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= Conteiido da Embalagem

Transporte e Armazenagem

No processo de transporte de nossos equipamentos é
indispensavel a utilizagdo de sua propria embalagem, por ser
apropriada pararesistir a possiveis danos.

No armazenamento por tempo indeterminado deve ser utilizada
a propria embalagem, devendo ser guardado em local sem
umidade.

Qtd. Descrigéo Caodigo

01 Aparelho HERTIX THF 1402 10101402
01 Aplicador Bipolar de Campo Longitudinal 15000144
01 Aplicador Bipolar de Campo Concéntrico 15000145
01 Aplicador Tripolar 15000146
01 Aplicador Octopolar 15000219
02 Aplicador Caneta Facial (opcional) 15000177
01 Cabo Eletrodos 15110088
04 Eletrodo Silicone 5x5 cm 15000024
01 Tubo de Gel 15000154
01 Meio condutor de acoplamento 15000161
01 Cabo de Forga 80020082
01 Termo de Garantia 15000100
01 Manual de Operagao 15000174
01 Pesquisa de Satisfagao

Recomendacdes:

e Se 0 aparelho estiver danificado ou algum item estiver faltando,
entre em contato com o revendedor/vendedor imediatamente.
e Guarde a caixa e o material de embalagem.
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Acessorios

K I.DD
BIOSISTEMAS

Acessorios: Exclusivo(*)

01-Aplicador Bipolar
de Campo Longitudinal
(HERTIX)(*)

01-Aplicador Bipolar de
Campo Concéntrico
(HERTIX)(*)

01-Aplicador Tripolar A
(HERTIX)(*)

01-Aplicador Octopolar
(HERTIX)(*)

02-Aplicador Caneta Facial
(HERTIX)(*)

04 Eletrodos de
Silicone 5x5(*)

01 Cabo de Forga(*)

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



KI.ID ~pan
e Acessorios

Material de Consumo

01-Meio Condutor Gel
Registro Anvisa n°
80122200001 ou
10340440046

(Utilizar com Eletrodo 5x5)

01-Meio condutor de acoplamento(*)
Produto Notificado - Grau 1

Res. Anvisa n°® 343/05

AFE/MS n° 2.03.022-2

(Utilizar com Aplicador)

Documentos Acompanhantes

e

G ¢

01 Termo de Garantia 01 Manual de Operacao
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o Introducao 01

Informagoes Preliminares sobreo HERTIX

OHERTIX ¢éum equipamento que possibilita ao profissional
a aplicacao de corrente elétrica de radiofrequéncia(de 640,
1200 e 2400KHz) de forma controlada sob a superficie integra
da pele, permitindo assim o tratamento seletivo das camadas
epidérmicas, dérmicas e hipodérmicas de forma n&o ablativa,
nao produzindo qualquer prejuizo e respeitando a integridade
da pele, desde que para isto, seja observado o uso correto das
doses e o estado fisiopatolégico do paciente.

Visando facilitar o procedimento de aplicagao da
radiofrequéncia, este modelo possui um radidmetro de
infravermelho acoplado ao aplicador, o qual possibilita além
de avaliar aradiagao térmica média emanada pelo tecidosob a
area do aplicador, programar o valor alvo desejado da
temperatura a ser controlada (setpoint).

Além da saida emissora de radiofrequéncia, 0 HERTIX
possui uma saida para a estimulagéo neuromuscular funcional
de média e baixa frequéncia com comprovada agao utilizada na
eletroterapia.

Este equipamento serve para tratamentos estéticos corporais

ou faciais, sendo que para isto, a KLD desenvolveu diversos
aplicadores com tecnologias distintas:

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



L Introducao 02

AREA DE RADIACAO
Alta densidade de Energia
(regiao do aquecimento).

Aplicador Octopolar: a concentracdo de energia ocorre sob
forma espacial entre os oito eletrodos, promovendo deste modo
uma maior profundidade da agao abrangendo uma area mais
extensa, fazendo com que o espalhamento e a dispersao do
campo fique contido entre os oitos eletrodos. Indicado para
tratamentos corporais.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



AREA DE RADIACAO
Alta densidade de Energia
(regido do aquecimento)

BIPOLAR

Aplicador Bipolar de Campo Longitudinal: a concentragéo
de energia ocorre de forma balanceada longitudinalmente entre
os dois eletrodos, possibilita maior profundidade e um menor
espalhamento do campo, tornando as aplicagdes mais precisas,
indicado para tratamentos faciais como pequenas areas de
tratamento, tais como, sulco nasogeniano, orbiculares de olhos
e boca. Este cabecote demanda maior cuidado com o
acoplamento por possuir dois polos distintos no mesmo
cabecote aplicador.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



AREA DE RADIACAO
Alta densidade de Energia
(regido do aquecimento),

BIPOLAR

Aplicador Bipolar de Campo Concéntrico: a concentracido de
energia ocorre entre os eletrodos concéntricos, interno e
externo, fazendo com que a energia aplicada possua menor
profundidade de agao e espalhamento, ocasionando uma maior
acao superficial e o espalhamento dispersivo fique contido
dentro da circunferéncia do eletrodo externo. Indicado para
regiao de face.

Este cabecote é indicado para regides maiores tais como
pescogo, colo, testa, regides malares e mandibulares.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



AREA DE RADIACAO
Alta densidade de Energia
(regido do aquecimento)y

Aplicador Tripolar: a concentragdo de energia ocorre sob
forma espacial entre os trés eletrodos, ocasionando uma agao
de profundidade média, fazendo com que o espalhamento e a
dispersdao do campo fique contido entre os trés eletrodos.
Indicado para tratamentos corporais.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



Introducao 06

Aplicador para Estimulagao:
Aplicador Caneta Facial: Eletrodo destinado
exclusivamente para a utilizagdo no modo “ESTIMULO?,
onde através das ponteiras possibilita a aplicagdo da
corrente elétrica naregiao facial.

Cuidados com o local de aplicagao:

Antes de iniciar a aplicagcado da corrente deve-se
preparar a superficie da pele onde ira ocorrer o
tratamento, procedendo a limpeza e higienizagao
necessarias. Imediatamente apds, aplicar com o
auxilio de um pincél ou espatula, o Meio condutor.
Nunca utilizar os aplicadores sobre superficies
lesadas;

NOTA: EM TODOS OS CABEGOTES APLICADORES E
NECESSARIO O PERFEITO ACOPLAMENTO DURANTE AS
APLICAGOES PARA NAO CAUSAR HOT SPOTS E FORTE
DESCONFORTO NA REGIAO TRATADA OU FALTA DE
RESULTADOS TERAPEUTICOS.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



s Introducao 07

Parametros de dosagem da aplicagao clinica

Antes de iniciar a aplicagao da corrente de radiofrequéncia,
deve-se preparar a superficie da pele onde ira ocorrer o
tratamento, procedendo a limpeza e higienizacdo necessarias.
Imediatamente apds, aplicar com o auxilio de um pincél ou
espatula, o Meio condutor, que deve ser espalhado
uniformemente sobre toda a superficie da pele de tal forma a
ficar uma fina pelicula sem falhas ou excessos e que nao
ultrapasse 0,5mm de espessura.

Durante a aplicagao da radiofrequéncia, com o aplicador:

Evite movimenta-lo rapido.

Evite manté-lo parado ou estacionado.

Evite levanta-lo e encosta-lo, acoplando e
desacoplando.

