulinemia;

M Dermatites e eczemas;

M Diabetes;

M Doenca de Reynaud;

M Doencas autoimunes;

M Esteatose hepatica;

M Excesso de gordura visceral;

M Fator reumatoide positivo;

M Feridas abertas ou infectadas;

M Flacidez de pele apos grande perda ponderal de peso;
M Gravidez;

M Hemoglobindria paroxistica ao frio;

M Hepatite C;

M Hérnia na regiso;

M Hipovitaminose D;

M Imunodeficiéncia adquirida (AIDS);

M Infec¢des agudas e cronicas;

M Lactacso;

| Lipoaspiracédo ou qualquer outro procedimento cirdrgico na area nos ultimos 6
meses;

M LUpus eritematoso sistémico;
M Neoplasia ou tumor;

M Neuralgia pés-herpética;

M Obesidade;

M Prega minima inferior a 2,0 cm;

39



M Sindrome de Sjogren;
M Tratamento medicamentoso para infertilidade;

M Urticéaria ao frio.
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O COMANDOS E INDICACOES DO EQUIPAMENTO #EriUSCUHDt

9.1 PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO ;fériUSCUlPt

1 - Display touch: Tela sensivel ao toque para indicacéo e operacao;
2 — Parte superior: Parte superior do equipamento;

3 — Suporte para os aplicadores de criolipdlise: Suporte de descanso para 0s
aplicadores de criolipdlise (presente em ambos os lados do equipamento);

4 — Parte inferior: Parte inferior do equipamento;
5 — Saida de ar: Ventilacdo do equipamento.
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9.2 PARTE POSTERIOR DO EQUIPAMENTO %riUSCulpt
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1 — Sensores dos filtros: Sensores de niveis de gel a ser descartado;

2 — Etiqueta especificacbes técnicas: Etiqueta com informacfes técnicas do
equipamento;

3 — Chave liga/desliga: Chave para ligar e desligar o equipamento;

4 — Reservatorio de gel dos aplicadores: Reservatdrio de armazenamento do
gel descartado;

5 — Saida de ar: Ventilacdo do equipamento;

6 — Etiqueta instrugcbes técnicas: Etiqueta com informacbes sobre
abastecimento e drenagem do reservatorio de solucéo arrefecedora;

8 — Cabo de forca fixo: Cabo de forca do equipamento;

9 — Respiro/transbordo: Escape da solucdo arrefecedora do reservatorio do
sistema de resfriamento;

44



10 — Conector para abastecimento/drenagem com solucdo arrefecedora:
Conexao para abastecimento e drenagem da solucdo arrefecedora do
reservatorio do sistema de resfriamento;

11 — Conectores dos aplicadores de criolipdlise: Entrada para conexado dos
seis aplicadores de criolipdlise.

9.3 APLICADORES “CriUSculpt

9.3.1 Aplicador plano (pequeno e grande)

1 — Area de aplicacdo: Alojamento das placas de Peltier, responsaveis pelo
aguecimento e resfriamento do aplicador;

2 — Indicador luminoso: Indica o status do aplicador (aplicador selecionado,
aquecendo ou resfriando);

3 — Passagem da cinta de fixacao: Regiao para passagem da cinta de fixacao.
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9.3.2 Aplicador de vacuo (médio e grande)

CriUSculpt L —

CrilSculpt

1 — Tecla START/STOP: Responsavel pela inicializacdo e pela interrupcdo da
aplicacdo antes que a mesma se encerre pela dosimetria automatica ou pelo
tempo de aplicacéo;

2 — Teclas Vacuum Pressure: Responsaveis pelo aumento/diminuicdo da
pressao de succao do vacuo;

3 — Tecla SUCTION: Responsavel pelo acionamento do vacuo;

4 — Area de aplicacdo: Alojamento das placas de Peltier, responséaveis pelo
aguecimento e resfriamento do aplicador;

5 — Indicador luminoso: Seréa ligado quando o aplicador for escolhido para uso,
e indicara a etapa do procedimento (resfriamento e aquecimento).
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9.3.3 Aplicador full freeze (pequeno e médio)

CrilSculpt

1 — Tecla START/STOP: Responsavel pela inicializacdo e pela interrupcao da
aplicacdo antes que a mesma se encerre pela dosimetria automatica ou pelo
tempo de aplicacao;

2 — Teclas Vacuum Pressure: Responsaveis pelo aumento/diminuicdo da
pressao de succao do vacuo;

3 — Tecla SUCTION: Responsavel pelo acionamento do vacuo;

4 — Area de aplicacdo: Alojamento das placas de Peltier, responsaveis pelo
aguecimento e resfriamento do aplicador;

5 — Indicador luminoso: Sera ligado quando o aplicador for escolhido para uso,
e indicara a etapa do procedimento (resfriamento e aguecimento).

9.3.4 Aplicador ultrassom de baixa frequéncia

1 — Corpo do aplicador: Regiao do aplicador que deve ser empunhada durante
Seu manuseio;
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2 — Transdutor: Responsavel pela liberacdo da emissdo de ondas sonoras
mecanicas.
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10 oPERACAO DO EQUIPAMENTO

10.1 OPERACAO DO EQUIPAMENTO ;}ériUSCulPt

Apos ter instalado o equipamento conforme os tépicos indicados no item
“Instalacdo” e ter lido este manual, vocé esta apto a operar o equipamento. A
seguir serdo descritas, passo a passo, as etapas de operacdo do equipamento

TeriUSculpt
1) Ligar o equipamento

M Antes de ligar o equipamento, é aconselhavel que ao menos um dos
aplicadores esteja conectado.

Ligue a chave liga/desliga, localizada na parte traseira do equipamento.
Imediatamente, o display acende, exibindo a tela de apresentacéo e, em seguida,
a rotina de autoteste é executada. Esse procedimento leva entorno 30 segundos
a 1 minuto. Neste periodo, o operador ndo podera executar qualquer comando no
equipamento. Caso nédo haja nenhuma falha do sistema, sera mostrada a tela

inicial do equipamento Ariusculpt

- A
Acrus'
VERIFICANDO SISTEMA

Tensao

H I m Aplicador Conectado

TECNOLOGIA DE RESULTADO Fluxodeagua

Driver

Tela de apresentacao Tela de verificagdo do sistema
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#EriUSculpt

Qﬁ HTM MATCH
Tela inicial do equipamento
Caso nao exista nenhum aplicador conectado ao equipamento, a seguinte

mensagem sera exibida na tela.

:ffriUSculpt = H i A

AQUECIMENTO INICIAL RESFRIAMENTO AQUECIMENTO FINAL

TEMPERATURA (T} TEMPERATURA [°C) TEMPERATURA ("C)

©@ ® O

TEMPO (min) TEMPO (min) TEMPO {min)

@ ® 0 6@ 0

TEMPO TOTAL @
r aYa “\|r N .
() OOAONE
Tela exibida quando n&o existem aplicadores conectados ao equipamento
2) Navegacao no tutorial explicativo do equipamento

Pressione o botdo “INFO” ( 1 ) para navegar no tutorial do equipamento.

