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1 APRESENTACAO

1.1 CARO CLIENTE

Parabéns!!! Vocé agora possui um equipamento
de alta tecnologia e de qualidade 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 funcédo de um profissional com
elevado padréo de atendimento.

Nés, da HTM Eletrdnica, estamos prontos para esclarecer quaisquer davidas
sobre a operacao do equipamento e também para ouvir sua opiniao e suas
sugestdes sobre o mesmo.

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalagdo, montagem, operacao e
caracteristicas técnicas do equipamento EFFECT, além de importantes
consideracOes sobre a Radiofrequéncia (RF), no que tange a sua geracgao, forma
de onda, indicagdes, contraindicacdes, entre outras informacoes.

|ZlVerifique a correta versao do manual de instrucbes com 0 equipamento
adquirido.

MpPara solicitar o manual de instrucbes do equipamento em formato impresso,
acesse nosso site: www.htmeletronica.com.br <http://www.htmeletronica.com.br>
ou entre em contato pelo nosso telefone (19) 3808-7741.
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Este manual contém as informacfes necessarias para o
uso correto do equipamento errect. Ele foi elaborado por
profissionais treinados e com qualificacao técnica
necessaria para esse tipo de literatura
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1.3 SOBRE O EQUIPAMENTO EFFECT

O EFFECT € um equipamento com controle totalmente digital que foi construido
para trabalhar com um aplicador e cinco ponteiras individuais para tratamentos
faciais e corporais. Além disso, possui display touch screen de 5” para
configuracdo dos parametros de aplicacdo de modo facil, rapido e interativo.

APLICADOR CORPORAL / FACIAL

M Ponteira Resistiva Corporal Concéntrica;

M Ponteira Capacitiva intima Conceéntrica;

M Ponteira Capacitiva Corporal Monopolar;

M Ponteira Capacitiva Facial Monopolar;

M Ponteira Capacitiva intima Bipolar (Opcional);
M Ponteira Resistiva Facial Monopolar (Opcional);
M Ponteira Resistiva Corporal Monopolar (Opcional);
M Ponteira Resistiva Corporal Octapolar;

M Ponteira Facial Bipolar Longitudinal (Opcional);
M Ponteira Facial Tripolar;

M Ponteira Facial Bipolar Concéntrica.

Caracteriza-se ainda por apresentar as seguintes vantagens:

M Apresenta design revolucionario, que alia beleza e praticidade na operacéo,
além de possuir como caracteristica um display touch screen com controle total
das fungbes em um menu interativo com animacOes para uma melhor
visualizacao;

M Apresenta a funcdo “INFO” com um tutorial dinamico e explicativo sobre as
principais fungdes e caracteristicas do equipamento EFFECT;

M Possui Aplicador Corporal/Facial leve e pratico que permite um maior tempo
de aplicacdo com menor esforco fisico do operador;

M Realiza acionamento remoto do RF através do bot&o disparador no aplicador
facilitando a aplicacdo e possui também a funcéo Iniciar Tempo que aciona o
temporizador regressivo utilizado apds o operador identificar que a temperatura
terapéutica adequada foi atingida;




| Equipamento projetado para atender as necessidades referentes a
tratamentos estéticos por radiofrequéncia, atendendo a Norma Geral NBR IEC
60601-1 exigida para certificacdo de conformidade INMETRO.

1.4 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento EFFECT o fornecimento
da emissdo de energia de radiofrequéncia para fins estéticos dentro das
caracteristicas e exatiddes declaradas no item 10 - “Especificacbes Técnicas”
deste manual de instrucdes. Ainda todas as funcdes do equipamento foram
ensaiadas de acordo com as prescricoes de imunidade da norma NBR I[EC
60601-1-2: Norma Colateral: Compatibilidade Eletromagnética - Prescricdes e
Ensaios.




2 CUIDADOS TECNICOS
2.1 DESCRK;AO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NESTE MANUAL

Simbolo ‘ Descricéo

Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.

determinada acéo.

Simbolo geral de acéo obrigatoria: significa que o usuério deve realizar
determinada acéo.

® Simbolo geral de proibic&o: significa que o usuario ndo deve realizar

2.2 CUIDADOS TECNICOS

M Antes de ligar o equipamento, certifique-se que esta ligando-o conforme as
especificacdes técnicas localizadas na etiqueta do equipamento ou no item
Especificacdes Técnicas do Equipamento EFFECT;

A M um paciente que utilize dispositivo eletronico implantado (por exemplo,
marca-passo cardiaco) nado deverd ser sujeito a tratamento de
radiofrequéncia, a menos que uma opinido médica especializada tenha sido
anteriormente obtida;

A M Remover todo e qualquer objeto de metal que estiver em contato direto
com a pele do paciente, além de qualquer dispositivo eletrénico;

& M N3o abra o equipamento, aplicador e as ponteiras em hipétese alguma,
pois, além de perder a garantia, vocé estara pondo em risco a sua
seguranca e podera danificar componentes caros. Qualquer defeito, contacte a
HTM Eletronica que informara a Assisténcia Técnica Autorizada HTM Eletronica
mais préxima de vocé;

M Nao substitua o fusivel por outro de valor diferente do especificado no item
Especificagdes Técnicas do Equipamento ou na etiqueta do equipamento;




M N3o introduza objetos nos orificios do equipamento e aplicadores e ndo
apoie recipientes com liquidos sobre o0 equipamento;

M Nunca desconecte o plug da tomada puxando pelo cabo de forca. Ainda para
aumentar a vida util do cabo do aplicador, ndo o desconecte do equipamento
puxando pelo fio;

Q M Manuseie o aplicador e as ponteiras com cuidado, pois impactos
mecanicos podem danifica-los;

A M Inspecione constantemente o cabo de forca e o cabo do aplicador,
principalmente proximo aos conectores, verificando se existe presenca de
cortes na isolacdo dos mesmos. Percebendo qualquer problema siga os
procedimentos descritos para manutencédo do equipamento;

M E necessario gue o aplicador e as ponteiras sejam inspecionados antes
de cada utilizagcdo para verificacdo de trincas que podem permitir o
ingresso de fluido condutivo;

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

M Jamais encoste as ponteiras dos aplicadores uma na outra ou encoste
uma ponteira na placa dispersiva (placa de retorno) quando a saida estiver
energizada.

ADVERTENCIA: Nenhuma modificacdo neste equipamento &
permitida.

2.3 CUIDADOS COM A LIMPEZA

M Para limpar o equipamento e seus acessorios, utilize um pano seco. Agindo
assim vocé estara conservando seu equipamento. Sempre limpe o aplicador e as
ponteiras apos a utilizacao para evitar o acumulo de gel em partes dos mesmos.

o M Apés a utilizacdo das ponteiras intimas, que s&o de uso individual e
intransferivel, lave-as com agua corrente e sab&o neutro;

M Jamais utilize as ponteiras intimas, que sdo de uso individual e
intransferivel, em outro paciente;

o |ZlApés a utilizacdo de qualquer placa dispersiva, limpe a com um pano ou
lenco de papel, limpo e seco.




2.4 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO
M Nao armazene o equipamento em locais umidos ou sujeitos a condensacéao;

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

M Nazo exponha o equipamento direto aos raios de sol, chuva ou umidade
excessiva.

2.5 CUIDADOS NO TRANSPORTE

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
gue a embalagem do equipamento seja guardada;

M Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos o0 uso de
transportadoras para os seguintes modelos:

- Beauty Shape Duo; - Diatherapic Microwave; - Light Pulse;

- Limine; - Vibria; - Pluria;

- Ultrafocus; - Effect; - Dermo Crystal;
- Hibridi.

NOTA!

