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1 INFORMACOES GERAIS

1.1 Prezado Cliente

Parabéns pela excelente escolha. O equipamento é fabricado pela empresa MEDICAL
SAN, nosso produto é concebido a partir dos mais atuais conceitos cientificos relacionados a
diversos tipos de tratamentos. Agregando o mais alto valor tecnolédgico e muita qualidade para
que os resultados possam ser observados pelos diferentes profissionais usudrios durante os
procedimentos realizados junto aos pacientes.

1.2 Prefacio

Estas instrucGes de uso permitem ao usudrio o eficiente uso do LIFTENDO. Os usuarios
devem ler, entender e seguir as informacdes contidas nestas instrugdes de uso para cada
modalidade de tratamento disponivel, bem como as indicacées, contraindicacdes, adverténcias
e precaugoes.

As especificacdes e orientacbes contidas nestas instrucdes de uso estdo em vigor na data
de sua publicacdo. Estas instrucdes podem ser atualizadas a qualquer momento, a critério do
fabricante. Visite nosso site para atualizacGes.

1.3 Indicagao de uso
Aucxilio ao tratamento de:
e Flacidez tissular;
e Gordura localizada;

1.4 Contraindicag¢oes
Proibido para ser aplicado em:
Os pacientes com problemas cardiacos, psicose, doencas hipertensivas ou qualquer
paciente comprovado ndo sao adequados para a terapia com laser.

CALIBRAGAO: O EQUIPAMENTO DEVE PASSAR POR MANUTENGCAO PERIODICA
ANUAL PARA MINIMIZAR DESGASTES OU CORROSOES QUE POSSAM REDUZIR
SUAS PROPRIEDADES MECANICAS DENTRO DO SEU PERIODO DE VIDA UTIL.

2 TEORIA E INFORMACOES TECNICAS

O laser de diodo é um tipo de laser com semicondutor como material de trabalho.
Consiste em material de trabalho, ressonador de cavidade e fonte de energia. O laser de diodo
para esta unidade é a barra de diodo GaAlAs e o comprimento de onda é 980nm/1470nm. Possui
estrutura de impacto e alta eficiéncia.

Geralmente, o feixe deve ser atenuado como a grande divergéncia do feixe do laser do
diodo. Com a exclusiva tecnologia de acoplamento de fibra da MEDICAL SAN, o feixe de laser
pode ser acoplado de forma eficiente na fibra.
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3 TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

3.1 Informagdo na embalagem

O LIFTENDO s6 deve ser transportado e armazenado em sua embalagem original para
evitar danos. A agitacdo drastica durante o transporte deve ser proibida. Além disso, por favor,
nao jogue ou bata no dispositivo.

O dispositivo deve evitar qualquer contaminacao de acido, dlcali ou material cdustico.

Proteja-o da exposicao direta ao sol ou a chuva.

3.2 Condi¢oes de armazenamento e transporte
O ar ambiente deve ser seco (menos de 80%) e limpo. A temperatura varia de 0°C a 55°C
e a pressdo atmosférica varia de 500hPa a 1060hPa.

4 REQUISITO DE DESEMBALAGEM E SEGURANCA

4.1 Desembalagem

Na maioria dos casos o aparelho deverd ser desembalado e instalado pela MEDICAL SAN
ou um dos representantes responsaveis pelos testes e vistorias no local.

O produto é bem embalado antes do transporte. Por favor, verifique cuidadosamente
se hd algum dano ao pacote depois de recebé-lo.

Ao desembalar, verifique se todos os itens estdo dentro de acordo com a lista de
embalagem e guarde-os com cuidado, pois eles serdo solicitados quando vocé nos devolver o
produto. Em caso de duvida, entre em contato com a MEDICAL SAN ou distribuidor autorizado
imediatamente.

4.2 Requisitos para a Sala

O uso de um laser médico Classe 4 requer logotipos de adverténcia na prépria unidade
e marcacbes claras nas entradas da sala. Consulte as informacGes abaixo para obter mais
instrugdes.

4.2.1 Rotulagem da entrada

Cada porta de entrada deve ser marcada claramente para que, do lado de fora, a sala
do laser possa ser reconhecida imediatamente.

Um logotipo de aviso de laser com informagdes de comprimento de onda do laser deve
ser colocado em todas as portas de entrada. Cada porta de entrada deve ser equipada com uma
luz de adverténcia. Cada vez que o laser é ligado, a luz de adverténcia deve acender e iluminar
para fora.

Entrar na sala é estritamente proibido enquanto o laser estiver em uso.
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4.2.2 Protecao alaser em janelas

Durante a terapia, é importante que nenhuma luz laser possa escapar da sala. Todas as
aberturas para o exterior da sala de laser, incluindo janelas, devem ser devidamente protegidas
para impedir a fuga de feixes de laser. Se precisar de informacdes ou ajuda para projetar a sala,
entre em contato com a MEDICAL SAN ou com o distribuidor local.

4.2.3 Protegao contra superficies altamente reflexivas

Para evitar qualquer dispersao de radiacdo direta ou indireta do feixe de laser, nenhum
material altamente refletivo deve ser encontrado na sala. Isso inclui espelhos, molduras,
superficies cromadas polidas e janelas.

Todas essas superficies devem ser removidas ou protegidas por material nao reflexivo.

4.2.4 Indicadores de segurancga
Devem ser afixados indicadores de seguranca em todas as entradas, saidas e locais,
incluindo janelas, de onde possa escapar o laser ou a radiagdo laser.

5 DICAS DE SEGURANCA E ACEITACAO TECNICA

5.1 ProtegOes oculares

NAO OLHE DIRETAMENTE PARA O FEIXE DE LASER OU PARA A LUZ REFLETIDA
OU DISPERSA DO FEIXE DE LASER.

A NUNCA OLHE DIRETAMENTE PARA A SAIDA DA FIBRA OTICA OU PARA A
SAIDA DA PECA DE MAO DO LASER. CASO CONTRARIO, PODEM OCORRER
DANOS NA RETINA.

PARA EVITAR OS POTENCIAIS PERIGOS DURANTE A INSERGAO, DOBRA
ACENTUADA OU FIXACAO INAPROPRIADA DA FABRICA OPTICA, TODAS AS

A INFORMAGOES CONTIDAS NESTE MANUAL RELACIONADAS A SEGURANCA
DEVEM SER SEGUIDAS. O NAO CUMPRIMENTO DAS RECOMENDAGOES
CONTIDAS NESTE MANUAL PODE CAUSAR DANOS A FIBRAS OU AO SISTEMA
INTEGRADO E/OU DANOS AO PACIENTE OU OPERADOR.

Para evitar lesGes oculares, a sala de tratamento onde os 6culos de seguranga sdo
colocados deve ser claramente marcada.

Todas as pessoas, incluindo os pacientes, devem usar éculos de seguranga assim que o
laser for ligado.

Diferentes 6culos de seguranga para comprimentos de onda correspondentes estdo
disponiveis para proteger os olhos. Se vocé tiver mais duvidas sobre dculos de seguranga, entre
em contato com a MEDICAL SAN ou com o distribuidor local.

O LIFTENDO oferece conector de intertravamento externo que conecta diretamente o
interruptor da porta da sala. A unidade sera desligada rapidamente assim que a porta for aberta.
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Recomendamos que a porta esteja totalmente fechada e ndo possa ser aberta pelo lado de fora
quando a unidade estiver em uso, ou encerrara a terapia imediatamente.

5.2 Protegao elétrica

A abertura do aparelho para conserto ou manutencao sé deve ser realizada por pessoa
credenciada pela MEDICAL SAN ou pelos distribuidores. A MEDICAL SAN nao assume qualquer
responsabilidade se outra pessoa abrir o dispositivo sem a aprovacdao da MEDICAL SAN ou dos
distribuidores.

O sistema de laser de diodo mini cirdrgico LIFTENDO j3a foi definido como limitacdo de
corrente antes do envio, de modo a evitar a saida perigosa em uma condicdo anormal.

Certifique-se de que o dispositivo esteja firmemente aterrado quando estiver em
operagao.