O botdo “INFO” fornece informagdes sobre os protocolos pré-programados,
regides de tratamento, configuracdo de parametros, técnicas de aplicacao, etc.,
de forma clara, rapida e intuitiva. Sempre que o icone citado anteriormente estiver
disponivel no display, a navegacao no tutorial est4 habilitada. Em algumas telas,
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0 icone ndo esta disponivel para que toda a atencdo do operador esteja dirigida
para a aplicacao e o paciente.

gfriUSculpt INFO h

'3 ane
B

Aplicadores Configuragao
de Parametros

v ?
Técnicas de Orientacoes
Aplicacdo Gerais

Tela do menu INFO

Para prosseguir, pressione a tecla “Préximo” (>>), localizada no canto inferior
direito da tela.

o ATENCAO!
E essencial que, ao ligar o equipamento %riUSCUlPt pela primeira vez,
seja realizada a leitura completa do tutorial explicativo.

3) Configurar os Parametros

;%triUSCUlPt carrega automaticamente os protocolos pré programados. Para ter
acesso a lista de protocolos disponiveis, pressione o botdo a direita no campo

central da tela abaixo = . Para selecionar o protocolo desejado clique em cima
do nome do mesmao.

ApOs carregar o protocolo, caso deseja alterar as informagdes do mesmo
selecione a varidvel que deseja alterar (Temperatura, Tempo ou Modo de

Succéao), utilize a tecla UP (®) para aumentar o valor, ou a tecla DOWN (@)
para diminuir o valor de cada um dos parametros disponibilizados.

Neste momento o nome do protocolo serd alterado para “Operacao Manual’
demonstrando que os parametros ndo sao mais os pré-definidos para o protocolo
anteriormente escolhido.
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at(.'.'riUScuLpt

AQUECIMENTO INICIAL RESFRIAMENTO AQUECIMENTO FINAL VAcuo

TEMPERATURA (°C) TEMPERATURA (°C) TEMPERATURA (°C) PRESSAD (3)

© ® QO ® O ® O G

TEMPO (min) TEMPO (min}) TEMPO (min) MODO

Q ® O ® O @ ©®

S h e
80000L003E

Tela de configuracdo dos parametros

d) Salvar protocolos personalizados

O #é"iUSCUlPtpossibilita a gravacao de protocolos personalizados. Para salvar os
protocos, apds a configuracao de todas as variaveis, selecione a tecla Salvar do
lado desejado. Sera possivel apenas salvar um protocolo por vez.

#eriusculpt Hriusculpt
Escolha o Protocolo Desejado [ ]
@ 12 3 4 5 6 7 8 9 0
QOWE R T Y U I O0OP
A'S D F G H J K L -
_Z X CV B NM =2
® (X — <X

Tela de configuracdo dos parametros

- Neste momento sera exibido na tela do equipamento um teclado virtual para a

digitacao do nome do protocolo.
Sugere-se a utilizacdo de nomes que sejam facilmente reconhecidos

posteriormente.
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- Selecione a tecla inserir (<) e o protocolo sera salvo juntamente com 0S outros
protocolos pré definidos para a regido de tratamento selecionada.

- Para excluir um protocolo personalizado pressione o botéo a direita no campo

central da tela abaixo """ “. ApOs selecdo sera exibida a tela com os
protocolos programados, para excluir basta selecionar o “X” na frente do nome do
protocolo. Uma mensagem de confirmacdo da exclusdo sera exibida na tela ao
lado, uma vez que o protocolo for excluido tal acédo € irrecuperavel.

Apenas os protocolos personalizados podem ser excluidos.

- Os parametros de Pressdo (kPa) configurados no equipamento Ariusculpt
podem ser alterados através dos botbes disponiveis em cada um dos
aplicadores. As alteracOes realizadas sejam nos botbes do aplicador ou no
display do equipamento sao automaticamente atualizadas no display do
equipamento.

Os botbes dos aplicadores também disponibilizam as funcdes START, PAUSE e
SUCTION facilitando a usabilidade do equipamento.
O ajuste de presséao (kPa) nao funciona nos aplicadores planos, uma vez que o
mesmo n&ao usa vacuo para sua funcao.

APLICADORES

TEMPERATURA (C’) @ TEMPERATURA (C°) @ TEMPERATURA (C°) @
TEMPO (min) I =

TEMPERATURA (C°) @ TEMPERATURA (C) @
TEMPO (min) I =
ULTRASSOM @

TEMPO (min)

- @
G00O0O00BN0

Tela dos aplicadores

TEMPO (min) TEMPO (min)

TEMPERATURA (C°)

TEMPO (min) TEMPO (min)

e) Iniciar a Aplicacéo

Apoés configurar as variaveis de acordo com a necessidade desejada, posicione
o(s) aplicador(es) sob a membrana anticongelante na regiao de tratamento e
pressione a tecla SUCTION no(s) aplicador(es) para iniciar a suc¢céo, em seguida
pressione a tecla START localizada no aplicador ou na tela do equipamento.
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-Observe que depois de pressionada a tecla START, a mesma muda
automaticamente para funcdo STOP. Note também que neste momento uma
animacdao e iniciada na parte superior esquerda do display indicando a etapa do
tratamento.

Para alterar os parametros de Temperatura, Tempo e Modo de Succéo pressione
o campo desejado (note que o mesmo ficara com a borda amarela) e altere
através dos botdes (O) e (®).

Todos os parametros de configuracdo ficam habilitados para alteracdo apos o
inicio do tratamento.

- Para pausar o tratamento selecione a tecla PAUSAR localizada no display do
aplicador ou na tela do equipamento. Para liberar o vacuo e desacoplar o
aplicador, pressione o botdo SUCTION ou a tecla SUCTION no aplicador. Para
retornar a aplicacao, reposicione o aplicador na regido de tratamento e pressione
novamente o botdo SUCTION do aplicador, em seguida selecione a tecla
SEGUIR no display do aplicador ou na tela do equipamento, neste momento a
terapia retorna do mesmo ponto onde foi interrompida.

]
I
>

FEriusculpt

AQUECIMENTO INICIAL RESFRIAMENTO AQUECIMENTO FINAL VAcuo

CriuSculpt TEMPERATURA (°C) TEMPERATURA (°C) TEMPERATURA (°C) PRESSAO (%)
culp

Q@ ® 0O

TEMPO (min) TEMPO (min) TEMPO (min) MoDO

Q ® O ® ©Q ®BE® ©®

o & e
20000 003E

Frente do aplicador Tela do equipamento

O tempo de tratamento € decrementado a cada minuto, sendo emitido um sinal
sonoro assim que o mesmo é encerrado, indicando o fim do tratamento.

Nesse momento, a seguinte mensagem sera exibida e a succdo deve ser
interrompida pressionando o botdo SUCTION ou a tecla SUCTION no aplicador
ao qual finalizou a aplicacéo:
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Friusculpt = H i A Jriusculpt = H i A
AQUECIMENTO INICIAL vhcuo AQUECIMENTO I JUECIMENTO FINAL
TEMPERATURA (‘C) PRESSAD (3) TEMPERATURA Snpgpnum\ (0
TEMPO (i) & MoDO TEMPO (min & TEMPO (min)
O @  mmamier D O O 57
Termino da aplicagao.

Término da aplicagao.
Para interromper a succao, pressione

% 0 botdo SUCTION no aplicador. @ 0 bot&o SUCTION no aplicador. @
- — 3

Mensagem exibida ao término do tempo de tratamento

Para interromper a succao, pressione

ApoOs téermino da aplicacéo os suportes dos aplicadores devem ser utilizados para
descanso do mesmo.

Cuidado ao utilizar o suporte com o aplicador Grande e Full Freeze pois os
mesmos sao pesados. Nestes casos deve-se retirar os aplicadores
segurando também pela parte superior.

f) Drenagem (Aplicadores com vacuo)

A drenagem do sistema tem como finalidade eliminar o acumulo de gel
presente nas mangueiras dos aplicadores.

