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Este manual é protegido por direitos autorais, com todos os direitos reservados. Nos
termos das leis de direitos autorais, este manual ndo podera ser copiado no todo ou em
parte, nem reproduzido em qualquer outro meio sem a permissdo expressa por escrito da
ILOODA Co., Ltd. (doravante denominada ILOODA).

Cépias permitidas deverdo possuir os mesmos avisos de propriedade e direitos autorais
que aqueles afixados ao original.

Nos termos da lei, cdpias incluem traducdes para outros idiomas. Observe que, enquanto
todos os esforcos foram envidados para garantir que as informacdes neste documento
sejam precisas, as instruc¢des, fotografias, figuras, ilustracdes, tabelas, especificagdes e
esquematicas contidas no presente estdo sujeitas a alteracdo sem aviso. A ILOODA nao
assume nenhuma responsabilidade por danos causados pelo uso do equipamento fora do

escopo deste manual do usuério.

Isencdes
As informag@es fornecidas pela ILOODA séo corretas e confiaveis.
No entanto, a ndo assume nenhuma responsabilidade pelos danos causados pelo uso do

equipamento para fins diferentes dos originais apresentados neste manual do usuario.

REG. ANVISA N° 80380269006
IMPORTACAO E DISTRIBUICAO EXCLUSIVA NO BRASIL:
MEDSYSTEMS COM. IMP. EXP. LTDA

Rua Pequetita n° 145, sala 22 e 24, Vila Olimpia

CEP: 04552-060 - Sdo Paulo/S.P — Brasil
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d ILOODA CO., LTD. (Empresa de Fabricacao)

Endereco: 120, Jangan-ro 458beon-gil, Jangan-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Coreia do Sul

Tel: +82-31-278-4660  Fax: +82-31-278-4661

Website : www.ilooda.com , E-Mail : sales@ilooda.com
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Verifique os regulamentos locais relacionados antes de usar o equipamento. O uso do aparelho

pode ndo ser permitido se ele ndo estiver em conformidade com a lei local relacionada.

Atendimento Técnico ao Cliente no Brasil
Medsystems Com. Imp. Exp. Ltda Rua
Pequetita n® 145, salas 22 e 24

Website: http://www.medsystems.com.br

S&o Paulo/SP — Tel. 5180-5050 Brasil - CEP: 04552-060
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Como Utilizar Este Manual do Usuario
® Objetivo deste Manual do Usuario
O objetivo deste manual é conscientizar por completo os usuérios sobre a

estrutura, instalagdo, manipulacdo, operagdo e manutencdo do Sistema Secret.

® Conservacao deste Manual do Usuario
Este manual deve ser mantido junto ao equipamento ou préximo ao equipamento

para que ele possa ser consultado, caso necessario.

® Expressdes Usadas Neste Manual do Usuario

As expressdes Cuidado, Observacdo e Aviso sdo usadas neste manual conforme mostrado abaixo.

Simbolo Descricao

O simbolo informa o usuério que cuidado especifico é

>

CUIDADO! necessario para a operacdo segura e eficiente do sistema.

Esse simbolo avisa o usuario sobre perigo sério (lesdo

>

corporal ou morte) para o paciente e o usuario.

AVISO!
0 Sinal de acdo obrigatério geral
L N o e : .
N Disposicdo de informacdes adicionais para ajudar usuarios.
OBSERVAGAO
o S
1 Indicacdo de Uso
@, Verifique os regulamentos locais relacionados antes de usar o

RN . ~ . ~
~ equipamento. O uso do aparelho pode néo ser permitido se ele néo

OBSERVAGAO . . . .
estiver em conformidade com a lei local relacionada.

Esse equipamento é um sistema aplicavel aos modos BI-POLAR e
A MONO, para os quais um sistema correspondente a uma opgao
CUIDADO! hodera ndo estar especificado nesse manual, e seu desempenho e
modo de tela poderdo ser diferentes dependendo da opcdo de pega

manual.
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Qualificacao para Usar o Secret
E estritamente necessario que esse equipamento seja usado apenas por um médico
licenciado qualificado para manuseio e uso seguros do dispositivo eletrocirtrgico HF.
Desse modo, qualquer pessoa que trabalhar na configuragdo desse equipamento (ex.
enfermeiro, técnico, etc.),
exceto pelo médico que detenha uma licenca ou um certificado para o dispositivo,

nao devera usar/operar esse equipamento.

E permitidos que apenas médicos possuam a chave desse equipamento. Separe a
chave da igni¢do do equipamento quando ele nao estiver em uso para proteger o

equipamento do uso por outras pessoas.

E recomendado que todas as pessoas relevantes (enfermeiro, etc.), incluindo a equipe
médica, concluam o treinamento sobre o procedimento de instalacdo, método de
operagao e potenciais perigos do equipamento, fisica e interacdes dos tecidos, além
de participar do respectivo programa de educacao de seguranca de acordo com o
regulamento de cada pais, além da educagdo de seguranca relacionada a

eletrocirurgia de HF.

Também é recomendado que o médico que deseje utilizar o equipamento obtenha
uma aprovagao necessaria para seu uso da organizacao autorizadora relevante do

pais.

Perfil de Usuario Pretendido.

Dependendo da norma IEC60601-1-6 para o uso adequado de nosso equipamento, critérios

sobre quem pode usar o dispositivo foram descritos. Consulte a seguir.

Usuario Médicos Engenheiro de Servico

- Treinamento de Usuario
- Treinamento de Usuério
- Treinamento de Manutencdo Basica
Formagao - Treinamento de Manutencdo
- Treinamento de Manutencdo
Basica
Profissional

- Experiéncia com tratamento
- Experiéncia com tecnologia de HF.
cirdrgico de RF.
Conhecimento - Compreensao de mensagens
- Exigéncia de conhecimento
informativas necesséria.
médico.
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Capitulo 1. Introducao ao Secret

1. Dados de verificacao do aparelho

1.1 Nome do Dispositivo: Sistema de Tratamento de pele SECRET RF

1.2 Nome do Modelo: MTR-C1

1.3 Nome da marca: Secret RF

1.4 Classificacdo: Classe Ilb (MDD 93/42/EEC conforme aditado de acordo com a
Diretiva 2007/47/EC)

2. ITENS Fornecidos

2.1 Unidade principal: Unidade de tratamento de pele SECRET RF

2.2 Pecas manuais
® Peca manual normal
® Peca manual maior
® Peca Manual Smart Cure
® Peca manual integrada
® Peca manual neutra

2.3 Ponteiras de tratamento estéril (microagulhas)

MTR-AC-10, MTR-AC-16, MTR-AC-25, MTR-AC-64, MTR-AC-C-10, MTR-AC-C-16, MTR-AC-C-25, MTR-

AC-C-64; MTR-AC-01, MTR-AC-04, MTR-AC-19G, MTR-AC-22G, MTR-AC-27G

2.4 Outros
® Conjunto de pastilhas neutras (opcional)
® (Cabo de energia, Suporte do cabo
® Pedal
® Manual do Usuario

N&o use outras pecas sobressalentes, exceto aquelas fornecidas pelo

OBSERVAGAO | fabricante.
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3.

Introducao ao sistema

O sistema Secret inclui a unidade principal, o pedal, painel LCD sensivel ao toque,

pecas manuais equipadas com eletrodos de microagulhas de uso Unico. A energia de

RF

é entregue usando o eletrodo de tipo de agulha de uso Unico. A energia de RF é

entregue ao tecido desejado pela peca manual e as ponteiras tipo microagulhas; as

pontieras devem ser colocadas em leve contato com a epiderme e o tecido desejado.

Conforme a energia passa pela pele, gera uma reagdo eletrotérmica, a qual é capaz

de coagular o tecido.

4.

Informagdes Gerais sobre o Secret

Tipo de protecdo contra choque elétrico: Classe | de Equipamento

Grau de protegdo contra choque elétrico: Peca Aplicada do Tipo BF
Grau de protegdo contra a entrada de agua

- Unidade principal: IPX0,

- Pedal: IPX8

Equipamento ndo adequado para uso na presenca de mistura anestésica
inflamavel com ar ou com oxigénio ou 6xido nitroso.

Eletrodo eletrocirdrgico de HF (tipos de microagulha)

: Esterilizacdo por gas E.O, Descartavel (prazo de validade: 3 anos)
Fungdes frequentemente usadas: Modo Auto (Usando peca manual Bipolar com
25 pinos)

Condicbes de operacdo

- Temperatura Operacional: Recomendado dentro de 0°C ~ 40°C

- Umidade Relativa: 10% ~ 75%

- Pressdao Atmosférica: 800 ~ 1060hPa

Armazenamento e Transporte

- Condi¢des de Temperatura: 0°C ~ 60°C

- Umidade Relativa: 10% ~ 90%

- Pressdao Atmosférica: 500 ~ 1060 hPa

Explicacdo dos simbolos

SN (]

NUmero de Série NuUmero de lote Data de fabricacdo
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Representante Autorizado

Lata Fabricante ) )
na Comunidade Europeia

A D

Energia Ligada/Desligada
(Botao de pressao)

REF 2 F

Circuito de paciente de HF

iH-

Eletrodo neutro Peca aplicada de tipo BF

N° de referéncia Pedal (IPX8) )
isolado

Selo INMETRO
5. Questoes Essenciais para o Uso do Equipamento

O Secret é um dispositivo de tratamento médico que pode ser usado apenas para

seus fins de tratamento dermatolégico pretendidos.

s
{%{.\
OBSERVAGAO

O Secret deve ser protegido contra uso ndo autorizado

e O uso de telefones méveis ou dispositivos semelhantes ndo é permitido

& na mesma sala durante a operacao de RF.

CUIDADO! | ¢ Devido a um possivel risco de interferéncia por meio de radiacio
eletromagnética durante a operagdo de RF, individuos com marca-
passos ndo devem estar presentes na mesma sala.

e O paciente ou o operador nao deverdo usar o equipamento enquanto
usam anéis, relégios de pulso ou colares.

. Use a ponta da agulha do eletrodo exatamente para a area de tratamento e

pressione o pedal, ndo use a ponta dos eletrodos em &reas sensiveis (olhos, etc.)

Q%\ Como um dispositivo médico altamente eficaz, o uso de RF exige

-

OBSERVAGAO |experiéncia e cuidados especiais no seu manuseio e uso. A RF apenas
podera ser operada por médicos que tiverem sido treinados para usar o

dispositivo adequadamente em conformidade com o manual do usuéario, e
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‘que estiverem familiarizados com os efeitos terapéuticos e possiveis perigos.

As disposicOes a seguir sdo diretrizes essenciais que devem ser observadas antes de

usar esse equipamento.

Caso as disposi¢des a seguir ndo sejam cumpridas, deterioracdo do desempenho do

equipamento e danos graves inesperados podem ocorrer.

A

CUIDADO!

O uso de controles ou ajustes, ou realizacdo de procedimentos
que nao aqueles especificados no presente pode ser perigoso.
Portanto, o pessoal que opera ou realiza a manutencdo desse
dispositivo deve ler este manual e se familiarizar por completo
com todas as exigéncias de seguranca e os procedimentos de
operacgdo antes de tentar usar ou operar o sistema.

Pessoas ndo autorizadas ndo deverdo operar o equipamento sem
a supervisdao de um especialista.

Verifique se a energia do equipamento esta ligada, e separe a
chave da ignicao para impedir que ele seja equipado por outra
pessoa.

Ndo desmonte o equipamento. A desmontagem do equipamento
pode apenas ser realizada pelo agente de reparo designado pelo
fabricante. E impossivel realizar o tratamento com o equipamento

desmontado.

5.1 Instalacdo do Equipamento

N

OBSERVAGAO

LN
\y-\‘
OBSERVAGAO

Consulte o "Capitulo 4. Equipamento de Instalacdo” para obter instrucdes

sobre a instalacao.

O equipamento deve ser instalado e usado apenas em uma sala/ambiente de
tratamento seguro no hospital ou na clinica.

O uso do equipamento em locais que nao hospitais ou clinicas, ex. lojas de
tratamento de pele, locais de tratamento cosmético, etc., é estritamente proibido.
Apenas pessoal autorizado podera operar, gerenciar e reparar o equipamento.
O equipamento deve ser movido e instalado apenas quando estiver completamente

desligado e posicionado em um espaco seguro e nivelado, respectivamente.

Se esse equipamento causar interferéncia prejudicial a outros dispositivo,

podendo isso ser determinado por desligar e ligar o equipamento, o usuario é

11/ 84



Sistema de tratamento de pele — SECRET RF Manual do Usuario

aconselhado a corrigir a interferéncia com uma ou mais das medidas a seguir:

A Para evitar o risco de choque elétrico, esse equipamento deve apenas ser

conectado a uma fonte de energia com aterramento.
CUIDADO!

AN
OBSERVACAO dificuldade para sua operacdo adequada (Ex. cabo de conexao).

® Esse equipamento deve ser posicionado sem causar nenhuma

® |[nstale o equipamento a no minimo 100 mm de distancia da parede.

5.2 Configuracdo de Saida
Antes da configuracdo do equipamento, considere o estado do paciente e os valores
de parametro para a configuracao.
A configuragdo do equipamento deve ser conduzida no modo standby, e o ajuste da
configuracdo deve ser iniciado em valores pequenos, e 0 uso e a intensidade devem

ser gradualmente incrementados até o resultado desejado ser atingido.

0 ® A peca manual deve sempre ser colocada em um local estavel (suporte
da pega manual), e a direcdo da peca manual ndo deve estar apontada

para outra pessoa que ndo o paciente.
A unidade de irradiacdo de laser deve ser direcionado para baixo.
Ao alterar o valor de saida do equipamento (intensidade, profundidade,
etc.), verifique primeiro as indica¢des da tela para ver se os parametros
estdo adequadamente configurados a todos os momentos.

® Use apenas sobre superficie de peles sem infeccdo ou quaisquer outros

danos.

® Equipamento cirdrgico de HF pode resultar em uma elevagdo nao
A pretendida da energia de saida.

CUIDADO! | @  Quando o interruptor do dispositivo estiver “ligado’, se o usuario
conectar o abo de energia, a energia de RF podera ser irradiada nesse
momento. Ao configurar o dispositivo, verifique se todos os

interruptores estdo “desligados”, e entdo opere o dispositivo de acordo

com a ordem de configuracdo para ndo exceder a tensdo do acessorio.

5.3 Informacgoes adicionais de cada funcao
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5.3.1 Peca eletrocirirgica de HF

A\

CUIDADO!

JAN

AVISO!

1) Esterilizacdo dos eletrodos de microagulhas

Certifique-se de verificar a condicdo de esterilizacdo dos eletrodos de
microagulhas estéreis a serem usados com a peca manual.