A sala onde o dispositivo estd instalado deve estar limpa e seca. Certifique-se de que
nao haja gotas de agua ou vapor de dgua quando o dispositivo estiver ligado.

NUNCA TENTE TRABALHAR COM O LASER QUANDO UM CODIGO DE FALHA
FOR EXIBIDO E ENTRE EM CONTATO COM A MEDICAL SAN OU COM OS
DISTRIBUIDORES.

5.3 Perigos de fogo

NAO TRABALHE COM O DISPOSITIVO E O FEIXE DE LASER PERTO DE
INFLAMAVEIS, ANESTESICOS  OU QUAISQUER OUTROS SOLVENTES
& FACILMENTE INFLAMAVEIS. REMOVA O PAPEL E OS PLASTICOS DA AREA DE
TRABALHO DO LASER. DENTRO DE UMA CERTA DISTANCIA, ESSES MATERIAIS
ABSORVEM UMA ENERGIA CONSIDERAVEL E PODEM SER INFLAMADOS.

Quando o laser n3o estiver em uso ou os pacientes forem trocados ou ocorrer uma
interrupgdo no tratamento, coloque o dispositivo no status “stand-by”. Neste modo, o laser ndo
pode ser ativado pelo pedal.

5.4 Protecgao contra luz difusa

Para evitar qualquer acionamento do laser durante a conexdo de pegas de mao ou fibra
Otica, siga a sequéncia de conexado descrita abaixo:

@ Instale a fibra dptica

@ Conecte a pec¢a de mao do laser

@ Ligue o laser

Conforme mencionado acima, ndo foque o feixe de laser em materiais inflamaveis.

O interruptor de pé deve ser substituido na area de trabalho do médico e s6 pode ser
controlado pelo médico responsavel pelo tratamento. Nunca dispare o laser através de uma
terceira pessoa.

REV05 7
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6 PROTECAO AMBIENTAL

A fibra reutilizadvel quando usada pela Ultima vez deve ser abandonada de acordo com o
descarte de residuos médicos que entram em contato com o corpo humano.

LIFTENDO ndo gerara quaisquer residuos durante o uso normal. Ao sucatear, o
hospedeiro pode ser descartado como os produtos elétricos convencionais.

7 PROTOCOLOS DE TRATAMENTOS

O médico deve estar ciente das aplicacbes clinicas do laser quando a terapia exata do
laser de diodo em cada caso clinico ndo puder ser conhecida claramente.

As seguintes terapias para tipos de doencas tiveram uma grande quantidade de
relatérios clinicos publicados. Eles sdao apenas para referéncia e, por favor, consulte os relatérios
clinicos relativos para obter detalhes, antes de iniciar qualquer tratamento.

8 DESCRICAO GERAL DO SISTEMA

8.1 Visao geral

O produto consiste em quatro componentes principais

(1) Sistema de laser

(2) Tela sensivel ao toque colorida

(3) Fibra e peca de mao

(4) Interruptor de pé

O sistema de laser consiste no laser de diodo acoplado a fibra

mddulo, fonte de alimentag¢ao, painel de controle, obturador de seguranca e sistema de
controle de computador embutido.

8.2 Frente
Na frente da unidade vocé encontrara:
@Conector de fibra
@Interruptor de chave
@Parada de emergéncia
@ Tela sensivel ao toque colorida
@ Suporte da alga
@ Suporte de Fibra

8.2.1 Abertura do laser
A abertura do laser é projetada com um conector SMA-905 padrdo. Certifique-se de que
a conexao de fibra esteja correta e bem.

REVO5 8
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NAO RETIRE A FIBRA DURANTE O USO DO APARELHO.
A FIBRA NAO PODE SER DOBRADA ABRUPTAMENTE; O RAIO DE CURVATURA
DEVE SER SUPERIOR A 15 CM.

s

A a
»

—4

O chapéu protetor de abertura atua como protecdo para a abertura do laser. Quando a
fibra for removida, cubra a abertura do laser com um chapéu protetor de abertura
imediatamente para evitar que a abertura seja contaminada.

EVITE QUE A ABERTURA DO LASER SEJA CONTAMINADA POR POEIRA,
é LIQUIDO, OLEO OU QUALQUER OUTRO MATERIAL. CASO CONTRARIO, A
POTENCIA DE SAIDA DO LASER DIMINUIRA OU ATE MESMO O SISTEMA

INTERNO DO LASER SERA DANIFICADO.

Limpe o chapéu protetor de abertura com alcool antes de usa-lo. Mas tome cuidado
para nao deixar fios de algoddo ou outro funiculo dentro do chapéu durante a limpeza.

8.2.2 Ecra tactil a cores

A tela de toque LCD da unidade apresenta alta sensibilidade e alta resolucdo. E a
interface homem-maquina.

Vocé pode tocar os icones na tela com o dedo ou caneta profissional para abrir o
programa correspondente.

NAO COLOQUE OBJETOS PESADOS OU APLIQUE PRESSAO EXCESSIVA NA

TELA SENSIVEL AO TOQUE PARA EVITAR DISTORCOES NA EXIBICAO DA TELA
é SENSIVEL AO TOQUE. EVITE TAMBEM TOCAR NA TELA COM MATERIAIS

PONTIAGUDOS, CASO HAJA ALGUM ARRANHAO NA SUPERFICIE.

CUIDADOS DEVEM SER TOMADOS PARA NAO BORRIFAR NENHUM LiQUIDO

DIRETAMENTE NA SUPERFICIE DA TELA SENSIVEL AO TOQUE.

8.2.3 Indicador de energia

O indicador de energia ficard vermelho se a fonte de alimentagdo do laser estiver
normal.

REVO5 O]
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8.2.4 Suporte para peca de mao
Varias pecas de mao e fibras estao disponiveis para diferentes operacgdes:
Vocé pode colocar a pega de mao no suporte da peca de mao quando ndo precisar usa-

8.2.5 Parada de emergéncia

A parada de emergéncia se conecta a fonte de alimentacdo do sistema. Em caso de
emergéncia, pressionar a parada de emergéncia interromperd imediatamente a emissdo do
laser.

Antes de reiniciar, gire conforme mostra a seta no botdo para ativar a parada de
emergéncia.

8.2.6 Suporte de Fibra

Faca a fibra como um feixe circular, use o clipe que esta na parte superior do suporte de
fibra para prender o feixe de fibra e use o gancho para prender a parte inferior do feixe de fibra.

8.3 Perfil do usuario

O LIFTENDO pode ser utilizado por ambos os sexos, com o nivel minimo de alfabetizacdo
com capacidade de ler e compreender imagens, simbolos, icones, caracteres ocidentais (fonte
Arial), caracteres alfas numéricos, ndo podendo apresentar um grau de imperfei¢do visual para
leitura ou visdo e grau médio de comprometimento da memdria recente, ndo estando em
capacidade claras de executar as atividades e fungdes do produto de maneira corretas a
profissdo.

O usudrio precisa ser profissional na area da saude qualificado e treinado para
desempenhar as atividades, fungbes frequentemente utilizadas na aplicagdo do LIFTENDO e
suas fungdes de operagdes primarias.

Idade: Maior de 18 anos até 70 anos;

Sexo: Ambos os sexos;

Profissional: Com qualificagdo na drea médica estética;

Experiéncia: O usuario deve se familiarizar com o funcionamento do equipamento antes
de fazer uso com o paciente;

Deficiéncias permitidas: Sem deficiéncias admissiveis;

8.4 Itens inclusos
Cada embalagem contém um equipamento devidamente limpo e protegido, nao

passivel de esterilizagdo e com validade indeterminada.
Esta caixa acompanha os seguintes itens:

v" Equipamento LIFTENDO;
Cabo de alimentacdo elétrica;

(\

v" Manual do Usuério;

REVO5 1 0
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v" Certificado de garantia;

8.5 Acessorios nao comercializado com o produto

TODAS AS PEGAS, ACESSORIOS E OPGOES DESCRITAS ABAIXO NAO SAO

A COMERCIALIZADOS COM O PRODUTO. A UTILIZAGAO DE QUAISQUER PEGAS,
ACESSORIOS OU MATERIAIS NAO ESPECIFICADOS NESTE MANUAL E DE
TOTAL RESPONSABILIDADE DO USUARIO.