O procedimento de drenagem do sistema deve ser realizado a cada 5
aplicacbes, para que evite entupimento das mangueiras do aplicador e do
sistema do equipamento. A mensagem de drenagem ¢é exibida
automaticamente a cada 5 aplicacfes apos selecdo da tecla avancar (D) e
também pode ser realizada a qualquer momento conforme explicacéo abaixo.

Na tela inicial € apresentado a tecla de Configuracbes (a"*), guando
pressionada exibe as telas abaixo. Selecione Drenar Sistema caso deseje
realizar a drenagem.

'%riUSculpt VERIFICACAQ DE SISTEMA :f'criugcu[pt VERIFICACAQ DE SISTEMA f:'.‘:..iugculpt VERIFICACAD DE SISTEMA
Dj [‘{}] E] % @ Drenando o sistema
Deseja drenar o sistema?
Apos 5 aplicagdes é aconselhavel
= . . fazer a drenagem do sistema,
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Realize a drenagem conforme explicagdes abaixo:

1. Acrescente agua filtrada na Almotolia. De preferéncia agua morna. Com o
aplicador posicionado com o copo para cima, desconecte o protetor de vacuo.

2. Clique na tela sim, para iniciar a drenagem do sistema.

#ériUSculpt =) 8, n
AQUECIMENTO INICIAL VAcuo
TEMPERATURA (°C) & PRESSAO (%)
MODO

TEMPO (min) Drene o sistema!

@ @ Apos 5 aplicacdes e aconselhavel ’ @

fazer a drenagem do sistema.
Para drenar, consulte o procedimento

@ no manual de&ﬁes e/ou Info. @
SO00OUNURE

3. Posicione a Almotolia no orificio que esta no centro do aplicador e pressione
levemente a mesma até toda a agua ser introduzida no aplicador.
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4. A 4gua serd descartada
equipamento.

5. Apos o término da drenagem remova o recipiente girando no sentido horario
e descarte a agua que foi drenada no filtro localizado na parte posterior do
equipamento.

6. ApOs descartar a agua conecte o filtro novamente girando no sentido horario.
Rosqueie o filtro até o final para evitar vazamento de vacuo no sistema e mal
funcionamento da succéo dos aplicadores.
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NOTA!

Nunca guarde os aplicadores de Vacuo sem a devida higienizacdo e o
procedimento de drenagem do sistema tenha siso realizado!

10.2 INDICACOES E PROTECOES DO EQUIPAMENTO %riUSculpt

A seguir sao descritos as indicacdes e 0s avisos do equipamento.

s

AQUECIMENTO INICIAL

TEMPERATURA (C*)

TEMPO (min)

Fluxo da solucdo arrefecedora: Indica que a solucéo
arrefecedora estéa circulando pelo sistema de resfriamento;

Fluxo da solucédo arrefecedora: Indica que a solucéo
arrefecedora néo esta circulando, nesse momento um beep é
emitido e ap6s um tempo uma mensagem é exibida e as
funcOes do equipamento sao travadas;

Temperatura Normal: Indica que o sistema esta dentro da
temperatura de operacao permitida;

Temperatura Elevada: Indica que o sistema estd operando em
uma faixa de temperatura de operacdo ndo adequada. O
aparelho ir4 continuar seu funcionamento normalmente por um
periodo, porém apos deteccdo de que a temperatura esta fora
do limite de operacdo aceitdvel a tela de adverténcia de
temperatura elevada da solucéo arrefecedora € exibida. Apds a
normalizacdo da temperatura a aplicacdo € retomada
automaticamente,

Aquecimento inicial: Indica que o equipamento esta realizando
a operacao de aguecimento inicial;
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RESFRIAMENTO

AQUECIMENTO INICIAL

TEMPERATURA (C*)

TEMPO (min)

®
X
N

Conecte o aplicador.

Resfriamento: Indica que o equipamento esta realizando a
operacao de resfriamento;

Aquecimento final: Indica que o equipamento esta realizando a
operacao de aquecimento final,

ConfiguracOes: Pressione para acessar 0s parametros de
configuracdo do equipamento;

Som habilitado: Pressione para desabilitar o som;

Som desabilitado: Pressione para habilitar o som;

Drenagem do sistema: Pressione para habilitar a drenagem;

Assisténcia técnica: Item exclusivo do fabricante;

Tela de adverténcia para conectar um dos aplicadores;

Tela de adverténcia para temperatura elevada da solucéo
arrefecedora;
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R — Tela de adverténcia para termino da aplicacao;
m& Tela de adverténcia para falta da solucdo arrefecedora no
et el de a"g”u’é"uf;‘i”i.?aimo equipamento;

AN

e s do iz g Tela de adverténcia quando o volume maximo de gel

higienizacsio de acordo

descartado atinge o limite;

Higienizacio realizada?

Tela de adverténcia quando o namero de protocolos salvos
atinge o limite de memobria;

& Tela de adverténcia para exclusdo de protocolo. Apds a

©o o exclusédo nao é possivel recuperar o protocolo excluido;

Tela de adverténcia quando o numero de aplicacfes atingiu a
necessidade de drenagem do sistema.

10.3 ACESSO AS FUNCIONALIDADES DA TECNOLOGIA IloT -
HTM MATCH

Para que se possa utilizar ao maximo do equipamento #triUSCUlPt, juntamente
com as funcionalidades vinculadas a tecnologia 0T, € necessario realizar os
seguintes passos:
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1. Baixe o aplicativo HTM MATCH para o seu dispositivo movel (Android, a
partir da versdo 7.1; e iOS, a partir da versao 8) através das principais lojas
virtuais, como Google Play ou APP Store;

2. Acessando o aplicativo pela primeira vez, vocé pode optar por criar uma
conta especifica para o app ou realizar o login através de uma conta no
Facebook, Google ou Apple. Caso opte por usar qualquer uma dessas
plataformas, use o0 login e senha ja existentes. Escolhendo criar um
cadastro especifico para o aplicativo, preencha o cadastro com seus dados
respondendo 0s seguintes campos:

e Nome;

e Sobrenome;
e E-mail;

e Celular.

Cadastro pessoal

HTM

IATCH

Criar conta
| | ———— diretamente
no aplicativo

‘ Continue com a Apple Acessar aplicativo
através da conta

Google, Facebook

f Facebook G  Google ou Apple

Também € necessario aceitar os termos de uso e privacidade do aplicativo
para avancar;

3. Acesse 0 e-mail usado no cadastro anterior (ou aquele vinculado a sua
conta no Facebook, Google ou Apple) para obter o cédigo de verificacao,
insira 0 mesmo no campo onde aparece escrito “Digite o codigo” e clique
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em “Validar codigo”. Crie sua senha de acesso e clique em continuar para
acessar os termos de uso, leia com atencdo as informagfes e clique em
“Aceitar” para avancar a pagina de HOME do aplicativo;

9:41 wll 7 - 9:41 wll T -
Confirmag3o de cadastro Cadastrar senha
Informe logo abaixo o cédigo de
verificagao enviado para seu e-mail @

M Leia com atengio o termo uso do aplicativo HTM MATCH para
saber quais nossas politicas de privacidade e como seus dados seréao
utilizados pela HTM Eletronica.