Ao iniciar a aplicagdo € necessario programar o valor alvo da
temperatura (setpoint), assim como a dose de radiofreqliéncia
(RF) ajustada em porcentagem, e deve seguir as seguintes
indicacdes abaixo:

ParaFace, Colo e Pescogo:

Atencéo, estas areas sdo menores e possuem menor
quantidade de tecido portanto o aquecimento é mais
rapido.

Aplique o Meio condutor, conforme indicagao anterior e
depois mantenha o aplicador encostado na pele, inicie a
aplicacao (0%) e com o aplicador em movimento suave,
aumente a dose gradativamente sempre questionando o
paciente em relagao a sensacao térmica, dependendo do
aplicador, paciente e local tratado, ao atingir entre 30-
50% e 40-60%, acompanhe no painel do equipamento o
grafico de evolugao térmica infravermelha (IRRT), ele é
atualizado constantemente e aguarde até ocorrer o
controle automatico assim que a temperatura ultrapassar

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



Introducao 08

o valor alvo (setpoint) ou o estabelecimento da sensagéo
térmica pelo paciente, podendo sofrer alteracbes de
acordo com a sensibilidade referida pelo paciente.

ParaAplicagoes Corporais:

As regibes corporais possuem maior area e maior
quantidade volumétrica de tecido, havendo a
necessidade de utilizar doses maiores comparadas as
utilizadas no tratamento facial, porém o cuidado deve ser
0 mesmo.

Programe o valor alvo da temperatura (setpoint),

Aplique o meio condutor conforme indicagbes anteriores.
Mantenha o aplicador encostado na pele, inicie a
aplicacao (0%) e com o aplicador em movimento suave,
aumente a dose gradativamente sempre questionando o
paciente em relagao a sensacao térmica, dependendo do
aplicador, paciente e local tratado, ao atingir entre 60-
80% e 70-90% , acompanhe no painel do equipamento o
grafico de evolucao térmica infravermelha (IRRT), ele é
atualizado constantemente e aguarde até ocorrer , o
controle automatico assim que a temperatura ultrapassar
ovaloralvo (setpoint) ou o estabelecimento da sensagao
térmica pelo paciente podendo sofrer alteragbes de
acordo com a sensibilidade referida pelo paciente.

Nota:
Desconforto do paciente, sensacdes de fibrilagao
muscular, sdo sinais de doses excessivas ou frequéncia
inadequada, para contornar esta situacdo, diminua a
dose ou interrompa o tratamento selecionando
posteriormente uma outra frequéncia.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Para evitar queimaduras, durante todo o tratamento é
extremamente importante o relato do paciente sobre sua
sensagao térmica, assim como o valor alvo da
temperatura (setpoint), além de constantemente avaliar
a limpeza do sensor radiométrico de infravermelho
existente no aplicador.

Portanto, deve-se evitar o tratamento

sobre areas hipersensiveis, sensibilizadas por produtos
quimicos, tratamentos dermatologicos e falta de
sensibilidade.

Durante o inicio ao fim do tratamento questione
constantemente o paciente o que ele esta sentindo,
alertando-o que o calor deve ser suportavel e toleravel,
caso o0 paciente esteja sentindo um calor intoleravel,
diminua imediatamente a dose ou cancele a aplicacao.

As doses e temperaturas variam de acordo com as
condi¢des da pele, hidratagao, idade, estado biolégico do
tecido de cada paciente, portanto, nao existem doses
universais e nem tampouco protocolos fixos de
tratamentos e/ou doses.

Parametros de Programacgao
Programando o tempo:

Aplicar o tempo entre 5 a 10 minutos por area, devendo
ser programado de acordo com a quantidade de area a
ser tratada, por exemplo, se o paciente necessita
trabalhar a regido dos olhos e sulcos nasogenianos séao
contadas quatro areas que devemos aplicar este tempo.
Para aplicagdes corporais, divida as areas em
quadrantes de 15x20 cm?, para a utilizagao do cabecote
tripolar e quadrantes de 20x30cm?, para a utilizagao do
cabecote octopolar, sendo que para cada quadrante
deve ser aplicado o tempo prescrito.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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BIOSISTEMAS

Lembramos que, somente as areas que necessitam de
tratamento devem ser aplicada a RF, ou seja, as areas
que contém um bom colageno ndo devem ser tratadas.

Programando o setpoint

Na aplicacdo classica da radiofrequéncia, a tarefa em
executar a aplicacdo através do manipulo aplicador e monitorar
constantemente a regido de tratamento com o termémetro de
infravermelho visando manter o controle de temperatura, além
do desgaste, exige do profissional uma agilidade extra.

Para facilitar esta tarefa, este modelo possui integrado ao
aplicador um sensor radiométrico de infravermelho que
junto ao valor programado do setpoint de temperatura
serao utilizados pelo sistema para automatizar e
controlar a dose de radiofrequéncia visando estabelecer
a temperatura média programada na regidao em
tratamento.

O setpoint é a definicdo do valor alvo da temperatura que
o sistema usara como meta a ser atingida e controlado de
forma automatica sob a area do aplicador dentro da regido em
tratamento.

‘%

Area de
captura térmica
Longitudinal

Area de |
captura térmica :Z :

Area de kg | Area de
captura térmica captura térmica
Octopolar Tripolar

Conceéntrico

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Durante a aplicagdo (com o aplicador sempre em
movimento), na regido em tratamento ocorre a
conversdo da energia de radiofrequéncia em energia
térmica. A radiagdo térmica infra vermelha emanada pela
pele sera capturada através do sensor radiométrico de i
nfravermelho existente no aplicador, e entdo convertida para
fins de controle do sistema do equipamento a um valor de
temperatura baseado na propriedade de emissividade da pele
integra e, ao ultrapassar o valor programado, o sistema
automaticamente diminuira a dose e ira restabelecé-la assim
que atemperatura diminuir.

Para que o sistema consiga atingir o setpoint alguns parametros
e fatores sdo fundamentais para o correto funcionamento do
sistema:

Regido em tratamento:

Regido corporal, modelo do aplicador, aplicagdo e
distribuicdo do meio condutor;

Aplicador:

Limpeza do sensor, movimentag&o correta, intensidade
dadose;

Ambiente:

Temperatura da sala (muito fria/quente), vento, fluxo
dear,;

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Incerteza datemperaturalida

O sistema utiliza para o calculo matematico da conversao da
radiacdo infravermelha em temperatura a constante da
emissividade como sendo o da pele padrao (E =0,98).

Devido a dindmica do tratamento da radiofrequéncia a
emissividade da pele é alterada constantemente por fatores tais
como: temperatura, natureza do corpo, opacidade, brilho, cor,
meio condutor, etc, e como consequéncia conduzem a valores
incertos na transducédo da temperatura. Por esta razdo, nao
indicamos a utilizagdo destes valores como unico e exclusivo
parametro para o tratamento, TAMPOUCO E INDICADO PARA
SERUTILIZADO COMO TERMOMETRO CLINICO.

O sensor radiométrico de infravermelho E PARA USO
EXCLUSIVO do controle automatico do sistema (setpoint).

Programando afrequéncia:

. Para linhas de expressao superficiais e/ou rugas
dinamicas utilize a frequéncia de 640 KHz.
. Para linhas de expressao estaticas, flacidez de

face,coloe pescoco também indicada para uso
corporal, quando a paciente tiver camada adiposa
pequena e ou pacotes com envelhecimento de
pele importante utilize a frequéncia de 1200 KHz.

. Para quaisquer indicacbes corporais estéticas,
quando o pacote tem uma camada adiposa
consideravel utilize afrequéncia de 2400 KHz.

Atencao: Evite utilizar a frequéncia de 2400 KHz para
aplicag6es em colo, pescoc¢o e face devido a profundidade
de agao.