A A MEDICAL SAN RECOMENDA QUE SEJA UTILIZADO APENAS FIBRAS OTICAS
E AGULHAS QUE SEJAM REGULARIZADAS PELA ANVISA

1 cabo com 6 agulhas (ENT) 1 fibra e 1 alga com 3 guias

A Medical San para manter a biocompatibilidade de seus produtos, advindo das partes
aplicadas que entram em contato com o paciente, recomenda a utilizagdo dos acessdrios
regularizados e registrados na ANVISA.
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8.6 Partes aplicadas

Parte do LIFTENDO PRIME que em utilizacdo normal necessariamente entra em contato
fisico com o paciente para que o equipamento ou o sistema realize sua funcdo, ndo sdo
comercializados junto com o produto.

9 ESPECIFICACOES TECNICAS

9.1 Classificagao do equipamento

CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO
Classe de enquadramento segundo a ANVISA \ Classe lll

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NORMA EN IEC 60601-1

Classificacdo do produto para partes Tipo BF
aplicadas
Protecdo Contra Choque Elétrico Classe |

Prote¢do Contra Penetracdo Nociva de Agua

IPXO - Produto nao protegido contra

penetracdo nociva de agua e material
particulado (Equipamento)

IPX1 - Produto protegido contra penetracao
nociva de dgua na vertical e ndo protegido
contra material particulado (Pedal)
Equipamento ndo adequado

Grau de seguranca de aplicagdo na presenca
de uma mistura anestésica inflamavel com o
ar, oxigénio ou éxido nitroso
Ambientes ricos em oxigénio

Equipamento ndo adequado

Modo de Operagdo Continuo
INFORMAC()ES GERAIS

Tensdo de rede de alimentacao 110-127 Vac

Frequéncia da rede de alimentacdo 60 Hz

Flutuacdo admissivel +/-10 %

Chave geral Pélo unico
Mais de 100000 ciclos
20A / 250 VAC

Impedancia maxima de rede 0,2Q

Poténcia 150 W

Peso liquido 5Kg

Largura 410 mm

Altura 270 mm

Profundidade 310 mm

INFORMACOES DO LASER
Laser de diodo 980nm+1470nm (Galio-
Aluminio-Arsenieto (GaAlAs)

Tipo de laser

12
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Pulso CW e Simples

Laser de diodo 650nm (Laser de mira)

Poténcia de saida 980nm /16 W £20%
1470nm / 4.5W +20%

Tamanho do pulso 0,01-1s

Delay 0,01-1s

Indicador luminoso

650nm, controle de intensidade

Interface de fibra

Interface padrao internacional SMA905,
condugdo de laser de fibra de quartzo

especial
Classe do laser Classe 4
Energia final 1~120mJ/dot
Laser de mira <2mw / 650nm
Distancia foco pele 60 mm
Distancia Nominal de Perigo Ocular (DNPO) 2m
Divergéncia do Feixe 0,27 rad

9.2 Condi¢gboes ambientais

CONDICOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatura ambiente de
transporte ou armazenamento

-10°Ca 50°C

Faixa de umidade relativa de transporte e
armazenamento

0% a 93% sem condensagao

Faixa de pressdo atmosférica

375 mmHg a 795 mmHg (500hPa a 1060hPa)

CONDICOES AMBIENTAIS DE INSTALACAO E OPERACAO

Faixa de temperatura ambiente de
funcionamento

10°Ca 30°C

Faixa de umidade relativa de funcionamento
(ndo condensado)

< 85% sem condensagao

Faixa de pressdo atmosférica

525 mmHg a 795 mmHg (70kPa a 106kPa)

Altitude de operacao

<2000 m

100PERAGCAO DO EQUIPAMENTO

Para garantir uma operagdao sem falhas do dispositivo durante o tratamento, os

seguintes requisitos devem ser atendidos:

1.0 dispositivo ja foi conectado a eletricidade.

2.0s 6culos de seguranca estdo disponiveis para as pessoas na sala.

3. A fibra ja foi fixada na abertura do laser

4.0 pedal ja foi conectado.

5. A parada de emergéncia ja foi liberada.

REVO5
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OBSERVACAO:
ANTES DE LIGAR A CHAVE, CERTIFIQUE-SE DE QUE A PARADA DE EMERGENCIA NAO
ESTA ATIVADA.

UTILIZACAO DOS CONTROLES OU AJUSTES OU EXECUCAO DE OUTROS
PROCEDIMENTOS NAO ESPECIFICADOS AQUI PODEM RESULTAR EM
EXPOSICAO A RADIACAO PERIGOSA.
INFORMACOES A RESPEITO DOS PERIGOS POTENCIAIS DURANTE A
& INSERCAO, DOBRA ACENTUADA OU FIXACAO INAPROPRIADA DA FABRICA
OPTICA, INFORMANDO QUE O NAO CUMPRIMENTO DAS RECOMENDACOES
DO FABRICANTE PODE CAUSAR DANOS A FIBRA OU AO SISTEMA DE INTEGRA
E/OU DANOS AO PACIENTE OU OPERADOR.

COMO O FEIXE DE MIRA PASSA PELO MESMO SISTEMA DE ENTREGA QUE O
FEIXE DE TRABALHO, ESTE OFERECE UMA BOA MANEIRA DE VERIFICAR A
INTEGRIDADE DO SISTEMA DE ENTREGA. SE O FEIXE DE MIRA NAO ESTIVER
PRESENTE NA EXTREMIDADE DISTAL DO SISTEMA DE ENTREGA, SE SUA
INTENSIDADE ESTIVER REDUZIDA OU SE ESTE PARECER DIFUSO, ESSA E UMA
POSSIVEL INDICACAO DE QUE O SISTEMA DE ENTREGA ESTA DANIFICADO
OU NAO ESTA FUNCIONANDO CORRETAMENTE.

FUMOS E/OU FUMAGA DO LASER PODEM CONTER PARTICULA DE TECIDO
VIVO.

REVO5 1 4‘
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10.1 Iniciar a maquina

1° Ligue a chave geral posicionada na parte traseira do I|””||I ‘-
equipamento; ; .
2° Ligue a chave de controle posicionada na parte frontal W
do equipamento; ° :0
EEEsese————
3° Conecte o manipulador do laser desejado para o
tratamento no conector da fibra 6tica, indicado com o simbolo de

abertura de laser;

Depois de mostrar as informacées, o sistema fara uma auto verificacdo. Se houver
problemas durante a inicializacdo, o sistema informara no visor sobre os problemas.
Vocé pode escolher o idioma que precisa e entrar na interface principal.

10.2 Fungoes do equipamento

10.2.1 Remogao vascular & Remogao de veias da aranha

Principio de trabalho

O laser de 980nm é o espectro de absorc¢do ideal das células vasculares de porfirina. As
células vasculares absorvem o laser de alta energia de comprimento de onda de 940 nm, ocorre
a solidificagdo e finalmente se dissipa.

Para superar a vermelhiddo do tratamento a laser tradicional, grande area de
queimadura da pele, peca de mao de design profissional, permitindo que o feixe de laser de
980nm seja focado em uma faixa de diametro de 0,2-0,5 mm, a fim de permitir que a energia
mais focado alcance o tecido alvo, enquanto evitando queimar o tecido da pele circundante.

O laser pode estimular o crescimento do coldgeno dérmico enquanto o tratamento
vascular aumenta a espessura e densidade epidérmica, de modo que os pequenos vasos
sanguineos ndo sejam mais expostos, ao mesmo tempo, a elasticidade e resisténcia da pele
também sdo significativamente aprimoradas.