4. ApOs o cadastro de usuério, adicione as informacdes do(s) equipamento(s)
gue deseja habilitar a tecnologia IoT através do campo “Cadastrar agora”.

Vocé ainda ndo tem equipamentos :(

Cadastre seus equipamentos para
monitorar suas atividades

Nesta etapa, vocé pode escolher entre realizar o cadastro manual usando o
campo “Adicionar manualmente” ou buscar através da lista de Bluetooth.
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e Adicionando manualmente — E aberta a tela de alguns cadastros a serem
feitos:

o Origem do equipamento — Qual a marca do equipamento que deseja
cadastrar (Ex: HTM);

o Selecione o equipamento — Qual o modelo do equipamento que
deseja cadastrar (Ex: “crisSculpty,

o Serial — Qual o numero de série do equipamento que deseja
cadastrar, € necessario adicionar apenas os 6 digitos (Ex: 123456);

o Nome do dispositivo — Identificacdo personalizada do usuario para o
equipamento que esta sendo cadastrado.

e |ista de Bluetooth — Use o comando “Recarregar’ para procurar todos 0s
equipamentos que possuam a opc¢ao de funcionalidade loT, escolha o
equipamento desejado e realize o pareamento entre aplicativo e aparelho.
Para isso, basta inserir a numeracdo que aparece no display do
equipamento no aplicativo.

Utilizando o aplicativo vocé tera a sua disposicao:
% Consultas de revendas e assisténcias mais proximas;
+ Consultas dos manuais de equipamentos;
% Consulta da garantia dos equipamentos HTM cadastrados;
% Consultas aos INFOs dos equipamentos;
% Aprimoramentos pessoais através de artigos, apostilas e treinamentos;
% NotificacOes de atualizacdo de firmware;
% Notificacdes de atualizacdo de protocolos;
% Acesso a linha completa de equipamentos HTM Eletronica,;
% Receber notificacdes exclusivas HTM Eletronica;
% Acesso a Pesquisa de Satisfacao;
% E muito mais.

M Estas funcionalidades acima citadas sdo as principais disponiveis no
momento da publicacédo desta revisdo do manual do usuario. Para poder
usufruir de todas as funcionalidades e comodidades que a HTM oferece,
recomendamos manter o aplicativo HTM MATCH sempre atualizado.
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10.4 ACESSO AS FUNCIONALIDADES DA TECNOLOGIA HTM TRACK

Para que se possa utilizar ao maximo do equipamento %riUSCUlPt, juntamente
com as funcionalidades vinculadas ao HTM TRACK, é necessério realizar os
seguintes passos:

1. Primeiramente, escaneie o0 QR code presente no folder que acompanha o

%riUSCUlPt ou na tela de inicializacao do equipamento para acessar 0 passo
a passo de ativagao do servico;

2. Ap6s realizar a etapa acima, baixe o aplicativo HTM TRACK disponivel
nas principais lojas virtuais, Google Play ou APP Store;

3. Acesse o0 aplicativo utilizando o numero de telefone informado durante a
ativacao do servico e a numeracao (PIN) enviada por SMS;

4 Verificacdo de numero

HTM
TRACK
Verifique suas mensagens SMS.
Enviamos o PIN para XXX XXXXXXXX

Informe o seu nimero cadastrado
para entrar no app.

+55 v Seu celular

4. Utilizando o aplicativo, vocé tera a sua disposicao:

Monitoramento da localizacdo em tempo real;

Travamento remoto de uso nao autorizado;

Seguros mais baratos (definicdo de alarme caso o0 equipamento saia
do perimetro definido para sua utilizac&o);

LocacBes mais seguras (monitoramento e travamento do equipamento
de maneira remota).

64



CRIUSCULPT - XXXXXX &

Pesquisar

CRIUSCULPT = XXXXXX

Rua Galvio Buano, XX, Centro, Amparo - 5.

& Desligado B0

4 9% [E)

B Motorista ndo especificado

4

7,
o,

S

b
®

%,
Whacaiy

© ur MOTaes.

&,
gos
Rua Doyt

CRIUSCULPT - XXXXXX

oxmm &

E
&
2
S
1)

(dfnaas

Rua Lec
S

]

Rug c

(¢ Ulog de

ADie ~ A
Pitdo pewVt o

Ruy

%, ©

65




11 mMANUTENCAO DO EQUIPAMENTO

ATENCAO

Ressalta-se que a utilizacdo e/ou destinagcdo do equipamento para fins de
locacdo, empréstimo ou compartilhamento entre profissionais ou clinicas e/ou
condi¢cdes semelhantes demanda um maior cuidado por parte dos usuarios, pois,
nestas situagcbes, o aparelho €& submetido a frequentes transportes,
movimentacdes, vibracdes, choques mecanicos; maior quantidade de ciclos
habituais de engates e desengates de conectores, plugues e cabos; maior tempo
de utilizacdo; menores cuidados destinados a higienizacdo e/ou manutencao
periddica do equipamento. Em quaisquer destas situacdes, as condi¢cdes de
garantia serdo mantidas desde que seja efetuada a calibracdo periddica de
acordo com o manual do equipamento e ndo seja constatado pela assisténcia
técnica que o defeito decorre de desgastes naturais do proprio uso e/ou ma
utilizacdo causada pela falta de habilidade e/ou cuidados, o que € comum nestes
casos.

11.1 MANUTENCAO CORRETIVA

A seguir, sdo enumerados alguns problemas que eventualmente podem
acontecer com 0 equipamento e suas possiveis solucbes. Se seu equipamento
apresentar algum dos problemas a seguir, siga as instru¢des para tentar resolvé-
lo. Caso o problema néo seja resolvido, entre em contato com a HTM Eletronica.

1°) PROBLEMA: O equipamento n&o liga.

Motivo 1: A tomada onde o equipamento esta ligado ndo possui energia.
Solucéo 1: Certifique-se que o equipamento esta sendo ligado a uma tomada
com energia. Ligue, por exemplo, outro equipamento na tomada para verificar se
funciona.

Motivo 2: A chave liga/desliga esta na posicéo desligada.
Solugé&o 2: Mude a chave para a posi¢céao “LIGA”.

2°) PROBLEMA: A seguinte mensagem aparece mesmo com um dos aplicadores
conectado.
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0N

Conecte o aplicador.

Motivo 1: Conexao do aplicador ao equipamento nao realizada corretamente.
Solucdo 1: Desligue o equipamento e realize a conexao do(s) aplicador(es)
conforme as instrugcdes presentes no item “Instalacdo do Equipamento” deste

manual.

3°) PROBLEMA: A seguinte mensagem aparece constantemente.

N

Aplicacao interrompida devida ao
superaquecimento do fluido refrigerante!
A aplicacao pode ser retomada quando
a temperatura estiver dentro dos
parametros permitidos.
Mantenha o equipamento
ligado para que resfrie!

Motivo 1: Nivel da solucdo arrefecedora abaixo do recomendado.
Solucdo 1: Abasteca o reservatorio com a solucdo arrefecedora até o limite

maximo.

4°) PROBLEMA: A seguinte mensagem aparece.

AN

Atencao!

0 nivel do fluido de refrigeracao esta
baixo, deve ser completado para
que o equipamento tenha maxima
eficiéncia.

Motivo 1: Nivel da solucdo arrefecedora abaixo do recomendado.
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Solucédo 1: Abasteca o reservatério com a solucdo arrefecedora até o limite
maximo.

59 PROBLEMA: A seguinte mensagem aparece

AN

Drene o sistema!