Verifique as informacdes de esterilizacdo, ex. data de esterilizagdo, data
de validade, etc., no rétulo impresso no papel de embrulho de
esterilizagdo; use apenas os eletrodos de microagulhas estéreis com
condicdes esterilizadas intactas.

eletrodos de microagulhas estéreis sdo descartaveis de uso Unico; desse
modo, eles ndo devem ser reutilizados. Se um pacote de eletrodo de
microagulhas estéreis estiver aberto, ele ndo devera ser reutilizado.

N&o trate multiplos pacientes com os mesmos eletrodos de

microagulhas estéreis; ndo use-os varias vezes.

N&o use os eletrodos de microagulhas estéreis que possuam o pacote
esterilizado danificado (rasgado, contaminado, etc.), ou que nao
possuam o pacote esterilizado.

eletrodos de microagulhas estéreis sdo descartaveis de uso Unico; desse
modo, eles ndo devem ser reutilizados. Se um pacote de eletrodos de

microagulhas estéreis estiver aberto, ele ndo devera ser reutilizado.
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Capitulo 2. Informacoes clinicas profissionais

1. Uso Pretendido

Deve ser utilizado em cirurgia geral e plastica e na dermatologia ao usar MTR-C1, sendo
um dispositivo pretendido para uso para tratamento de termocoagulacdo usando uma

peca manual estéril Bipolar e Monopolar, com eletrodos de microagulhas estéreis

4.4.1 Indicacao Especifica:
- Uso Bipolar: Tratamento de Cicatrizes por Acne

- Uso Monopolar: Tratamento de Acne

2. Populagdo de pacientes pretendida recomendada

Consideracoes Descricao das exigéncias
Idade Mais de 18 anos
Saude Auséncia de Exigéncias especiais
Nacionalidade Vérias
Sexo N/A
Tipo de pele Tipo de pele Fitzpatrick | - V

3. Complicagoes e Efeitos Adversos

Complicagdes, embora sejam raras, podem ocorrer com qualquer procedimento. Todas as
possibilidades deverao ser discutidas com o paciente e compreendidas antes do
tratamento. O nao cumprimento das instrugdes apoés o cuidado podera elevar a
probabilidade de complicacdes.
A lista abaixo mostra casos de efeitos adversos previsiveis. A lista abaixo nao sera
relevante dentro de 2 a 7 dias apds o procedimento.

- Dor

- Eritema

- Edema

- Criagdo de crostas

- Secura

- Foliculite

- Hiperpigmentacdo pds-inflamatéria

* Referéncias:
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- Cho SI, Chung BY, Choi MG, et al. Evaluation of the clinical efficacy of
fractional radiofrequency microneedle treatment in acne scars and large
facial pores. Dermatol Surg. 2012;38:1017-1024

- Chae WS, Seong JY, Jung HN, et al. Comparative study on efficacy and safety
of 1550 nm Er:Glass fractional laser and fractional radiofrequency
microneedle device for facial atrophic acne scar. J Cosmet Dermatol.
2015;14:100-106.,

- Park JY, Lee EG, Yoon MS, Lee HJ. The efficacy and safety of combined
microneedle fractional radiofrequency and sublative fractional radiofrequency
for acne scars in Asian skin. J Cosmet Dermatol. 2016;15:102-107

- Vejjabhinanta V, Wanitphakdeedecha R, Limtanyakul P Manuskiatti W. The efficacy in
treatment of facial atrophic acne scars in Asians with a fractional radiofrequency
microneedle system. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2014;28:1219-1225,,

- Pudukadan D. Treatment of acne scars on darker skin types using a noninsulated
smooth motion, electronically controlled radiofrequency microneedles treatment
system. Dermatol Surg. 2017;43(Suppl 1):564-S69

4. Coniraindicagoes

Pacientes com marca-passo cardiaco ou outros dispositivos de metal implantaveis ativos na
area do tratamento.

Pacientes com doencas cutaneas desconhecidas.

Mulheres gravidas

Individuos com piercings no corpo (na area de tratamento).

Individuos com disturbios de coagulacao.

Pacientes passando por tratamento de cancer de pele e histérico de qualquer tipo de
cancer

Qualquer condicdo ativa na area de tratamento, como feridas, psoriase, eczema, e erupgao
cutanea.

Paciente sensivel com sensacdes de calor ou individuos que possuam qualquer forma de
lesdo suspeita na area de tratamento.

Sistema imunoldgico comprometido devido a doencas imunossupressoras, como AIDS e

HTV, ou uso de medicamentos imunossupressores.

5. Precaugoes

Antes do tratamento, certifique-se de verificar o estado da pele do paciente e limpar a regido a

ser tratada para que ndo haja substancias estranhas.

Antes do tratamento, informe o paciente sobre os cuidados antes, durante e apds o tratamento,

e notifique sobre a possibilidade de ocorréncia de sintomas anormais ndo pretendidos ao

paciente.

Apenas faca tratamento sobre lesGes benignas conhecidas (Nado faca tratamento sobre
nevos displasicos ou lesdes pigmentadas questionaveis).
Inje¢Bes de Botox®/colageno/gordura ou outros métodos de incremento com material

injetado na area tratada dentro de 6 meses antes do tratamento.
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Paciente que possui a pele extremamente fina apods diversos tratamentos de Altra
frequéncia

Pacientes com histérico de doencas estimuladas por calor, como Herpes Simples recorrente
na area de tratamento, poderao ser tratados apenas apds um regime profilatico.
Histérico de disturbios da pele, queloides, cicatrizacdo de feridas anormal, além de pele
extremamente seca e fragil.

Ritidectomia ou cirurgia nas palpebras dentro de um ano antes do tratamento.
Dermoabrasao facial, Renovagdo superficial da face, ou peeling quimico profundo dentro
dos ultimos 3 meses, se o rosto for tratado.

Ter recebido tratamento com luz, RF ou outros dispositivos na area tratada dentro de 1
més antes do tratamento.

Uso de medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINES, ex. agentes que
contenham ibuprofeno) uma semana antes e apds cada sessdo de tratamento.

Qualquer procedimento cirdrgico na area de tratamento dentro dos ultimos 3 meses ou
antes da cicatrizagdo completa.

N&o aplicar tratamento sobre tatuagens ou maquiagem permanente

Exposicdo ao sol, camas de bronzeamento ou cremes de bronzeamento dentro das Ultimas
duas semanas Pele excessivamente bronzeada pelo sol, por camas de bronzeamento ou
cremes de bronzeamento dentro das Ultimas duas semanas.

Qualquer outra condicdo médica de acordo com o julgamento do médico.

Tenha cuidado ao tratar pacientes com sensibilidades conhecidas a alergias a metais

(incluindo cromio e niquel e quaisquer outros metais que estiverem inclusos nas agulhas)

@\\i\ ® Explique o conteldo a seguir ao paciente apds o tratamento.

NOTE ® Evite se expor a &gua ou luz solar por periodos estendidos de tempo até que a

OBSERVACAO parte do tratamento tenha sido completamente restaurada e até receber

A

CUIDADO!

orienta¢des sobre o cuidado da parte tratada.

® Hiperpigmentacdo (depdsito excessivo de pigmento sobre a parte tratada) ou
hipopigmentacdo (depdsito insuficiente de pigmento sobre a parte tratada)
podera ocorrer, sendo tal efeito um sintoma temporario que ndo exige
tratamento especifico.

® Notifique o paciente para buscar um médico ao apresentar rubor, alfinetadas

ou quaisquer anomalias sobre ou ao redor da parte tratada

® Evite exposicdo intensa ao sol 3 dias antes do tratamento.
® 3 Dias antes do tratamento, evite o uso de produtos que possam afetar a

sensibilidade da pele, como Acido Glicélico, Acido Salicilico, Retin-A® e outros

produtos que contenham isotretinoina
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Capitulo 3. Cuidados de Seguranca

1. Instrucao para Seguranca Ambiental

1.1 Perigo Elétrico
Todos os usuarios do Secret devem estar cientes dos e cumprir com os cuidados
detalhados nessa secdo de seguranca elétrica para evitar choques elétricos.
Durante a operacdo, ndo toque em nenhuma parte, exceto na que for necesséria
para a operagao. Ao conectar ou desconectar acessorios, desligue a energia ou

desconecte o cabo de energia.

é ® O Secret deve ser usado apenas em locais com equipamentos
elétricos que cumpram com as especificagdes e os regulamentos

CUIDADO!
relacionados.

® Nao use agua ou solventes liquidos ao limpar os componentes
elétricos. Nao derrame agua ou liquido sobre o equipamento.

® Ao instalar, tome cuidado para evitar tropecar na fiagdo/tubulacdo e
evitar embaracar os fios.

® Componentes e acessérios devem ser instalados e usados verificando
as especificacdes, e produtos alheios que ndo os acessoérios que
foram fornecidos com esse equipamento nao devem ser usados.

® Inspecione regularmente a parte externa e a fiacdo quanto a danos.

® Ao substituir componentes, envie perguntas ao fabricante.

® Para evitar choque elétrico, verifique se a energia estd conectada

adequadamente ao usar o equipamento.

é ® Nao toque na parte conectora do equipamento e no paciente ao
mesmo tempo.

AVISO : o ~ . x

® O dispositivo gera alta tensdo dentro da Unidade de Controle. Nao

tente abrir as tampas do sistema. Servico deve ser realizado apenas

por pessoal autorizado.

17 / 84



Sistema de tratamento de pele — SECRET RF Manual do Usuario

CUIDADO!

1.2 Perigo de Incéndio

Todos os usuérios do equipamento devem estar cientes dos e cumprir com os
cuidados de perigo de incéndio detalhados nessa se¢do. O uso por um periodo
prolongado de tempo desse equipamento podera causar superaquecimento.
Substancias, como gas, localizadas na sala de tratamento, poderdo causar incéndio

durante o tratamento.

c ® NAO opere o Secret em salas e areas onde haja perigo de exploséo.

® O Secret NAO é adequado para uso na presenca de misturas inflamaveis.

® Evite materiais/substancias inflamaveis ou combustiveis (ex. algodao/Ia
saturados com oxigénio) na sala de tratamento.

® Certifique-se que o solvente de solu¢bes adesivas e inflamaveis usadas
para limpar a area de tratamento seja completamente vaporizado antes
do tratamento.

® Preste atencao quanto ao perigo de ignicdo de gases enddégenos que
possam ocorrer durante o uso normal do Secret.

® Certifique-se que o sistema e a peca manual estejam completamente
secos apos a limpeza antes do tratamento.

® Se o sistema for superaquecido, uma mensagem de erro é exibida. Assim
gue uma mensagem de erro for exibida, pare a operacdo, desligue a

energia, e pare a operagdo até que a temperatura interna caia (cerca de

10 min).

1.3 Perigo de fumaca

Quando o dispositivo de HF estiver em operacao, gas perigoso é geralmente
gerado enquanto o tecido é vaporizado, e tal pilar de fumaca contém particulas
de virus que possuem um tamanho respiravel de cerca de 0,1 pm. Dessa forma,

o pilar de fumaca deve ser removido do ambiente de tratamento

O uso de mascaras como parte de uma maneira de filtrar a fumaca nao é
recomendado

Sistema de ventilagdo e exaustdo local em contato préximo com a fonte de HF é
recomendado, incluindo extrator de fumaca portatil usando filtro de carvdo ou

HEPA (no minimo 0,1 um) com 99% ou mais de eficiéncia de extragao.
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2. Cuidado para o Uso Seguro do Equipamento

2.1 Cuidado para Seguranca do Produto

O detentor e usuario do Secret sdo obrigados a obedecer todos os cuidados de

seguranca relacionados ao equipamento. Os seguintes cuidados relacionados ao

equipamento devem ser tomados.

¢\4

OBSERVAGAO

A

OBSERVAGAO

Use o Secret apenas para o fim designado.

Para PACIENTES com marca-passos cardiacos ou outros implantes ativos,
um possivel perigo existe por conta de a interferéncia com a acdo do
marca-passo poder ocorrer, ou 0 marca-passo pode ser danificado. Caso
haja davidas, aconselhamento qualificado aprovado deve ser obtido.

Use esse equipamento apenas quando ele estiver em operacdo
adequada.

(Nao deve haver mensagens de erro)

Mantenha este manual do usuéario e outras fontes relacionadas em boas
condic¢des e os forneca quando o equipamento for instalado, para que

eles estejam a disposicdo a todos os momentos.

Designe um oficial para ficar a cargo do gerenciamento de seguranca
por documento por escrito.

A tarefa do oficial responséavel pelo gerenciamento de seguranga é a que
segue.

- Supervisdo da operacdo do equipamento de HF.

- Implementar a operacdo segura e tomar todas as medidas

necessarias ao apoiar o detentor/operador

2.2 Cuidados sobre o uso do sistema

Toda a area de eletrodos neutros (opcionais) deve estar confiavelmente
acoplada a uma area adequadamente preparada e apropriada do corpo do
paciente, conforme definido pelo fabricante.

Se o resultado for um espaco entre o eletrodo neutro e o paciente, uma
queimadura podera ocorrer. Ndo espace o eletrodo neutro e o paciente, eles
devem estar em contato definitivamente.

O tempo de uso do eletrodo neutro ndo devera exceder uma hora por local.

19/ 84



Sistema de tratamento de pele — SECRET RF Manual do Usuario

N
NOTE

OBSERVAGAO®

Quando houver contato do eletrodo neutro com a pele, certifiqgue-se que ndo ha
substancias ativas a serem removidas. Se houver detritos sobre a pele, queimaduras
poderdo ocorrer.

O paciente ndo deve tocar em pegas metalicas aterradas ou pegas com capacitancia
consideravel ao terra (ex. suportes de mesa de operacao, etc.)

Conforme as instrucdes, evite contato pele com pele ao inserir uma gaze seca
Quando equipamento cirdrgico de RF e equipamento de monitoramento fisiolégico
forem usados simultaneamente no mesmo paciente, posicione eletrodos de
monitoramento o mais longe possivel dos eletrodos cirdrgicos. O uso de técnicas
bipolares pode ser desejavel para evitar dano tecidual indesejado para procedimentos
cirdrgicos onde corrente de HF possa fluir através de uma area do corpo transversal
relativamente pequena.

Nao use agulhas como eletrodos de monitoramento durante procedimentos
eletrocirdrgicos. Queimaduras eletrocirdrgicas involuntarias poderdo ocorrer.

Os cabos os eletrodos cirtrgicos devem estar posicionados de uma forma que o
contato com o paciente ou outras extremidades seja evitado. Eletrodos ativos
temporariamente ndo usados devem ser armazenados para que eles fiquem isolados
do paciente.