Os modelos citados acima sao referentes aos modelos em linha no momento da
publicacdo desta revisdo do manual do usuario. Para obter a lista atualizada dos
equipamentos que recomendamos o0 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.
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3 ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO

3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO EFFECT

M 01 Cabo de Forca
3x1mm?;

Céd. HTM 004887: Cabo Forca
PP3X1,00mm?2X1,5m

M 01 Ponteira Resistiva
Facial Concéntrica;

<

Céd. HTM 005105: Ponteira
Concéntrica Facial RF Emb. 1un

M 01 Ponteira Resistiva
Corporal Octapolar;

4
3 Y
D

'y

4

N

Céd. HTM 007338: Ponteira
Resistiva Corporal Octapolar

M 01 Aplicador;
-

Cod. HTM 007354: Aplicador
Corporal e Facial RF

M 01 Ponteira
Capacitiva Facial
Monopolar;

>

-

Céd. HTM 008499: Ponteira
Capacitiva Facial Monopolar
Emb. 1un

M 01 Ponteira
Capacitiva Corporal
Monopolar;

4

Céd. HTM 007340: Ponteira
Capacitiva Corporal Monopolar

M 01 Ponteira Resistiva
Facial Tripolar;

—
|\
Céd. HTM 005117: Ponteira
Resistiva Facial Tripolar Emb. 1un

M 03 Ponteiras
Capacitiva Intima
Concéntrica;

K;

Cdéd. HTM 007569: Ponteira
Concéntrica intima Emb. 1un

M 01 Ponteira Resistiva
Corporal Concéntrica;

S

Céd. HTM 007337: Ponteira
Resistiva Corporal Concéntrica
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M 01 Placa Dispersiva
Grande;

Céd. HTM 007341: Placa Dispersiva
Grande

M 01 Kit Take One:
ﬁ

ey
=
—

Céd. HTM 004699: Porta Take One
HTM
Cod. HTM 007932: Take One Effect
Emb. ¢/100un

M 01 Banner:

= '.)r\
/

)

[ &

N

M 01 Creme para
Aplicacéo RF;

Céd. HTM 007301: Gel Glycerall
RF 280gr

M 01 Suporte do
aplicador Corporal /
Facial;

Céd. HTM 007346: Suporte do
Aplicador Corporal e Facial RF

M 01 Toalha HTM:

B

P—

Cod. HTM 004729: Toalha HTM

M 01 Termémetro
Infravermelho;

-

5
Cod. HTM 004434: TermOmetro

M 01 Cabo Dispersivo.

Cod. HTM 008218: Banner Effect

Nota! Imagens ilustrativas.

Cod. HTM 007342: Cabo Dispersivo
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3.2 ACESSORIOS OPCIONAIS (QUE NAO ACOMPANHAM O

EQUIPAMENTO) EFFECT

M 01 Rack Metalico:

A
‘. /
y

HTm

oy O

Cdéd. HTM 004525: Rack Metalico
HTM

M 01 Ponteira Resistiva
Facial Bipolar;

il

——
|\
Cod. HTM 005113: Ponteira
Resistiva Facial Bipolar Emb. 1un

Nota! Imagens ilustrativas.

V1 01 Ponteira
Resistiva Facial
Monopolar;

!

Cdod. HTM 008498: Ponteira

Resistiva Facial Monopolar Emb.

lun

V1 01 Ponteira intima

Bipolar.
Céd. HTM 007570: Ponteira
Bipolar Intima Emb. 1un

M 01 Ponteira
Resistiva Corporal
Monopolar;

&

Céd. HTM 008503: Ponteira
Resistiva Corporal Monopolar Emb.
lun

13



4 INSTALACAO

4.1 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO EFFECT

1) Conecte o cabo de forca no equipamento e na tomada da rede elétrica,
certifique-se que o valor da tensdo da rede elétrica encontra-se dentro da faixa de
100V~ a 220V~ (Ver item 6.2).

M o equipamento n&o precisa ser ligado com filtro de linha, pois possui filtro
interno e nem em estabilizador de tenséo;

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

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

M Evite locais sujeitos as vibracoes;

M Evitar locais Gmidos, guentes ou com poeira;

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

M Em caso de armario embutido, certifique-se de que nao haja impedimento a
livre circulacao de ar na parte traseira do equipamento;

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

M Posicionar o cabo de forca e o cabo do aplicador de modo que fiquem livres,
fora de locais onde possam ser pisoteados. Nao colocar qualquer moével sobre
eles;

M Manuseie o equipamento com cuidado, pois impactos mecanicos podem
modificar desfavoravelmente suas caracteristicas.

2) Conecte o cabo do aplicador no conector de saida de RF do equipamento (Ver
item 6.1).

NOTA!

Utilize a marcag&o branca na regido azul ou o canal interno do conector como
referéncia para a direcdo do encaixe, em seguida gire a mesma no sentido
horéario para observar o travamento correto. Para remover os aplicadores gire no
sentido anti-horéario. A imagem abaixo ilustra a informacao acima.

14



Marcagéo de
referéncia

Canal de referéncia
para o encaixe

3) Fixar o suporte do aplicador Corporal/Facial na lateral do equipamento,
conforme a figura abaixo:

o Montagem do Suporte
- ‘ Aplicador Corporal/Facial

H?'m -

.
’ _—
Conexao para placa dispersiva

Conexao para aplicador Corporal/Facial

4.2 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

O equipamento EFFECT ndo causa interferéncia significativa em outros
equipamentos, porém, pode sofrer interferéncia e ter suas funcdes alteradas se
submetido a campo eletromagnético de grande intensidade. Com base nesta
informac&o devemos tomar as seguintes precaucoes:

M o equipamento EFFECT ndo pode ser utilizado muito proximo ou empilhado
sobre outros equipamentos. Caso iSsoO seja necessario, recomenda-se que 0
equipamento seja observado para verificar a operagcao normal na configuracéo a
gual sera utilizado;

M O EFFECT ndo deve ser ligado fisicamente proximo a equipamentos de
Diatermia e Motores Elétricos;

15



M O sistema de alimentacéo (fases e neutro) do EFFECT deve ser separado do
sistema utilizado pelos outros equipamentos;

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

M Equipamentos de RF moveis e portateis podem afetar o equipamento EFFECT,

ﬁ M O cabo de alimentacéo e acessorios do equipamento EFFECT sdo partes
aprovadas e ndo podem ser substituidas por outras néo especificadas pelo
fabricante, de forma a evitar degradacao da seguranca do equipamento;

A M A utilizacdo de aplicadores e cabos que ndo sejam os especificados, a
excecdo dos vendidos pelo fabricante do equipamento como pecas de
reposicao, pode resultar em acréscimo de emissdes ou decréscimo da imunidade
do equipamento.

NOTA!

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

PERFIL DO USUARIO PRETENDIDO

e Profissionais com formacdo na area de saude. Nado ha um nivel de
conhecimento maximo, porém o usuario deve ler, compreender e
praticar as instrucdes de precaucao e operacéao.

e Instrucdes de utilizacdo estao disponiveis no idioma Portugués.

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

e Leve imperfeicdo visual para leitura ou visdo corrigida por lentes
corretivas, deficiéncia auditiva de até 40% resultando em 60% da
audicdo normal sdo admissiveis para utilizacdo do equipamento.

e O usuario deve ter integras suas funcdes cognitivas.

e O usuario deve ter integras as funcbes motoras necessarias para o
manuseio do equipamento.

POPULACAO DE PACIENTE

16



e Pacientes acima de 12 anos de idade. Abaixo desta idade somente sob
prescricdo médica ou fisioterapéutica;

e Pacientes com mais de 35 Kg;

e Nao existem restricbes ao uso quanto a nacionalidade;

e Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade preservada;

CONDICOES DE USO
e Uso profissional.
e Este equipamento é reutilizavel, e ndo possui limitagdes de frequéncia
de uso.
e Este equipamento é considerado portatil.
¢ O equipamento pode ser utilizado em qualquer regido corporal, exceto
sobre os olhos, regiao precordial, regido de carotidas.