Apos 5 aplicacdes é aconselhavel
fazer a drenagem do sistema.
Para drenar, consulte o procedimento
no manual de instrucdes ou Info.

Motivo 1: Nivel da solucédo arrefecedora abaixo do recomendado.
Solucédo 1: Abasteca o reservatério com a solucdo arrefecedora até o limite
maximo.

6°) PROBLEMA: Equipamento ligado, porém, sem presenca de pressao negativa
(vacuo) no aplicador.

Motivo 1: O botdo ou a tecla “SUCTION” referentes ao aplicador em questao
nao foram acionadas.
Solucéo 1: Pressione o botéo ou a tecla “SUCTION” para acionar o0 vacuo.

Motivo 2: O filtro externo referente ao circuito do aplicador em questdo néo esta
devidamente rosqueado.
Solucao 2: Rosqueie o filtro de maneira correta.

Motivo 3: O orificio do aplicador e/ou o filtro estdo entupidos/obstruidos.
Solucédo 3: Limpar o orificio e/ou o filtro e realizar a drenagem do aplicador em
guestao.

7°) PROBLEMA: Equipamento com presenca de vazamento da solugao
arrefecedora.

Motivo 1: Aplicador ndo esta encaixado corretamente.
Solucdo 1. Siga as instrugcbes para conectar o aplicador descritas no item
“Instalacdo do Equipamento” deste manual.

Motivo 2: Mangueira de abastecimento da solucdo arrefecedora esta conectada
no equipamento durante a utilizacdo do mesmo.
Solucéo 2: Retire a mangueira do equipamento e feche o respiro/transbordo.
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Motivo 3: Reservatorio abastecido acima do nivel maximo permitido.

Solucédo 3: Retire a solucdo arrefecedora do reservatério até atingir o nivel
maximo permitido conforme instrucbes presentes no item “Instalacdo do
Equipamento” deste manual.

Motivo 4: Anéis de vedacéo do conector frontal estdo rompidos/desgastados.
Solucdo 4: Realize a troca dos anéis utilizando as unidades enviadas como
pecas de reposicdo. Caso ndao possua esse kit, entre em contato com a HTM
Eletronica.

M 01 Kit de anéis (itens de reposicéao).

OO0
OO0

e .
Céd. HTM 012784: Kit de Anéis para Vedagdo ~CriUSculpt

8°) PROBLEMA: Equipamento emite a seguinte mensagem mesmo com o filtro

nao atingindo o limite maximo.

Volume maximo atingido do filtro de gel.
Favor realizar a higienizacao de acordo
com o manual de instrucoes.

Higienizacao realizada?

o

Motivo 1: Filtro ndo higienizado corretamente.

Solucdo 1: Siga as instrucbes para higienizacdo do filtro presentes no item
“Cuidados com a Limpeza” deste manual, verificando se realmente n&o ficou
nenhum resquicio de gel nas hastes metélicas do filtro.

11.2 MANUTENCAO PREVENTIVA
11.2.1 Cabos de conexao e alimentacgéao

O usuario deve inspecionar, diariamente, o cabo de conexdo dos aplicadores e 0
cabo de alimentacdo para verificar a existéncia de possiveis danos (ex.: cortes,
ressecamento). Caso apresentem algum tipo de problema, entre em contato com
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a HTM Eletronica para providenciar a substituicdo das partes e calibragdo do
equipamento.

11.2.2 Aplicador e membrana anticongelante

O wusuario deve inspecionar regularmente os aplicadores para verificar a
existéncias de possiveis danos (ex.: trincas, fissuras, arranhdes, impurezas,
rasgos e etc...) que possam comprometer seu correto funcionamento. Caso
apresentem algum tipo de problema, entre em contato com a HTM eletrénica para
providenciar a substituicao das partes e calibragcao do equipamento.

VO @@ P

ATENCAO!

A limpeza é fundamental para o correto funcionamento do seu
equipamento e prevencao de acidentes. Para uma correta higienizacao,
siga as instru¢des descritas neste manual;

M A membrana anticongelante é descartavel. Ao fim de cada sesséo,
realize sua troca por uma nova em caso de nova aplicacao;

M Inspecione a membrana anticongelante antes de cada aplicacao para
verificacdo de rasgos, furos ou qualquer problema que possa
comprometer sua funcionalidade;

M Nao utilize a membrana anticongelante caso ela apresente qualquer
avaria;

Jamais reutilize as membranas anticongelantes! Sua reutilizacéo
pode acarretar em queimaduras graves no paciente!

Caso apresentem alguma avaria nas partes conforme citado neste
documento, NAO utilize o equipamento e/ou os aplicadores.

11.2.3 Verificag&o do feixe de ultrassom

1. Prepare o aparelho como se fosse realizar uma aplicacéo de ultrassom;

WD

Segure o transdutor com a parte metélica para cima;
Coloque sal ou agucar cristal na parte metalica;
Ligue o equipamento, configure a saida de ultrassom e verifigue se o

sal/acucar sobre o transdutor esta vibrando/se movimentando. Nao esqueca
de verificar se o transdutor esta emitindo um som. Caso iSso ndo ocorra,
entre em contato com uma Assisténcia Técnica HTM Eletronica.
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M Esta verificacao permite apenas verificar a presenca ou néao do feixe

de ultrassom. Quanto a dosimetria correta, faz-se necessario uma
avaliacdo de fabrica detalhada realizando inspecdes periddicas a cada 6
meses;

11.2.4 Limpeza do gabinete

Quando necessario, limpe o gabinete de seu equipamento com pano de limpeza
macio. N&o use alcool, thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderéo
causar danos ao acabamento do equipamento.

11.2.5 Limpeza dos aplicadores

VeSO & ©@

M os aplicadores devem ser higienizados antes e apds cada sessao;

M o aplicador de ultrassom deve ser limpo com pano umido. Se for
necessario lavar a parte onde fica o transdutor devido ao acumulo de
sujeira, faca-o apdés envolver com filme de PVC a parte superior do
aplicador. Em hipétese alguma a parte superior do aplicador deve ser
molhada;

M Para limpeza dos aplicadores, retire todo o residuo de gel com auxilio
de lenco de papel ou pano macio e, em seguida, utilize uma gaze
umedecida com clorexidina alcodlica 0,5%;

M Faca a limpeza com muito cuidado para nao danificar os aplicadores.
Agindo assim vocé estara conservando seu equipamento;

M N&o use thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderao
causar danos ao acabamento do aplicador;

N&o utilize os acessorios sem a devida higienizacdo dos mesmos!

11.2.6 Limpeza do filtro de gel

Para limpar os filtros de gel dos aplicadores, localizado na parte posterior do
aparelho, siga corretamente 0s passos a seguir:

1. Remova o recipiente do suporte girando-o no sentido horario;
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2. Retire o gel descartado durante as aplicacdes e lave-os com agua corrente
e detergente neutro;

3. Aguarde secar e, em seguida, recoloque-o no local girando-o no sentido
anti-horério, certificando-se de que o mesmo foi rosqueado corretamente
até o fim para evitar mau funcionamento da succao do aplicador.

B bl

9445444

T ————,
S,

NOTA!

O equipamento reconhece automaticamente quando o filtro atinge o limite
maximo de gel que pode ser armazenado e emite um alerta sobre a necessidade
de higienizacdo do mesmo. ApoOs realizar a higienizacdo conforme 0s passos
descritos acima, pressione o botédo “SUCTION”.
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Feriusculpt

AQUECIMENTO INICIAL VAcuo

TEMPERATURA (°C) i j PRESSAO (%)

TEMPO (min) MODO

Volume maximo do filtro atingido.
@ @ Favor realizar a higienizacao de acordo @ @

com o manual de instrucoes.