Use a menor configuracdo de saida necessaria para atingir o efeito cirdrgico desejado.
Aplicacdes e/ou procedimentos pediatricos realizados em pequenas estruturas
anatomicas podem exigir configuracdes de energia reduzidas. Quanto maior for o
fluxo de corrente, e quanto mais tempo a corrente for aplicada, maior sera a
possibilidade de dano térmico indesejado ao tecido, especialmente durante o uso
sobre estruturas pequenas.

O uso de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes, tais como 6xido nitroso (N20)
e oxigénio, deve ser evitado se um procedimento cirdrgico for realizado na regido do
térax ou da cabeca, a menos que esses agentes sejam aspirados.

Forneca o maximo de distancia possivel entre o gerador eletrocirirgico e outros
equipamentos eletronicos (como monitores). Um gerador eletrocirdrgico ativado
podera causar interferéncia com eles.

Para evitar incompatibilidade e operacdo insegura, use cabos, acessérios e eletrodos

ativos adequados, incluindo os valores para a maior tensdo de pico de HF permitida.
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A\

CUIDADO!

Evite configuracdes de saida de HF onde a tensdo de saida maxima possa exceder a
tensdo nominal do acessério.

Ao usar o modo Bipolar (modo AUTO/MANUAL), os equipamentos associados e
acessorios ativos devem ser selecionados para possuir uma classificacdo de tensdo de

400 V p-p ou maior.

® A falha do equipamento de RF pode resultar em uma elevacdo nao

pretendida da poténcia de saida

® Pequeno estimulo neuromuscular é possivel quando arcos entre os

eletrodos e o tecido ocorrerem. O gerador foi projetado para minimizar a

possibilidade de estimulo neuromuscular.

2.3 Cuidados sobre o uso do sistema

2.3.1 Cuidados antes do Uso

Certifique-se de ler as instru¢des de uso do equipamento antes de usa-lo.
Certifique-se de usar o equipamento mediante a prescricdo de um médico.
N&o conecte o cabo de energia com maos molhadas.

Tenha cuidado para ndo derramar agua na estrutura principal. Isso pode causar
dano ao equipamento, incéndio e choque elétrico.

Né&o instale o equipamento em ambiente Umido ou aquoso. Isso pode causar
dano ao equipamento, incéndio e choque elétrico.

Instale o equipamento a no minimo 100 mm de distancia da parede.

Tenha cuidado para ndo pressionar o cabo de energia com pesos pesados ou
tocar o cabo com materiais pontiagudos. O uso de um cabo danificado podera
causar incéndio ou choque elétrico.

Nunca use o equipamento perto de produtos inflamaveis. Isso pode causar a
deformacdo da estrutura principal, falha do sistema e incéndio.

Faca com que essa méquina seja usada apenas por uma pessoa
profissionalmente treinada.

Realize uma verificacdo prévia sobre a manipulacdo do sistema.

Verifique os interruptores, etc,, e entdo confirme a operagdo correta.

Conecte todos os cabos precisamente, para que eles ndo se soltem com
facilidade.

Quando vocé usar o equipamento apds um longo intervalo de tempo, confirme

se ele estd operando normalmente e maneira segura.
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Nunca desmonte ou faga trocas no equipamento se ndo for um técnico de instalacdo
e reparo. Isso pode causar incéndio e choque elétrico.

Apenas use os acessorios fornecidos. Ndo use outros acessorios ndo fornecidos por
nés.

N&o use um produto que possua a embalagem danificada.

2.3.2 Cuidados durante o Uso

Remova todas as interrupcdes ao redor do equipamento quando ele for usado. Nao
coloque papéis ou outros materiais sobre a maquina nem bloqueie sua ventilacdo.
Quando falha no sistema ocorrer, pare de usa-lo, e desligue a energia e entre em
contato com nosso centro de atendimento ao cliente.

Em caso de falta de energia, desligue a energia imediatamente e coloque o botéo de
controle e interruptores de volta a posicado original.

Nunca use o equipamento perto de um monitor de paciente.

Sempre verifique se hd alguma anormalidade com o paciente e o equipamento
durante o uso. Se alguma anormalidade ocorrer com o paciente ou equipamento,
verifique a seguranca do paciente e pare o equipamento. Quando vocé confirmar que
0 paciente e o equipamento ndo estdo com problemas apds a verificagdo, continue o
uso do equipamento.

Tome cuidado para néo instalar o cabo de energia de outra maquina ao mesmo
tempo. Isso pode causar degradacdo do desempenho do equipamento.

N&o opere a maquina em um local que contenha produtos quimicos armazenados ou
gas seja gerado.

N&o puxe o cabo da estrutura principal usando forga. Isso pode causar degradagéo
do desempenho e problemas com a maquina.

Ao usar esse equipamento, dispositivos de emissdo eletromagnética, dispositivos de
telecomunica¢des de RF portateis e moéveis podem causar interferéncia
eletromagnética. Evite usar esses dispositivos durante o tratamento.

Em caso de unidade eletrocirlrgica, observe o seguinte.

N&o realize um procedimento cirlrgico se houver um anestésico combustivel.

A recomendacéo é posicionar as ligacdes ao paciente de forma que o contato com o
paciente e outras ligagbes seja evitado

J& que faiscas e calor associados a um procedimento cirdrgico elétrico poderdo
causar um incéndio, gazes e esponjas devem ser mantidas molhadas, e eletrodos
para operagoes elétricas devem ser mantidos longe de substancias inflamaveis e de

oxigénio.
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Perigo de incéndio é elevado se operacdo elétrica for realizada em ambiente rico em
oxigénio. Desse modo, ela deve ser feita a niveis menores de oxigénio na area da
cirurgia.

Evite operacdes em locais ricos em oxigénio e éxidos nitricos. Esses dois tipos de gas
poderdo causar um incéndio e queimaduras em pacientes.

Se possivel corte o fornecimento de oxigénio antes e durante um procedimento
cirdrgico elétrico.

Tenha cuidado com o gas combustivel gerado naturalmente nos intestinos.

Tecidos na extremidade de um eletrodo ativado poderao ser brasas de um incéndio
em um ambiente rico em oxigénio em especifico.

Verifique as quantidades de saida de energia adequadas antes e durante um
procedimento cirdrgico elétrico.

Sangue ou soro fisiolégico em contato direto com eletrodos ou outros acessérios de
equipamentos de cirurgia elétrica poderdo carregar eletricidade e causar uma
queimadura nao desejada. Isso pode acontecer ao conectar diretamente eletrodos
ativados ou por capacidade elétrica entre eletrodos ativados e aquecedores elétricos
de eletrodos externos. Portanto, liquido condutivo deve ser mantido longe para
impedir queimaduras. Mantenha a superficie externa de eletrodos ativados longe de
tecidos circundantes durante um procedimento cirirgico. Mantenha a limpeza para
que liquido condutivo ndo sobre no eletrodo antes de um procedimento cirdrgico
elétrico.

Ndo modifique nem repare arbitrariamente.

Eletrodos devem ser montados na estrutura (suporte do eletrodo) de maneira
completa e segura. De outro modo, isso poderd causar uma queimadura em
pacientes. Conforme as instrucdes, fluidos empocados em cavidades e depressdes da
estrutura devem ser esfregados antes de o equipamento cirlrgico de HF ser usado
Conforme as instrugdes, toda a area de eletrodos neutros deve estar confiavelmente
acoplada a uma area adequadamente preparada e apropriada do corpo do paciente,
conforme definido pelo fabricante.

Conforme as instrugdes, evite contato pele com pele ao inserir uma gaze seca (por
exemplo, conexdo de ambos os bragos do paciente com o corpo)

E recomendado armazenar temporariamente eletrodos ativos ndo utilizados em um
local isolado do paciente

N&o reopere, reutilize ou re-esterilize eles.

Para pacientes com um marca-passo transplantado, evite usar um eletrodo de polo
unico.

N&o aplique em pacientes com implantes. Conforme indica a declaracdo, para
pacientes com marca-passos cardiacos ou outros implantes ativos, um possivel
perigo existe devido a interferéncia com a acdo do marca-passo, ou 0 mesmo pode
ser danificado, e quando houver duvidas, aconselhamento qualificado aprovado

devera ser obtido.
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Para mulheres gravidas, certifique-se de decidir aplicar ou ndo o equipamento apds
consulta com um médico.

Defina a energia como baixa ao aplicar o equipamento ou realizar o procedimento
em criangas jovens pequenas.

Se energia alta ou longa for aplicada, isso podera aumentar a possibilidade da
ocorréncia de dano indesejado aos tecidos.

Esse equipamento deve ser usado por médicos.

N&o use um produto que possua a embalagem danificada.

Ao descartar as agulhas, a regra para descarte médico no pais para a prevengdo de
contaminacdo bioldgica deve ser seguida.

Coloque a ponta do eletrodo perfeitamente na pele durante o procedimento.

Caso isso ndo ocorra, queimaduras inesperadas poderdo ocorrer ao paciente.

2.3.3 Cuidados apds o Uso

Apds o uso, coloque a botdo de controle e os interruptores de volta a posicdo
normal e desligue a energia.

Tome cuidado para ndo exercer forca excessiva na parte conectora dos cabos quando
vocé puxar os cabos.

Certifique-se de desligar a energia e remover a chave para que outras pessoas ndo
possam operar o equipamento.

N&o puxe o cabo da estrutura principal usando forca. Isso pode causar degradagéo

do desempenho e problemas com a maquina.

3. Rotulagem

O Secret é fornecido com diversos rétulos e dispositivos de seguranga. Para realizar um uso
seguro, ndo remova nem danifique esses dispositivos de seguranca, e mantenha a
rotulagem em boas condi¢des.

Consulte o “Apéndice 1. ROTULO E Simbolos" para obter informacées sobre o formato e

posicdo de adesdo dos rétulos acoplados a esse equipamento.

4. Manutencao, limpeza e descarte

4.1 Manutencao

Realize inspecdes de equipamento regularmente agendadas para a seguranga dos

OBSERVAGAO

pacientes e usuarios.
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N

Consulte o "Apéndice 2. Inspecdo Regular de Seguranga”
NOTE

4.2 Armazenamento

ﬁ\y\ ® NAO armazene o sistema em um local ndo nivelado, com possibilidade de
OBSERVAGAO agita¢des, ou chance de impacto, j& que isso podera causar degradagdo do

desempenho do sistema, incéndio e/ou choque elétrico.

® NAO armazene o sistema em uma area onde produtos quimicos sejam
armazenados, ou gas seja gerado.

® NAO mantenha o sistema armazenado em um ambiente onde temperatura,
pressdo de ar, umidade, ventilacdo, luz solar, e ar que contenha poeira, sais e
enxofre possuam influéncia prejudicial sobre o dispositivo.

® Evite gotejamento, armazenamento ou respingos de dgua préximos ao

dispositivo.

{Q\y_\‘ Condicbes de armazenamento e transporte
OBSERVAGAO | - Temperatura: Dentro de 10°C ~ 60°C
- Umidade relativa: 10% ~ 90%
- Pressdo Atmosférica: 500 ~ 1060 hPa

- Umidade relativa maxima: 10% ~ 90%

4.3 Limpeza
R Desligue o equipamento antes de limpa-lo
N 9 quip P
OBSERVAGAO Nunca limpe o equipamento quando o sistema estiver em operacéo

4.3.1 Estrutura principal, pecas manuais de RF

Limpe a unidade principal e o conector da peca manual com soprador de ar e evite o

acumulo de poeira.
Limpe a unidade principal, exceto pela parte do conector (frontal, traseira, LCD),

usando um pano liso com &lcool e esfregando levemente para evitar que o alcool

entre na parte do conector.

® Nao submerja a peca manual em agua
A ® Certifique-se de que a peca manual esteja seca, sem nenhum éalcool
CUIDADO! inflamavel

A atividade do &lcool é limitada na presenca de matéria organica.

Sempre realize o procedimento de limpeza antes da Fmancgao.
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® Certifique-se que o solvente de solu¢bes adesivas e inflamaveis usadas para
limpar a area de tratamento seja completamente vaporizado antes do
tratamento.

® Certifique-se que o sistema e a peca manual estejam completamente secos
apods a limpeza antes do tratamento.

® Agentes ndo inflamaveis devem ser usados para limpeza e desinfeccdo

sempre gque possivel.

Limpe e desinfete apenas com agentes de limpeza recomendados.

Use material de textura macia (algodéo, cotonete)

NAO use materiais pontiagudos ao limpar.

NAO reutilize materiais de limpeza/desinfeccdo (algoddo, cotonete)

NAO permita que solucdo de limpeza/desinfeccdo derrame/vaze sobre
qualquer um dos conectores.

® NAO aplique diretamente a solucdo de limpeza/desinfeccdo no

equipamento.

4.4 Descarte

® J34 que o sistema inclui materiais de residuo industrial em sua composicao,
o Fmdescarte inapropriado de materiais pode causar poluicdo ambiental.

] Portanto, ndo descarte o sistema em lixo industrial ou doméstico.

® Para assuntos relacionados a descarte de residuos, entre em contato com a
ILOODA Co., Ltd. ou com um agente autorizado na regido.

® Ao descartar o eletrodo (ponta da agulha), é necessério seguir a norma de

descarte médico do pais para impedir contaminacdo bioldgica.

c ® Posicione o pino da agulha exatamente para a area de tratamento e

pressione o pedal, ndo use o pino dos eletrodos em é&reas sensiveis (olhos,
AVISO!
etc.)

® O eletrodo eletrocirdrgico de HF (ponta da agulha) é destinado a uso Unico.
® O eletrodo eletrocirdrgico de HF (ponta da agulha) é destinado a um Unico
paciente.. Use uma nova ponta para cada paciente

® Descarte o eletrodo de HF imediatamente apds o uso.
® [ necesséario verificar a Ponta da Agulha antes do uso, e ndo use uma ponta

de agulha que ndo possua boas condi¢des de esterilizacdo.
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Capitulo 4. Instalacao do Equipamento

1. Descricao do Equipamento

1.1 Descricao da estrutura externa do Equipamento

1.1.1 Descricdo do Console

O—T 0.
N° Nome Fungao
A Conector Bl POLAR Conector ao qual a peca manual Bl POLAR é conectada
Peca de Conexao do Suporte
B Peca de conexdo a qual o suporte do cabo é conectado
do Cabo
C CONECTOR MONO POLAR Conector ao qual a peca manual MONO é conectada
D Conector de Eletrodo Neutro Conector ao qual o eletrodo de retorno é conectado
Conector ao qual a Peca Manual Smartcure
CONECTOR da Peca Manual
E (com eletrodo de agulha estéril de tipo Monopolar) é
MONO POLAR
conectada
Suporte que posiciona a Peca manual MONO e o polo
F SUPORTE MONO POLAR
de retorno do eletrodo
G SUPORTE POLAR Bl POLAR Suporte que posiciona a Peca Manual Bl POLAR
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B
1

[Visao Frontal]

N° Nome Funcao
Monitor LCD (SENSIVEL AO Tela sensivel ao toque que define e indica cada
: TOQUE) funcéo
I Interruptor Liga/Desliga Energia Ligada/Desligada

Volume que ajusta a intensidade do modo MP
J Interruptor de Volume

(MonoPolar).
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!