REVO5 1 5
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Manipulador

Aplicagao

Principalmente para terapia vascular:

1. Terapia de lesGes vasculares

2. Veias de aranha/veias faciais, remover sangue vermelho: todos os tipos de telangiectasia,
hemangioma cereja etc.

Antes Depois Antes Depois

Antes Depois Antes Depois

REVO5 1 6
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Manuseio

10.2.2 Lipolise
Atécnica de lipdlise a laser é utilizada
ha mais de uma década para tratar a
\ i gordura localizada, promover a
= flacidez da pele e remodelar o
- contorno do corpo. E um dos
— procedimentos mais utilizados nos

Estados Unidos em lipoescultura.

A laserlipdlise compreende a aplicagao subcutanea de laser sob anestesia tumescente na area
tratada do corpo, com ou sem posterior aspiragdo de gordura fundida. Ao entrar em contato
direto com o tecido subcutaneo, a energia liberada pelo laser causa danos irreversiveis aos
adipdcitos, além de danos térmicos as fibras colagenas dérmicas, estimulando a neocolagénese
e, posteriormente, um efeito tensor da pele.

Vantagens sobre a lipoaspiragdo tradicional, como menor tempo de recuperagdo, trauma
cirargico mais leve, diminuicdo da perda de sangue, bem como menos dor, hematomas e
inchago pds-cirurgico, foram demonstradas. A melhora da elasticidade e retracdo da pele
promovidas pela laserlipdlise tornaram essa técnica uma alternativa interessante para a
definicdo do contorno corporal. Assim como a lipoaspiragdo tumescente, a laserlipdlise pode ser
realizada em ambiente ambulatorial, gerando altos indices de satisfagdo do paciente e baixos
indices de complicagdes.

REVO5 1 7
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980 nm 1470 nm

Coeficiente de absorgao [cm]
3‘
1

10‘ ' l L] ' ] l L] l Al l 1
400 600 800 1000 1200 1400
A [nm]

Agua
Hemoglobina

Redefinindo o Contorno Facial e Corporal e Esculpindo Areas de Tratamento
* Queixo e submentoniano

e Parte inferior da bochecha e bochechas

e Pescoco

® Bracgos

* Bralina e Peito

e Abdémen

¢ Nadegas

¢ Coxas

¢ Kneesa

* Pernas
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i Es N
Manipulador

As pecas de mdo com design ergonémico sdo otimizadas para /0 —
conforto e seguranga. A aderéncia foi projetada para garantir o . k
maximo conforto e controle durante o procedimento.

. . S - n . '
A fibra é mantida firmemente em posicdo dentro da canula por — a i
um mecanismo de travamento.

Uma variedade de comprimentos de canulas esta disponivel para atender a todos os requisitos.
Oferece diferentes opg¢des de tratamento com laser de diodo de 980nm usando fibra de
400/600/800um e uma canula (150 mm, 200 mm ou 250 mm). O laser vem com poténcia de

saida de 30 watts.
b >

Teste de gordura Anestesia Fagca uma incisdo

Passos Simples

Elimine a gordura liquefeita Derreter gordura a laser Definir parametro

REVO5 1 9
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Antes e depois

10.3 Interface Principal (Escolha a fungdo)

Apds escolher a fungdo desejado conforme indicado no item anterior, configure os parametros
conforme protocolo tratamento ideal para cada paciente. Abaixo uma explicacdo da tela de

configuragdo de parametros.

1 Laser de aplicagdao de 980nm, selecione para configurar a ponta de laser desejada

REVO5 2 0
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2 Laser de aplicacdo de 1470nm, selecione para configurar a ponta de laser desejada
Poténcia: Ao clicar em poténcia o usuario consegue aumentar ou diminur a
poténcia de 0 a 40W.

4 Indica a energia térmica gerada com a poténcia escolhida.

5 Indica a poténcia total conforme poténcia escolhida.

6 Modo Unico: configura a execu¢dao de um Unico modo de aplicagao.

7 Modo CW: configura a execugdo por meio de ondas

8 Modo de pulso: configura a execug¢do por meio de pulsos

9 T ON: O usudrio consegue aumentar ou diminuir o tempo que o laser estara ligado
deOals

10 T OFF: O usudrio consegue aumentar ou diminuir o tempo que o laser estara
desligadode 0 a 1s

11 Desliga a aplicagdo do laser

12 Tempo: Ao clicar em tempo o usudrio consegue aumentar ou diminuir o tempo de
aplicacdo de 0 a 1s.

13 Numero de feixe: Mostra quantos feixes foram executados durante o tratamento.

14 Volta a tela inicializacdo

10.4 Emissao de Laser
Depois de terminar de definir os parametros, pressione o botdo “Ready” e use os éculos
de seguranca.

Neste momento, quando vocé pressiona o pedal, o laser sera emitido.

Indica¢ao local de abertura de laser

OBSERVACAO:
O PARAMETRO DE TRATAMENTO E SUGERIDO A PARTIR DE 30% COMO INiCIO,
ENTAO AJUSTE DE ACORDO COM A REALIDADE FiSICA DO PACIENTE.

Nota: Ao finalizar a utilizacdo do equipamento, certifique-se que o mesmo se encontra na tela
inicial, e ndo em operagdo, para que a chave liga e desliga seja acionada de maneira a desligar
o equipamento. Posteriormente deve-se desconectar o cabo de energia e também o cabo do
aplicador para que o equipamento possa ser higienizado e acondicionado.

OBSERVACAO:

& AO TERMINO DE UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO A CHAVE DE CONTROLE DEVE SER
REMOVIDA PARA EVITAR A UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO POR PESSOAS NAO
AUTORIZADAS.

REVO5 2 1
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11 REFERENCIA CLINICA

Para remogao vascular como amostra:

@ Antes do tratamento, vocé precisa primeiro limpar a pele, resfriar a pele por cerca
de 20 a 30 minutos, se necessario, usar a estética por 20 a 30 minutos e depois remové-la.

@ Reduza o tratamento a partir de 30% de poténcia, vocé pode aumentar a poténcia
de acordo com areacdo do cliente. Normalmente para as veias vasculares e varicosas 60% estara
ok.

@ Ao fazer o tratamento, use o modo CW, mova-o lentamente sobre a pele, cerca de
2 segundos para manter as veias afastadas uma vez, ndao pode trabalhar nas veias no tempo, é
facilmente queimado.

@ Apds a operagao, um forte resfriamento é essencial por cerca de 20 a 30 minutos.

Para aumentar o efeito de resfriamento, depois de tratar a metade, esfrie as partes com
rolo ou bolsa de gelo e continue o tratamento.

@ O resfriamento é muito importante para evitar qualquer efeito colateral,
recomendamos que vocé use o resfriamento por até 30-45 minutos continuamente.

12 MANUTENCAO

12.1 Manutengao de fibra

(1) Uma das extremidades da fibra que se conecta ao conector SMA905 é a saida do
laser de diodo acoplado a fibra. Qualquer sujeira ou material na extremidade da fibra queimara
a fibra ou até mesmo danificard o laser de diodo.

(2) Se a face final da fibra ndo for plana ou estiver contaminada, a poténcia de saida do
laser serd afetada. Quando o laser liberar alta poténcia, a face final serd derretida ou
carbonizada, o que diminuira

a poténcia de saida do laser drasticamente. Recomendamos enfaticamente que
verifique, apare e limpe a fibra todas as vezes antes de usar.

(3) A fibra ndo pode ser dobrada demais para ndo quebrar.

12.2 Manuteng¢ao da Unidade Principal

LIFTENDO é um instrumento médico preciso e deve ser mantido apenas por um
engenheiro profissional autorizado pela MEDICAL SAN.

(1) Quando a fibra for removida, cubra a abertura com um chapéu protetor. O chapéu
protetor deve ser previamente limpo com dlcool.

(2) Nao toque na tela com materiais duros ou pontiagudos. Ndo esfregue a tela com
reagente. Vocé pode limpa-lo suavemente com tecido macio.

(3) A unidade deve evitar tremores drasticos e batidas durante o movimento.

(4) A poténcia de saida do laser é calibrada anualmente por um engenheiro profissional
da MEDICAL SAN.

REVO5 2 2
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13INSTALACAO

PASSO 1 — Conectar o cabo de energia no plug de entrada do LIFTENDO.
PASSO 2 — Ligue a chave geral do LIFTENDO.