Atencao: No cabecote octopolar use a frequéncia fixa de
1200KHz.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



s Introducao 13

Descrigao do principio fisico de funcionamento

O equipamento tem por principio de funcionamento a conversao
da energia elétrica em energia térmica para a produgao de calor
nos tecidos. Durante esta conversdo, o calor é gerado por
formas distintas de agitacédo nas:

Moléculas ndo polares.
Moléculas dipolares.
Moléculas com carga.

Estas moléculas estdo contidas nas células e sdo a base
de sua formacéo. Visto que esta agitagcdo molecular provocada
pela passagem da corrente elétrica de alta frequéncia resulta
em efeito térmico e utilizando o Meio condutor de acoplamento
como meio de contato, ao aplicar as correntes de
radiofrequéncia geradas pelo HERTIX sob a superficie da pele
integra, na periferia do eletrodo aplicador na profundidade de
acgao, a energia elétrica € convertida em energia térmica devido
a impedancias e resisténcias intrinsecas dos tecidos
epidérmicos e dérmicos provocando assim a elevagdo da
temperatura por efeito Joule, aquecendo deste modo a regiao
circunvizinha ao eletrodo aplicador.

Este aquecimento causa uma rapida hipertermia, onde como
resposta do organismo ocorre a dilatacdo e abertura dos
capilares aumentando consequentemente o fluxo capilar, o que
causa o aumento do fluxo sanguineo na regido. Este aumento
da circulagédo sanguinea promove a melhora do trofismo celular,
a reabsorcdo do excesso de liquido intercelular, e
consequentemente o aumento da circulagao traz mais oxigénio,
ajudando a arrastar e eliminar as toxinas contidas no tecido.
Outro efeito do calor é a contracdo do colageno que inicia o
processo de reparo e remodelamento, reafirmando assim a
pele. Este aumento de temperatura também estimula as células
a produzir as proteinas intracelulares para sua prépria protegao
contra este calor, consequentemente ha o estimulo dos
fibroblastos que contribuem com o aumento da produgao de
colageno.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Indicagao para o uso do Meio condutor de acoplamento.

E indispensavel o uso do Meio condutor de acoplamento neste
equipamento, portanto este deve ser transparente com a
minima quantidade de bolhas possivel, neutro e n&o viscoso,
pois se nao for utilizado um Meio condutor de boa qualidade
podera comprometer o bom funcionamentodo equipamento e
resultado terapéutico.

O Meio condutor deve ser utilizado em pouca quantidade, ser
neutro e sem a presenca de bolhas e sem corantes.

Declaragdo: O Meio condutor de acoplamento deve possuir
registro a parte na ANVISA\MS, inclusive o Meio condutor de
acoplamento fornecido junto com o equipamento.

Quantidade de Aplicagao do Meio condutor de acoplamento:

Espalhe uma pequena quantidade de Meio condutor na area a
ser tratada e reponha caso necessario.

Atencao: Jamais aplique Meio condutor no cabecote
aplicador e mantenha-o limpo a cada aplicagao para nao
provocar HOT SPOTS.

Ambiente de Utilizagao e Qualificagao Profissional

O equipamento HERTIX é para ser utilizado em ambiente clinico
e/ou centros de estética por Médicos/ Fisioterapeutas/
Esteticistas e outros profissionais que atuam na area de estética
com equipamentos médicos para fins estéticos, com a sua
devida qualificagao e/ou habilitagéo profissional.

Leia cuidadosamente o Manual de Operacdes antes de ligar o
equipamento.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Ele contém informagdes importantes sobre o funcionamento e
possibilidades de aplicagdes. E importante ressaltar que ndo se
deve manusear este equipamento se nao tiver perfeito dominio
e conhecimento do assunto.

Parametros de dosagem da aplicagao clinica de estimulagao

A estimulagdo € constituida de frequéncias média
despolarizadas de 1000 a 8000 Hz interrompida (modulada)
com baixas freqiéncias numa faixa de 5 a 100 Hz
(interrupgdes por  segundo), e duracao de fase variavel.

Destinam-se a eliminagdo de atrofias por desuso em
musculaturas sas, aumenta notavelmente a resisténcia da
musculatura esquelética.

Estas correntes podem fortalecer a musculatura sem alterar a
constituicdo das fibras musculares (fasicas e tbnicas) como
também pode alterar a constituicdo sem fortalecer ou ainda
ambas as possibilidades simultaneamente. Permite o6tima
estimulacdo do tecido neuromuscular sem causar efeitos
eletroliticos na pele.

Eletrodos: Essa corrente permite a utilizagao de eletrodos tanto
com gel quanto com esponjas embebidas em agua ou ainda
eletrodos auto-aderentes.

e Atrofias e fraquezas musculares (desde que o sistema
nervoso esteja sadio).

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Comercializagao

A KLD se reserva o direito de comercializar os equipamentos
para qualquer pessoa fisica e juridica e de demonstrar os
mesmos para pessoas da area da saude; porém restringe
incisivamente a responsabilidade de utilizagdo e manuseio do
equipamento somente por profissionais acima qualificados e/ou
habilitados.

Responsabilidade do Usuario

A KLD n&o assume responsabilidade por quaisquer danos
causados a saude do operador/paciente ou propriedade,
ocasionados pelo uso incorreto do equipamento, seja pela
utilizaggo em nao conformidade com as informacgdes,
recomendacgdes e avisos constantes no manual de operacéo,
utilizacdo por pessoas ndo qualificadas e/ou habilitadas ou
modificagdes realizadas no equipamento, tentativas de reparos
fora da rede autorizada, utilizacdo de equipamento defeituoso
ou uso de acessorios e partes nao fornecidas pelo fabricante.

Consulte os 6rgaos competentes da sua cidade sobre a
necessidade de ter um Responsavel Técnico pela sua clinica e
utilizagao dos equipamentos.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Precaucgoes
Segurangado Usuario

Nao toque a face emissora dos aplicadores
quando em funcionamento.

1 Leia todas as instrucdes e literaturas de
apoio antes de manusear o equipamento.

2 A pele do paciente deve estar intacta nos
locais de colocagao dos aplicadores.

3 Nao colocar os aplicadores no paciente
antes de ligar e programar o equipamento.

4 Nao se recomenda a utilizacdo do
equipamento em pessoas alérgicas ou
refratarias a corrente elétrica.

5 Utilizar apenas em individuos com
musculatura integra.
Em caso de duvida quanto a integridade,
consultar um profissional habilitado.

Segurancado Paciente

Utilize somente a dose necessaria e suficiente para tratar
o problema em questao.

Interrompa o tratamento se o paciente apresentar
qualquer disturbio, dor ou mal-estar.

Faga um registro dessas ocorréncias, contendo também
os parametros utilizados, numero do equipamento e
outros dados que possam complementar a situacao.

O melhor meio de acoplamento entre o aplicador e
a pele integra € a utilizagdo de Meio condutor de boa
qualidade.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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O OPERADOR nao pode tocar as partes referidas abaixo e o
PACIENTE simultaneamente.

Partes de equipamento nao-eletromédico no AMBIENTE DO
PACIENTE que, ap6s aremocao de tampas, conectores etc., sema
utilizagcao de uma FERRAMENTA, possa ter em contato com o
OPERADOR durante amanutenc¢ao de rotina, calibragao e etc.