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

M Cabo de Forca 3x1mm2 x 1,5m Plug 180 Fémea IEC 180;
| Aplicador Corporal/Facial + Ponteiras Corporais, Faciais e intimas;
M cabo Dispersivo + Placas Dispersivas.
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5 CONSIDERACOES SOBRE A RADIOFREQUENCIA

5.1 DEFINICAO

O espectro eletromagnético vai de ondas longas (radio) até ondas muito curtas
(raios gama). Parte desse espectro se chama Radiofrequéncia (RF) e se
diferencia da restante pela capacidade de induzir movimento de particulas
lonizadas.

Os equipamentos de RF geram uma corrente alternada de alta frequéncia.

5.2 EFEITOS

5.2.1 Biofisicos

A Radiofrequéncia age por conversao, Ou seja, converte uma energia
eletromagnética de elevada frequéncia em efeito térmico quando a energia é
absorvida. Se, fisicamente, calor e temperatura sao distintos, no meio celular
também as respostas serdo diferentes. Por exemplo, podemos dizer que o calor
gerado por um agente térmico como compressa quente promove relaxamento
tecidual, enquanto que a Radiofrequéncia incidente, ao contrario, reafirma esse
tecido. Um belo exemplo é expor uma das mamas a um agente como uma
compressa ou mesmo frente a uma lampada de infravermelho. Em alguns
minutos essa mama estara relaxada e assim ficara flacida e consequentemente
mais baixa quando comparada a mama oposta, ndo submetida ao calor. Quando
se submete a mama a radiofrequéncia, essa se comportara de modo contrario ao
calor, ou seja, a pele respondera com moderada retracdo promovendo seu
levantamento. Assim, diferenciamos com facilidade calor e temperatura.

Existem basicamente dois efeitos provocados pelas correntes de alta frequéncia
que controlam o comportamento dielétrico dos tecidos: um, é a oscilagdo das
cargas livres ou ions, enquanto o outro € a rotacdo dos dipolos das moléculas
gue acompanham a mesma frequéncia do campo eletromagnético aplicado. Sao
esses 0s efeitos responsaveis pelo surgimento de correntes elétricas e, portanto,
do aquecimento dos tecidos.

O agquecimento dos tecidos mediante correntes elétricas alternadas de alta
frequéncia mostra uma grande vantagem, se comparar com outras formas de
calor usado na medicina (conducédo e convecg¢ao), tem uma maior penetragcao nos
tecidos produzindo efeitos mais profundos e mais eficientes, garantindo efeitos
terapéuticos mais eficazes. A conversdo da corrente em calor, como também, a
propria modificagcdo desta corrente aos meios elétricos entre as membranas
lipoproteicas, favorece modificagcdes importantes na resposta fisioldgicas.
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5.2.2 Fisiolbdgicos
A atividade bioldgica da corrente elétrica alternada de alta frequéncia se
manifesta através de duas modalidades:

5.2.2.1 Efeito energético

Alimentando o tecido com energia eletromagnética, facilitando reac6es quimicas
permitindo uma maior movimentacdo entre os ions através da membrana
lipoproteica e facilitando a transformacao de ADP e ATP.

5.2.2.2 Efeito térmico

Com a movimentagcdo dos ions e seus atritos, provocado pela variacdo da
frequéncia do campo eletromagnético, € gerada uma hipertermia local, que
determina um aumento na circulacdo sanguinea e linfatica, com uma importante
melhora dos aportes nutricionais e oxigenativos estimulando-se a atividade da
respiracdo endocelular e a expulsdo dos catabdlitos toxicos, entre eles os radicais
livres.

5.2.2.3 Neocolagénese

O efeito térmico pode mudar a forma das fibras de colageno, enquanto altera sua
periodicidade e mais importante, seu comprimento e diametro, fundamental para
a reorganizacdo do colageno. Fibroblastos aquecidos s&o envolvidos na
formacdo do novo colageno e subsequente remodelamento do tecido o qual é
cosmeticamente benéfico.

A inicial desnaturacdo de colageno dentro destes tecidos modificados
termicamente é 0 que se pensa ser 0 mecanismo para imediata contracdo do
tecido; subsequente ocorre entdo a formacdo de novo colageno adicional,
contraindo o tecido dermal.

A Neocolagénese € produzida como uma consequéncia da inducéao da liberacao
do Heat Shock Proteins (HSP). As HSPs estdo sempre presentes nas células,
mas aumenta a sua presenca em situacoes de estresse, tais com um aumento da
temperatura (um aumento de 5° C desencadeia uma elevacao da sintese destas
proteinas que alcancam 20% das proteinas totais das células). A funcédo das
HSPs é ajudar a preservar ou degradar as proteinas que sdo desnaturadas pelo
efeito de uma situacéo de estresse, como calor.

As proteinas sao alteradas pelo efeito do calor e sua estrutura terciaria € afetada,
alguns dos aminoacidos e os acidos se desdobram, aminoacidos hidrofébicos séo
expostos a agua e ocorrem perdas de proteina e de sua fungéo, tornando-se
desnaturada (perda de suas estruturas basicas). As proteinas tentam se unir
através de uma agregacdo de seus aminoacidos hidrofobicos. As HSPs séo
adicionadas as proteinas alteradas pelo calor para evitar a agregacdo dos
aminoacidos, e dar manutencdo as cadeias peptidicas dos aminoacidos que se
desdobrou, em uma situacdo competente para que eles possam retornar a sua
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estrutura normal e recuperar suas propriedades, quando a situacao de estresse
cessar ou marca-los para posterior destruicao.

As HSPs que sao sintetizadas sob condi¢Oes de estresse, certos para iniciar o
processo de reparacao tecidual. Com a formacao de radiofrequéncia, a HSP-47 é
induzida. Esta é uma proteina que abriga o reticulo endoplasmatico e identifica
tripla hélice do colageno. A molécula de coldgeno é corretamente montada
tridimensionalmente dependendo diretamente da presenca de HSP-47. A
presenca de estimulos de calor parece suficiente para liberar o TGF-beta 47
(Transformando Grow Factor Beta-1). Esta intimamente ligada ao processo de
reparacdo do tecido conjuntivo, basicamente com a funcdo de acelerador da
producdo de substancia extracelular (o colageno), que induz a HSP- 47 de
formacdo, que os fibroblastos reconhecem como um estimulo para iniciar a
sintese de novo colageno. (Kawada, 1996; Diaz Fernandez; Andrade).

A reacéo inflamatoria promovida pelo efeito térmico suscita a neocolagenizacao
que é responsavel, em adicdo a retirada do coldgeno lesado pelo sol, pela
aparéncia mais jovem da pele. O resultado ideal na derme é que haja grande
migracao de fibroblastos e neoformacéo de fibras colagenas, com a consequente
formacdo de uma faixa de fibroplasia, responsavel em ultima instancia, pelo
aspecto mais jovem da pele.

5.3 PRINCIPAIS INDICACOES

5.3.1 Flacidez da pele/Rugas

O fotodano se reflete em envelhecimento facial. As linhas finas e rugas
dindmicas sdo as primeiras manifestagdes; quando 0 processo continua, tornam-
se mais profundas e mais estaticas, especialmente ao redor dos olhos, fronte,
glabela, mandibula inferior em ao redor da boca. Como o sistema de apoio
diminui mais profundas as linhas irdo ficar. Frouxiddo das bochechas ocorre mais
tarde e tende a ser mais grave em individuos dotados de adicional tecido adiposo
subcutaneo facial.

O colageno, que compreende mais de 90% das proteinas totais da pele, torna-se
desorganizado. Na pele envelhecida cronologicamente, a atrofia da epiderme é
notada, com achatamento da juncdo dermo-epidérmica, bem como diminui¢do do
numero de fibroblastos e niveis de coladgeno. Em contraste, a pele envelhecida
pela luz pode ser associada a qualquer aumento da espessura da epiderme ou
atrofia epidérmica pronunciada. Flacidez do pescoco, facial, corporal ou
redundante € uma das principais caracteristicas do envelhecimento.