T

|

—

Tle &[T M

¥

K L

[Visao Traseira]

N° Nome Funcao

K Conector do Pedal Conector ao qual o pedal é conectado

L Conector do Cabo de Energia Conector ao qual o cabo de energia é conectado
M Interruptor de Energia Energia Principal Ligada/Desligada
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1.1.2 Descricdo do DISPLAY
: Consulte o “Capitulo 4. Uso do Equipamento”

1) Tela principal

N° Nome Funcao
Modo de operacédo bipolar.
Auto O Modo Auto possui parametros recomendados fornecidos
pelo fabricante
A
Modo de operacdo bipolar.
Manual E um modo de tratamento bésico, e o usuério pode ajustar
0s parametros.
Modo de operacdo monopolar.
B V/S
O modo V/S possui "VC" e "SC”
Modo Mono Polar Modo de operagdo monopolar.
C
(Integrado com o eletrodo) | Modo Mono Polar ligado
D Informacgdes Fornece informagdes sobre o modo
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2) Modo AUTO

- E um modo de tratamento bésico, usado ao conectar uma peca manual bipolar

(Normal/Maior) com eletrodos de microagulha.

- O Modo Auto possui parametros recomendados fornecidos pelo fabricante, e

parametros frequentemente usados podem ser salvos.

25 Pin

INTENSITY

50 ms

0.5mm

Single

100 ms

Ne° Nome Funcao
A Menu Principal icone para retornar ao menu principal
B Controle de volume {cone de Controle de volume
{cone para verificar o status do eletrodo — para limpar o eletrodo,
C Status do Eletrodo -
clique para exibir o a janela pop-up a seguir.
D Pronto / standby {cone de selecdo pronto / standby RF
E Conversao de modo Clique no icone para ver cada modo.
Configuragdo da parte de .
F Configuragdo da parte de operagdo (Area de Tratamento)
operagao
O valor de saida de RF é automaticamente configurado mediante a
G Display de Configuragdo de Saida
selecdo da parte de operacdo
H Modo auto Composto por 3 tipos de auto

fcone de ajuste de velocidade do
motor
(Aplicacdo apenas ao usar uma

peca manual Maior)

Um icone para ajustar a velocidade de saida do eletrodo de agulha
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3) Modo MANUAL

: £ um modo de tratamento bésico, usado ao conectar uma peca manual

bipolar
(Normal/Maior) com eletrodos de microagulha.
INTENSITY
- 50 ms
'NTENS"Y 0.5mm
40 % Single
100 ms
N° Nome Funcao
A Menu Principal icone para retornar ao menu principal
B Controle de volume icone de Controle de volume
icone para verificar o status do eletrodo — para limpar o
C Status do Eletrodo eletrodo, clique
para exibir o a janela pop-up a seguir.-
D Pronto / standby icone de selecdo pronto / standby em RF
E Conversao de modo Clique no icone para ver cada modo.
Display de Configuracdo de
F Valores de saida de RF exibidos
Saida
icone de configuracdo de saida de RF
- Tipo de Ponta: configuracdo de tipo de ponteira
- Intensidade: intensidade de saida de RF (poténcia)
- RF: tempo de saida de RF
G configuracdo de saida P I
- Profundidade: profundidade de penetracdo da agulha
- Modo: intervalo de tempo de saida da agulha
- Tempo de Atraso: Tempo de atraso para manter as
agulhas na posicéo final antes de recolher a agulha.
icone para salvar valores frequentemente usados e a
H Armazenamento 3
configuracdo de saida atual. E possivel armazenar até 5
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valores de configuragao.

Aplicacao apenas quando )
) Um icone para ajustar a velocidade de saida do eletrodo de
estiver usando uma pega

agulha
manual Maior)

4) Modo MP(Modo Monopolar)

: Modo de tratamento do método nao invasivo. E usado pela peca manual

monopolar com eletrodo integrado.

N° Nome Funcao
A Menu Principal icone para retornar ao menu principal
B Controle de volume icone de Controle de volume
C Pronto / standby icone de selecao pronto / standby em RF
D Conversdo de modo Clique no icone para ver cada modo.
Display de Configuracdo de
E Valores de saida de RF exibidos
Saida
F Tempo de Saida Regula o tempo de saida
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5) Modo VC de VS
: E um modo de tratamento opcional, usado ao conectar uma peca manual monopolar

(Smart cure) com eletrodos de microagulha.

I
|
I
I
I
|
I
I
I
I
|
J

| &

N° Nome Funcao

A Menu Principal icone para retornar ao menu principal

B Controle de volume icone de Controle de volume

C Pronto / standby icone de selecao pronto / standby em RF
D Conversao de modo Cligue no icone para ver cada modo.

Display de Configuracdo de
E Valores de saida de RF exibidos
Saida

icone de configuracdo de saida de RF
F configuracdo de saida - Intensidade: intensidade de saida de RF

- RF: tempo de saida de RF

G Conversdao de modo Clique no icone para ver cada modo.
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6) Modo SC de VS
: £ um modo de tratamento opcional, usado ao conectar uma peca manual

monopolar (Smart cure) com eletrodos de microagulha.

INTENSITY SUUREY

I
I
|
I
I
|
|
|
I
I
I
/J

N° Nome Funcao

A Menu Principal icone para retornar ao menu principal

B Controle de volume icone de Controle de volume

C Pronto / standby icone de selecao pronto / standby em RF
D Conversao de modo Cligue no icone para ver cada modo.

Display de Configuracdo de
E Valores de saida de RF exibidos
Saida

icone de configuracdo de saida de RF
F configuracdo de saida - Intensidade: intensidade de saida de RF

- RF: tempo de saida de RF

G Conversdao de modo Clique no icone para ver cada modo.
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1.1.3 Descricdo da pega manual
1) Peca manual normal (tipo bipolar)
: Conecte eletrodos do tipo de 25 pinos, 10 pinos e 16 pinos dependendo da

aplicagéo.

N° Nome Funcao
a CONECTOR DA PONTA Parte que conecta os eletrodos da agulha
b Plugue Bl POLAR Conector que se conecta ao console

2) Peca manual maior (tipo bipolar)

: Conecte eletrodos do tipo de 64 pinos e 25 pinos dependendo da aplicacao.

b
N° Nome Funcao
a CONECTOR DA PONTA Parte que conecta os eletrodos da agulha
b Plugue Bl POLAR Conector que se conecta ao console
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3) Peca manual Mono Polar (tipo de eletrodo integrado)

: Uso com Eletrodo Neutro

NN
c
N° Nome Funcao
C PLUGUE MONO POLAR Conector que se conecta ao console
d ELETRODO MONO POLAR
Transfere a corrente de RF para o corpo.
(Contato com o Paciente)

4) Peca manual SmartCure (tipo Monopolar)

: Insere o eletrodo de agulha na peca manual.

f
Ne° Nome Funcao
e PLUGUE H/P de Tipo Lapis| Conector que se conecta ao console

Conector do Eletrodo
f Parte que conecta os eletrodos da agulha
(Contato com o paciente)
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1.1.4 Eletrodos de Microagulhas estéreis (Contato com o Paciente)

1) Eletrodos de Microagulhas Estéreis do Tipo Bi Polar (Opcional)

: Usado em caso de microcoagulacdo. A ser usado em conexdo com uma Peca

Manual

Bipolar (Normal ou Maior).

Figura Nome Funcao Peca Manual Conectada
Unidade de pinos: 10 Peca M [ Biool
MTR-AC-10 o eca Manual Bipolar
(Normal H/P)
Agulha 20,25
Unidade de pinos: 10
MTR-AC-C-10 cd Peca Manual Bipolar
Agulha 20,25 (Normal H/P)
[Semi-isolado]
Unidade de pinos: 16 Peca M [ Biool
n i r
MTR-AC-16 cd eea Mantial Bipota
(Normal H/P)
Agulha 20,25
Unidade de pinos: 16
MTR-AC-C-16 cd Peca Manual Bipolar
Agulha 20,25 (Normal H/P)
[Semi-isolado]
Peca M | Bipol
Unidade de pinos: 25 eg:(aN anuT H/l;)o o
MTR-AC-25 cd erma .
Peca Manual Bipolar
Agulha 20,25

(Maior H/P)
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Unidade de pinos: 25

Peca Manual Bipolar

MTR-AC-C-25 cd (Normal H/.P)
Agulha 20,25 Peca Manual Bipolar
[Semi-isolado] (Maior H/P)
Unidade de pinos: 64 Peca M [ Biool
n i r
MTR-AC-64 cd ega(M a. uaH/P;DO °
aior
Agulha 20,25
Unidade de pinos: 64
MTR-AC-C-64 cd Peca manual bipolar (Maior
Agulha 20,25 H/P)

[Semi-isolado]

2) Eletrodos de agulha estéril de tipo monopolar (Opcional) (Contato com o

Paciente)

Insere eletrodos de Agulha Estéril de Tipo monopolar e na pe¢a manual

SmartCure

Figura

Nome

Funcao

Peca Manual

Conectada

e

T MTR-AC-19G

Tipo de faca
Unidade de
pinos: 1 cd

Agulha @1,1

Peca Manual Smartcure

MTR-AC-22G

Tipo de faca
Unidade de
pinos: 1 cd

Agulha 20,7

Peca Manual Smartcure

MTR-AC-27G

Tipo de faca
Unidade de
pinos: 1 cd

Agulha 20,4

Peca Manual Smartcure
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3) Eletrodos de agulha estéril de tipo monopolar (Opcional) (Contato com o

Paciente)
: Insere eletrodos de Agulha Estéril de Tipo monopolar e na peca manual

SmartCure

Fungao. Peca Manual Conectada

@ 0,25 mm x 1,5 mm (Unidade de
Peca Manual Monopolar

pinos: 1 cd)

P @ 0,25 mm x 1,5 mm (Unidade de
=TT Peca Manual Monopolar

pinos: 4 cd)

1.1.5 Peca Manual Neutra (eletrodo integrado)
Eletrodo para a conexdo ao corpo do PACIENTE, destinado a fornecer um
caminho de retorno para a corrente de RF com uma densidade de baixa
corrente no tecido corporal para que efeitos fisicos, como queimaduras

indesejadas, sejam evitados.

a
/f
b /jv’
%
N° Nome Funcao
a Plugue da Peca Manual Neutra |Conector que se conecta ao console
Peca Manual Neutra
Pecas que mantém o circuito fechado sobre o corpo
b Eletrodo (Contato com o
humano
Paciente)

1.1.6 Conjunto de Pastilhas Neutras (Contato com o Paciente)

: O contato com o corpo realiza a corrente de RF rumo a ponteira.

Apenas use a Placa de Paciente com SC do modo VS. Uso Unico. (Prazo de
validade: 2 anos)

(Aprovagao da CE)
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* Essa pastilha neutra deve ser um produto certificado pela CE com area minima
de
105mm * 165mm.

1.1.8 Os seguintes sdo componentes (acessorios) que compdem esse equipamento.

Cabo de Energia Pedal

- Manual do Usuario Suporte de Cabo
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2. Instalacao do Equipamento

2.1 Instalacdo do Console — Acessorios
(Consulte as imagens e a numeragdo das vistas superior e traseira em “1.1.1
Descricao do Console”, no Cap. 4)
1) Conecte o cabo de energia ao conector do cabo de energia na parte traseira
do console.
2) Conecte o pedal ao conector do pedal na parte traseira do console.

3) Ele é o Interruptor Liga/Desliga da energia principal.

3)

G0

1) /

Q\\{\ Se o pedal néo estiver adequadamente conectado, uma mensagem de erro
A

OBSERVAGAO . ;o .
¢ aparecerd, e o produto poderad nao funcionar adequadamente.

(\\V\ Sempre plugue a unidade em uma tomada com aterramento adequado. A

OBSERVAGAO | unidade é aterrada por meio de condutor de aterramento no cabo de energia.

O fio terra de protegdo é essencial para a operagdo segura.

4) Insira o suporte do cabo em um conector de suporte de cabo (seta) na parte
superior do console verticalmente, e entdo gire em sentido horéario para

conectar firmemente.
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% ® O suporte do cabo deve estar firmemente conectado com o conector de

OBSER suporte do cabo no console

\IAARA

® Se ele ndo estiver adequadamente conectado, ele podera interromper um

procedimento cirdrgico

5) Como instalar o suporte da peca manual Bipolar

Posicione o “Suporte da Peca Manual” no buraco do parafuso da estrutura

principal e parafuse 2 parafusos. (Parafuso padrdo: SEMS M5*%12)

'
@)

8,
o=,

Insira o “Suporte da Peca Manual Bipolar” no “Suporte da Peca Manual” e

parafuse 2 parafusos. (Parafuso padrao: SEMS M4*12)
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{\\y\ ® Parafuse firmemente o suporte da peca manual a estrutura principal.

OBSERVAGAO | @ Caso ele for conectado inadequadamente, podera haver risco de queda.

2.2 Instalacdo da Peca Manual — Tipo Bl POLAR (Normal ou Maior)
Para conectar a peca manual do Tipo Bl POLAR a estrutura principal, conecte o

conector Bl POLAR (seta) a cavidade do plugue Bl POLAR adequadamente

A

OBSERV

AN~RA

® Ao conectar a pegca manual bipolar, conecte-a a
cavidade entre o conector bipolar e o plugue bipolar.

® Insira verticalmente até ouvir um som de clique
realizado pelos suportes de fixacdo em ambos os
lados do plugue bipolar.

® Uma mensagem de erro aparece e o produto ndo

funciona quando a conexdo ndo for feita firmemente.

2.3 Conexao do eletrodo de tipo microagulha
Durante a conexao do eletrodo de tipo microagulha, acople-o a cavidade de
fixacdo entre o eletrodo de agulha e o conector da peca manual, e gire em sentido
horario para realizar a conexd@o. (O método de conexdo da Peca Manual Normal e

da Peca Manual Maior € o mesmo

MTR-AC-25

' & =

@l
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&,

R
OBSERVAGAO
® O estado de conexdo é exibido conforme segue.

* Em caso de ndo conexao ou conexao

N&o conectado/ inadequada: lampada vermelha é acesa
conexao inadequada * Em caso de conexdo adequada: lampada azul é
acesa

® (Caso ocorra uma mensagem de erro e a conexdo ndo for

realizada com certeza, o produto ndo funcionara.