Precaugées e cuidados especiais na aplicagdao das
correntes

O equipamento HERTIX dispde de controle
automatico de acoplamento da dose, porém ha a
possibilidade de ocorrer uma rapida elevagao da
temperatura cutdnea sob os eletrodos existentes no
aplicador, por isso, recomendamos como meio de
contato entre o aplicadore a pele integra a utilizagéo de
Meio condutor de boa qualidade. Evite a utilizagdo de
Meio condutorassociado a melanges, principios
ativos, medicamentos ou farmacos dissolvidos pois
podera alterar consideravelmente a impedancia sob os
eletrodos alterando a propagacao da corrente de radio-
frequéncia e consequentemente a profundidade da
acao eletro térmica.

Durante a aplicagado o profissional devera movimentar
constantemente o aplicador suavemente sobre a pele
integra, evitando manté-lo parado sobre a superficie da
péle. A elevagcao da temperatura deve ser
constantemente monitorada, levando-se em
consideracdo a sensagdo térmica relatada pelo
paciente e utilizando o termémetro de raio infra-
vermelho apontado sob a areaem tratamento .

As aplicagbes perioculares deverdao ser feitas com
extrema cautela, observando as caracteristicas do
aplicador, aintensidade e o local a ser tratado.

Nao deve-se realizar aplicagdes sobre as palpebras e
olhos.
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A KLD fornece, junto com o equipamento, os eletrodos
adequados. Em caso de duvida, ou da adocdo de
eletrodos diferentes, consulte o fabricante.

Atencao:
Utilize somente cabos, aplicadores e acessérios originais do
aparelho, caso contrario podera resultar em aumento das
emissoes ou diminuicaodaimunidade do equipamento.

Nota: E imprescindivel arealizagio do treinamento oferecido nas
instalagdes da KLD Biosistemas.

Biocompatibilidade
Eletrodo de Silicone

O material de construgdo dos eletrodos de
silicone carbonado é considerado inécuo quando
em contato com a pele do paciente, por tempos
menores que 24 horas continuas.

Note que os eletrodos devem ser colocados de tal
maneira, que toda a superficie esteja em contato
com a pele. O uso de um meio de contato (gel ou
agua) éimprescindivel.

O uso de eletrodos pequenos em combinagao
com altas intensidades pode causar irritacbes
cutaneas e inclusive queimaduras.

Atencao:
Para densidade de corrente acima de 2mA por cm” ha necessidade
da ateng¢ao do operador.
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Tubo de Gel

Gel para meio de contato elétrico.

Caracteristicas técnicas vide embalagem do
fabricante.

Ao término deste gel, o mesmo tem que ser
adquiridono mercado e obrigatoriamente deve
possuirum numero de registro naANVISA.

Aplicadores

O material de construgao do aplicador (aluminio
eletrolitico) € considerado in6cuo quando em
contato com a pele do paciente, por tempos
menores que 24 horas continuas.

Tubo de Meio condutor de acoplamento

Meio condutor para meio de contato elétrico.
Caracteristicas técnicas vide embalagem do
fabricante.

Ao término deste meio condutor, 0 mesmo tem
que ser adquirido no mercado e obrigatoriamente
deve possuirum numero de registro naANVISA.
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BIOSISTEMAS

Indicagobes

O HERTIX podera ser utilizado quando ha a necessidade
da elevagéo do calor local, na regidao facial ou corporal para
auxiliar o tratamento nos processos de:

° Flacidez Cutanea;

i Sequelade acne;

. Aderéncias e Fibroses Tardias;

. Rugas;

o Fibro Edema Geldide — Celulite com presenca de
fibrose;

. Analgesia em processos cronicos;

. Cicatrizes hipertréficas;

. Tratamentos Perioculares nas Linhas de

expresséo e bolsas dos olhos;

. Melhora do contorno corporal.
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Contra-Indicagoes e Efeitos Colaterais Radiofrequéncia

O equipamento HeRTIx NAO devera ser aplicado
sobre locais, processos ou patologias onde a elevagao
datemperatura possa trazer efeitos indesejaveis, onde
haja a possibilidade de circular corrente elétrica
indesejada, ou aplicagbes nao descritas nas
indicagdes deste manual.

Algumas contra-indicagdes absolutas:

o Cancér ou metastase;

o Pele nao integra;

o Tecido isquémico;

. Trombose venosa;

o Gestantes;

° Condi¢oes hemorragicas;

. Lesoes tuberculosas ativas;

. Alteracao de sensibilidade local;

° Portadores de marca passo cardiaco;

o Sobre proteses metalicas e de silicone;
o Processos infecciosos ou inflamatérios agudos;

. Préteses ou implantes sob o local da aplicagao;
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. Doencgas dermatoldgicas;

. Peles sensibilizadas;

. Preenchimentos e toxina botulinica;
o Artrite;

o Pacientes imunodepressivos;

. Menores de 18 anos.

Contra-Indicacées Relativas Radiofrequéncia

o Flebites;

. Varizes;

. Tromboflebites;

o Osteosintese;

o Menstruacao;

. Infecgoes;

. Pacientes que fazem uso de vasodilatadores;

. Regiao abdominal na paciente que utiliza dispositivo

intra-uterino.
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Contra-Indicagées Estimulagao

Regibes pre-cordiais;

Nao usar sobre as regides carodtidas e
glossofaringeas;

Em pacientes portadores de marcapasso;
Pacientes cardiopatas descompensados;
Tumores;

Estado febril;

Tuberculose;

Pacientes com idade inferior a 8 anos;

Pacientes psiquiatricos;

Nao aplicar sobre dermatomo do utero em gestagao;
Pacientes idosos com tecido cutaneo desidratado;
Imperfeig¢ées cutaneas;

Inflamagdes locais;

Tromboses;

Disturbios de coagulagao sanguinea;

Alteragoes na sensibilidade;

Utero em gestagao;

Traumas musculares;

Afecgoes agudas articulares;

Espasticidade muscular;

Miopatias e tenomiosites;

Encurtamento muscular funcional;
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OHERTIX nao é destinado para uso ou combinagao com outros
equipamentos ou produtos.

Conexao a Rede Elétrica

O HERTIX pode ser conectado a qualquer rede
elétrica que ofereca tensdes entre 127 a 230V~, 50/60 Hz, sem
necessidade de comutagao.

O HERTIX deve ser conectado a instalagdo elétrica
que respeite as normas locais sobre salas especiais (Norma
NBR13534). Esta norma trata das instalagbes elétricas em
clinicas, e € obrigatoria desde dezembro de1996.

° E Indispensavel a utilizacdo do aterramento na
rede elétrica, para nao causar danos ou interferéncias no
equipamento.

° Utilize somente o cabo enviado com o aparelho.

. Os conectores existentes na parte frontal do
equipamento existente devem ser exclusivamente para
conexaodos acessorios utilizados (*)exclusivos como
citados na pagina Acessorios.

Nota: A KLD nao se responsabilizara por danos ocorridos no
equipamento, operadores e pacientes devido as instalagcbes
inadequadas.

Intrucoes para Utilizagao
Interferéncia Eletromagnética

Aparelhos de Diatermia, Raio-X, bem como
equipamentos contendo motores de funcionamento
intermitente produzem campos eletromagnéticos de
grande intensidade. Portanto, esses aparelhos podem
produzir interferéncias em circuitos eletrénicos que
estejam nas vizinhangas, podendo fazé-los operar de
modo errbneo, nao raro sensibilizando pacientes que
estejam sendo tratados por eletroestimuladores.
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Aconselhamos a utilizagdo de grupo de fiagdo “fase”,
‘neutro” e “terra” separado para minimizar os riscos
acima relatados.

Minimizando osriscos de interferéncias eletromagnéticas.