A radiofrequéncia oferece um método nao invasivo de tonificacédo da pele e tecido
mole, causando reducdo das rugas nasolabiais, da papada e melhora da
definicho do angulo cervicomentoniano, sem que necessite de tempo de
recuperacao significativa e sem complicagoes.
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A capacidade de produzir colageno decorrente da desnaturacdo térmica no
sistema musculo-aponeurotico superficial para induzir a contracdo e tonificagao
do tecido é uma atraente tecnologia que tem implicagdes significativas para o
rejuvenescimento facial estético. Um efeito tensor imediato € observado devido a
reducdo de feixes de colageno e, mais tarde, o efeito decorrente da cascata
inflamatoria no local devido ao aquecimento, leva a sintese de um novo colageno.
O efeito térmico depende das caracteristicas de condutividade do tecido tratado.
Quando aquecido, fibras de colageno se contraem, causando enrijecimento do
tecido.

As fibras de colageno sdo compostas de uma tripla hélice de proteinas, com
ligacOes entre cadeias, criando uma estrutura cristalina. Os estudos indicam que
fibras de colageno, durante o aquecimento ira se contrair devido a ruptura de
ligacbes de hidrogénio intramoleculares, induzindo a imediata tonificacdo do
tecido. A tripla helicoidal estrutura assume forma de bobina. As cadeias se
dobram e assumem uma configuracdo mais estavel, criando espessamento e
encurtamento das fibras de colageno. Exceder o limite critico de calor, no
entanto, provoca a desnaturacdo completa das fibras de coldgeno. O calor
excessivo pode causar a morte celular generalizada e desnaturagao da proteina,
conduzindo a cicatriz.

5.3.2 Fibro Edema Geloide (Celulite)

O campo electromagnético induz a oscilacbes de rotacdo em as moléculas de
agua. Tais oscilacbes ultrarrapidas produzem calor, dissipada em seguida ao
redor do tecido. As ondas produzidas por este dispositivo sdo controladas de
modo a permitir a penetracdo de calor para tecidos. Assim, estruturas mais
profundas da pele podem ser eficazmente aquecida, resultando na potencial
utilidade deste dispositivo para o tratamento do FEG.

O emprego da Radiofrequéncia terd pelo menos dois objetivos: a resolucéo da
fibrose, a qual caracteriza o aprisionamento dos adipdcitos e linfa; e a propria
facilitacdo da drenagem.

5.3.3 Acne Vulgar e Cicatrizes

A acne é uma é doenca inflamatoria crbnica que acomete a unidade
pilossebacea. Sua etiopatogenia esta diretamente relacionada a interacdo de
quatro fatores principais, a producdo excessiva de sebo pelas glandulas
sebaceas; a hiperqueratinizacdo folicular; a colonizacdo bacteriana do foliculo
sebaceo; e a liberacdo de mediadores da inflamacdo no foliculo e derme
adjacente.

No estudo de Ruiz Esparza e Gomez (2003), uma melhora significativa foi
observada na grande maioria dos pacientes com diminui¢cao da atividade da acne
e melhoria na formacao de cicatrizes subjacentes. Os resultados da melhora da
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acne foram estatisticamente comprovados e atribuidos & uma diminuicdo da
atividade da glandula sebacea e consequentemente, uma reducéo da oleosidade.
A radiofrequéncia pode ser utilizada no tratamento de inUmeras alteracoes
estéticas que envolvem a pele, pois atua intensamente na camada profunda da
pele, poupando a epiderme e remodelando as fibras de colageno. Essa cadeia de
processos provoca o recondicionamento da pele, melhorando a elasticidade da
mesma e a forca tensora dos tecidos compostos por colageno, com produc¢éo de
novas fibras de melhor qualidade, gerando amenizacdo da flacidez e
consequente melhora da aparéncia das cicatrizes da acne.

5.3.4 Remodelamento Corporal

O problema estético com que se debate a maior parte dos obesos que perdem
peso gracas a programas alimentares combinados com a pratica de exercicio
fisico, consiste na impossibilidade de eliminar a gordura localizada em
determinadas é&reas, tais como abddémen, gliteos e coxas. A eliminacdo da
gordura acumulada nestas regides nado se resolve apenas com dietas
controladas, mas exige um tratamento complementar de redefinicdo do contorno
corporal.

O uso da Radiofrequéncia numa regido com adiposidade localizada sugere gerar
um estimulo que seja capaz de produzir aumento do fluxo sanguineo que
aumenta a lipolise através do estimulo das catecolaminas disponiveis. Devido ao
trauma térmico nas células de gordura, ha liberacdo de gordura e glicerois pela
enzima lipoproteina lipase. Segundo a Lei de Van Hoff, o incremento de
temperatura de 4° C é suficiente para produzir o aumento do metabolismo na
ordem de 200 a 300% comparado ao metabolismo normal.

5.3.5 Estrias

Outra possibilidade de uso da Radiofrequéncia € na tentativa de correcao das
estrias atroficas, em qualquer estagio. Se considerarmos o0s fatores
desencadeantes das estrias como os efeitos gerados pela radiofrequéncia, fica
clara sua indicacdo. O tratamento € simples e o0s resultados podem ser
observados no transcorrer das sessbes. E interessante proceder a
radiofrequéncia uma microdermoabrasdo. Também se pode intercalar aplicacdes
de microgalvanopuntura, nesse caso 0 uso da radiofrequéncia sobre o0 mesmo
local somente devera ocorrer em pelo menos 3 dias apés esse procedimento.

NOTA!

Para cada indicacdo, se faz necessario obedecer aos parametros que permitem
elevar a temperatura tecidual nos limites seguros, evitando respostas excessivas,
as quais podem agravar o quadro, ou seja, somente utilizar o recurso quando o
aumento da temperatura tecidual é permitido e quando se faz necessario.
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5.4 RADIOFREQUENCIA NA ESTETICA INTIMA

Nas ultimas décadas, o papel das mulheres no comportamento sexual sofreu
mudangas culturais significativas. Essas mudangas estdao associadas ao
aumento na midia da exposicao dos 6rgaos genitais femininos.

No Brasil, hd& um numero cada vez maior de mulheres a procura de
profissionais para o “Barbie doll look” da regido intima, isto €, a vulva perfeita.
Assim como as outras partes do corpo, a regido intima feminina envelhece e
sofre alteracbes decorrentes da idade. A genitalia externa perde volume e
ganha flacidez, principalmente nos grandes labios vulvares. Os grandes labios
sao dobras formadas por tecido adiposo e conjuntivo, estendendo-se do pubis
até o perineo. Externamente sédo cobertos por pele e pelos.

Atualmente h4 um interesse crescente por intervencdes com o objetivo de
rejuvenescer a pele de uma forma segura, eficaz e com um minimo de efeitos
colaterais e/ou adversos.

Os métodos néao cirargicos e néo invasivos tém sido um atrativo devido a um
baixo risco de efeitos indesejaveis e por nao possuir downtime. A
radiofrequéncia € utilizada desde 2003 com finalidade estética para o
rejuvenescimento da pele do rosto, membros e abdémen.

Os efeitos térmicos da RF promovem uma contracdo imediata das fibras de
colageno e posterior neocolanogénese e elastogénese.

A turgescéncia associada a diminuicdo das pregas cutaneas dos grandes
labios, a maior producdo de fibras elasticas, responsaveis pela elasticidade
cutanea e a reducéo da flacidez tissular dada pelo aumento da producéo de
fibras colagenas, promovem um melhor aspecto da pele da regiéo.

INDICACAO DAS PONTEIRAS

A ponteira intima concéntrica capacitiva é indicada principalmente para regides
de grandes e pequenos labios e pubis. A ponteira intima bipolar capacitiva é
indicada para regides menores, onde deseja-se concentrar a energia, por
exemplo, em cicatrizes decorrentes de episiotomia.

HIGIENIZAQAO DAS PONTEIRAS

- Ao receber as ponteiras

As ponteiras de estética intima devem ser higienizadas, antes de serem
utilizadas pela primeira vez.