ANTES DE CADA SESSAO DEVERA SER FEITO O AJUSTE NO CABO DE FORGA
LOCALIZADO ATRAS DO EQUIPAMENTO, APERTANDO-O PARA QUE NAO FIQUE
SOLTO, EVITANDO ASSIM QUE QUEIMECOMPONENTES INTERNOS.

14LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

o ANTES DE INICIAR O PROCEDIMENTO DE LIMPEZA, DESLIGUE A CHAVE
GERAL DO EQUIPAMENTO PARA EVITAR DANOS PERMANENTES

PARA SUA PROTECAO, DURANTE O PROCESSO DE LIMPEZA DO
A EQUIPAMENTO UTILIZE EPIS COMO LUVAS DESCARTAVEIS E OCULOS DE
PROTECAO.

LIMPEZA E DESINFECCAO

A tabela a seguir resume os procedimentos de limpeza e desinfec¢do padrdo a serem
executados pelo operador.

Componentes Procedimento de limpeza e desinfecgao
Capas plasticas a) Preparar solugdo de detergente neutro a 5% (v/v) agua destilada a
uma temperatura entre 35 e 652C.
b) Utilizar luvas durante todo o processo de limpeza.
c) Realizar a limpeza com uma gaze estéril umedecida na solugdo de
detergente.
d) Esfregar a gaze na area suja até total remocgdo da sujidade visivel.
e) Se necessario, trocar a gaze por uma nova.
f) Realizar a secagem do item com uma gaze estéril seca.
g) Em seguida umedecer outra gaze estéril com 20ml de alcool 70% e
esfregar novamente a superficie do item.
h) Aguardar a total evaporacdo do éalcool.
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A

OS ACESSORIOS NAO COMERCIALIZADOS JUNTO AO PRODUTO E
RECOMENDADOS NESTE MANUAL DEVEM SEGUIR O PROCESSO DE LIMPEZA

E DESINFECGAO DO SEU FABRICANTE OU DETENTOR DO REGISTRO.

ESTERILIZACAO

Todo processo de esterilizacdo dos acessérios ndo comercializados juntos com o

produto, devem seguir o processo de esterilizacdo do seu fabricante ou detentor do registro.

A

NAO DERRAME SOBRE O EQUIPAMENTO LIQUIDO SABAO NEUTRO

NAO UTILIZE SOLVENTES ORGANICOS, POR EXEMPLO, TINER, PARA LIMPAR

A

O EQUIPAMENTO. NO CASO DE SOLUGAO DE REVELAGAO SER DERRAMADA
NO PAINEL, LIMPE IMEDIATAMENTE, POIS ESTAS SOLUGOES PODEM

COMPROMETER A PINTURA DO EQUIPAMENTO.

A

OS PARAMETROS DE ESTERILIZACAO DEVEM ESTAR SEMPRE SEGUINDO.
ACESSORIOS QUE NAO SAO ESTERILIZADOS CORRETAMENTE PODEM

CAUSAR DOENCAS EM PACIENTES.

15NORMAS E REGULAMENTOS

Esse equipamento foi projetado e manufaturado para atender as seguintes normas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010
+ Emenda 1: 2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2:
2017

ABNT NBR IEC 60601-1-
6:2011 + Emenda 1:2020

ABNT NBR IEC 60601-1-
9:2010 + Emenda 1: 2014

ABNT NBR IEC 60601-2-22:
2012 + Emenda 1: 2014

ABNT NBR IEC 62304: 2023

ABNT NBR I1SO 15223-1:2022
ABNT NBR ISO
13485:2016/A11: 2021

Equipamento Elétrico Médico - Parte 1: Requisitos gerais de seguranga
basica e desempenho essencial.

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-2: Requisitos gerais de
segurancga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Interferéncias Eletromagnéticas - Requisitos e testes

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-6: Requisitos gerais de

seguranga bdsica e desempenho essencial — Norma colateral:
Usabilidade.

Equipamento elétrico médico - Parte 1-9: Requisitos gerais para
seguranga bdsica e desempenho essencial — Padrdo colateral:

Requisitos para projeto ambientalmente consciente.

Equipamento eletromédico Parte 2-22: Requisitos particulares para a
seguranga basica e o desempenho essencial de equipamento a laser
para cirurgias, uso cosmético, terapéutico e diagndstico.

Software de dispositivos médicos - Processos do ciclo de vida do
software.

Simbolos graficos para equipamentos elétricos na pratica médica

Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins regulatérios.

REVO5
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Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos - Parte 1: Avaliagdo e
testes.

Dispositivos médicos - Aplicagao da gestao de riscos aos dispositivos
médicos.

ABNT NBR 1SO 10993-1:2022

ABNT NBR 1SO 14971:2020

16 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O LIFTENDO é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Convém que o comprador ou o usudrio garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

O LIFTENDO ¢ apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado a saude, nao
incluindo dreas onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de perturbagdes eletromagnéticas
intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema em para imagens ressonancia
magnética, em salas de operacdo préximas a equipamentos cirurgicos de AF ativos, laboratérios
de eletrofisiologia, salas blindadas ou dreas onde equipamentos de terapia de ondas curtas sdo
usados.

As tabelas a seguir fornecem informagdes de conformidade do equipamento a norma
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

16.1 Orientagao e declaragao para emissoes eletromagnéticas

AMBIENTES ELETROMAGNETICAS -
DIRETRIZES

O LIFTENDO utiliza energia de RF
apenas para suas fungdes internas.
Portanto, suas emissdes de RF sdo
Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 muito baixas e provavelmente nao
causarao qualquer interferéncia em
equipamentos  eletrbnicos  nas
proximidades.

ENSAIOS DE EMISSOES CONFORMIDADE

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A O LIFTENDO é adequado para uso em
EmissOes de harmonicas Classe A todos os estabelecimentos, exceto
IEC 61000-3-2 domésticos e aqueles diretamente

conectados a rede publica de
fornecimento de energia de baixa
tensdo que alimenta edificios usados
para fins domésticos.

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industrias e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento
pode nao oferecer protecdo adequada a servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O
usudrio pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o
equipamento.

Flutuacdo de tensdo/
EmissOes de cintilagdo Em conformidade
IEC 61000-3-3
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16.2 Orientagao e declaragao para emissoes eletromagnéticas

NORMA BASICA DE

NiVEL DE ENSAIO DE

NiVEL DE

na frequéncia de
alimentacao
declarada

50 Hz ou 60 Hz

FENOMENO EMC OU METODO
DE ENSAIO IMUNIDADE CONFORMIDADE
* 8 KV contato * 8 KV contato
Descarga
cletrostatica IEC 61000-4-2 +2KV, 24KV, 28KV, | +2KV, £4KV, + 8KV,
+ 15KV ar + 15KV ar
3V/m 3V/m
ﬁf:j?;jaw deRF 1 EC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
Campos na
proximidade a partir
de equipamentos de | IEC 61000-4-3 Consulte tabela Consulte tabela
comunicagdes sem
fio por RF.
IEC 61000-4-4 | £ 2 kV +2kV
Entrada de | 100 kHz frequéncia | 100 kHz frequéncia
Transientes elétricos | alimentagdo c.a. de repeticao de repeticao
rapidos / salvas IEC 61000-4-4 +1kV +1kV
entrada/saida de | 100 kHz frequéncia | 100 kHz frequéncia
sinal de repeticdo de repeticdo
surto. IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1 kV £0,5KkV, £ 1KV
Linha a linha
surto. IEC 61000-4-5 05KV, 21KV, 221, 6 5y, kv, £2 kv
Linha a linha kv
3V 3V
PerturbacgGes 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
conduzidas induzidas | IEC 61000-4-6 6 V em bandas ISM 6 V em bandas ISM
por campos de RF entre 0,15 MHz e 80 | entre 0,15 MHz e 80
MHz80% AM a1kHz | MHz 80 % AM a 1 kHz
Campos magnéticos | IEC 61000-4-8 30 A/m 30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Quedas de tensao

IEC 61000-4-11

% UT; 0,5 ciclo

A 0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1cicloe 70%
UT; 25/30 ciclo
Monofasico: a 0°

0% UT; 0,5 ciclo

A 0°,45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1 cicloe 70 %
UT; 25/30 ciclo
Monofasico: a 0°

Interrupgdes de | IEC 61000-4-11 0 % UT;, 250/300 | O dispositivo se
tensdo ciclos desligara e/ou
reinicializara se a
energia for
interrompida por
cinco segundos.
NOTA 1 A 80 MHz e 800MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
REVO5 26
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NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.
NOTA 3 UT é a tensao da rede elétrica c.a. antes da aplicacdo do nivel de teste.