Conexado Normal

Q\y\ Eletrodos do tipo MTR-AC-64 ndo funcionardo adequadamente quando

NOTE | estiverem conectados com a Versdo de peca manual normal.
OBSERVAGAO

2.4 Instalacao da Peca manual — Peca manual MONO (Usado com o Polo de

Eletrodo Neutro)
1) Montagem do plugue MONO (C) no conector MONO (A) do console
verticalmente.
2) Montagem do plugue de eletrodo de retorno (D) no conector de eletrodo

de retorno (B) no console verticalmente.

Q\\\\?\ ® Insira a peca manual monopolar na cavidade de conexdo para a peca
.
OBSERVAGAO monopolar na parte superior da estrutura principal até ouvir o som de clique.

® Insira peca manual de polo terra na cavidade de conexdo do polo terra na
parte superior da estrutura principal até ouvir um som de clique.

® A peca manual deve ser substituida na tela principal Se a peca manual for

substituida apds entrar em algum modo do sistema, um erro podera ocorrer

45/ 84



Sistema de tratamento de pele — SECRET RF Manual do Usuario

2.5 Instalacdo da Peca manual - tipo Monopolar (Peca manual Smartcure).

A

OBSERVAGAO

N

OBSERVAGAO

2)

3)

Polo de Eletrodo Neutro

1)

Montagem do PLUGUE H/P de Tipo Lapis no conector de pega manual
Smartcure do console verticalmente.
Montagem do plugue de eletrodo de retorno no conector de eletrodo de

retorno no console verticalmente.

Insira a peca manual monopolar na cavidade de conexao para a peca
monopolar na parte superior da estrutura principal até ouvir o som de clique.
Insira peca manual de polo terra na cavidade de conexdao do polo terra na
parte superior da estrutura principal até ouvir um som de clique.

A peca manual deve ser substituida na tela principal Se a pega manual for

substituida apds entrar em algum modo do sistema, um erro podera ocorrer

Conexao do eletrodo de agulha

SRS =ia'y) Ems) )b o

® (Conecte o conector do eletrodo ao eletrodo de agulha.

® Conecte firmemente girando o eletrodo, j& que a cavidade do conector é

estreita.
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Capitulo 4. Uso do Equipamento

Consulte o “Capitulo 3. Instalagdo do Equipamento” para obter informagdes sobre a
instalacdo desse produto. Todos os moédulos de controle e tela de exibi¢do aparecem no
monitor LCD frontal da unidade principal. Como trata-se de uma tela sensivel ao toque, a

tela pode ser controlada por toque.

Q Consulte "2.2 do Capitulo 4. Instalacdo do Equipamento” para obter
OBSERVACRO explicagdes detalhadas sobre o display

A Coloque a ponta perfeitamente na pele durante o procedimento. Caso isso

nao ocorra, queimaduras inesperadas poderdo ocorrer ao paciente.

Aviso

Coloque o botdo de energia em “Ligado”, e a tela a seguir aparecera. A tela é alterada

para a préxima tela quando o Modo for selecionado.

1. Tela principal

AUTO: Fornece o parametro de configuracdo automaticamente de acordo com a &rea de tratamento.
(Usando dois tipos de pegas manuais de tipo Bl POLAR)

MANUAL: E possivel ajustar a o valor da configuracdo manualmente (Usando dois tipos de pecas

manuais de tipo Bl POLAR)

V/S: Para usar o modo SC e VC

MONO POLAR: Para usar o modo MONO (Usando a peca manual monopolar)
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I': Menu de informacGes

2. Modo AUTO

: Modo de operacdo bipolar.

O Modo Auto possui parametros recomendados fornecidos pelo fabricante

INTENSITY

1) Selecione o Modo AUTO na tela principal, e entdo o Modo seguinte aparece.

2) A area cinza na frente significa a area de tratamento principal. A cor da area de tratamento é
alterada de cinza para vermelha ap6s escolher o local de tratamento.

3) Selecione a area de tratamento primeiramente, e entdo escolha abaixo auto1~3 dependendo

da aplicagédo

4) Selecione a area de tratamento e escolha abaixo auto 1~3, e entdo o parametro padrao sera

automaticamente definido. (Consulte o “valor de configuragdo de Modo Automatico”)

INTENSIDADE: Energia de RF

RF: Tempo de saida de RF

PROFUNDIDADE: Profundidade de penetracdo de agulha
Terminologia | MODO: Tempo de intervalo entre a agulha sair e entrar (Tfempo
(Parametro) de Repeticdo)

TEMPO DE ATRASO: Tempo de atraso para manter as agulhas na

posicdo final

antes de recolher a agulha.

5) Ajuste a velocidade de saida do eletrodo agulha usando o icone de ajuste de velocidade do
motor na parte esquerda superior da tela. Se vocé selecionar cada nivel conforme mostrado na
tabela abaixo, a agulha saird na velocidade definida pelo nivel.

® Essa fungdo serve apenas para a peca manual Maior. O icone desaparecera na peca
manual normal.

Nivel 1: 3200 ps / 0,0317 mm
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Nivel 2: 2000 ps / 0,0317 mm
Nivel 3: 800 us / 0,0317 mm
6) Ap6s configurar o valor, se vocé tocar no STANDBY logo acima, o icone é alterado para
PRONTO. Se vocé pressionar o pedal, a Agulha de RF saira.
7) Apds o tratamento iniciar, o sinal pop-up OPERACAO aparecera no meio da tela (emissdo de

energia de RF). Isso significa que energia RF esta sendo emitida.

OPERACAO: Mostra a emissdo de energia

8) Apds finalizar o tratamento, toque logo acima de PRONTO para mudar para STANDBY, e

posicione a peca manual no suporte da peca manual na estrutura principal.

9) Apds terminar o uso do equipamento, desligue o Botdo de Energia.

{\\{\ ® O modo auto € um modo de tratamento basico, usado ao conectar uma
OBSERVAGAO peca manual bipolar (Normal/Maior) com eletrodos de microagulha.
® O Modo Auto possui parametros recomendados (capitulo 2. Ajuste de

parametros de tratamento do modo bipolar) fornecidos pelo fabricante,

e parametros frequentemente usados podem ser salvos.
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3. Modo MANUAL

INTENSITY

40 %

1) Selecione o Modo MANUAL na tela principal, e entdo o Modo seguinte aparece

2) Configure o valor de saida individual no Modo de configuracdo correto.

3) Selecione o pardmetro e ajuste o valor de saida com os I[CONES Aumentar/Reduzir.

[ Intensidade: Energia de RF (Nivel 0 ~ 100)

[ RF: Tempo de saida de RF (50 ~ 950 ms)

[ Profundidade: Profundidade de Penetragdo de Agulha (0,5 ~ 3,5 mm)

®  Modo: Tempo de intervalo entre a agulha sair e entrar (Tempo de Repeticdo) _Singular, 0,2s, 0,5s, 1s, 2s

®  Tempo de Atraso: Tempo de atraso para manter as agulhas na posicdo final antes de recolher a agulha.
(100ms ~ 1000ms)

4)  Ajuste a velocidade de saida do eletrodo agulha usando o icone de ajuste de velocidade do motor na
parte esquerda superior da tela. Se vocé selecionar cada nivel conforme mostrado na tabela abaixo, a
agulha saird na velocidade definida pelo nivel.

Essa funcdo serve apenas para a peca manual Maior. O icone desaparecerd na peca manual normal.
° Nivel 1: 3200 ps / 0,0317 mm
° Nivel 2: 2000 ps / 0,0317 mm
° Nivel 3: 800 ps / 0,0317 mm

5) Apos configurar o valor, se vocé tocar no STANDBY logo acima, o icone é alterado para PRONTO. Se vocé

pressionar o pedal, a Agulha de RF saira.

6) Se vocé iniciar o tratamento, a imagem no meio da tela ¢ alterada para a imagem abaixo (energia sendo

emitida), mostrando que a energia estd sendo emitida.

OPERACAQ: A energia estd sendo emitida

7) Apbs finalizar o tratamento, toque logo acima de PRONTO para mudar para STANDBY, e posicione a pega
manual no suporte da peca manual na estrutura principal.

8) Apds terminar o uso do equipamento, desligue o Botdo de Energia.
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4. Modo MP (Modo Monopolar)

: Usa corrente de RF para gerar diatermia nos tecidos corporais para aliviar as dores.

1)  Selecione 0 Modo MONO POLAR na tela principal e entdo o Modo seguinte aparecerd

2) Ajuste logo acima de TEMPO com o botdo Aumentar/Reduzir. Apenas disponivel para
controlar o TEMPO, para controlar a INTENSIDADE, gire em sentido horario o botdo de
volume na estrutura da maquina ao verificar a condicdo do paciente.
® TEMPO: Tempo de saida de RF (1 ~ 60 min)

3)  Apo6s definir o TEMPO, gire o botdo de volume em sentido horario até um som de “clique”
ser ouvido e STANDBY ser alterado para PRONTO e RF ser emitida. Se vocé girar o botéo
de volume em sentido horario, a INTENSIDADE aumentara no geral.
® INTENSIDADE: Energia de RF (Nivel 0 ~ 100)

4) INTENSIDADE geralmente vai do nivel menor para maior ao verificar o paciente.

5) Ap6s o tratamento iniciar, o sinal pop-up de OPERACAO aparece no meio da tela (energia
de RF estd sendo emitida). Isso significa que energia RF esta sendo emitida.

6) Quando vocé parar o equipamento durante a operacdo, toque em PRONTO, mudando-o
para PAUSE e parar a saida. Ao tocar novamente, ele volta para PRONTO e energia sera
emitida.

7)  Quando terminar o tratamento, gire o botdo de volume em sentido anti-horario por

completo para manter em STANDBY. Posicione a peca manual no suporte da peca manual.

8) Apds terminar o uso do equipamento, desligue o Botdo de Energia.

Q\\ Quando terminar o tratamento, gire o botdo de volume para 0 para converter
R
OBSERVAGAO para STANDBY, com o paciente segurando a peca manual de terra.

Se vocé remover a peca manual sem mudar para STANDBY (Intensidade — 0)/

(Energia sendo emitida), isso podera causar choque elétrico e queimaduras.
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5. Modo VS

. Insira diversos eletrodos de agulha na pe¢a manual (Smartcure) dependendo da
aplicagao.

5.1 Modo VC

1) Selecione o Modo VS na tela principal, selecione o modo “VC" e entdo o Modo seguinte

aparecera.

2) Configure o valor de saida individual no Modo de configuracdo correto.

3) Selecione o pardmetro e ajuste o valor de saida com os [CONES Aumentar/Reduzir.

® INTENSIDADE: Energia de RF (2 ~ 100%)

® TEMPO: Tempo de saida de RF (1 ~ 900 ms)

5.2 Modo SC

1) Selecione o Modo VS na tela principal, selecione o modo “SC" e entdo o Modo seguinte

aparecera.

2) Configure o valor de saida individual no Modo de configuracdo correto.

3) Selecione o parametro e ajuste o valor de saida com os I[CONES Aumentar/Reduzir.

® INTENSIDADE: Energia de RF (0,1 ~45 W)
® RF: Tempo de saida de RF (CW, 100-3000 ms)

52/ 84




Sistema de tratamento de pele — SECRET RF Manual do Usudrio

6. Opcao Geral
Ha opcdes comuns gerais em cada Modo, é possivel ir para o Modo opcional com esses

Modos opcionais.

6. Modo predefinido pelo
usuario (Apenas Modo : =
Auto) 1. Limpeza/lnspecao (Apenas
3. Som l, I IModo Auto/Manual)
5. Inicio
4. Menu

A
2. Contagem de Disparos
(Apenas Modo
Auto/Manual)

INTENSITY

40 %

A
7. Armazenamento
(Apenas Modo
Manual)
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6.1 Funcdo LIMPEZA / INSPECAO
Escolha logo acima do icone "1. Limpeza/Inspecao” e verifique a agulha (sujeiras
e torsdo da agulha) durante o tratamento. A janela pop-up abaixo aparecera se

vocé selecionar o icone.

® INSPECAO: Verificacdo da Condicdo da agulha.
Apods pressionar o icone, a agulha sai e fica fora por 5 segundos, e é
possivel realizar a verificacdo de matéria estranha e torsdo da agulha.
A agulha serd automaticamente posicionada em seu local de origem
apds 5 segundos.

® LIMPEZA: Limpeza da Agulha.
RF ndo é emitida e a agulha fica fora. Vocé pode limpar as agulhas
com algodao, etc. As agulhas retornam apds o icone CANCELAR ser
pressionado.

f A funcdo de LIMPEZA / Inspecdo serve apenas para verificar sujeiras

(particulas de pele e sangue) e o status da agulha, com o objetivo de possuir
CUIDADO!
mais eficacia com menos dor.

A funcdo de LIMPEZA ndo é o mesmo que o modo de esterilizagdo. Nunca

reutilize a agulha apds a limpeza, ela deve ser de uso Unico e apenas para

um paciente.

6.2 Funcdo CONTAGEM DE DISPAROS

Logo abaixo de “2. CONTAGEM DE DISPAROS", é mostrado o nimero de disparos
da Agulha, e esse niUmero ndo é controlavel. Ele fica disponivel até 1.500 disparos.
Se os disparos ultrapassarem 1.500 disparos, a barra grafica e o nUmero piscardo

em vermelho.

6.3 Funcao SOM
Ao tocar sobre o icone “3. Som”, vocé pode controlar o volume do som.

Sempre que vocé tocar o icone, ele subira 1 nivel e ira para

- mute apds o nivel maximo. Ele volta ao nivel 1 apds
pressionar mute.

- Configuracdo de Faixa: 1 ~ 5, Mute (rotacdo)
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6.4 Funcdo MODO

Ao tocar no icone a esquerda “4. Modo”, é possivel ir ao Modo de

configuracdo de tratamento.

Modo AUTO
Modo MANUAL

Modo MONO POLAR
Modo V/S

6.5 Modo Tela Principal (INICIO)

Ao tocar sobre o icone a esquerda “5. Inicio”, vocé sera retornado ao Modo

inicial INiCIO.

6.6 Modo predefinido pelo usuério (aplicavel apenas para o modo AUTO)
Toque no icone "6. Modo Predefinido pelo Usuario” no topo da tela para

alternar para o modo predefinido pelo usuario conforme mostrado abaixo

6. Redefinir predefinigao do Usuario

1. Predefinicdo do Usuario Ligada/Desligada ﬂ

«&{3. Configuragéo de Parametros

4. PESCOCO
DESLIGADO

2. Selecionar AUTO1. 2.3

5. Salvar 7. VOLTAR

1) Use o icone “1. Predefinicdo do Usuério Ligada/Desligada” para escolher a drea onde gostaria
de alterar o valor de configuracdo inicial.
® Ligado: Ao pressionar “"Modo Predefinido Pelo Usuério, Ligado”, o valor de configuragéo

inicial pode ser alterado.