1 — Assim que receber a ponteira, retire da embalagem para iniciar 0 processo
de higienizagao.
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2 — Aplique o desinfetante Germi Rio® com auxilio de um papel, néo realize a
remocdo do produto e armazene as ponterias has suas respecticvas
embalagens.

- Antes de iniciar a sesséao
1 — Enxague sob Agua corrente — para remover o desinfetante Germi Rio® — e
seque-as antes do uso. A ponteira esta pronta para iniciar o procedimento.
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- Apés cada sesséao

As ponteiras de estética intima devem ser higienizadas imediatamente apés
cada procedimento.

1 — ApOs o procedimento, retire a ponteira do aplicador.

2 — Coloque-a em agua corrente procurando remover o excesso de gel
glicerinado utilizado no procedimento, com auxilio de uma gaze e repita o
processo de higienizacédo do item 2 (Higienizacdo das ponteiras — ao receber
as ponteiras).

ATENCAO

As ponteiras sdo de uso individual, e ndo devem ser reutilizadas em
diferentes pacientes. Ap0s cada sessdo, as mesmas deverdo passar pelo
processo de desinfeccdo e guardadas em sua embalagem original. Cada
embalagem possui um campo especifico para escrever o nome da paciente e 0
numero de sessdes ja realizadas.

A As ponteiras intimas do Effect ndo sao autolavaveis.

INSTALACAO E PREPARO DO APLICADOR

1 — Conecte a ponteira pressionando-a contra o aplicador respeitando o
encaixe dos pinos. A ponteira deve ser escolhida de acordo com o objetivo
terapéutico e devem ser utilizadas na area externa da genitalia.
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2 — ApOs o0 encaixe da ponteira, o terapeuta podera utilizar um preservativo
sem lubrificac&o para proteger o aplicador, para isso, coloque o preservativo no
aplicador e corte a ponta, deixando somente a parte anodizada da ponteira em

contato com a pele.

TECNICAS DE APLICACAO

1 — Remova todo e qualquer objeto de metal que estiver em contato direto com
a pele do paciente, na regido do tratamento, além de qualquer dispositivo
eletrénico.

2 — Higienize a regidao de grandes labios que devera estar previamente
tricotomizada.

3 — Antes do inicio da aplicacdo deve-se aferir a temperatura da regido com o
termémetro infravermelho.
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4 — Na aplicacao vulvar, dividir a regido a ser trabalhada em cada um dos lados
dos grandes labios vaginais, direito e esquerdo.

5 — Conecte o aplicador no equipamento, e selecione a regido de tratamento
correspondente.

EF Fth’. reg‘ié?:elfj:r:;:nento i ﬁ
FACE CORPO iNTIMA

(( Voltar

6 — Selecione o tempo de manutencao da temperatura no equipamento.

27



Operacao Manual

N
e e . FREQUEN
EMPO NTENSIDADE ek
01min00s 10% 06
N, N e P il N,
N A N - N

P ey —

7 — Distribua o gel glicerinado por toda a regido de tratamento.

8 — Inicie a aplicacdo apertando a tecla Iniciar no equipamento ou a tecla
START / STOP no aplicador.
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9 — Aumente a intensidade de acordo com a percepcdo do paciente sobre a
temperatura, considerando principalmente a temperatura terapéutica.
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10 — A técnica de aplicacdo baseia-se em movimentos constantes para que a
distribuicdo da energia seja uniforme por todo o tempo de tratamento. O
aplicador nunca deve ficar estacionado no local, havendo risco de
gueimaduras.

11 — Utilizando o termdmetro infravermelho, monitore a temperatura.

12 — Apdés o alcance da temperatura terapéutica acione o tempo de
manutencdo do tratamento através da tecla Iniciar Tempo. Dessa forma o
tempo

programado regredira e ao final o aparelho desligara automaticamente.
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ORIENTACOES IMPORTANTES

- Durante o tratamento certifique-se de que a regidao estad integra e néao
sensibilizada;

- Caso opte por realizar uma terapia associada, aguardar 72 horas apos a
realizacdo do peeling quimico;

- Os pelos desta regido devem ser tricotomizados antes da sessao;

- Nos casos de depilacéo, esta deve ser realizada cerca de 72 horas antes da
sessdo, independentemente do método (cera, laser, luz pulsada, lamina).

5.5 CONTRA INDICACOES

5.5.1 Para o paciente

5.5.1.1 Absolutas

- Gestantes;

- Portadores de Marca-passo ou outros dispositivos elétricos implantados;
- Aparelhos Auditivos (pacientes que fazem uso de aparelho auditivo devem
retira-los para serem submetidos ao tratamento);

- Tuberculose;

- Artrite Reumatoide;

- Febre;

- Sobre tumores malignos;

- Sobre dermatoses;

- Sobre preenchimentos.

5.5.1.2 Relativas

- Sobre Implantes metalicos;

- Sobre regido proxima a graves problemas circulatorios;
- Sobre regides com alteracfes de sensibilidade.
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5.5.2 Para o operador

5.5.2.1 Absolutas

- Gestantes ndo deverao operar ou permanecerem préximas ao equipamento;

- Portadores de Marca-passo ou outros dispositivos elétricos implantados nao
deverdo operar ou permanecerem proximos ao equipamento.

5.6 PROCESSO DE APLICACAO DE RADIOFREQUENCIA

O equipamento oferece quatro tipos de ponteiras corporais, cinco tipos de
ponteiras faciais e dois tipos de ponteiras intimas. Ao escolher a ponteira
adequada para a regiao a ser tratada, deve-se delimitar a area.

Antes do inicio da aplicacdo de radiofrequéncia, deve-se aferir a temperatura da
regido a ser tratada com o termdmetro infravermelho. O monitoramento da
temperatura deve ser constante durante todo o tratamento para manter a
temperatura nos valores desejados; devendo ser repetida ao final da aplicagao.

A técnica de aplicacdo baseia-se no movimento constante e rapido do aplicador
para que a distribuicdo da energia seja uniforme. O aplicador nunca deve ficar
estacionado no local, havendo risco de queimadura. Os efeitos da
radiofrequéncia serdo determinados pelo acumulo de energia tecidual a qual
produzira elevacdo da temperatura. O fator tempo estara sempre relacionado
com a temperatura pretendida e a patologia tratada.

O nivel de energia a ser aplicado depende da indicacdo clinica e da area de
tratamento; baseia-se também na constante avaliacdo do tecido e percepcéo do
paciente em relacdo a temperatura local, devendo o terapeuta reajustar esse
parametro sempre que necessario.

Trata-se de um meétodo indolor, onde a percepcao do paciente refere-se a calor
local durante ou ap0s o procedimento, que desaparece em pouco tempo. Eritema
local também pode aparecer apos o procedimento, desaparecendo em até 24
horas. Alguns pacientes também referem sensagcdo de estiramento no tecido,
condicdo que também se resolve em algumas horas.

NOTA!

Antes da aplicacao da radiofrequéncia, o paciente deve ser avaliado para que se
verifique a presenca de qualquer item que contra-indique a técnica. Remover todo
e qualquer objeto de metal que estiver em contato direto com a pele do paciente,
além de qualquer dispositivo eletrdnico.