@ Higienizajéauzada? @
G O0UNDUE~OUNE

Tela exibida quando o limite maximo de gel € atingido

® Nunca reutilize o gel descartado do reservatorio do filtro!

11.2.7 Calibracéo

M o equipamento %riUSCUlPt deve ser calibrado, pelo menos, a cada 6
meses. A calibracdo € realizada somente pela HTM Eletronica para
garantir a manutencédo da seguranca e desempenho do equipamento e
seus acessorios. Nao e esperado qualquer aumento significativo das
grandezas medidas ap0s a fabricacdo desde que o equipamento

#é"iUSCUlPt e o(s) aplicador(es) sejam submetidos a calibracdo periédica
definida;

0 M o tempo de manutencao do equipamento #EriUSCUlPt pode ser
diminuido se, ao realizar a verificagdo do feixe de ultrassom, vocé
perceber algum problema ou se o transdutor sofrer impacto mecanico.

11.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento néao esteja funcionando conforme as caracteristicas deste
manual e apds seguir as orientacdes do item “Manutencdo Corretiva” sem éxito,
contate a HTM Eletrbnica, que informara a Assisténcia Autorizada mais proxima
de voceé.
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Junto com o equipamento deve ser enviada uma carta relatando os problemas
apresentados pelo mesmo, os dados para contato e endereco para envio do
equipamento.

NOTA!

Ao entrar em contato com a HTM Eletronica, é importante informar os seguintes
dados:

M Modelo do equipamento;
M Numero de série do equipamento;

M Descricdo do problema que o equipamento esta apresentando.

ATENCAO!

& A HTM indica que o usuario realize calibracdo do equipamento a cada 6

meses. Caso 0 equipamento sofra danos ou queda, o mesmo deve
passar por verificacdo/calibracdo antes do reuso.
A manutencado/ calibracdo do equipamento e seus acessorios deve ser
realizada por profissionais capacitados das areas de elétrica e/ou
eletrbnica. Nao queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico
nao credenciado pela HTM Eletrbnica, pois a remocéo do lacre implicara
na perda da garantia, além de oferecer riscos a saude e choques
elétricos.

11.4 MEIO AMBIENTE

M Quando terminar a vida util do aparelho e seus acessorios, elimina-los
de modo a ndo causar danos ao meio ambiente. Entre em contato com
empresas que trabalham com coleta seletiva para executar procedimento
de reciclagem;

M N&o descartar o equipamento e/ou seus acessorios diretamente no
meio ambiente, pois alguns dos materiais utilizados possuem substancias
guimicas que podem ser prejudiciais ao mesmo.
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12 ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

12.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO ;%ériUSClilPt

Equipamento: ;%triUSculpt
Origem: HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletrénicos LTDA
Nome Técnico e Funcéo: Aparelho de Mdltiplo Uso em Estética
Tensao AC de Alimentacao: 127/220 V~ £ 10%
Frequéncia da Tenséo de Alimentacéao: 50/60 Hz + 10%
Poténcia de Entrada: 2300 VA + 10%

Total: 6 canais

2 canais de criolipolise com vacuo + 4 canais sem vacuo
6 canais de criolipdlise sem vacuo

1 canal para ultrassom 40 kHz

NUumero de Canais de Saida:

Aplicador plano pequeno

Aplicador plano grande

Aplicador de vacuo meédio

Tipos de Aplicadores: Aplicador de vacuo grande
Aplicador full freeze pequeno

Aplicador full freeze médio

Aplicador de ultrassom de baixa frequéncia (40 kHz)

Modo: CRIOLIPOLISE

Temperatura de Resfriamento: +8°C a-11°C + 20%
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Temperatura de Aquecimento:

37°C a40°C *20%

Temporizador:

1 min a 120 min

Modo: SUCCAO

Continuo e Pulsado

Frequéncia do Modo Pulsado:

20 a 50 pulsos/min

Pressao Negativa:

0 kPa a -70 kPa £ 15% (-525 mmHg)
Steps de 25%, 50%, 75% e 100%

Temporizador:

1a120 min

Modo: ULTRASSOM

Continuo e Pulsado

Frequéncia do Ultrassom:

40 kHz = 10%

Densidade de Poténcia Maxima do Transdutor:

3 Wicm? £ 20%

Poténcia de Saida Declarada do Transdutor:

30 W + 20%

Area Efetiva de Radia¢éo (ERA) do Transdutor:

10 cm?

Frequéncia de Modulacdo do Modo Pulsado:

100 Hz + 10%

indice de Modulac&o do Modo Pulsado:

5% a 50% + 10%

Forma de Onda da Modulacéao:

Quadrada

Temporizador:

1 min a 30 min £ 5%
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Peso do Equipamento (sem acessorios):

43 kg

Dimensoes (L x A x P):

565 x 1090 x 530 mm

Temperatura de Operacao:

10°Ca25°C

Pressao Atmosférica de Operacéao:

70 kPa a 106 kPa

Temperatura de Armazenamento e Transporte:

-20°C a 60 °C

Pressédo Atmosférica de Armazenamento e Transporte:

50 kPa a 106 kPa

Faixa de Umidade Relativa do Ar Recomendada
para Armazenamento, Transporte e Operacao:

10 a 60%

Embalagem para Transporte:

Utilizar a Original

12.2 EMISSOES ELETROMAGNETICAS PARA O %&riUSClﬂPt

Guia e Declaracédo do Fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O equipamento ’*}CriUSCUlPt é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o cliente ou usuério do “CriUSculpt garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

O “CriUsculpt utiliza energia RF

) apenas para sua funcdo interna.
Emissdo de RF Grupo 1 Entretanto, suas emissées de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11 s&0 muito baixas e ndo é provavel
causar qualquer interferéncia em

equipamentos eletrdnicos proximos.

Emissio de RF o A O'I' CV'NUSCUlPt é adequado para
ABNT NBR IEC CISPR 11 asse utizagdo ~ em  todos ~ os
estabelecimentos que ndo sejam

residenciais e aqueles diretamente

Emissdes de harmdnicos conectados a rede publica de
IEC 61000-3-2 Classe A distribuicdo de energia elétrica de
baixa tensdo que alimente
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Flutuacbes de tenséo / Emissdes de

Flicker
IEC 61000-3-3

Conforme

edificacbes utilizacao

domeéstica.

para

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado
para uso em areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11, Classe A).
Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao
oferecer protecdo adequada a servicos de comunicacao por radiofrequéncia. O
usuario pode precisar tomar medidas de mitigagcdo, como realocar ou reorientar o

equipamento.