CAMPOS DE PROXIMIDADE A PARTIR DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGCOES RF SEM FIO

a . a . Nivel de
Frequéncia Poténcia C A . .
Banda . = . Distancia | ensaio de
de teste Servigo Modulagao | Maxima . .
(MHz) (MHZ) (W) (M) imunidade
(Vv/m)
385 380-390 | TETRA 400 Modulagdo | 1,8 0,3 27
de pulso
18Hz
450 430-470 | GMRS 460, FRS | FM desvio | 2 0,3 28
460 de + 5 kHz
Senoidal
de 1kHz
710 704-787 | Banda LTE 13, | Modulagdo | 0,2 0,3 9
745 17 de pulso
7480 217 Hz
810 800-960 | GSM 800/900 | Modulagdo | 2 0,3 28
870 TETRA 800, | de  pulso
930 IDEN 820, | 18Hz
CDMA 850,
BANDA LTE 5
1720 1700- GSM 1800; | Modulagéo | 2 0,3 28
1845 1990 CDMA  1900; | de  pulso
1970 GSM 1900; | 217 Hz
DECT; BANDA
LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400- Bluetooth, Modulagdo | 2 0,3 28
2570 WLAN 802.11 de pulso
b/g/n, RFID 217 Hz
2450, Banda
LTE 7
5240 5100 - | WLAN 802.11 Modulagdo | 0,2 0,3 9
5500 5800 a/n de pulso
5785 217 Hz
LISTA DE CABOS UTILIZADOS
CABOS DESCRICAO COMPRIMENTO

Alimentacgdo

Cabo de Forga Tripolar Bitola
3x 2,50 mm?, 250V AC, Plug
Macho 20A NBR 14136 2P+T,
sem plug fémea, Inmetro.

1,8 m

A

A CONFORMIDADE COM OS PADROES EMC E EMI NAO PODE SER
GARANTIDA PELO USO DE CABOS ALTERADOS OU QUE NAO OBEDECEM AOS
MESMOS PADROES QUE O EQUIPAMENTO FOI VALIDADO.
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O USO DESTE EQUIPAMENTO ADJACENTE A OUTRO EQUIPAMENTO DEVE
SER EVITADO, POIS PODE RESULTAR EM OPERAGAO INADEQUADA. SE ESTE

A USO SE FIZER NECESSARIO, CONVEM QUE ESTE E O OUTRO EQUIPAMENTO
SEJAM OBSERVADOS PARA SE VERIFICAR QUE ESTEJAM OPERANDO
NORMALMENTE.

NAO UTILIZE ACESSORIOS, TRANSDUTORES, PARTES INTERNAS DOS
COMPONENTES E OUTROS CABOS SENAO AQUELES PREVIAMENTE

A ESPECIFICADOS PELO FABRICANTE. ISTO PODE RESULTAR O AUMENTO DA
EMISSAO OU O DECRESCIMO DA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA E
RESULTAR EM OPERACAO INADEQUADA.

CONVEM QUE EQUIPAMENTOS PORTATEIS DE COMUNICAGAO POR RF
(INCLUINDO PERIFERICOS COMO CABOS DE ANTENA E ANTENAS EXTERNAS)

A NAO SEJAM UTILIZADOS A MENOS DE 30 CM DE QUALQUER PARTE DO
LIFTENDO, INCLUINDO CABOS ESPECIFICADOS PELO FABRICANTE. CASO
CONTRARIO, PODE OCORRER DEGRADACAO DO DESEMPENHO DESTE
EQUIPAMENTO.

PARA MANTER A SEGURANCA BASICA EM RELACAO A PERTURBACOES
A ELETROMAGNETICAS DURANTE A VIDA UTIL ESPERADA, SEMPRE UTILIZE O

EQUIPAMENTO NO AMBIENTE ELETROMAGNETICO ESPECIFICADO E SIGA A

RECOMENDACAO DE MANUTENCAO DESCRITAS NESTE MANUAL.

A 0S PINOS, SOQUETES DE CONECTORES OU ELEMENTOS QUE CARREGAM O
A SIMBOLO DE AVISO ESD NAO DEVEM SER TOCADOS OU INTERLIGADOS SEM
Atad MEDIDAS DE PROTECAO ESD.

17 ADVERTENCIAS

Adverténcias gerais

o LEIA E ENTENDA TODAS AS INSTRUGOES CONTIDAS NESTAS INSTRUGOES DE
USO ANTES DE INSTALAR OU OPERAR ESTE EQUIPAMENTO.

& USAR SOMENTE O EQUIPAMENTO EM PERFEITAS CONDIGOES E PROTEGER
A SI, PACIENTES E TERCEIROS CONTRA EVENTUAIS PERIGOS.

& ESTE EQUIPAMENTO DEVE SER INSTALADO E OPERADO POR PESSOAL
FAMILIARIZADO COM AS PRECAUCOES NECESSARIAS.

Se ocorrer uma das seguintes condi¢des, desconecte o dispositivo da tomada elétrica e
entre em contato com o pessoal de servi¢o autorizado:

e O cabo de alimentac¢do ou o adaptador de alimentagao estdo danificados.
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e O dispositivo foi exposto a agua.
e O dispositivo foi danificado.

A MODIFICAGAO DO SISTEMA PODE RESULTAR EM FERIMENTOS FiSICOS NO
PACIENTE E NO OPERADOR E DANOS NO SISTEMA.

EM CASO DE MAU FUNCIONAMENTO OU FALHA DO SISTEMA, VOCE DEVE:
IMPEDIR QUALQUER CONTATO ENTRE O SISTEMA E O PACIENTE.
DESCONECTE O SISTEMA DA TOMADA ELETRICA. ARMAZENE O SISTEMA
LONGE PARA QUE ELE NAO POSSA SER USADO POR OUTRA PESSOA. ENTRE
EM CONTATO COM O SERVICO TECNICO.

EXISTE O RISCO DE CHOQUE ELETRICO AO ABRIR OU TENTAR ABRIR
QUALQUER PARTE DO SISTEMA; SOMENTE PESSOAL DE SERVICO
QUALIFICADO DEVE ABRIR PARTES DO SISTEMA

NAO POSICIONAR O EQUIPAMENTO DE MANEIRA QUE FIQUE DIFICIL A
DESCONEXAO ENTRE A FONTE E A REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA.

> B B P

Adverténcias durante o transporte

O equipamento deve ser transportado e armazenado, observando o seguinte:
e Manusear com cuidados para evitar quedas, vibragdes excessivas e impactos;
e Assetas da embalagem devem estar apontando para cima;
e Nao empilhar acima da quantidade indicada na embalagem;
e Proteger contra a luz solar, umidade, agua e poeira;
e Observar os limites de temperatura, pressao e umidade relativa.

Adverténcias durante a instalacao do equipamento

e Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a
uma rede de alimentagdo com aterramento para protegao.

e Coloque o equipamento em um local onde ele ndo estara em contato com a umidade
ou agua;

e Instale a unidade num local onde ndo serd danificado pela pressdo, temperatura,
umidade, luz solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos;

e O equipamento ndo deve ser submetido a vibragdo excessiva ou choque (incluindo
durante o transporte e manipulagao);

e Este equipamento ndo foi projetado para uso na presenga vapores de misturas
anestésicas, inflamaveis, dxido nitroso ou ricos em oxigénio;
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e O equipamento é calibrado na fdbrica e, portanto, ndo requer calibracdo quando
instalado.

Adverténcia durante o uso do equipamento

Sob nenhuma circunstancia o paciente pode operar o equipamento.