5.7 SOBREDOSIFICACAO

A utilizacdo, sem controle, de doses muito elevadas, bem como a exposi¢cdo por
tempo prolongado e a realizacdo de inumeras aplicacbes de
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RADIOFREQUENCIA em curto intervalo de tempo podem ocasionar
sobredosificagéo.
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6 COMANDOS E INDICACOES DO EQUIPAMENTO EFFECT

6.1 PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO EFFECT
1

—

‘ — 6

Vo
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1 — Display Touch: Tela sensivel ao toque para indicacéo e operacao;
2 — Saida de RF: Saida de RF para conexao do cabo do aplicador;
3 —Luz Indicadora de Saida RF: Indicador luminoso de saida de RF;

4 — Indicador de selecdo de aplicacdo monopolar: Indica saida de RF
quando utilizada aplicagcdo monopolar;

5 — Led ON: Indicador luminoso de equipamento ligado;
6 — Saida de RF (Cabo Dispersivo): Saida para conexao do cabo dispersivo;
7 — Suporte do Aplicador: Suporte para descanso do aplicador.
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6.2 PARTE POSTERIOR DO EQUIPAMENTO EFFECT

:

Effect \

10

a
7

t N, .
e,
8 9 11

8 — Chave Liga/Desliga: Chave que liga e desliga o equipamento;

9 — Saida de Ar: Saida de ar responsavel pela refrigeracado do equipamento;
10 — Porta Fusivel: Fusivel de protecado do equipamento;
11 — Entrada para o Cabo de Forca: Conexédo para encaixe do cabo de forca.
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{ OPERACAO DO EQUIPAMENTO

7.1 OPERACAO DO EQUIPAMENTO EFFECT

Apos instalar o equipamento conforme os tépicos indicados no item Instalacao, e
lido este manual, vocé esta apto a operar 0 equipamento. A seguir esta descrita
passo a passo a forma com que o equipamento deve ser operado.

1) Ligar o equipamento

Ligue a chave Liga-Desliga, localizada na parte traseira do equipamento. Neste
momento o equipamento é ligado, o Led ON e o display acendem, em seguida é
exibida a tela de apresentacao do EFFECT.

¢
€fFeck
i |
Thy

Tela de Apresentagéo

2) Navegacao no tutorial explicativo do equipamento

Pressione o botdo info para navegar no tutorial do equipamento.

O botdo info fornece informagcdes sobre o0s procedimentos adotados no
tratamento, técnica de aplicacéo, entre outras, de forma clara, rapida e intuitiva.

tutonal d

EFFcct har X
/_-;- slale _—
i) ¥ W or

e .o i
- lHoe

Tela de Tutorial

car 3
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NOTA!

E essencial que a primeira vez que esteja ligando o equipamento EFFECT seja
realizada a leitura completa do tutorial do mesmo.

A qualquer momento vocé podera acessar o tutorial novamente através da tecla
info.

3) Conexéo do aplicador

Conecte o aplicador no equipamento conforme explicado no item “4. Instalagao”
deste manual. A ponteira desejada ja deve estar conectada ao aplicador.
Pressione a tecla Iniciar localizada no centro para prosseguir.

¢
€fFeck
i |
Thy

Tela de Apresentagéo

Caso 0 equipamento nao esteja com o aplicador conectado e a tecla Iniciar seja
pressionada, a seguinte mensagem sera exibida:

€FFect

APLICADOR
DESCONECTADO

s

Mensagem de Aplicador desconectado

Conecte o aplicador. A mensagem abaixo € exibida por alguns instantes seguindo
posteriormente para a selecao da opcéo de tratamento:
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€FFect

APLICADOR FACE/CORPO
CONECTADO

-

Tela de aplicador Conectado

4) Selecao da opcgéo de tratamento.
A seguir sao mostradas as opcOes de tratamento corporal ou facial. Selecione a

opcao desejada.

€FFect

FACE CORPO

OpcOBes de Tratamento

ApoOs selecdo do tratamento desejado (no exemplo abaixo para o Corpo) a
proxima tela onde o usuéario podera configurar os parametros de tratamento é

exibida.
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Botbes para

Botéo para informacgdes dos  iminuir ou Botéo para salvar
aplicadores disponiveis para 5, 1entar a alteracbes
o tratamento selecionado . tensidade l Botao Info

EFF'EE". FH 1 M <—BotéioHome

Aba para selecédo

Descricéo do protocolo —p.  Operacao Manual dos protocolos

selecionado
Bclnté‘n‘es'para - Botbes de
diminuir ou ——, 01min00s 10% 0,6 4—— selecdode
aumentar o p— p— po— g o — frequéncia
tempo
P - + - + - +
Botdo para voltar X m Botéo para iniciar
—» K Voitar g = a emissdo de RF

a tela anterior

Indicador de aplicacéo
monopolar

5) Inicio da Aplicacéao

Configure os parametros necessarios e pressione o0 botdo Iniciar. Neste
momento a emissdo de radiofrequéncia € iniciada e € possivel observar a
animacao de aplicacdo em andamento conforme imagem abaixo.

€FFect
A

Operacao Manual

FREQUENCIA

TEMPO INTENSIDAD MHz)

0Tmin00s 10% 0,6

m i Y »JECSUEAUG ™ —>

Tela com dose liberada. Botao Inicio Tempo disponivel

6) Inicio do Tempo do Tratamento

Apos iniciar a aplicacédo, ter configurado o tempo de aplicacdo e constatar que o
local em tratamento encontra-se com a temperatura terapéutica adequada,
pressione o botdo [Iniciar Tempo] para iniciar o tempo (1 a 60min), a imagem a
seguir mostra a tela com o timer ativo:
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€FFeck
il
Operacao Manual

FREQUENCIA

TEMPO NTEMSIDADE TMHz)

01min00s 10% 0,6

(-) (+) (-) (+)

m " 1 .‘ : o " m

Tela com dose e tempo ativados

M A escala de ajuste do tempo é em minutos, caso necessite alterar o tempo
apOs ter pressionado o botdo [Iniciar Tempo]| € necessario interromper a
emissdo de RF pressionando o botédo [Parar] e entdo ajustar o tempo conforme
necessidade (1 a 60min).

NOTA!
As telas demonstradas acima como exemplo sdo para tratamento Corporal,
entretanto para os tratamentos Faciais existem telas similares.

NOTA!

A temperatura do local de aplicacdo deve ser monitorada por um termémetro
infravermelho ao qual indicara a temperatura superficial da pele, o paciente deve
ser questionado a todo o instante sobre possiveis desconfortos.

A M Em caso de gueda de energia, o operador deve desligar o equipamento
através da chave liga/desliga, interromper a aplicacdo no paciente,
remover o cabo de alimentacdo da fonte de energia e aguardar o
reestabelecimento do energia.

7.2 BOTAO DO APLICADOR

O Aplicador Corporal/Facial possui um botdo que auxilia no acionamento remoto
da emissédo de RF, inicio do tempo e interrupcdo de RF, o botdo funciona da
seguinte forma:

- Pressione uma vez e solte-o para iniciar o tratamento [Iniciar];

- Mantenha-o pressionado por +/- 3 segundos para iniciar o tempo [Iniciar
Tempo];

- Pressione-o mais uma vez para interromper o tratamento [Parar].
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Mantenha pressionado por +/- 3 seg.

== Un toque [START]

=3 um togue [STOP] &

Aplicador Corporal / Facial

7.3 CONEXAO DAS PONTEIRAS DO APLICADOR CORPORAL/FACIAL

Para Conectar

Conecte a ponteira pressionando-a

(1°)
‘ para dentro observando o encaixe

dos pinos de contato

-
v/ ">
= |

Ponteira Conectada
(3°)

&/

! ) Gire a trava sobre a
. ponteira em sentido
~ horario, até encostar

Trava /

gt
e~

’

Para Desconectar

(3°)
Ponteira Conectada
2 Puxe a ponteira

\
\ para cima para
’) desconectar
Gire a trava em sentido

anti-horario para ﬁ
~ destravar a ponteira ' :
‘ A

3
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NOTA!
0 Segure a ponteira e gire somente a trava para conectar e desconectar.

CORRETO

Segure a ponteira

Gire a trava

Nunca segure o aplicador pela borracha e gire a ponteira para conecta-
la ou desconecta-la, risco de danificar os componentes internos do

aplicador.
INCORRETO

—
e
———— _./‘,/

® As trocas das ponteiras devem ser realizadas com o equipamento
desligado e com o cabo do aplicador desconectado do equipamento.

7.4 TERMOMETRO INFRAVERMELHO

O Termometro Infravermelho deve ser utilizado para monitorar a temperatura
superficial da pele para garantir uma maior seguranca durante o tratamento e
identificar a temperatura terapéutica adequada. O paciente deve ser consultado
constantemente sobre possiveis desconfortos.