12.3 IMUNIDADE ELETROMAGNETICA PARA O #ériUSCUlPt

Guia e Declaracao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

e .
O equipamento “CriUSculpt ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usuério deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

Descarga eletrostéatica (ESD)
IEC 61000-4-2

* 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
* 4 kV pelo ar
+ 8 kV pelo ar
*+ 15 kV pelo ar

* 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
* 4 kV pelo ar
+ 8 kV pelo ar
*+ 15 kV pelo ar

Transiente elétrico rapido / Trem
de pulsos ("Burst")

nas linhas de alimentacéo a.c: + 2 kV
@100 kHz

nas linhas de entrada/saida:

nas linhas de alimentacéo a.c: £ 2 kV
@100 kHz

nas linhas de entrada/saida:

IEC 61000-4-4
+1kV @100 kHz + 1 kV @100 kHz
+ 0,5 kV linha(s) a linha(s) + 0,5 kV linha(s) a linha(s)
+ 1 kV linha(s) a linha(s) + 1 kV linha(s) a linha(s)
Surtos + 0,5 kV linha(s) a terra + 0,5 kV linha(s) a terra
IEC 61000-4-5 + 1kV linha(s) a terra + 1 kV linha(s) a terra

_ t2kVlinha(s) a terra
Angulos 0°, 90°, 180° e 270°

_ t2kVlinha(s) a terra
Angulos 0°, 90°, 180° e 270°

78




Quedas de tensao,
interrupcdes, curtas e variacdes
de tensdo nas linhas de entrada

de alimentacgéo

IEC 61000-4-11

0% UT (100% de queda de tenséo
em UT) por 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° e 315°.

0% UT (100% de queda de tenséo
em UT) por 1 ciclo. Monofésico: a 0°

70% UT (30% de queda de tenséo
em UT) por 25/30 ciclos. Monofésico:
a0°.

0% UT (100% de queda de tenséo
em UT) por 250/300 ciclos.

0% UT (100% de queda de tensdo em
UT) por 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°.

0% UT (100% de queda de tensdo em
UT) por 1 ciclo. Monofésico: a 0°

70% UT (30% de queda de tensdo em
UT) por 25/30 ciclos. Monofasico: a

0% UT (100% de queda de tenséo em
UT) por 250/300 ciclos.

Campo magnético na frequéncia
de alimentag&o (50/60Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

NOTA: UT é a tenséo de rede c.a. anterior a aplicacao do nivel do ensaio.

Guia e Declaracédo do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento “CriUSculpt ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o cliente ou usuario garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

RF Conduzida 3Vrms 3Vims
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz 80% AM a 1 kHz

RF Radiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,7 GHz 80% AM a 1 kHz

A imunidade a campos magnéticos na proximidade na faixa de frequéncia, forcas de campo e modulacdes
especificadas na tabela 11 da emenda 1:2022 da norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 foi avaliada no
gerenciamento de risco conforme registro RQ21.2 - Tabela de andlise de risco, e o risco de exposi¢do durante a
utilizacéo destinada foi definido como aceitavel, portanto, ndo é necessario seu ensaio, assim como definido em

8.11 c) da referida norma.

Guia e Declaragéo do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento “CriUSculpt ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o cliente ou usuario garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Frequéncia Banda Poténcia Nivel de ensaio
de Ensaio Servigo Modulag&o Maxima de imunidade
(MH2) (MHz) W) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagdo de pulso 1,8 27
18 Hz
FM desvio de
GMRS 460,
450 430-470 +5kHz 2 28
FRS 460 )
senoidal de 1 kHz
710 704-787 Banda LTE 13,17 Modulacdo de pulso 0,2 9
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745 217 Hz

780

810 GSM 800/900, TETRA | @0

870 800-960 | 800, iDEN 820, CDMA fs L P 2 28
850, Banda LTE 5

930

1720 GSM 1800, CDMA
1900, GSM 1900, Modulacéo de pulso

1845 1700-1990 DECT, Banda LTE 1, 3, 217 Hz 2 28

1970 4, 25, UMTS
Bluethooth, WLAN, Modulacao de pulso

2450 2400-2570 |  802.11 b/g/n, RFID 2917 e P 2 28
2450, Banda LTE 7

5240

5500 | 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n MOd“'zgl”‘?‘)ﬁze pulso 02 9

5785

12.4 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO #EriUSClJlPt

O funcionamento do equipamento #ériUSCUlPt pode ser entendido através do

diagrama em blocos apresentado a seguir.

Tenséo
de Rede

Circuito Detector

|Fontes de tenséo

dos Aplicadores

Circuito

Continua

Diagrama em Blocos #é"iUSCUlPt

Controlador

Circuito
Modulador

Circuito Gerador
de Vacuo

o

Circuito gerador
e controlador de
aquecimento/
resfriamento

12.5 CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO #ériUSClJlPt QUANTO A NORMA

NBR IEC 60601-1

1) De acordo com o tipo de protecdo contra choque elétrico:

Equipamento classe | (necessita de rede elétrica com aterramento de protecao);
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2) De acordo com o grau de protecdo contra choque elétrico:
Parte aplicada tipo BF;

3) De acordo com o grau de protecdo contra penetragcdo nociva de agua:
Equipamento e aplicadores 1P20 — (equipamento fechado com protecéo contra
material particulado sélido maior que 12 mm e né&o protegido contra penetracao
de agua);

4) De acordo com o0 grau de seguranca em presenca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 0xido nitroso;

5) De acordo com o0 modo de operacao:
Equipamento para operacao continua;

6) Vida util esperada de 5 anos:

Nada impede de o equipamento continuar a ser utilizado normalmente sem
nenhum risco ao usuario e paciente desde que passe por revisao geral na fabrica
periodica apoOs esse periodo conforme descrito no item “Manutencao Preventiva’.

12.6 DESCRICAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NO EQUIPAMENTO

Simbolo Descricado

A Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo

PARTE APLICADA TIPO BF

O Desligado! Equipamento desligado com interrupgdo nas duas fases

I Ligado (com alimentacéo elétrica)

~ Corrente alternada
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Consultar documentos acompanhantes

Data de fabricacao

Informacdes do fabricante

Aterramento para protecao

Protecado nociva de material particulado ou agua

Tecla para iniciar o tratamento (START)

Tecla para avancar para telas seguintes da programacao

Tecla para interromper a aplicagéo (STOP)

Decrementar parametros do campo selecionado

Incrementar parametros do campo selecionado
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HTM MATCH

Funcionalidade da tecnologia IoT HTM

HTM TRACK

Funcionalidades da tecnologia de rastreamento HTM Track

12.7 DESCRICAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo

Descricao

Este lado para cima

L d
r -
! Fragil
L .|
r -
,,,,,,,,, /ﬂf Limite de temperatura
L .|
r n|

Proteja contra a chuva

Nao empilhar

Mantenha afastado da luz solar

N&o descartar em lixo doméstico
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r K i |
@I § Embalagem reciclavel
L . |
r 0%
% Limite de umidade
10%, ~
L Jd
LOT Cadigo do lote
r- 106kF’:|
Pressdo atmosférica
50kPa
J

12.8 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUCOES DE CALIBRACAO

A HTM Ind. de Equip. Eletro-Eletrénicos Ltda disponibiliza, mediante acordo com
usuario, esquemas de circuitos, lista de pecas, componentes e instrucdes de
calibracdo e demais informacdes necessarias ao pessoal técnico qualificado do
usuario para reparar partes do equipamento que séao designadas pela HTM como
reparaveis.

12.9 DECLARACAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

Declaramos, sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados
em PARTES APLICADAS (conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no

equipamento %riUSCUlPt tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo
do tempo, garantindo, assim, sua biocompatibilidade.