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida.

e O equipamento deverd ser operado somente por profissionais da drea da salde com
qualificagao.

e Paraoperar o equipamento, o pessoal de operacao deve:

- Ler e entender o manual do usuario.

- Estar familiarizado com a estrutura e fungdes fundamentais deste equipamento.

- Estar familiarizado com os protocolos de situacdao de emergéncia deste equipamento.

- Ser capaz de reconhecer irregularidades no funcionamento do equipamento e implementar as
medidas apropriadas, quando necessario.

e O paciente ndo deve tocar em outras partes além daquelas especificas para ser
atendido.

e N3ao use o equipamento se algum de seus compartimentos ou pecas estiver danificado,
solto ou tiver sido removido. Entre em contato com um Centro de Servico Autorizado
da Medical San e solicite o reparo ou a substituicdo de quaisquer gabinetes ou pegas
danificadas, soltos ou removidos do equipamento antes de usar o equipamento
novamente.

e Na&o toque no equipamento ou use-a se ela estiver sendo reparada ou se os gabinetes
do equipamento tiverem sido removidos.

e Nao abra nem remova nenhum dos gabinetes do equipamento. Nenhuma parte interna
pode ser repardvel pelo usuario.

e Quando nado estiver em uso, descanse sempre o aplicador no suporte. Ndo coloque a
base em uma superficie inclinada. Coloque os cabos onde as pessoas ndo possam ficar
presas acidentalmente neles e potencialmente danificar o sistema.

e Em caso de queda ou impacto de partes médveis causando a quebra da mesma, cuidado
ao manusea-las, pode haver partes cortantes.

e Ooperador ndo pode entrar em contato com o paciente quando estiver em contato com
conectores acessiveis.

e O operador ndo pode utilizar ferramentas para abrir o equipamento.

e Use o dispositivo apenas com os acessorios recomendados.

Preveng¢ao contra contaminagao cruzada
f DEVERAO SER TOMADAS MEDIDAS DE LIMPEZA ADEQUADAS PARA EVITAR

A CONTAMINACAO CRUZADA ENTRE OS PACIENTES, UTILIZADORES E
OUTRAS PESSOAS.
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PARA MANTER A SEGURANCA DO PACIENTE, USE LUVAS CIRURGICAS AO
MANUSEAR QUALQUER PARTE DO SISTEMA. SEMPRE VERIFIQUE SE A
A PONTA ESTA MONTADA NA PEGA DE MAO ANTES DE INSERI-LA NA BOCA DO
PACIENTE. ANTES DE USAR O SISTEMA COM UM NOVO PACIENTE,
VERIFIQUE SE O SISTEMA ESTA DESINFETADO E A PONTA ESTERILIZADA

Precaugdes apos a utilizacdo / operacdo do equipamento

e Desligue o equipamento se nao estiver em uso por muito tempo

e Todas as partes que tiveram contato com o paciente devem ser limpas a cada novo
paciente para evitar a transmissdo de agentes infecciosos que possam causar doencas
graves.

e Realize a limpeza conforme instru¢des contidas neste manual.

e Nao desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.

Precaug¢des em caso de alteragao do funcionamento do equipamento

Se o equipamento apresentar alguma anormalidade verifique se o problema estd relacionado
em algum item listado no tdpico “Diagndstico de problemas” deste manual do usuario.

Se nao for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento, entre em contato com uma
Assisténcia Técnica Autorizada Medical San.

O FABRICANTE NAO SE RESPONSABILIZA:

. O EQUIPAMENTO SEJA UTILIZADO PARA OUTROS FINS QUE NAO
AQUELES PARA OS QUAIS FOI CONCEBIDO.
A . DANOS CAUSADOS AO EQUIPAMENTO, O OPERADOR E / OU

PACIENTE, COMO RESULTADO DE INSTALAGAO INCORRETA E
PROCEDIMENTOS DE MANUTENGAO EM DESACORDO COM AS INSTRUGOES
DE OPERAGAO QUE ACOMPANHAM 0OS EQUIPAMENTOS.

Precaug¢des em caso de inutilizagdao do equipamento

Para evitar contaminagao ambiental ou uso indevido do equipamento, quando o mesmo for
inutilizado, estes devem ser descartados (conforme legislagdo vigente) em local apropriado, pois
0s materiais existentes em seu interior podem contaminar o meio ambiente.

Para o Espago Econdmico Europeu (EEE), este produto estd sujeito a Diretiva 2012/19/EU, bem
como as leis nacionais correspondentes. Esta diretiva exige que o produto devera ser levado a
um local especial de coleta de lixo no final de sua vida util. Aplica-se tanto ao dispositivo quanto
aos acessorios.

Entre em contato com o revendedor se a disposic¢do final do produto for necessaria.

A ESSE EQUIPAMENTO NAO DEVE SER ELIMINADO COMO LIXO DOMESTICO.
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Precaugoes para redug¢ao de impacto ambiental

A Medical San visa alcancar uma politica ambiental para promover o fornecimento de produtos
ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacto ambiental e s3o mais
amigaveis ao meio ambiente e a saide humana. Para um manter um impacto minimo ao meio
ambiente, observe as recomendacgdes abaixo:

e Apods ainstalacdo encaminhe os materiais reciclaveis para processo de reciclagem.

e Durante o ciclo de vida do equipamento, desligue-o quando o mesmo nao estiver em
uso.

e Para prevencdo da contaminacdo ambiental, o descarte de residuos e consumiveis
devem seguir o procedimento normal para residuos biomédicos.

e Os residuos biomédicos englobam materiais ndo agudos susceptiveis de causar doencas
ou suspeitas de abrigar organismos patogénicos que devem ser armazenados em um
saco amarelo devidamente rotulado com um simbolo de risco biolégico, armazenados
num recipiente resistente a perfuragdes, estanque, até o recolhimento e incineracdo.

18SIMBOLOGIA

Ha

Fragil

Este lado para cima
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Limites de temperatura para armazenamento

Limitacdo de umidade para armazenamento

@, =<|

S
~
-
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Proteja da chuva

Data de fabricacdo [Més/Ano]

Atengdo

Referir-se ao manual/livreto de instru¢des no equipamento EM: “Siga
as instrucdes para utilizacdo”

Corrente alternada

Aterramento de protecao

Fusivel

am@e®>g4

Adverténcia, tensdo perigosa
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“Ligado” (alimentacao)

O

“Desligado” (alimentagdo)

IPX0

Produto ndo protegido contra penetracdo nociva de dgua e material
particulado

Produto protegido contra penetracao nociva de agua na vertical e ndo
protegido contra material particulado

IPX1

Parte aplicada TIPO BF

Acdo obrigatéria

Adverténcia geral

Atencao

Fabricante

Indica que o produto devera ser levado a um local especial de
coleta de lixo no final de sua vida atil. Aplica-se tanto ao dispositivo
guanto aos acessorios.

Ik > P ®PR

Numero de série

=
m
m

Numero do catalogo

=
(=]
o
m
r

Modelo

Corrente continua

A

Dispositivos sensiveis a eletrostatica (ESD)

19RESOLUCAO DE PROBLEMAS

19.1.1 Guias de solugao de problemas

Mau funcionamento do sistema Guia de solugao de problemas

Fendmeno de mau
funcionamento

Método

Nenhuma exibi¢do na tela

1. Desconexdo da entrada de energia: Conecte o cabo de
alimentagdo corretamente

2. O interruptor de emergéncia é liberado sem bloqueio.
3. O disjuntor esta no estado “ligado”.
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Se ndo puder ser resolvido, entre em contato com o
engenheiro de manutencao.

Sem saida de energia

1. Tente aumentar a energia para verificar se o laser esta
emitido ou nao.

2. Verifique se o sistema entra no modo pronto ou nao.

3. Verifique se o pedal estd conectado firmemente ou
funcionando bem, se estiver danificado, substitua-o
imediatamente.

4. Verifique se esta pressionando a tecla “trabalho” ou nao.
Entre em contato com o revendedor.

O sistema nao pode iniciar

Gire a chave para a posicdo correta.