1

Coloque seu aparelho de Diatermia (O.C. ou M.O.) o
mais distante possivel de outros aparelhos eletrénicos,
bem como de objetos metalicos oblongos (canos,
esquadrias metalicas), pois estes objetos podem atuar
como antenas secundarias.

Utilize um grupo de fiagéo de rede (fase)separado
para o aparelho de Diatermia. E imprescindivel o fio terra
perfeitamente ligado.

Nunca enrole um cabo de forga (para encurta-lo) quando
um aparelho de Diatermia estiver operando nas
proximidades.

Nao utilize extensoes.

Conexdes simultdneas de um PACIENTE a um
EQUIPAMENTO cirurgico de alta frequéncia podem
resultar em queimaduras no local de aplicagdo dos
eletrodos do ESTIMULADOR e possivel dano ao
ESTIMULADOR.

Operagao a curta distancia (por exemplo 1 metro) de um
EQUIPAMENTO de terapia de ondas curtas ou
microondas pode produzir instabilidade na saida do
ESTIMULADOR.
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Instalagao/Conservagao

A boa circulagdo de ar €& essencial para prevenir o
superaquecimento do equipamento.

Nunca instale o aparelho proximo a fontes de calor, nem
submeta o equipamento a luz solar direta, ao p6 ou vibragoes
mecanicas excessivas.

Jamais utilizar o equipamento sob condi¢gdes de umidade ou
permitir a entrada de liquido no interior do gabinete.

Caso este incidente venha a ocorrer, desligue imediatamente o
equipamento e comprove mediante assisténcia técnica
do fabricante, se ndo houve ou possa haver danos decorrentes
de tal fato, antes de reiniciar a utilizagao do aparelho.

Ambiente do paciente

O ambiente do paciente é o local onde ocorrem diagndsticos,
monitorizagao ou tratamento.

As partes do SISTEMA que sao adequadas para a utilizacao
dentro do ambiente do paciente sao:

O aparelho HERTIX THF1402, bem como todos os
seus acessorios descritos nas paginas "Conteudo da
Embalagem e Acessérios.”
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BIOSISTEMAS
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@ Conexao para cabo de forga
Serve para conectar ou desconectar o cabo de forga.
@  Porta-Fusiveis

Em caso de substituicdo de fusiveis consulte a pagina
Solucionando Problemas.

3  Chaveliga-Desliga
Ligar e Desligar o equipamento.
@  Etiquetas de identificagdo

Mostra: caracteristicas do equipamento, tipo, numero de
Série e consumo.

@ Numero doregistro na ANVISA

Display-TFT 8”

Conexao paraAplicadores
Pode-se conectar qualquer um dos aplicadores
( Aplicador Bipolar de Campo Longitudinal, Aplicador
Bipolar de Campo Concéntrico, Aplicador de Campo
Tripolar, Aplicador de Campo Octopolar).

LED Indicador de Funcionamento do Cabecote

Acende quando o cabecote esta acoplado.

9 Conexao de Saida para Eletrodos

Conexao de saida para cabo de eletrodo do paciente.
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a0 LED Indicador da Corrente do Eletrodo
Acende quando ha conexao da saida com o paciente.

(&) LED Indicador de Funcionamento
Acende quando o equipamento esta ligado.

12 Conexao de Saida para Eletrodos
Conexao de saida para cabo de eletrodo do paciente.

@ LED Indicador da Corrente do Eletrodo
Acende quando ha conexao da saida com o paciente.

(] Conexao para os Aplicadores
Pode-se conectar qualquer um dos aplicadores
( Aplicador Bipolar de Campo Longitudinal, Aplicador
Bipolar de Campo Concéntrico, Aplicador de Campo
Tripolar, Aplicador de Campo Octopolar).

46  TeclaEnter
Permite selecionar os parametros.

4?2 TeclaCancel

Cancelaum parametro selecionado.
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48 Teclas Down
Ajusta o parédmetro selecionado.
49 TeclasUp
Ajusta o parametro selecionado.
Q0 Aplicador Bipolar de Campo Longitudinal

A concentragao de energia ocorre de forma balanceada
longitudinalmente entre os dois eletrodos, possibilitando
maior profundidade e um menor espalhamento do
campo, tornando as aplicagdes mais precisas.

@) Aplicador de Campo Tripolar

A concentragao de energia ocorre sob forma espacial
entre os trés eletrodos, ocasionando uma agao de
profundidade média, fazendo com que o espalhamento e
a dispersdo do campo fique contido entre os trés
eletrodos.

Q2 AplicadorBipolar de Campo Concéntrico

A concentragcdo de energia ocorre entre os eletrodos
concéntricos, interno e externo, fazendo com que a
energia aplicada possua menor profundidade de acéo e
espalhamento, ocasionando uma maior agéo superficial
e o espalhamento dispersivo fique contido dentro da
circunferéncia do eletrodo externo.

@3  Aplicador Octopolar

A concentragcado de energia ocorre sob forma espacial
entre os oito eletrodos, promovendo deste modo
uma maior profundidade da agéo abrangendo uma area
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mais extensa, fazendo com que o espalhamento e a
dispersdodo campo fique contido entre os oitos
eletrodos. Indicado para tratamentos corporais.

234  Aplicador canetafacial.

Eletrodo destinado a aplicacdo da corrente elétrica
despolarizada sobre os dermatonos.
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Colocando o aparelhoem funcionamento

1 Conectar o cabo de forga no aparelho e na rede elétrica
(127 a 230V~); este equipamento seleciona a
tens&o automaticamente.
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2 Conectar o cabo do transdutor no conector de saida de
ultrassom no aparelho, observando o lado correto do
conector conforme descreve a etiqueta que acompanha
o cabo do transdutor.

A

Atencao: para evitar danos
aos terminais dos conectores.
Centralize  corretamente a
posicdo dos conectores do
aparelho e do aplicador
conforme ilustragdo ao lado.

3 A etiqueta abaixo encontra-se fixada no cabo do
aplicador, ndo remova esta etiqueta pois nela consta o
numero de série do aplicador que podera ser utilizado
pararastreabilidade em eventuais manutencgoes.

A ATENGAD

Atengio. 0.

Numero de série do aplicador
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Etiqueta fixada no cabo do aplicador

4 Colocacao do Aplicador no Equipamento

Siga a sequéncia dos desenhos observando a
forma correta de encaixar o novo modelo de
conector.

Passo 1 Passo 2
Conector do equipamento. Aproxime o conector do aplicador
ao conector do equipamento.

Passo 3 Passo 4
Empurre o conector do aplicador até o fim. Baixe a alavanca de travamento.
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Passo 5
Travando a alavanca no conector.
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Conexao do Aplicador Caneta

Siga a sequéncia dos desenhos observando a forma correta de encaixar o
cabo do aplicador caneta facial.

Passo 1 Passo 2
Conector fémea do Aproxime o conector fémea que sai do aplicador
Eletrodo Dispersivo. ao conector macho do el

etrodo dispersivo

- .. ‘I ‘

Passo 3 Passo 4
Encaixe o conector fémea Gire os conectores até
ao conector macho. as abas ficarem frente a frente.

Passo 5 Passo 6
Pressione para encaixar Pressione para encaixar
a aba esquerda a aba direita
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BIOSISTEMAS

5 Observe como os aplicadores ficam conectados no
equipamento ndo importando a ordem de conexao.
Qualquer aplicador ou o cabo de eletrodos pode ser
conectado na Con1 ou na Con2, pois o equipamento que
fara o reconhecimento do aplicador que vocé deseja
selecionar.