-
»/

Para uma utilizacdo normal do termdmetro, direcione-o a uma distancia entre
5cm a 15cm do local e pressione o botdo de leitura da temperatura, nesse
instante o valor medido aparece no display.
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8 MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO

8.1 MANUTENCAO CORRETIVA

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

1°) PROBLEMA: O equipamento néo 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 o funcionamento.

Motivo 2: O fusivel do equipamento esta queimado.
Solucéo 2:
1) Desconecte o0 equipamento da rede elétrica;
2) Abra o porta-fusivel com uma chave de fenda;
3) Substitua o fusivel queimado por um novo;
4) Coloque o porta-fusivel de volta no equipamento;
5) Ligue o equipamento e verifique sua operacéao.

Fusivel Reserva
Fusivel Ativo

/

Abra o porta-fusivel
através desta abertura

8.2 MANUTENCAO PREVENTIVA

8.2.1 Cabos de Conexao e Alimentacéao

O usuario deve inspecionar, diariamente, o cabo de conexdo do aplicador e o
cabo de alimentacdo para verificar a existéncia de possiveis danos (ex.: cortes,
ressecamento). Caso apresentem algum tipo de problema, entre em contato com
a HTM ELETRONICA para providenciar a substituicdo das partes e calibracdo do
equipamento.
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8.2.2 Limpeza do Gabinete

Quando necessério, limpe o gabinete de seu equipamento com pano de limpeza
macio. Nao use alcool, thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderao
causar danos ao acabamento do equipamento.

8.2.3 Limpeza do Aplicador e Ponteiras

Apoés cada aplicacdo limpe o aplicador e as ponteiras com pano de limpeza
macio. N&ao use thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderdo causar
danos ao acabamento do aplicador.

ApoOs cada utilizacdo as placas de retorno com pano de limpeza macio.
N&o use thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderdo causar
danos ao acabamento do aplicador e ponteiras.

Apos a utilizacdo das ponteiras intimas, que sdo de uso individual e
o intransferivel, lave com agua corrente e sabdo neutro. Nao use thinner,

benzina ou outros solventes fortes, pois poderdo causar danos ao
acabamento das ponteiras.

Jamais utilize as ponteiras intimas, que sdo de uso individual e
intransferivel, em outro paciente.

8.2.4 Calibracéo

O equipamento EFFECT deve ser calibrado pelo menos a cada 12 meses, a
calibracdo é realizada somente pela HTM ELETRONICA para garantir a
manutencao da seguranca e desempenho do equipamento e seus acessorios.

M Nao é esperado qualquer aumento significativo das grandezas medidas da
emissdo de RF apos a fabricacdo desde que o equipamento EFFECT e o aplicador
sejam submetidos a calibracdo periddica definida.

8.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento nao esteja funcionando conforme as caracteristicas deste
manual e apds seguir as orientacdes do item MANUTENCAO CORRETIVA sem
éxito, contacte a HTM Eletrénica que informara a Assisténcia Autorizada mais
proxima de voceé.

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.
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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!

NAo queira consertar 0 equipamento ou envia-lo a um técnico nao
credenciado pela HTM Eletronica, pois a remocéo do lacre implicara na perda da
garantia, além de oferecer riscos de choques elétricos. Caso queira enviar 0
equipamento a um técnico de sua confianca, a HTM Eletrbnica pode fornecer as
pecas para manutengao, porém nao mais se responsabilizara pelo equipamento e
os efeitos por ele causados.

8.4 MEIO AMBIENTE

o 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.

Nao deve ser lancado diretamente no meio ambiente, pois alguns dos
materiais utilizados possuem substancias quimicas que podem ser
prejudiciais ao mesmo.
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9 ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

9.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO EFFECT

Equipamento: EFFECT
Origem: HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletrénicos LTDA
Nome técnico e funcéo: Equipamento de Radio Frequéncia para estética
Tensao AC de Alimentacao: 100-220V~ +10%
Frequéncia da Tensao de Alimentacéao: 50/60Hz +10%
Fusivel de Protecao (20 x 5mm) 20AG-T: 5A / 250V~
Poténcia de Entrada: 300VA +£10%
Modo de Emisséo: Continuo
Frequéncia de Emissao: 0,6 MHz /1,2 MHz / 2,4 MHz +10%
Poténcia de Saida: 100W £20%
Impedancia Nominal: 50Q+10%
Timer: 1mim a 60mim £10%
Peso do Equipamento sem Acessorios (Parte Superior): 2,85Kg
Peso da Parte Inferior (acessoério opcional): 16 kg

45



Dimensoes Parte Superior (LXAXP):

383x205x330mm

Dimensdes Parte Inferior — Rack Opcional (LXxAXP):

410x865x415mm

Temperatura de Armazenamento:

-20°C a 60°C

Embalagem para Transporte:

Utilizar a original

Numero de Canais de Saida: 1 canal
Faixa de umidade relativa do ar recomendada para
armazenamento e transporte: 10 a 60%
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9.2 EMISSOES ELETROMAGNETICAS PARA O EFFECT

Guia e Declaracao do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O EFFECT é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se

que o cliente ou usuario do EFFECT garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Emissao de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Grupo 2

O EFFECT pode emitir energia
eletromagnética para
desempenhar  suas  funcgbes
destinadas. Equipamentos
eletrénicos préximos podem ser
afetados

Emissao de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Classe A

Emissdes de harmoénicos
IEC 61000-3-2

Classe A

FlutuagBes de tensdo / Emissfes
de Flicker
IEC 61000-3-3

Conforme

O EFFECT é adequado para
utilizagéo em todos 0s
estabelecimentos que ndo sejam
domeésticos e podem ser utilizados
em estabelecimentos residenciais
e aqueles diretamente conectados
a rede publica de distribuicdo de
energia elétrica de baixa tenséo
que alimente edificacdes para
utilizacdo doméstica, desde que o
seguinte aviso seja entendido:

Aviso: Este equipamento/sistema
€ destinado para utilizagdo
apenas pelos profissionais da
area da saude. Este
equipamento/sistema pode causar
radiointerferéncia ou interromper
operagdes de equipamentos nas
proximidades. Pode ser
necessario adotar procedimentos
de mitigacéo, tais como
reorientacdo ou relocacdo do
EFFECT ou blindagem do local
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9.3 IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS PARA O EFFECT

Guia e Declaragéo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O EFFECT é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que
o cliente ou usuario do EFFECT garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

Ambiente
Eletromagnético
Diretrizes.

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV por contato
+8kV pelo ar

6KV por contato
+8KkV pelo ar

Piso deveria ser de
madeira, concreto ou
cerdmica. Se 0s pisos
forem cobertos com
material sintético, a
umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.

Transitorios elétricos
rapidos / Trem de
pulsos ("Burst")
IEC 61000-4-4

+2kV nas linhas de
alimentacgéo
+1kV nas linhas de
entrada/saida

+2kV nas linhas de
alimentagéo

+1kV nas linhas de
entrada/saida

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia
seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.N&o
possui linhas de saida.

Surtos
IEC 61000-4-5

+1kV linha(s) a linha(s)
+2kV linha(s) a terra

£1kV linha(s) a linha(s)
+2kV linha(s) a terra

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia
seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Quedas de tensao,
interrupcdes,curtas e
variagdes de tenséo
nas linhas de entrada

de alimentacdo
IEC 61000-4-11

< 5% UT(> 95% de
queda de tensdo em
UT) por 0,5 ciclo.40%
UT(60% de queda de
tensdo em UT) por 5
ciclos.

70% UT(30% de queda
de tensao em UT) por
25 ciclos.< 5% UT(>
95% de queda de
tensdo em UT) por 5

< 5% UT(> 95% de
queda de tensdo em
UT) por 0,5 ciclo.
40% UT(60% de queda
de tensdo em UT) por
5 ciclos.