A energia de saida reduz
muito ou emite pulso
perde o foco

1. A energia estd muito baixa, o instrumento nao pode
funcionar normalmente.

2. A lente do laser esta suja; por favor, limpe a lente como
etapa normal.

3. Aluz do laser dentro da maquina é destruida pelo fogo,
substitua a peca de mao do laser;

4. Verifique a lente frontal, se estiver danificada, substitua
imediatamente.

O sinal sonoro no processo
de operacdo do
instrumento.

1. O dispositivo ndo é usado por muito tempo.

2. A temperatura interna estad muito baixa; por favor,
aumente a temperatura do modo de tratamento para a
temperatura adequada pelo ar condicionado. Verifique o
circuito imediatamente.

3. A umidade interna é muito alta, mantenha o ambiente
seco.

A energia diminui
gradualmente ao usar

1. Se as lentes estdo sujas

2. Quer a temperatura da peca de mao esteja quente ou nao,

coloque o dispositivo em modo de espera por pelo menos 30

minutos.

3. Quer a lente frontal esteja intacta ou ndo, se a lente estiver
guebrada, entre em contato com o vendedor.

A energia da pega de mao
do laser é muito fraca ou
sem flash

Avida util da fibra laser estd terminando ou a fibra esta
guebrada. Entre em contato com o revendedor.

Mau funcionamento do sistema Guia de solugao de problemas

Agao de manutengao

Sugestao de intervengao

Ponta de tratamento
(limpeza e inspegdo de
espelho/éptica

Antes e depois do uso

19.2 Verificagao periddica e Calibragoes

E imperativo que estes equipamentos sejam inspecionados regularmente para garantir
a seguranca operacional e confiabilidade funcional. Esta inspecdo deve ser feita por pessoal
familiarizado com as precauc¢des necessdrias para evitar a exposi¢ao excessiva, tanto primaria e
secundaria.

34
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A inspecdo periddica deve ser realizada em intervalos regulares (pelo menos uma vez
por ano) para assegurar que o produto estd permanentemente seguro e operacional. Todos os
componentes sujeitos a desgaste normal devem ser verificados e, se necessario, substituidos.

O fabricante e o montador/instalador estdo isentos de responsabilidade de que os
resultados padrdo nao estejam conformes nos casos em que o usuario ndo realize a manutencao
recomendado pelo fabricante.

Nem a inspecdo, nem servico é parte da garantia do equipamento.

A manutencdo realizada deve ser documentada e mantida com o equipamento.

O quadro a seguir dd4 uma descricao dos itens de inspecdo principais e frequéncia
recomendada.

Item Descri¢ao da Inspegao Frequéncia
Recomendada

Verificar se houve dados por
queda do produto;

Sistema de seguranca Verificar sons de utilizacao; Diario
Verificar  funcionamento do
botdo de emergéncia;

Verificar operacdo do mesmo se

Aplicador , Diario
estd correta;
‘s Sobreaquecimento/Ruido/Cheiro
Partes elétricas q / / Mensal
de queimado;
Laser Operacgdo/Intensidade; Anual
L. Danos gerais que podem causar
Acessorios . g que P Anual
risco;
Desempenho/Calibracdo da | Verificar se o desempenho do
. * - Anual
saida de laser laser esta baixo;

Como o feixe de mira passa pelo mesmo sistema de saida de laser que o feixe de
trabalho, este oferece uma boa maneira de verificar a integridade do sistema de saida de laser.
Se o feixe de mira ndo estiver presente na extremidade distal do sistema de saida de laser, se
sua intensidade estiver reduzida ou se este parecer difuso, essa é uma possivel indicagdo de que
o sistema de entrega esta danificado ou ndo estd funcionando corretamente.

*Caso seja identificado qualquer perca de desempenho, o equipamento deve ser encaminhado
para o fabricante realizar as devidas calibrac¢oes.

20TERMOS DE GARANTIA

A MEDICAL SAN, aqui identificada perante o cliente comprador pelo endereco e
telefone: Rua José Willibaldo Fell, 906 - Bairro das Industrias —Estrela — RS; fone (51) 3720-2762
garante o LIFTENDO pelo periodo de dezoito (18) meses, se observadas as condi¢des do termo
de garantia anexo a documentacgao deste equipamento.
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1-) O seu produto MEDICAL SAN é garantido contra defeitos de fabricagdo, se
consideradas as condi¢Oes estabelecidas por este manual, por 18 meses corridos.

2-) O periodo de garantia contara a partir da data da compra ao primeiro adquirente,
mesmo que o produto venha a ser transferido a terceiros. Compreenderd a substituicdo de pecas
e mao de obra no reparo de defeitos devidamente constatados como sendo de fabricacdo.

3-) O atendimento em garantia sera feito EXCLUSIVAMENTE pela empresa fabricante ou
pelas assisténcias autorizadas.

4-) A GARANTIA NAO ABRANGERA OS DANOS QUE O PRODUTO VENHA A SOFRER EM
DECORRENCIA DE: Na instalacdo ou uso ndo forem observadas as especificacdes e
recomendacdes deste Manual. Acidentes ou agentes da natureza, ligacdo a sistema elétrico com
tensdo improépria e/ou sujeitas a flutuacdes excessivas ou sobrecargas. O equipamento tiver
recebido maus tratos, descuido ou ainda sofrer altera¢des, modificagcdes ou consertos feitos por
pessoas ou entidades nao credenciadas pela MEDICAL SAN. Houver remoc¢ao ou adulteracao do
numero de série do equipamento. Acidentes de transporte.

5-) A garantia legal ndo cobre: despesas com a instalagdo do produto, transporte do
produto até a fabrica ou ponto de venda, despesas com mao de obra, materiais, pecas e
adaptacOes necessdrias, a preparacao do local para instalacdo do equipamento como rede
elétrica, alvenaria, rede hidrdulica, aterramento, bem como suas adaptacdes. A garantia ndo
cobre também pecas sujeitas a desgaste natural. Tais como botdes de comando, teclas de
controle, puxadores e pecas moveis, cabo de forca, cabos de conexdo ao paciente, cabo do
transdutor, eletrodos de borracha de silicone condutivo, fusivel queimado, cabecote aplicador
(quando constatado o uso indevido ou queda do mesmo), gabinetes dos equipamentos.

6-) Nenhum ponto de venda tem autorizacdo para alterar as condi¢bes aqui
mencionadas ou assumir compromissos em nome da MEDICAL SAN.

Indicacao geral de proibicado. A funcionalidade do sistema pode ser destruida
no caso de uso incorreto. Se alteracdes ndo autorizadas tiverem sido feitas
A no sistema e acessorios recomendados, a garantia do fabricante serd
anulada. A MEDICAL SAN ndo aceitard nenhuma responsabilidade ou
obrigacao pelo funcionamento inadequado do produto nesse caso.
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DECLARACAO DE GARANTIA

Fica por conta do comprador o envio, transporte, ou qualquer outro meio para enviar a
mercadoria para assisténcia técnica, ndo obrigando, nem responsabilizando o fabricante
a buscar esta.

A empresa se reserva pelo periodo de 30 dias, mediante a lei para reparar, consertar ou
substituir o equipamento, apds sua chegada a fabrica.

Endereco para envio:

Rua: José Willibaldo Fell, 906, Bairro: Industrias — Estrela / RS, CEP: 95880-000.
Aos Cuidados de Assisténcia Técnica Medical San Industria de Equipamentos
Médicos Ltda.

Eu , de CPF , estou
ciente deste termo acima.

Data: __ / /

Assinatura
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DECLARACAO DE TREINAMENTO

Eu DECLARO para devidos fins que
recebi da empresa MEDICAL SAN IND. DE EQUIP. MEDICOS LTDA, de CNPJ
18.308.561/0001-18, o treinamento especifico, quanto ao USO, MANUSEIO E
APLICAGAO do equipamento LIFTENDO e DECLARO que me sinto APTO, SEGURO E
CAPAZ para trabalhar na APLICACAO deste equipamento junto aos meus clientes.

Data: __ / /

Assinatura
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