Eletrodos de Silicone 5x5
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6 Ligar a Chave Liga-Desliga do aparelho, o LED
indicador de funcionamento acendera e o visor mostrara
rapidamente uma mensagem dizendo qual o modelo do
aparelho e a versao do software utilizado.
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7 Escolha um entre os dois aplicadores conectados que
vocé deseja utilizar, para isso mantenha pressionada
por alguns segundos qualquer uma das teclas do
aplicador escolhido.

E através deste aplicador que vocé podera selecionar
todos os parametros da tela.

Caso voceé ligue o aparelho e os aplicadores ja ester
conectados é sO seguir do passo 6 em diante
selecionando o aplicador.
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Para navegar entre os menus:
SELECIONAR, TIMER, SETUP
CORRENTE, INICIAR CORRENTES,
INFO, SETUP RF, INICIAR RF, através das
teclas Up Down

Para selecionar o menu desejado, utilize a
tecla Enter

5 e
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ELECIONAR

e
H':
s
0:
Ce
g
1z
i
T}
il
W
in

Selecionar Aplicador

5 T

Teclar
enter para
selecionar
aplicador
desejado.

TEMPOATZADOR

@O0 @ )

TeclarTecIar upTeclarTeclar
e nte rdown paraenter noenter em
p a r aajustar o parametrovoltar.
seleci-parametro escolhido.

onar odotempo

para-

metro
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Setup Corrente

(0 () () R (0D (2)

Gu NTed ae
Teclar upTeclarTeclar upTeclarTeclar upTeclar
down parae nt e rdown paraenter nodown paraenter em
navegarp a r aajustar o parametronavegar atévoltar.
entre osseleci-parametro ajustado. obotédovoltar
parametros onar o escolhido.

para-
metro

5 e

Iniciar Corrente

o CORRENTES ELETRICAS b '_...'- . @Y@ @ - v CORARENTES ECETHICAS ' —. -
/ Vg S

uv

Teclar upTeclar
down paraenter
navegarp ar a
entre osseleci-
parametros onar o
- para-
Aplicagio Corrente metro
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¥ oRRETTES ELETRICAS TR, m @ @@
e~ or” Caa e oe” Osuk

Teclar upTeclar Teclar up Teclar enter em
down paraenter no down para terminar / sair
ajustar o parametro navegar até quando quiser
parametroajustado. o botsdoparar a
escolhido. terminar / aplicag&o.

sair

Setup RF

(D0 (2 (0D () () ()

Su

Teclar upTeclarTeclar upTeclarTeclar upTec I ar
down parae nt e rdown paraenter nodown paraenter em
navegarp a r aajustar o parametronavegar atévoltar.
entre osseleci-pardmetro ajustado. obotéo voltar
parametros onar o escolhido.

para-

metro

RADIOFHEOUENICTA

Iniciar RF
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nTee
Teclar upTeclar
down paraenter
navegarp ar a
entre osseleci-
parametros onar o
_, para-
Aplicagédo RF metro

ue Oz nTed

Teclar upTeclar Teclar up Teclar enter em
down paraenter no down para terminar / sair
ajustar o parametro navegar até quando quiser
parametroajustado. o0 botaoparar a
escolhido. terminar / aplicagéo.

sair

RADIOFREDUENCIA @ @ @ @ @
ar” Qau et

B

Aplicagao R
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Simbologia

Equipamento Classe Il Tipo BF.
(Norma NBR IEC 60601-1)

Atencao ! Consultar Documentos Acompanhantes.
(Norma NBR IEC 60601-1)

Escrever e ler dados armazenados
(Norma ISO 7000)

Deletar contetiido armazenado
(Norma I1SO 7000)

Inicio de Funcionamento
(Norma NBR 12914)

Término de Funcionamento
(Norma NBR 12914)

Conexao de saida para eletrodo e aplicador caneta facial

Conexao de saida para aplicador bipolar de campo
concéntrico, campo longitudinal, tripolar e octopolar.

Indica a posicao
vertical correta da
caixa para
transporte.

Cuidado o con-
teldo da caixa de
transporte € fragil.

U Pais de origem de

fabricagcdo do
aparelho.

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.

A caixa de
transporte deve
ser mantida
afastada de
chuva.

Indica os limites de
temperatura
em que a caixa de
transporte deve
ser armazenada e
manipulada.

Consultar as
instrugcdes de
operagao para
utilizacgcéao
apropriada do
produto.

\ 4
<

Indica o numero
limite do maximo
de caixas
idénticas que
podem ser
empilhadas em
um ao outro.

Nao utilizar se a
embalagem
estiver danificada.
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UMDNS 16-255
Nomenclatura Universal de Eletroestimulador para Terapia.
Classell
Equipamento no qual € empregada isolacdo dupla sobre a
totalidade da parte ligada a rede, exceto para aquelas partes
onde aisolagao reforgada é utilizada.
Equipamento do Tipo BF
E um equipamento do tipo B com uma parte aplicada do tipo F.

1) Equipamento do tipo B

E o equipamento que proporciona um grau de protecéo
especial contrachoque elétrico, particularmente quanto a:

. Corrente de Fuga admissivel;
. Confiabilidade da conexdao de aterramento para
protecéo.

2) Parte aplicada do tipo F

Parte aplicada, separada eletricamente de todas as outras
partes do equipamento (isto €, eletricamente flutuante), a um
grau tal, que néo seja ultrapassado o valor admissivel da
corrente de fuga através do paciente em condigdo anormal sob
uma so falha, quando se aplica 1,1 vez o maior valor declarado
da tensdoderede entre aparte aplicadae oterra.
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O aparelho naoliga.

Verifique se o cabo de forga esta ligado corretamente no
aparelho e natomada.

Utilize somente o cabo de forga original do aparelho, pois
este foi testado de acordo com os padrbes exigidos pela
Norma de Seguranga NBR IEC 60601-1.

Evite enrolar o cabo de forgca de modo inadequado, pois
pode ocasionar rompimento nos fios internos do mesmo.

O cabo de forca enrolado pode captar interferéncias
geradas por aparelhos de diatermia (Ondas Curtas),
prejudicando o funcionamento do aparelho.

Nao utilize adaptadores de tomada (saida tripla, benjamim,
extensoes, etc.).

Verifique os fusiveis e se necessario faga a substituicao.
Para isto desligue o aparelho da rede elétrica abra atampa
protetora com auxilio de uma chave de fenda, desconecte o
fusivel e faga a substituicao por um fusivel do mesmo tipo
(ver especificacdes técnicas). Atengao: ja existe um fusivel
sobressalente no interior do porta-fusiveis.

Fusivel sobressalente.
B6A/250V
Tipo 20AGF (5x20mm}
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° Caso tenha executado estas instrugcdes corretamente e o
aparelho continuar n&o ligando, comunique-se com o
fabricante.

O aparelho liga, fornece a dose e o paciente nao tem sensacgao
nenhuma.

° Verifique se o cabo do aplicador esta conectado ao
aparelho.

O aparelho naoemite dose

° Verifique se foi pressionada a tecla Start.

° Em caso de queda do aplicador procure o fabricante, pois
este sofrera alteragcdes em seu corpo fisico mesmo que nao
sejam visiveis a olho nu, prejudicando o funcionamento do
aparelho e comprometendo o resultado do tratamento.
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] Manutencio I

Aparelho

Nao abra o aparelho. Amanutengao e os reparos devem
ser realizados pelo fabricante. O fabricante ndo pode
serresponsabilizado pelas consequéncias de reparos
ou manutengbes efetuadas por pessoas néao
autorizadas.