® Desligado: Nao é possivel alterar o valor de configuracdo inicial quando “Modo
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Predefinido pelo Usuério, Desligado” estiver configurado (valor de uso padrao)
2) Use o icone “2. Selecionar AUTO 1, 2, e 3" para selecionar as indica¢Ges para alterar a faixa de
parametros da area selecionada.
3) fcone “3. “Configuracdo de Parametros” para definir a faixa de parametro automatica da area
selecionada.

*Consulte a faixa de parametros operaveis no "Modo predefinido pelo usuério.

4. "4. Pescoco Desligado” é um icone que seleciona se a area de tratamento do pescoco sera

usada no modo AUTO.
® PESCOCO LIGADO: Usa o tratamento da area do pesco¢o em Auto 2, Auto 3
® PESCOCO DESLIGADO: Néo usa o tratamento da area do pescoco em Auto 2, Auto 3

5. Ap6s concluir a configuracdo da faixa de parametros, clique no botdo. “5. SALVAR" para saltar o

valor da configuracao.

6. Use o botdo "6. Redefinir predefinicdo do Usuario” para redefinir o valor de configuracdo atual
para o valor de configuracdo padrdo, e pressione o botdo SALVAR para definir o valor de
configuracdo padrdo no modo AUTO.

* Consulte “1.1 Modo AUTO" para verificar o valor de configuracdo basico.
7. Quando a configuracéo estiver concluida, pressione o botdo “7. VOLTAR" para voltar para a tela

do modo AUTO.

* Faixa de pardametro operdvel no modo predefinido pelo usudrio

Min. Max. Incremento
Intensidade 0~90 10 ~1 00 2, 5,10
RF 50 ~ 900 60 ~ 950 -
Profundidade 05~34 0,6 ~ 3,5 -
{\& O valor Min. de cada parametro ndo pode ser definido para um valor maior

OBSERVAGAO do que o valor Méx.
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6.7 ARMAZENAR (aplicavel apenas para o modo MANUAL)
Ao usar o Modo AUTO, pressione o botdo ARMAZENAR na parte inferior do

Modo. Se vocé escolher ARMAZENAR, a tela abaixo aparecera.

3. Nome de Armazenamento

(teclado em pop-up)

1. Selecionar Parametro

SAVE_0007 MTR
SAVE_0008 MTR
SAVE_0009,MTR
SAVE_0010.MTR

SAVE_0011.MTR 2. Aumentar/Reduzir

! A A

4. Novo 7. Excluir || 6. Salvar 5 8.
[Armazenamento esi
Designar Retor'n‘ar
ao Inicio

® Armazenamento

@ Selecione a o valor de definicdo do parametro com o botdo Aumentar/Reduzir.

)

Se vocé escolher o nome a ser salvo, a tela pop-up abaixo aparecera.

® Apos escolher o nome a ser salvo, pressione o botdo OK, a tela pop-up colapsara e o nome
sera alterado conforme vocé definiu.

@ ApOs verificar o nome e o parametro e pressionar o botdo NOVO, o valor de configuracdo
sera salvo a direita da LISTA DE ARQUIVO.

® Designar
Escolha um nome entre a LISTA DE ARQUIVO, selecione DESIGNAR e entdo a tela sera
alterada para o Modo MANUAL, e o parametro salvo aparecera.

® Editar
Ao editar parametros ja salvos, escolha o nome que deseja editar na LISTA DE ARQUIVOS
Ajuste o valor com o botdo Aumentar/Reduzir, pressione o botdo SALVAR, e o parametro
alterado é salvo com o mesmo nome.

®  Excluir
Escolha o nome que deseja excluir na LISTA DE ARQUIVOS, pressione o botdo EXCLUIR, e a
lista sera excluida. Apos a configuracdo ser concluida, pressione o Botdo VOLTAR para

retornar ao Modo MANUAL.
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OBSERVAGAO

OBSERVAGAO

Ligue a energia apds finalizar a instalagdo. Enquanto a instalacdo ndo
estiver concluida, caso vocé tente ligar a energia e entrar em modo de
tratamento, um erro aparecerd e a maquina ndo funcionara.

E impossivel usar duas pecas manuais ao mesmo tempo. V4 para outro
modo de tratamento apds finalizar o modo atual.

E necessario definir o valor para a posicdo STANDBY, e apés definir o
valor, mude para PRONTO.

Verifique o pardmetro de configuracdo para o tratamento antes de mudar
para PRONTO.

Se vocé pressionar o pedal (Modo Bl POLAR) ou girar o botado de volume
(Modo MONO) quando PRONTO estiver selecionado, energia sera
emitida. E necessario posicionar a peca manual na area de tratamento e
alterar para PRONTO e pressionar o pedal para iniciar o tratamento.
Apenas uma pessoa autorizada (médico) pode controlar o pedal e o

botao de volume.

Métodos de uso

] () ey ey ey

[ e o 4 " « ey 4 A

_M_ i A 4

O cartucho de Microagulhas penetram Energia de RF
microagulhas faz maciamente a pele, desnaturaliza o tecido
contato perfeito com a com menos dor. que circunda as

pele. microagulhas.
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Capitulo 5. Especificacao Técnica

1. Ficha de Especificacao

Entrara Nominal 100-240VAC, 50/60Hz, 4,0-2,0A
Modo de Operagao Auto(A), Manual(M), Mono-polar(MP), VS(VC/SC)
Modo de Operacédo Modo Auto(A). Modo Manual(M)
Poténcia de saida (a uma Max. 25W +10% (Com H/P Normal)
carga de 500Q)) Max. 70W +10% (com H/P Maior)
Frequéncia 2MHz+ 10%
Auto/ Tempo de saida de RF 50ms ~ 950ms
Manual Profundidade 0,5mm ~ 3,5mm
Unica, 0,2s, 0,5s, 0,8s, 1s, 2s (Tempo de
Repeticao
repeticao)
Intensidade 0 ~ 100%
Eletrodos ativos Eletrodos de microagulha
Modo de Operagao Modo MP
Espec.
Poténcia de saida (a uma
Méx. 150Vrms +10% (45W)
carga de 5000Q)
MP Frequéncia 2MHz + 10% / Onda Continua
Intensidade 0 ~ 100%
Tempo de Saida 1 ~ 60 min
Eletrodos ativos @15 (Eletrodo integrado)
Modo de Operagao Modo VC
Poténcia de saida (a uma
Méx. 18W+10%
S carga de 5000Q)
do modo VS
Intensidade 0~ 100%
Frequéncia 4MHz +10%
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Tempo de Saida 10~900ms
Eletrodos ativos Eletrodos de tipo agulha
Modo de Operacdo Modo SC

Poténcia de saida
Max. 45W +10%

(a uma carga de 500Q)

Modo SC
do modo VS

Frequéncia 2MHz

CW / 100~3000ms (incrementos de

Tempo de Saida
100ms)

Eletrodos ativos Eletrodo de tipo SC

X As especificacdes mencionadas acima estdo sujeitas a alteragdo para a melhora da capacidade

sem aviso.

2. Valor de energia de configuracao de saida por modo

1) Modo A(Auto)/M(Manual) (Modo de peca manual Bipolar)
- Frequéncia: 2MHz + 10%
- Intensidade (%): 0 ~ 100

- Valor de saida por Intensidade (a uma carga de 500Q))

Intensidade 25 pinos 64 pinos
(%) || Volts (rms) w Volts (rms) w
2 2,0 0,01 34 0,02
10 10,0 0,2 16,5 0,5
20 20,0 0,8 33,0 2,2
30 31,0 1,9 51,0 53
40 42,0 35 70,0 99
50 53,0 56 89,0 16,0
60 64,0 8,3 108,0 24,0
70 76,0 11,5 128,0 33,0
80 88,0 15,5 148,0 44,0
90 100,0 20,0 168,0 56,0
100 112,0 25,0 188,0 70,0
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2) Modo VS
: Escolha o modo VS ou modo SC no Modo VC.
@ Modo VC
- Frequéncia: 4MHz + 10%
- Intensidade 2% ~ 100%

- Valor de saida por intensidade (a uma carga de 500Q)

Intensidade (%) Volts (rms) W
2 19 0,72
10 28 1,6
20 36 2,6
30 43 37
40 51 5,2
50 58 6,7
60 66 8,6
70 73 11,0
80 80 13,0
90 88 15,0
100 95 18,0
@ Modo SC

- Frequéncia: 2MHz £ 10%
- Intensidade 0,1~ 45W
- Valor de saida: Max. 45W (a uma carga de 5000)

3. Frequéncia de uso (intervalo de tratamento)

Intervalo de 3 ~ 4 semanas, total de 3~5 tratamentos é recomendado.

4. Descricao do movimento dos eletrodos de microagulha
: Essa é a ordem de operacdo quando o pedal é pressionado e a agulha sai

1) Ciclo de saida da agulha

Dom de

l Bipe! l

Irradiagao

de energia
de RF

Agulha
sai

Agulha
sai

Tempo
de
Atraso

Tempo
de
Atraso

Repetir

:14 »
LED azul

ligado

Pronto

- » F
LED azul LED VERMELHO E AZUL ligam
ligado alternadamente (se assemelha a uma
luz roxa)
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2) Fluxograma de saida da agulha

Manual do Usudrio

Ne° Acéo Imagem descricdo
| — Antes de pressionar o pedal, deixe o dispositivo
em estado Standby ou Pronto
1 Desligar Pedal u— -
No estado normal, a luz azul é acesa no
R A A A ;
. eletrodo de microagulha.
Assim que o pedal for pressionado, a agulha
Tempo de Atraso T saira durante metade do tempo de atraso da
) apos o Pedal Ligar - configuracao
ea Nesse momento, os LEDs vermelho e azul
. b A 4 .
Agulha sair acendem e se alternam rapidamente, se
assemelhando a uma luz roxa.
Apds passar metade do tempo de atraso
T——
) configurado, a emissdo de energia de RF ocorre
Emissao de
3 . TR conforme o valor definido. Nesse momento, os
energia de RF “ “
W sons de bipe e os LEDs vermelho e azul ligam e
se alternam rapidamente.
Tempo de Atraso | — Apds emitir a energia de RF, durante metade do
Apds emitir a tempo de atraso configurado, os LEDs vermelho
4 R ——
energia de RF e azul acendem alternadamente, assim como no
estagio anterior, assemelhando uma luz roxa.
= Apds o final do tempo de atraso final, a agulha
Apds o tempo de retorna e entra no eletrodo. Se a agulha entrar
5 atraso, a agulha o— - no eletrodo por completo, a luz azul e
retorna A 4 vermelha, as quais parecem uma luz roxa
desligam e a luz azul acende.
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Capitulo 6. Caracteristicas de poténcia de saida

OBSERVAGAO

Qualquer equipamento associado e eletrodos ativos devem ser

fator de crista, conforme declarado na tabela (Consulte abaixo)

Use apenas acessoérios que foram aprovados para uso com o SECRET.

classificados para suportar a combinacdo da tensdo de saida, Vp-p e

As leituras de poténcia s&o aplicaveis A poténcia real para carga nominal até dentro de 20%, o que for maior.

MODO Poténcia de Saida - ; Fator de
P Vp-p max. Vrms
(Acessérios conectados) saida frequéncia crista
Manual
25W Q 2MH 17 112 1,5
(Normal H/P) >W@500 z >
Manual
70W@500Q 2MH 281 186 1,5
(Maior H/P) @ z
Modo MP
45W@500Q 2MH 245 150 0,9
(H/P Monopolar) @ z
Modo VC
18,4W@500Q 4MH 112 96 1,2
(H/P Smartcure) © z
Modo SC
45W@500Q 2MH 246 152 1,6
(H/P Smartcure) @ z
1. Modo A(Auto)/M(Manual)
1.1 Valor de energia de configuracdo de saida por modo
- Valor de saida por Intensidade (a uma carga de 500Q)
Intensidade (%) | Volts (rms) w Intensidade (%) |Volts (rms) W
2 2,0 0,01 2 34 0,02
10 10,0 0,2 10 16,5 0,5
20 20,0 0,8 20 33,0 2,2
30 31,0 1,9 30 51,0 53
40 42,0 3,5 40 70,0 9,9
50 53,0 5,6 50 89,0 16,0
60 64,0 83 60 108,0 24,0
70 76,0 11,5 70 128,0 33,0
80 88,0 15,5 80 148,0 44,0
90 100,0 20,0 90 168,0 56,0
100 112,0 25,0 100 188,0 70,0

[Eletrodo de 25 pinos conectado]

[Eletrodo de 64 pinos conectado]
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- Diagrama de saida

Poténcia de saida vs. valor de Configuraciao
80 (carga de 500 ohm)

S 60 /
3 /
‘s 40
: / =4=25pin
°
8 20 == 64pin
e
£ o
o 2 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Valor de configuracao (Intensidade, %)

1.2 Diagrama de resisténcia de carga

- Dados de saida

Intensidade (%) | Carga (Q) | W (25 pinos conectados) | W(64 pinos conectados)
50 (Metade) 0,75 2,0
10Q
100 (Max.) 2,5 7,5
50 (Metade) 2,9 8,0
500
100 (Max.) 12,5 32,0
50 (Metade) 5,5 15,0
2000
100 (Max.) 24,5 66,0
50 (Metade) 5,6 16,0
5000
100 (Max.) 25,0 70,0
50 (Metade) 50 14,0
1000Q
100 (Max.) 22,0 61,0

- Diagrama de saida

Diagrama de resisténcia de carga

.80

3

s 60 a = —

T

& 40

3 20 - _ —=—25pin
©

é 0 L ip——— 64pin
E Half Max Half Max Half Max Half Max Half Max

10Q 50Q 2002 5002 1000Q2

Carga (ohm) e Valor de Configura¢dao (Metade, Max.)
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2. Modo MP

2.1 Valor de energia de configuracdo de saida por modo

Poténcia de saida vs. valor de
Configuracao
(carga de 500 ohm)

c 0 L
@
E 2 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Valor de configuracao (Intensidade, %)

2.2 Diagrama de resisténcia de carga

Diagrama de resisténcia de carga

50
45 M
< 40
30T
‘s 25
v 20
P
10 -?
g c ﬁ
c
@ 0
& S © © & ©
O S SN
& & &+ S o == \\/(Half)
& {\\@ {\\‘“ &
L N L > > ==\ (Max)

Carga (ohm) e Valor de Configuracao
(Metade, Max.)