70% UT(30% de queda
de tensdo em UT) por
25 ciclos.< 5% UT(>
95% de queda de
tensdo em UT) por 5

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia
seja agquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o
usuario do EFFECT exige
operacgéo continuada
durante interrupcdo de
energia, é recomendado
que o0 EFFECT seja
alimentado por uma fonte

segundos. segundos. de alimentagéo

ininterrupta.
Campos magnéticos na
frequéncia da
Campo magnético na alimentacgéo deveriam
frequéncia de estar em niveis
alimentagéo 3 A/m 3 A/m caracteristicos de um
(50/60Hz) local tipico em um local
IEC 61000-4-8 tipico em um ambiente

hospitalar ou comercial
tipico.
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Guia e Declaracédo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O EFFECT é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que
o cliente ou usuario do EFFECT garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de .
Ensaio de Ensaio da Nf|vel %ed bi | -~ o
Imunidade ABNT NBR Conformidade Ambiente Eletromagnético Diretrizes.
IEC 60601
Recomenda-se que equipamento de comunicacao
por RF portéatil ou mével ndo sejam usados proximos
a qualquer parte do EFFECT incluindo cabos, com
distancia de separa¢do menor que a recomendada,
calculada a partir da equagédo aplicavel a frequéncia
do transmissor.
Distancia de separacao recomendada:
3 Vrms
. 150kHz até d=1,2 (P)1/2
RF Conduzida 80MHz 3Vrms d=1,2 (P )1/2 80MHz até 800MHz
IEC 61000-4-6
d=2,3 (P )1/2 800MHz até 2,5GHz
onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de
RF Radiada 3V/m 3V/m separacdo recomendada em metros (m).E
IEC 61000-4-3 80MHz até recomendada que a intensidade de campo
2.5GHz estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspecéo
eletromagnética no local, seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia. Pode
ocorrer interferéncia ao redor do equipamento
o)
marcado com o seguinte simbolo: A

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz aplica-se a faixa de frequéncia mais alta. NOTA 2 Estas diretrizes podem
ndo ser aplicaveis em todas as situacfes. A propagacgdo eletromagnética é afetada pela absorgédo e reflexédo
de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio base, telefone
(celular/sem fio) radios moéveis terrestres, radio amador, transmisséo radio AM e FM e transmissdo de TV néo
podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspecdo eletromagnética do local. Se a medida da
intensidade de campo no local em que 0 EFFECT é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima,
0 EFFECT deveria ser observado para verificar se a operacdo estd Normal. Se um desempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientacdo ou recolocagdo do
EFFECT b Acima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3
V/m.
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9.4 DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE
EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RF, PORTATIL E MOVEL E O
EFFECT.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacéo de RF, portatil e
movel, e 0 EFFECT.

O EFFECT é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacdes de RF radiadas sao
controladas. O cliente ou usuario do EFFECT deve ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo de RF portatil e mével (transmissores) e 0 EFFECT
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia maxima M
nominal de saida do
transmissor W 150kHz até 80MHz 80MHz até 800MHz 800MHzaté 2,5GHz

d=1,2(P)2 d=1,2(P)¥2 d=2,3(P)2

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 12 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transformador em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor. NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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9.5 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO EFFECT

O funcionamento do equipamento EFFECT pode ser entendido através do seguinte
diagrama em blocos.

Circuito Detector

do Aplicador
Tensao
de Rede Fontes de tens&o Cg:nltr::oulggor
Continua de Energia
\V4
Circuito
Modulador

Circuito Emissor
de RF

Ponteiras

9.6 CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO EFFECT QUANTO A NORMA NBR
IEC 60601-1

1) De acordo com o tipo de protecdo contra choque elétrico:
Equipamento classe Il com aterramento funcional;

2) De acordo com o grau de protecéo contra choque elétrico:
Parte aplicada tipo BF;

3) De acordo com o grau de protecéo contra penetracdo nociva de agua:
Equipamento comum IPX0 - (equipamento fechado sem protecdo contra
penetracdo de agua);

4) De acordo com o grau de seguranca em presenca de uma mistura
anesteésica 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 operacéo continua.
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9.7 DESCRI(}AO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NO EQUIPAMENTO
Simbolo Descrigéo

A Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo

PARTE APLICADA TIPO BF

[] EQUIPAMENTO DE CLASSE I

Desligado! Equipamento Desligado com Interrupgéo nas Duas Fases

I Ligado (com alimentacéo elétrica)

N Corrente Alternada

<((i))> Radiacdo nao ionizante

m Tecla para prosseguir da tela de apresentacao para a tela de selecdo do
tratamento desejado.

I Tecla para acessar o tutorial explicativo das fun¢des do equipamento

Animacao de aplicacdo em andamento (emissdo de radiofrequéncia)
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9.8 DESCRICAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo
r .|

11

Descricao

Este lado para cima

Fragil
L =1
r A1
- /if Limite de Temperatura
L - |
r n

Proteja contra a chuva

L d
r jZ( m
Empilhamento Maximo 5 caixas (Parte Superior)
L B
r jZ( 1
Empilhamento Maximo 1 caixa (Parte Inferior — Rack opcional)
L B
r;“'< 1
4\ Mantenha Afastado da Luz Solar
L J
L_
%' N&o descartar em Lixo Doméstico
Y "N
TR »
@I @ Embalagem Reciclavel
L -
LOT Cadigo do Lote
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9.9 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUCOES DE CALIBRACAO

A HTM Ind. de Equip. Eletro-Eletronicos Ltda disponibiliza, mediante acordo com
usuario, esquemas de circuitos, lista de pecas, componentes e instrucdes de
calibracdo e demais informac¢des necessarias ao pessoal técnico qualificado do
usuario para reparar partes do Equipamento que séo designadas pela HTM como
reparaveis.

9.10 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 EFFECT, tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo do
tempo garantindo assim sua biocompatibilidade.

54



10 CERTIFICADO DE GARANTIA

10.1 NUMERO DE SERIE / DATA DE INICIO DA GARANTIA

O seu equipamento HTM Eletronica € garantido contra defeitos de fabricacéo,
respeitando-se as consideracOes 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 liberacdo do equipamento pelo
departamento de expedi¢cdo da HTM Eletronica.

Todos os servigos de garantia do equipamento devem ser prestados pela HTM
Eletrbnica 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 for utilizado fora das especificacfes técnicas citadas neste
manual.

M O niimero de série do equipamento for retirado ou alterado.
Mo equipamento sofrer quedas, for molhado, riscado, ou sofrer maus tratos.
MO lacre do equipamento estiver violado ou se a Assisténcia Técnica HTM

Eletrbnica constatar que o equipamento sofreu alteracbes ou consertos por
técnicos ndo credenciados pela HTM Eletrdnica.

Transporte do equipamento durante o periodo de garantia legal:

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

para autorizacdo dos custos desse transporte.

M se o equipamento, na avaliacdo da Assisténcia Técnica HTM, ndo apresentar
defeitos de fabricacdo, a manutencdo e as despesas com transporte serao
cobradas.

A garantia legal (3 meses) cobre:

M Transporte do equipamento para conserto (Com autorizagao prévia da HTM).
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M Defeitos de fabricacdo do aparelho e dos acessorios que o acompanham.

A garantia adicional (15 meses) cobre:

M Defeitos de fabricacdo do aparelho.

A garantia adicional nao cobre:

M Todos os termos n&do cobertos pela garantia legal.
M Transporte do equipamento para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia néo cobre:

M Danos no equipamento devido a acidentes de transporte e manuseio. Entre
esses danos pode-se citar: riscos, amassados, placa de circuito impresso
guebrada, gabinete trincado, etc.

M Danos causados por catastrofes da natureza (ex: descargas atmosféricas).
M Deslocamento de um técnico da HTM Eletronica para outros municipios na
intenc&o de realizar a manutengao do equipamento.

M Eletrodos, cabos de aplicacao ou qualquer outro acessorio sujeito a desgastes
naturais durante o uso ou manuseio.

NOTA!

M A HTM Eletrénica ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir
gualguer 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.
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