Nota:Quando houver a necessidade de substituicao de
pecas, partes/acessorios e fusiveis; estes devem ser
solicitados ao fabricante.

Limpeza

Para limpar externamente o aparelho, utilize
apenas um pano umido, ndo utilize materiais abrasivos
e /ousolventes.

Eletrodos

Os eletrodos devem serlimpos com agua e sabéo.

Para os eletrodos auto-aderentes, por serem eletrodos
descartaveis, sugerimos seguir instru¢des do fabricante
de eletrodos escolhido pelo usuario.

A integridade 6hmica dos eletrodos deve ser verificada
periodicamente. Valores acima de 500(ohms) tornam o
equipamento ndo operante.

Aplicador

Por ser um dispositivo delicado, alertamos o usuario a
proceder inspe¢des periddicas quanto a possiveis
trincas ou rachaduras no aplicador, bem como nos cabos
e conectores associados.

O aplicador pode ser desinfectado utilizando uma
solucdo aquosa a 1% de clorexidina.
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Nao recomendamos o uso de desinfetantes contendo
hipoclorito de sddio e também a esterilizagcio por vapor.

Vida Util dos Aplicadores

O aplicador é um acessorio extremamente sensivel
portantoem caso de quedas ou batidas verifique
imediatamente as condi¢cdes de seu aplicador. Apds a
utilizagao, limpe oexcesso de Meio condutor do
aplicador.

Vida Util dos Eletrodos

Os eletrodos de silicone apresentam um tempo de vida
util, que depende da frequéncia de utilizagdo, quando
entdo os mesmos comegam a apresentar uma elevacao
de suaresisténcia.

Recomendamos verificar as condigcbes dos eletrodos
com frequéncia, bem como manter um jogo de eletrodos
sobressalentes. Veritem Descarte Final.

Cabo do Eletrodo

Verifique o cabo com regularidade para detectar danos
que possam causar interferéncias.

Aconselhamos também manter cabos reserva.

Se houver dano no cabo, o mesmo deve ser trocado e
nao reparado.

Assisténcia Técnicados Aparelhos

Recomendamos que todos os servigos de manutencao,
reparagcao e calibracdo sejam executados anualmente
nas instalacdes da KLD.

Recomendamos também, que se mantenha um registro
de todas as atividades relacionadas a manutencao e
calibragao.
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Listas de pecas e componentes, as instru¢cdes para
calibracdoe afericdo e demais informacgdes
necessarias estdo adisposicdo  na KLD.

A KLD nao podera ser responsabilizada por danos ao
equipamento ou pessoas, provocados em virtude de
reparos ou simples abertura do equipamento por
empresas ou pessoas nao autorizadas.

Garantia

Os aparelhos fabricados pela KLD estao cobertos por um
periodo de 1 ano de garantia de assisténcia técnica, a
contar da data de aquisicdo do produto indicada no
Termo de Garantia ou Nota Fiscal de compra entregue
junto do aparelho, contra eventuais defeitos de
fabricacao, porém nao cobre problemas ocasionados
por mal uso do equipamento.

Nota: O aplicador do aparelho tera garantia de 1 ano a
partir da data de aquisicdo do mesmo.
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Descarte Final

A KLD possui um programa de responsabilidade pés-consumo
firmado junto a Secretaria do Meio Ambiente do Estado de S&o
Paulo, bem como para o atendimento da Politica Nacional de
Residuos Sélidos (PNRS), onde temos o compromisso em
receber os equipamentos ao término da sua utilizagdo e
descarte final, com o objetivo de destinar para reciclagem
conforme previsto pela Lei N° 12.305 de agosto de 2010, Lei
Estadual N° 13.576 de julho de 2009 e Resolugado SMA N° 038
de agosto de 2011 da Secretaria do Meio Ambiente do Estado de
Sao Paulo.

O programa de responsabilidade pés-consumo da KLD também
tem como um de seus objetivos, a conscientizagdo de seus
clientes em relacdo ao descarte adequado dos seus
equipamentos ao término da sua utilizacdo e descarte final.
Com essa medida a KLD busca a cada dia passar aos seus
clientes a devida importancia do descarte adequado destes
equipamentos, que se descartados de maneira errada
prejudicam seriamente o0 meio ambiente e a qualidade de vida
do serhumano.

Sr. Usuario:

Em nenhuma hipétese, jogue o seu equipamento no lixo, pois
ele certamente vai acabar em um lixdo e a corrosao de suas
pecas causadas pela agao do tempo, levara seus componentes
téxicos a contaminar o meio ambiente. Se esses componentes
chegarem a atingir a agua subterranea (lengol freatico),
acabardo contaminando nossos rios e podem chegar até
nossos alimentos e afetar nossa saude. Portanto, cada um de
nos deve fazer a sua parte para diminuir o tamanho deste
impacto.
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Ao término da sua utilizacao e descarte final, desfaca-se de seu
equipamento e acessorios de maneira responsavel,
preservando o meio ambiente. Entre em contato com a KLD
Biosistemas pelo site www.kld.com.br no link “fale conosco”
para solicitar informacdes de como proceder para o descarte
adequado. Se desejar podera também entrar em contato com
autoridades locais ou empresa de reciclagem para saber como
proceder em sua cidade.
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Caracteristicas de Técnicas

Fabricante:

KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.

Nome Técnico: Equipamento de Radiofrequéncia para Estética
Nome Comercial: HERTIX

Modelo Comercial: THF 1402

HERTIX
Tensdo Nominal 127 a 230 (V~)
Frequéncia Nominal 50 ou 60 (Hz)
Consumo Maximo 300 (V-A)
Corrente Maxima Nominal 2 (A)
Fusivel Interno 6A/250V tipo 20AGF (5x20mm)
Dimensbdes(fechado) 37 x37x15 (Lx P xA)
Dimensbes(aberto) 37 x37 x40 (LxP xA)
Peso 7(Kg)
Temperatura de Trabalho 10°C a 40°C
Temperatura para transporte 5°Cab50°C
Temperatura de Armazenagem -10°C a 70°C

Radiofrequéncia

Impedancia de Carga Nominal 270(Ohms)

Frequéncia 640KHz, 1200KHz e 2400KHz
Poténcia Maxima 150W

Tipo da saida Radiofrequéncia

Método de Aplicacao Contato

Estimulador

Corrente Maxima de Saida 80(mA) pico p/ canal

Frequiéncia Portadora 1000/2500/4000/8000Hz

Frequéncia de Modulagao 1a 200 Hz

Forma do Pulso Corrente Alternada Bifasica
Simétrica/Assimétrica/Polarizada

Quant. Canais de Saida 3 canais

Impedancia de Carga Nominal ~ 470(Q)
Corrente Translipdlise maxima de saida 60(MA) pico p/ canal

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



Especificacoes Técnicas

Corrente de Saida 0-40 mArms =10% em carga de 1KQ
(Efeitos da Impedancia de Carga)  0-50 mA rms +10% em carga de470Q
0-60 mA rms =10% em carga de 0Q2

Protegao contra circuito aberto (R)
Método de Aplicacao Eletrodo ou Aplicador Caneta Facial

Classe de Seguranca Classe Il com Parte Aplicada tipo BF.
Todas as unidades sao fabricadas,
testadas e aprovadas de acordo com
as normas (NBR IEC 60601-1) (NBR
IEC60601-2-10).

Grau prot. contra choque elétrico: Parte Aplicada de Tipo BF

Grau de protegao contra penetragdo nociva de agua:

IPXO0 (protegao contra entrada de agua inexistente).