12.10 CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO QUANTO AO SISTEMA loT

O equipamento ;%triUSCUlPt se enquadra como equipamento de radiacdo Restrita
de acordo com a Resolugao da ANATEL n°680/2017:

Este equipamento ndo tem direito a protecdo contra interferéncia prejudicial e ndo
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Caracteristicas do modulo Wi-Fi/Bluetooth

Modelo: Médulo Wi-Fi/Bluetooth BLE 4.2 Dual Mode com antena integrada: Certificado de
Homologacdo ANATEL N°06870-18-05903
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Distancia maxima: 400 metros

Alimentacdo: 3.3Vdc

Caracteristicas de sinal do médulo Wi-Fi
Vec=3,3V, Tamp =25 °C

Parametros Modo de Operacdo Especificacdes Unidade
Faixa de Frequéncia RF 802.11b/g/n 2.400 — 2.500 GHz
Modulagéo 802.11b CCK and DSSS
802.11g/n OFDM
Taxa de dados compativel 802.11b 1,2,55, 11 Mbps
802.11g 6,9,12, 18, 24, 36,48,54 Mbps
802.11n MCS0 — MCS7
Largura de banda compativel 802.11n 20 MHz
Intervalo de seguranca compativel 802.11n 400, 800 ns
Poténcia de transmissdo conduzida 802.11b 13-+ 1 dBm
(tipico) 802.11g/n 15«41 dBm
Sensibilidade do receptor (tipico) 802.11b 1 Mbps -96 + 2 dBm
11 Mbps -88 + 2 dBm
802.11g 6 Mbps -92 + 2 dBm
54 Mbps -74 £ 2 dBm
802.11n 20 MHz MCS0-91£2 dBm
MCS7 -72 £ 2 dBm

Caracteristicas Bluetooth low energy (baixa energia)
VCC = 3,3 V, Tamb = 25 OC

Parametros Especificacbes Unidade
Faixa de frequéncia RF 2.400 — 2.4835 GHz
Modo suportado Bluetooth v4.2

Numeros de canais 40

Modulacao GFSK

Poténcia de transmisséo 6+1 dBm
Sensibilidade do receptor (tipico) -88 + 2 dBm

12.10.1 Classificacao do equipamento quanto ao sistema de rastreamento

O equipamento riusculpt possui um sistema de rastreamento modelos GV55 ou
GV 75 com homologacao ANATEL 04736-15-07782.

Tipo — Categoria: Estacédo Terminal de acesso — |
Caracteristicas técnicas basicas:
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Faixa de Frequéncias Tx (MHz) Poténcia Maxima de Saida (W) Designacdo de Emissdes Tecnologia
824,0 a 849,0 1,476 200KG7W GSM/GPRS

898,5 a 901,0 1,738 200KG7W GSM/GPRS
907,5a915,0 1,738 200KG7W GSM/GPRS

1.710,0 a 1.785,0 0,993 200KG7W GSM/GPRS
1.895,0 a 1.900,0 1,05 200KG7W GSM/GPRS

Estacdo Terminal de Acesso — ETA do SMP com funcédo de rastreador com
antena interna.
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13 CERTIFICADO DE GARANTIA

13.1 NUMERO DE SERIE / DATA DE INiCIO DA GARANTIA

O seu equipamento HTM Eletrbnica € garantido contra defeitos de fabricacéo,
respeitando-se as consideracfes estabelecidas neste manual, pelo prazo de 18
meses corridos, sendo estes meses divididos em:

3 primeiros meses: garantia legal.
15 meses restantes: garantia adicional concedida pela HTM Eletrénica.

A garantia tera seu inicio a partir da data de liberagdo do equipamento e/ou
aplicador pelo departamento de expedicao da HTM Eletronica.

Todos os servicos de garantia do equipamento e/ou aplicadores devem ser
prestados pela HTM Eletrénica ou por uma a Assisténcia Técnica por ela
autorizada sem custo algum para o cliente.

A garantia deixa de ter validade se:

M o equipamento e/ou aplicadores forem utilizados fora das especificactes
técnicas citadas neste manual;

M Os ntmeros de série do equipamento e/ou aplicadores forem retirados ou
alterados;

Mo equipamento e/ou aplicadores sofrerem quedas, forem molhados, riscados
ou sofrerem maus tratos;

M Os lacres do equipamento e/ou aplicadores estiverem violados ou se a
Assisténcia Técnica HTM Eletronica constatar que 0 equipamento e/ou
aplicadores sofreram alteragcdes ou consertos por técnicos nédo credenciados
pela HTM Eletrénica.

Transporte do equipamento durante o periodo de garantia legal:

M Se houver necessidade de transportar 0o equipamento, utilize o mesmo
processo de embalagem utilizado pela HTM Eletrénica. Procedendo desta forma,
vocé estara garantindo a integridade do equipamento. Para isso, aconselha-se
que a embalagem do equipamento seja guardada;

M Durante o periodo de garantia legal, a HTM Eletrénica € responséavel pelo
transporte. Contudo, para obtencdo desse beneficio, € necessario o contato
prévio com a HTM Eletronica para orientacdo sobre a melhor forma de envio e

para autorizacdo dos custos desse transporte;
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M se o equipamento e/ou aplicadores, na avaliacdo da Assisténcia Técnica
HTM, ndo apresentarem defeitos de fabricacdo, a manutencdo e as despesas
com transporte serédo cobradas.

A garantia legal (3 meses) cobre:

M Transporte do equipamento e/ou aplicadores para conserto (com
autorizacao prévia da HTM). Nao envie acessorios sem antes contatar a HTM
Eletrbnica,

M Defeitos de fabricacdo do aparelho e/ou aplicadores e dos acessorios que 0
acompanham.

A garantia adicional (15 meses) cobre:

M Defeitos de fabricacdo do aparelho e/ou dos aplicadores.

A garantia adicional nao cobre:
M Todos os termos nédo cobertos pela garantia legal;

| Transporte do equipamento e/ou aplicadores para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia ndo cobre:

M Danos no equipamento e/ou aplicadores devido a acidentes de transporte e
manuseio. Dentre esses danos, pode-se citar. riscos, amassados, placa de
circuito impresso quebrada, gabinete trincado, corpo dos aplicadores trincados,
vazamento no reservatorio devido ao respiro/transbordo ndo estar conectado,
etc.;

M Danos causados por catastrofes da natureza (ex: descargas atmosféricas);

M Deslocamento de um técnico da HTM Eletronica para outros municipios na
intencéo de realizar a manutengcao do equipamento e/ou aplicadores;

M Membrana anticongelante, cabos dos aplicadores, cabo de alimentac&o ou
qualquer outro acessorio sujeito a desgastes naturais durante 0 uso ou
manuseio;

| Quaisquer danos no equipamento e/ou aplicadores que sejam causados em
decorréncia de mau uso ou nédo seguimento das instru¢cdes descritas no manual
de instrucdes em relacao a utilizagdo, manutencao e limpeza.

NOTA!
M O case de transporte ndo estd sujeito a garantia legal ou adicional por se
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tratar de um item apenas de transporte do equipamento;

M A HTM Eletronica ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir
qualquer outra responsabilidade relativa a seus produtos além das especificadas
neste termo;

M Para sua tranquilidade, guarde este Certificado de Garantia e Manual;

M A HTM Eletronica reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus
manuais e produtos sem prévio aviso;

M A HTM Eletronica declara a vida Gtil do equipamento “CriUSculpt sendo de 5
anos, porém nao se limitando a este periodo, sendo que a vida util do
equipamento e/ou dos aplicadores depende dos cuidados do usuario e da forma
como é realizado o seu manuseio. O usuario deve respeitar as instrucoes
referentes a instalagdes, limpeza, armazenamento, transporte e manutencoes
preventivas contidas neste manual.
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