Intensidade
Tensao (RMS) w
(%)
1 2.2 0,01
10 14,0 04
20 27,0 1,5
30 42,0 35
40 56,0 6,0
50 71,0 10,0
60 87,0 15,0
70 103,0 21,2
80 119,0 28,0
90 135,0 36,0
100 150 45,0
Intensidade Carga
w
(%) (%)}
50 (Metade) 6,6
100Q
100 (Max.) 27,8
50 (Metade) 8,7
2000
100 (Max.) 36,9
50 (Metade) 10,0
5000
100 (Max.) 44,3
50 (Metade) 9,7
1000Q
100 (Max.) 42,5
50 (Metade) 8,0
2000Q
100 (Max.) 34,2
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3. Modo VS (Peca Manual Smartcure_TIPO MONOPOLAR

: Escolha o0 modo VC ou SC no Modo VS.

3.1 Valor de energia de configuragdo de saida por modo

Intensidade (%) | Tensao (RMS) W
2 19 0,72
Poténcia de saida vs. valor de 10 28 1,6
Configuracao 20 36 2,6
20 (carga de 500 ohm) 30 43 37
EIS 40 51 52
=)
3 50 58 67
% 5
50 Lo 60 66 8,6
|9)
<§ 2 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 70 73 11,0
o . ~ . o
o Valor de configuracao (Intensidade, %) 80 80 13.0
90 88 15,0
100 95 18,0
[Modo V(]
Intensidade (%) | Tensdo (RMS) w
o i 0,1 72 0,1
Poténcia de saida vs. valor de
. - 1 23,0 1,0
Configuracao
51,0 5,0
50 (carga de 500 ohm) >
) 10 71,0 10,0
Z 40
?‘% 30 15 87,0 15,0
% 20
3 20 102,0 20,0
s 10
g 0 Lu 25 114,0 25,0
:9
g 01 1 5 10 15 20 25 30 35 40 45 30 132,0 30,0
Valor de Configuragao (W) 35 134,0 35,0
40 144,0 40,0
45 150,0 45,0
[Modo SC]
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3.2 Diagrama de resisténcia de carga

- Dados de saida

Intensidade (%) Carga (Q W (Modo VC) W(Modo SC)

50 (Metade) 4,0 22,0
100Q

100 (Max.) 10,0 45,0

50 (Metade) 6,0 22,0
2000

100 (Max.) 14,0 45,0

50 (Metade) 6,7 22,0
5000

100 (Max.) 18,0 45,0

50 (Metade) 6,5 22,0
1000Q

100 (Max.) 16,0 45,0

50 (Metade) 4,5 22,0
20000

100 (Max.) 11,0 45,0

- Diagrama de saida

Diagrama de resisténcia de carga de Modo VC
20
§ 15
g 10 I/r
©
v
- 5 _A
o ==\ (Half)
80
] ==-\W(Ma
g e & & O 9 (Max)
¥ S S BN S S
o 4 4 N N L
o 3! 3 S 4
\2‘?’ 2 \2\,2} \2\7}
Carga (ohm) e Valor de Configuracao (Metade, Max.)
Modo SC - Diagrama de resisténcia de carga
50
§ 40 [ 1 1 1 |
% 30
& 20 L . __ . . J
210
o ==\ (Half)
S 0
)
<0=J Q@ Q@ Q@ Q@ QQ\ + W( M a X)
° S O & S Q°
g & & & & 8
& N S ©
Carga (ohm) e Valor de Configuracao (Metade, Max.)
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Capitulo 7. Explicacao das Mensagens Pop-up

1. Mensagens de Erro

Uma mensagem de erro como mostrada a esquerda aparece e a mensagem varia

dependendo dos detalhes do erro. Consulte a tabela a seguir para obter os detalhes do

erro.

Mensagem

Contetido do Erro

Acao Corretiva

ERRO DO PEDAL

Pedal ndo detectado

Verifique a conexdo do pedal

CODIGO DO ERRO: E0501

A mensagem ocorre quando o pedal
na parte traseira do console esta
desconectado. Verifique se o pedal
esta conectado, e conecte-o

novamente.

E

Erro de comunicagao

rro de comunicagdo com a
placa principal
Verifique a placa principal

CODIGO DO ERRO: E1301

Mensagem de erro quando ha erro
de comunicacdo entre os dois
MICOM's. Envie perguntas ao
fabricante ou a uma agéncia

autorizada.

2. Mensagem de Cuidado

A "Tabela” abaixo fornece uma lista de mensagens de cuidado/aviso que poderédo

aparecer na tela, suas possiveis causas e a¢des corretivas a serem feitas. Se as a¢bes

corretivas listadas na tabela ndo resolverem o problema, entre em contato com seu

representante da ILOODA CO,, LTD.

2.1 Mensagem de CUIDADO

Mensagem

Causa Provavel

Acao Corretiva

CUIDADO!
Desligue o botédo de

volume.

Aviso que ocorre quando o
botao de volume frontal
(botdo de intensidade) nao
ficou em 0 no inicio da
operacao.

Inicie com o botdo em 0.
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2.2 Mensagem de AVISO

Mensagem Causa Provavel Acao Corretiva
) ) - Ajuste abaixo dos parametros
Aviso sobre saida excessiva
AVISO! restritos.

Risco de danos a pele

(ex. Tempo de RF: acima de

400ms)

- Ajuste adequadamente de

acordo com o estado do paciente.

AVISO!
Contagem de uso maximo
do Cartucho de agulhas
excedida.

Use um novo.

Contagem de uso maximo do

cartucho de agulhas excedida

Remova a ponta da agulha

(=eletrodo) e conecte uma nova.

AVISO!
Cartucho de Agulhas
invalido.

64 pinos utilizavel apenas
com uma peca manual

maior.

Cartucho de Agulhas invalido.
(ex. O tipo de 64 pinos é
apenas valido para pecas

manuais maiores).

Conecte a peca manual e a ponta
da agulha (=eletrodo) apropriadas
de acordo com o manual do
usuario.

Ex. Conecte o tipo de 64 pinos a

uma peca manual maior.

AVISO
Cartucho de Agulhas
Defeituoso.

Substitua o Cartucho.

Né&o foi possivel colocar
informacdes sobre a agulha

no EEPROM

Entre em contato com a central

do Cliente.

AVISO!
Cartucho de Agulhas

Incompativel.

Aviso que ocorre quando a
versao da unidade principal e
o ID da ponta da agulha

(=eletrodo) sdo incompativeis.

Entre em contato com a central

do Cliente.

AVISO!
O modo Auto possui
suporte apenas para

Cartuchos de Agulha de 25

e 64 pinos.

Aviso gque ocorre ao usar uma
ponta de agulha (=eletrodo)

invalida no modo AUTO.

Conecte a peca manual e a ponta
da agulha (=eletrodo) apropriadas
de acordo com o manual do

usuario.

2.3 Mensagem de ATENCAO

Mensagem

Causa Provavel

Acao Corretiva

ATENCAO!

Verifigue o Cartucho da

Agulha.

N&o ha uma ponta de agulha

(=eletrodo) conectada

Conecte a ponta da agulha e a

peca manual adequadamente.
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- Conecte a ponta da agulha e a
ATENCAO! Nao foi possivel colocar peca manual adequadamente.
Erro de Cartucho de informacdes sobre a agulha - Caso persista o problema, entre
agulhas (EEPROM) no EEPROM em contato com a central do
Cliente.
Aviso que ocorre quando o - Conecte a peca de 25 pinos e a
ATENCAO! botdo de predefinicdo de peca manual adequadamente.
Esse modo ndo esta usuario automatica é - Caso persista o problema, entre
disponivel para 64 pinos. pressionado apds conectar 64 em contato com a central do
pinos. Cliente.

3. Mensagem de Informacao
A mensagem de notificacdo aparece na tela conforme segue, e a mensagem na caixa

exibida é diferente de acordo com o conteldo da notificagdo. Consulte a tabela a seguir.

QQ\ - Informagbes que poderdo ocorrer durante a renovacdo de engenharia e AS Consulte
SN .

N, o manual de servigo.

OBSERV

soEs - Entre em contato com o atendimento ao cliente para atualizacdes de GUI e FW no
modo de informacdes.

Mensagem Descricao

Gostaria de restaurar os parametros
Para iniciar parametros do modo predefinido AUTO

predefinidos?

Gostaria de salvar os parametros o )
Para salvar o parametro de limitacdo personalizado.

personalizados?

Para atualizar o SW da GUI no modo de informagdes.

Gostaria de atualizar o software da ) )
*Entre em contato com o atendimento ao cliente para
Gur?

obter atualizacdes.
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Capitulo 8. Orientacdo e declaracao do fabricante

sobre compatibilidade eletromagnética

Orientacao e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O equipamento é indicado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuério do equipamento devera garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagao
. Esse equipamento utiliza energia de RF apenas para fungdes internas. Portanto,
Emissdes de RF
Grupo 1 suas emissdes de RF sdo extremamente baixas e é improvavel que elas causem
CISPR 1 qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos
Esse equipamento é adequado para uso em todos os estabelecimentos,
Emissdes de RF incluindo domésticos e aqueles diretamente conectados a rede publica de
CISPR 11 Classe A baixa tensdo que abastece de energia as edificagdes utilizadas para fins
domeésticos.
Emissdes harmdnicas
IEC 61000-3-2 Classe A
Oscilagoes de
tensao/
Emissdes de Conforme
cintilagdo
IEC 61000-3-3

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O equipamento é indicado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuério do equipamento deveré garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de ) Conformida Ambientes eletromagnéticos -
imunidade IEC 60601 - Nivel de teste de nivel orientacao
Descarga + 8 kV contato +8kV O piso deve ser de madeira, concreto ou
eletrostatica (ESD) +2 kV, 4 kV, +8 kV, contato azulejo de ceramica. Se o chéo for revestido
IEC 61000-4-2 +15kV ar +2 kV, +4 com material sintético, a umidade relativa
kV, £8 kV, deve ser de 30%, no minimo.
+15kV ar
Transiente/surto + 2 kV (para linhas de +2kV (para | A qualidade da fonte de alimentacdo deve
rapido elétrico alimentacéo) linhas de ser a tipica para ambiente comercial ou
IEC 61000-4-4 + 1 kV (para linhas de alimentagdo) | hospitalar.
entrada/saida) + 1 kV (para
linhas de
entrada/saida)
Surto +1 kV modo diferencial +1 kV modo | A qualidade da fonte de alimentagdo deve
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum diferencial ser a tipica para ambiente comercial ou
+2 kV modo | hospitalar.
comum
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Baixa tensdo, breves
interrupcdes e
oscilacbes de

tensao

na fonte de energia

linhas de entrada
|IEC 61000-4-11

* Ut= 0%, 0,5 ciclo

(0, 45, 90, 135, 180, 225, 270

e 315°)
* Ut =0 %; 1ciclo
Ut = 70%; 25/30 ciclos
(O graus)

* Ut = 0%; 250/300 ciclos

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

30 A/m

* U= 0%, A qualidade da fonte de alimentagdo deve
0,5 ciclo ser a tipica para ambiente comercial ou
(0, 45, 90, hospitalar. Caso o usuario do intensificador
135, 180, de imagem MTR-C1 precise de operagao
225,270 e | continua durante interrupcdes de
315°) alimentagao principal, é recomendado que o
*UT=0%; | intensificador de imagens MTR-C1 receba
1 ciclo energia de uma fonte de energia ininterrupta
Ut =70%; | ou bateria.
25/30 ciclos
(O graus)
* Ut =0%;
250/300
ciclos
30 A/m Os campos magnéticos da frequéncia de
poténcia devem estar a niveis caracteristicos
de um local tipico de ambiente comercial ou
hospitalar.

OBSERVACAO Ut é a tensdo de c.a. da rede principal antes da aplicacdo do nivel de teste.

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O equipamento é indicado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou o usudrio do equipamento deverd garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

RF conduzida

IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a
80 MHz

6Vrms

150 kHz a
80 MHz
Em bandas

ISM

3V/m
80 MHz a
2,7 GHz

3Vrms

3V/m

Equipamentos com comunicacdo de RF portéteis e
moveis ndo devem ser utilizados ultrapassando a
distancia de separagdo recomendada para qualquer
parte do equipamento, incluindo cabos, calculada
pela equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada
d=12VvP
d = 2,0VP (80MHz a 2,7GHz)

onde P é a poténcia méxima de saida do

transmissor em watts (W), de acordo com o

fabricante do transmissor, e d é a distancia de

separa¢do recomendada, em metros (m).

Forcas de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por pesquisa
eletromagnética de campo,? devem ser menores que
o nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia. ®

Pode ocorrer interferéncia nos equipamentos ao
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redor sinalizados com o seguinte simbolo:

)

OBSERVACAO 1) A 80 MHz e 800 MHz, é aplicada a faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO 2) Essas orientacdes ndo se aplicam a todas as situacdes. A propagacio eletromagnética é

influenciada pela absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

20s campos de forca dos transmissores fixos, tais como as estacdes de base para radio (celular/sem fio), telefones e radios
portateis, radios amadores, emissdo AM e FM e transmissdo de TV ndo podem, teoricamente, sem previstas com precisdo.
Para avaliar o ambiente eletromagnético para transmissores de RF fixos, deve-se considerar uma pesquisa eletromagnética
de campo. Caso a forca de campo medida no local em que o equipamento for utilizado exceda o nivel aplicavel de
conformidade de RF acima, o equipamento deve ser observado para certificar-se da operacdo normal. Caso desempenho
anormal seja observado, medidas poderdo ser necessarias, como a reorientagao ou reloca¢do do equipamento

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser menores que [V4] V/m.

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética
Esse equipamento é indicado para uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiada sejam
controladas. Equipamentos de comunicagdes de RF portateis devem ser usados no minimo a 30 cm (12 polegadas) de
distancia das partes do produto. De outro modo, o desempenho desse equipamento podera ser reduzido.
IEC 60601 Nivel de
ir:zs:i:::e B(a'\::az)a) Sinal @ pulso ® Nivel de Conformidade
teste (V/m) (V/m)
Campos de Modulacgdo de
proximidade de 380 -390 TETRA 400 pulso 27 27
equipamentos de 18 Hz
comunicagdes FM ©
sem fio por RF - 430 - 470 zes‘ézo, t desvio de 5 kHz 28 28
IEC 61000-4-3 sinusal de 1 kHz
Banda LTE 13, Modulacgo de
704 - 787 17 pulso 9 9
217 Hz
GSM 800/900,
TETRA 800, Modulagdo de
800 - 960 iDEN 820, pulso 28 28
CDMA 850, 18 Hz
LTE Banda 5
GSM 1800;
CDMA 1900; Modulagdo de
17001990 | M 1999 pulso 28 28
DECT;
217 Hz
LTE Banda 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacgdo de
2400 -2 570 802.11 b/g/n, pulso © 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
WLAN 802.11 Modulagdo de
5100 - 5 800 pulso 9 9
a/n
217 Hz
OBSERVACAO Se for necessario obter o NiVEL DE TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena de
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transmissdo e o EQUIPAMENTO de ME ou SISTEMA DE ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1
m é permitida pela IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servicos, apenas as frequéncias de ligagdo ascendente sdo incluidas.

b) A operadora serd modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de tarefa de 50%.