Grau de seguranca de aplicagdo em presenca de uma Mistura Anestésica

Inflamavel com Ar, Oxigénio ou Oxido Nitroso:

Nao adequado.

Método de desinfecgdo: manutengéao vide pg. 52-54

Este equipamento suporta operagao continua.

Efeitos Fisiologicos: vide indicagdes pg. 21
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Aplicador Bipolar de Campo Longitudinal(HERTIX)

Peso 225¢g
Dimensodes 5x25x5(LxPxA)

Aplicador Bipolar de Campo Concéntrico(HERTIX)

Peso 225¢g
Dimensdes 5x25x5(LxPxA)

Aplicador Tripolar(HERTIX)

Peso 225g
Dimensdes 5x25x5(LxPxA)

Aplicador Octopolar(HERTIX)
Peso 600g
Dimensdes 12x23x16 (Lx P xA)
Aplicador Caneta Facial(HERTIX)

Peso 52g
Dimensodes 1,2x14x1,2 (LxPxA)
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissoes Eletromagnéticas
O HERTIX é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do HERTIX deveria garantir que ele seja utilizado em tal

ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade

Emissoes de RF
ABNT NBR IEC CISPR11

Emissodes de RF
ABNTNBR IEC CISPR11

Emissdes de Harmonicos

IEC 61000-3-2 Nao aplicavel

Emissdes devido a flutuacdo Nao aplicavel

de tensado /cintilagdo IEC
61000-3-3

©2012 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.

Ambiente Eletromagnético
- diretrizes

O HERTIX utiliza energia RF
apenas para sua funcao interna.
Entretanto, suas emissbées RF sao
muito baixas, e nao é provavel que
causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos
préximos.

O HERTIX é adequado para
utilizacdo em todos estabe-
lecimentos que nado sejam
residenciais e aqueles
diretamente conectados a rede
publica de distribuicdo de energia
elétrica de baixa tensdo que
alimenta edificagdes utilizadas
para fins domésticos
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Diretrizes e declaragao do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas
O HERTIX é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do HERTIX deveria garantir que ele seja utilizado em tal
ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade da ABNT NBR Conformidade - diretrizes
IEC 60601

+6kV por contato Pisos deveriam ser de madeira,
+ 8kV pelo ar concreto ou ceramica. Se os
pisos forem cobertos com

D e s car g a6kV por contato
eletrostatica + 8kV pelo ar

(ESD) IEC material sintético, a umidade

61000-4-2 relativa deveria ser de pelo
menos 30%.

Transitérios + 2 kV nas linhas *2 KV nas linhas Qualidade do fornecimento de

elétricos dealimentacio dealimentacédo energia deveria ser aquela de

rapidos/ Trem _ um ambiente hospitalar ou

de pulsoszt1kVnaslinhas *1KkV naslinhas comercial tipico.

("Burst”) de entrada/saida de entrada/saida

IEC 61000-4-4

Surtos IEC *1kV modo +1kV modo Qualidade do fornecimento de

61000-4-5 diferencial diferencial  energia deveria ser aquela de
+ 2 kV modo +2kVmodo um ambiente hospitalar ou

comum comum comercial tipico.
Quedas de ten- <5% Ur <5% Ut Qualidade do fornecimento de

sdo, inter- (>95% de queda (>95% de queda energia deveria ser aquela de
rupcdes curtas de tensdo em Ut) de tensdo em Ut) um ambiente hospitalar ou
e variagdes de por 0,5 ciclo. por 0,5 ciclo.  comercial tipico.Se o usuario
tensdo nas 40% Ur 40% Ut do HERTIX exige operagéo
linhas de en-(60% de queda de(60% de queda decontinua durante interrupgao
trada de ali-tensdo em Ur) portens@o em Ur) porde energia, é recomendado
mentac&o 5 ciclos. 5 ciclos. que o HERTIX seja alimentado
70% Ut 70% Ut por uma fonte de alimentagéo
IEC 61000-4-11 (30% de queda de(30% de queda deiniterrupta ou uma bateria.
tensao em Ur) portenséo em Ur) por
25 ciclos. 25 ciclos.
<5% Ut <5% Ut
(>95% de queda (>95% de queda
de tensdo em Ur) de tensdo em Ur) Campos magnéticos na
por 5 segundos. Por 5 segundos. frequéncia da alimentagéo

Campo magné- deveriam estar em niveis
tico na fre- 3 A/m 3 A/m caracteristicos de um local
quéncia de tipico em um ambiente
alimentacao hospitalar ou comercial tipico.
(50/60 Hz) IEC

61000-4-8

NOTA Ur é a tensao de alimentacdo c.a. antes da aplicagcao do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaragdo do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas
O HERTIX é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do HERTIX deveria garantir que ele seja utilizado em tal
ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio  Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade da ABNT NBR Conformidade - diretrizes
IEC 60601

Equipamentos de comunicacao de
RF portatil e moével nao deveriam
ser usados préximos a qualquer
parte do HERTIX, incluindo cabos,
com distancia de separagao menor
que a recomendada, calculada a
partir da equacado aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de Separacao

Recomendada
RF Conduzida 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz até 3 Vrms d=12VP
80 MHz
RF Radiada 3V/m 3 Vim d =1,2 VP 80 MHz até 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz até
d=2,3 \/_ MHz até 2
2,5 GHz i B Y S B e L
NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz, aplica-se a faixa de nomlnal de salda do transmissor

frequéncia mais alta. NOTA 2 Estas diretrizes podem em watts (W), de acordo com o

nao ser aplicaveis em todas as situagbes. A q . -

propagacao eletromagnética é afetada pela absorgéo ;a_brlt(:?nteQO tr:nsmlssor, e dN N

e reflexao de estruturas, objetos e pessoas. Istancia de separacao
recomendada em metros (m)

E recomendada que a intensidade
de campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como
determinada através de uma
inspecdo eletromagnética no
local,” seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequencia’.

Pode ocorrer interferéncia ao redor
do equipamento marcado com o
seguinte simbolo:
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Distancias de separaciao recomendadas entre os equipamentos de

comunicacao de RF portatil e mével e o MANTHUS Start
O HERTIX é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbacdes de RF radiadas séo controladas. O cliente ou usuario do HERTIX pode
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil e mdvel (transmissores) e o
HERTIX como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicagao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
transmissor

Poténcia maxima m
nominal de saida . ; ;
s e —— 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
w d=12VP d=12VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a
distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser determinada através
da equacéo aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts(W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situacoes. A
propagacao eletromagnética € afetada pela absor¢do e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.
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et Informagoes Adicionais

Fabricante / Distribuidor
KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.

Resp. Técnico

Eng. Marcelo Azevedo Braga
CREA-SP

n°® 5061439220

Resp. Técnico(Substituto)

Eng. Luciano Moraes de Andrade
CREA-SP

n° 5061619237

N° de Registro do Produto
Registro na ANVISA sob o n°

N° de série:

Data de Fabricagéo ano |04/05/06|07/0809]10/11]12]13[14/15

més |01]02/03|04|05/06/07|08/09/10|11|12
01/02|03|04/05|06|07|08|09|10[11]|12
dia  [13]|14]15/16|17|18/19(20|21|22|23|24
2526|27|28|29/30|31
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BIOSISTEMAS

KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
PABX: (19) 3817.9711 - Fax: (19) 3807.9812
Internet http:/www.kld.com.br
E-mail kid@kld.com.br
CNPJ 52.072.600/0001-69
Av. Europa 610 - Jardim Camanducaia - 13905-100 - Amparo - SP
Autorizacao de Funcionamento da Empresa no Ministério da Saude n° 1024523
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