¢) Como alternativa para a modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada, jad que ela ndo
representa modulagdo atual, esse seria o pior caso.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamento de comunica¢des de RF portateis e
moveis e o equipamento

Esse equipamento é indicado para uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbacdes de RF
radiada sejam controladas. O cliente ou o usuério do equipamento poderd ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética ao manter uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdes de RF portateis e
moveis (transmissores) e o equipamento conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima
de saida dos equipamentos de comunicagoes.

Poténcia de saida Distancia de separagdo de acordo com o transmissor de frequéncia ( m)
nominal maxima do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 2,7 GHz
Transmissor (W) d=12VP d = 2,0VP
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,63
1 1,2 2,0
10 3,8 6,3
100 12 20

Para transmissores classificados em uma poténcia maxima de saida néo listada acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando uma equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é
a poténcia maxima de débito continuo do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia maior é aplicavel
OBSERVACAO 2 Essas orientacdes ndo se aplicam a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é influenciada pela

absorcéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

® O uso de acessorios e cabos diferentes daqueles especificados pode resultar em
A desempenho de compatibilidade eletromagnética degradado desse dispositivo!
CUIDADO! ®  Esse equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para
dispositivos médicos na IEC/EN 60601 -1-2. Esses limites tém como objetivo
proporcionar protecdo razoavel contra interferéncias perigosas em uma instalagéo
médica tipica.
®  Esse equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, caso néo
seja instalado e utilizado em conformidade com as instru¢des, pode causar
interferéncia prejudicial a outros dispositivos nos arredores. No entanto, ndo ha
garantia de que a interferéncia ndo ocorrera em uma instalacdo especifica.
®  Se esse equipamento causar interferéncia prejudicial a outros dispositivo, podendo
isso ser determinado por desligar e ligar o equipamento, o usuario é aconselhado a

corrigir a interferéncia com uma ou mais das medidas a seguir
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Apéndice 1. Rotulos e Simbolos

1.1 Rétulos
1) Unidade principal

- Voltar

1)
250V, T5.0 AH ]
4)
..................... Classificagdo de entrada
100-240VAC
N° PECA Tipo Descricao
1 Produto ROTULO Anexo 1
2) Fusivel ROTULO -
3) Pedal Impresséo do texto (Simbolo) Conector do Pedal
4) Classificagdo de entrada Impressdo do texto (Simbolo) Poténcia de Entrada
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*Anexo 1
N° Rétulo Simbolo Contetido
Numero de
SN
Série
Data de
Fabricacdo
Sistema de Tratamento de pele SECRET RF
Referéncia do
froeo——
@
Manual do
Classificacao: 100-240 V~, 50/60 Hz, 4,0-2,0 A
Saida do Sistema: Usuario
- Poténcia nominal (na Carga): MAX. 25W+20% (a 500Q)
MAX. 70W+20% (a 500Q)
- Frequéncia: 2MHz * 20%
4MHz % 20% (modo VC) Fabricante
ILOODA Co., Ltd
120, Jangan-ro, 458 beon-gil, Jangan-gu, S
et . Gyeonggi-do, Coreia do Sul
Tel: +82-31-278-4660 / Fax: +82-31-278-4661
Importagao e aisripuIgao: IVIeasysiems Lom. Imp. £Xp. Laa Representa nte
Rua Pequetita, 145, sala 24, Sao Paulo/SP
Brasil — CEP: 04552-060
OBELIS S.A. EC E
1 Bd Général Wahis, 53 B-1030 Bruxelas, Bélgica da C E
) Endereco Tel: +32-31-732-59-54  Fax: +32-2-732-60-03
E-MAIL: mail@obelis.net .
e Autorizado
Selo de

Produtor: Reg. Anvisa N° XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Fabricado na Coreia do Sul

Leia o manual do usuério cuidadosamente antes do

Para evitar choque elétrico, ndo abara a cabine.

Consulte o servigo apenas por pessoal qualificado

certificacdo

INMETRO

Dispositivo de

Classe BF

Equipamento
Gerador de
Residuos
Elétricos e

Eletrénicos
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- Superior

31

/\ CUIDADO |

Néao coloque objetos pesados sobre o equipamento para um
uso e uma movimentagao seguros.

'

N° PECA Tipo Descricao
’ Circuito de paciente de RF isolado
1 Paciente isolado ROTULO
(Parte do modo VS)
2) Peca Aplicada ROTULO | Peca aplicada BF

/\ cuibADO

3) Néo coloque objetos pesados sobre o equipamento para um ROTU |_O AViSO d urante o movimento.

uso e uma movimentagdo seguros.
Caraa de Trabalho Seaura: Max. 5 ka
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2) Eletrodos

- Eletrodo de agulha do tipo Monopolar

MTR-AC-19G R 22GE27GE 04 H 01 R

Shere Micry Maacle Efucsreces nuw sEMEnn
SUW: W& B2 WD NE
MBS N =471580

. Genera Wahis 53 1030 Brunelas,

[T e seeoion

— 4 TEL: +32-2-732-59-54 ((
FAX. 3257326003

T SR

1LOODA Co, Lida - .
) BVE Sl WD N A
lmmco 120, Jangan-ro, 458 beon-gi, Jangan-gu, — iy -

& Suwons, Gyeongi-do, Coreia do Sul

TPTES3 TEL: +82-31-278-4660/ FAX: +82-31-278-4661

Informagdes do produto: Conforme descrito abaixo
*Esse produto 6 um dispositivo médico

MR SEREABNSIORIINYE

NREN W AN LRD SR B

TR OOT ETR S PAX BET BTN 4eei

N&o use quando a

embalagem estiver

3)  Rotulos
Ne° Rotulo Simbolo Rétulo
- Eletrodo de agulha do tipo Bipolar L
Data de Fabricacao
Ponta de Microagulhas / 25 pinos |
MTR —AC — C- 25 (SEMI-ISOLADA) L OT Namero de lote
Usar até
(Data de validade)
Gas de EO de uso
STERILE|EO y

ILOODA Co., Ltda. estéril

120, Jangan-ro, 458 beon-gil,

Jangan-gu, Suwon-si, Gyeongii-do, Coreia do Sul

TEL: +82-31-278-4660/ FAX: +82-31-278-4661 Consulte o Manual

v .i do Usuario

belis s.a

Bd. General Wahis 53 1030 Bruxelas,

BELGICA

TEL: +32-2-732-59-54 / FAX: 32-2-732-60-03 Uso Unico

1-b

danificada
sl
ey il Mantenha longe da
luz
Limite de

temperatura de

armazenamento

E ="

Fabricante

e (HFMATES] s
= & X2

Fabricado na
COREIA DO SUL

- Néo use se o pacote estiver danificado

EC | REP

Representante
Autorizado da CE
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4)

Rétulos das Pegas manuais

Pecas manuais Bipolares

s = > N
H/P do Tipo Bipolar ILOODA Co., Ltda.
Endereco: 120, Jangan-ro, 458 beon-gil, Jangan-gu,
=z K Suwon-si, Gyeongii-do, Coreia do Sul
(D Normal D Maior) TEL: +82-31-278-4660/ FAX: +82-31-278-4661
e Leia o manual do usuério cuidadosamente antes do uso.
n Obelis s.a
Enderego: Bd. General Wahis 53 1030 Bruxelas,
BELGICA

TEL: +32-2-732-59-54 / FAX: 32-2-732-60-03

. J

Pecas manuais Monopolares (Eletrodo integrado)

' N\
H/P Monopolar ILOODA Co., Ltda.
A Enderego: 120, Jangan-ro, 458 beon-gil, Jangan-gu,
(Eletrodo Integrado) ‘ Suwon-si, Gyeongii-do, Coreia do Sul
TEL: +82-31-278-4660/ FAX: +82-31-278-4661
e Leia o manual do usuério cuidadosamente antes do uso. g,
Obelis s.a
E d] Endereco: Bd. General Wahis 53 1030 Bruxelas,
BELGICA
TEL: +32-2-732-59-54 / FAX: 32-2-732-60-03
\ J \

Pecas manuais SmartCure (tipo Monopolar)

g

H/P Smartcure
(Tipo monopolar)

@ Leia o manual do usuério cuidadosamente antes do uso.

=] 4

ILOODA Co., Ltda.

Enderego: 120, Jangan-ro, 458 beon-gil, Jangan-gu,
Suwon-si, Gyeongii-do, Coreia do Sul

TEL: +82-31-278-4660/ FAX: +82-31-278-4661

Obelis s.a

Endereco: Bd. General Wahis 53 1030 Bruxelas,
BELGICA

TEL: +32-2-732-59-54 / FAX: 32-2-732-60-03

Eletrodo Neutro

4 N
ILOODA Co., Ltda.
Eletrodo Neutro Endereco: 120, Jangan-ro, 458 beon-gil, Jangan-gu,
Suwon-si, Gyeongii-do, Coreia do Sul
TEL: +82-31-278-4660/ FAX: +82-31-278-4661
@ Leia o manual do usuério cuidadosamente antes do uso.
Obelis s.a
Endereco: Bd. General Wahis 53 1030 Bruxelas,
E BELGICA
TEL: +32-2-732-59-54 / FAX: 32-2-732-60-03
\ J \
Cabo de Pastilhas Neutras
4 N\
. ILOODA Co., Ltda.
H Endereco: 120, Jangan-ro, 458 beon-gil, Jangan-gu,
CabO de Pastllhas Suwon-si, Gyeongii-do, Coreia do Sul
= TEL: +82-31-278-4660/ FAX: +82-31-278-4661
Q Leia o manual do usuario cuidadosamente antes do uso.
Obelis s.a
E & Enderego: Bd. General Wahis 53 1030 Bruxelas,
BELGIC,
TEL: +32-2-732-59-54 | FAX: 32-2-732-60-03
\. J N\
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Apéndice 2. Inspecao Regular de Sequranca

O Secret é fornecido com diversos rétulos e dispositivos de seguranga. Para realizar um uso

seguro, ndo destrua esses dispositivos e os mantenha em seguranca. De acordo com o

regulamento local, a verificagdo de seguranca deve ser praticada anualmente, sendo necessario

verificar se todas as fungdes de seguranca estdo funcionando adequadamente.

» Verificacdo de seguranca do equipamento

Consulte a lista de verificagdo do equipamento e entre em contato com o agente caso haja

problemas som ela, Consulte a "Tabela. Registro de inspecdo diaria do equipamento”

Objeto de

Inspecao

Assuntos a serem inspecionados

Resultados
da Inspegao

SIM / NAO

Inspetor

Observacoes

Resisténcia do

aterramento

Realize o teste de resisténcia do aterramento em

conformidade com IEC60601.

Curto-circuito

Realize o teste de curto-circuito em

conformidade com IEC60601.

Realize o teste de isolamento em conformidade

Isolamento

com IEC60601.

1. Verifique se ha qualquer dano na maquina ou
no cabo.

2. Opere o pedal em modo standby e selecione
o modo de tratamento. Ele estard normal se

Pedal o fcone PRONTO néo puder ser selecionado
no modo de tratamento.

3. O sinal de erro ocorrera e o equipamento ndo
funcionard quando o pedal ndo estiver
conectado.

1.Aviso visual no display e aviso audivel estdo

Aviso de instalados em conjunto.

radiacdo de RF

2.Esse sinal de Aviso é expressado no LCD e

um som de “bipe” é soado ao mesmo tempo.

OBSERVAGAO

LS

A

Inspecione regularmente os acessérios quanto a danos. Em especifico, os cabos de eletrodo e

acessoérios de uso endoscopico devem ser verificados quando a possiveis danos ao isolamento.
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Apéndice 3. Informacoes da Embalagem

Para proteger o dispositivo de choque durante o transporte, o Secret deverad ser embalado

conforme segue.

b Tampg Qe gr_qteg@o,

Protegéo de vinila MTR-

Incluir MTR-C1
Acessérios

‘Consulte o manual - 2.4
Outros

-Ponta da agulha
~<opcional>
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|Para proteger 0 PE FORM-PAD
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Apéndice 4. Revisao do Manual do Usudrio

REV Revisdes Data
IFU-E-MTR(REV.0) Primeira Edicdo do Manual do Usuario Secret 01.FEV.2012
IFU-E-MTR(REV.1) | Atualizacdo da Ul 04.JUL.2012
IFU-E-MTR(REV.2) Conteudos alterados 10.SET.2012
IFU-E-MTR(REV.3) | Conteludos alterados 15.JUL.2013
IFU-E-MTR(REV.4) Recursos Atualizados 27.FEV.2014
IFU-E-MTR(REV.5) | Alteracdo na Ul 23.ABR.2014
IFU-E-MTR(REV.6) | Alteracdo em AR 08.JAN.2015
IFU-E-MTR(REV.7) | Alteracdo no Endereco de Fabricacdo 17.AGO.2015
IFU-E-MTR(REV.8) | Alteracdo no Indice e no Rétulo 14.ABR.2016
IFU-E-MTR(REV.9) | Informacdes adicionais para o método de instalagdo 25.0UT.2016

do suporte da peca manual.

IFU-E-MTR(REV.10) | Alteragdo da Imagem da Ul 22.JAN.2018

IFU-E-MTR(REV.11) | Adicdo da descri¢do do modo predefinido do usuario 12.MAR.2018

IFU-E-MTR(REV.12) | Adicdo da funcdo de controle de velocidade do 09.MAI.2018

motor da Peca Manual Maior

IFU-E-MTR(Rev.13) | Alteracdo do Orgdo notificado e adicdo de 23.NOV.2018

informac¢des do produto

- Edicdo e adicao de informacdes clinicas (eventos
adversos e contraindicacoes)

- Edicdo da explicacdo das mensagens pop-up

- Alteracdo da tabela de energia de saida e seu
diagrama de acordo com a alteracdo de

IFU-E-MTR(Rev.14) 20.FEV. 2020
incrementos de intensidade de RF

- Adigdo de uma explicacdo detalhada dos termos

(tempo de atraso)

- Correcoes/Edicdo de termos técnicos e

descricoes.
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