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1- APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitagao fisica, estética e
medicina estética. Toda a nossa linha de produtos é concebida
a partir dos mais atuais conceitos cientificos relacionados a
diversos tipos de tratamentos. Agregando o mais alto valor
tecnoldgico e muita qualidade para que os resultados possam
ser observados pelos diferentes profissionais usuarios
durante os procedimentos realizados junto aos pacientes.
A IBRAMED conta com consultores clinicos altamente
capacitados a ministrarem cursos e treinamentos sobre os
mais diversos temas de interesse do profissional. O CEFAI,
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED)
colabora com essa pratica abordando temas diversos e ao
mesmotempodesenvolvendomaisaplicabilidadesterapéuticas
para os diversos equipamentos, assim agregamos valor a
nossos produtos, por meio da producdao e transmissao
de conhecimento.

1.2 CEFAI - CENTRO DE ESTUDOS E FORMAGAO
AVANCADA IBRAMED

Os equipamentos IBRAMED contém mais do que tecnologia,
contém conhecimento! Cientificidade é o diferencial, é
valor agregado para efetivamente aproveitar beneficios,
garantir seguranca ao paciente e deste modo potencializar
resultados.

A IBRAMED desenvolve produtos com suporte cientifico
dos mais recentes estudos publicados nos mais importantes
periddicos cientificos das areas bioldgicas, saude e exatas.
O acesso a esse conhecimento é garantido via CEFAI
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED)
cujo objetivo é fornecer suporte técnico-cientifico e literatura
atualizada sobre as terapias e suas aplicabilidades, sempre
respeitando os critérios clinicos de escolha de tratamentos.
O CEFAI considera fundamental o desenvolvimento pessoal
e profissional de todos os seus parceiros e clientes e em
funcdo disso convida estudantes e profissionais das areas
de reabilitacdo fisica, estética, fisioterapia dermato-
funcional e medicina estética a participarem de seus cursos
livres, workshops e dos melhores cursos de Pds-Graduacdo
Lato Sensu nas areas de reabilitacdo fisica e estética.
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1- APRESENTACAO

1.3 PREFACIO

Atencao especial é dada aos interessados em visitar a nossa Estas instrugdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso
estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional do POLARYS.

para o seu desenvolvimento profissional.
Os usuarios devem ler, entender e seguir as informagdes

Estamos a disposicdo para atendé-los! contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicac0es,
Contato - cefai@conexaocefai.com.br contraindicacdes, adverténcias e precaucoes.
www.conexaocefai.com.br As especificacdes e orientacdes contidas nestas instrucdes
+55 19 3808 - 2348 de uso estao em vigor na data de sua publicacao. Estas
instrucdes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
Agradecemos, critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagdes.

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

Formncro avancron IBRAMAED




1- APRESENTACAO

1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O POLARYS é um equipamento microcontrolado de terapia
por criolipdlise desenvolvido para utilizacdo nas areas de
estética, fisioterapia dermatofuncional, biomedicina estética
e medicina estética, promovendo lipdlise induzida através do
resfriamento em conjunto a um sistema de succao a vacuo
assistido, gerando cristalizacdo e subsequente apoptose
das células do tecido adiposo. O POLARYS possui ainda a
alternativa de realizar a chamada “Criolipdlise de Contraste”
incluindo periodos de aquecimento no inicio e/ou final do
procedimento.

O sistema de temperatura (resfriamento e aquecimento) do
aplicador da terapia de criolipdlise é baseado no efeito Peltier,
onde duas pastilhas semicondutoras, uma de cada lado do
aplicador, transferem calor de um lado para o outro quando
submetidas a passagem da corrente elétrica. A troca de calor
da pastilha é realizada por um sistema de refrigeracao a agua,
que possui um tanque de armazenamento, uma bomba de
agua e um radiador de calor com ventilacao forcada, esses
fatores produzem uma extracao gradativa de temperatura do
tecido, absorvendo o calor nele presente até que a temperatura
selecionada seja atingida, para o processo de aquecimento
ocorre o inverso, liberando o calor para o tecido extraindo
sua baixa temperatura, também de forma gradativa sendo
todo esse processo controlado por um termostato.

Para o funcionamento da succao o aplicador é ligado a uma
bomba de vacuo controlado por uma valvula proporcional.

O equipamento conta com 9 valores de temperatura de
resfriamento para uso, que vao de 8 °C até - 8°C com
incrementos de 2 °C (8°C, 6°C, 4°C, 2°C, 0°C, -2°C, -4°C,
-6°C e -8°C) e a temperatura de aquecimento fixa em 40
°C. Além disso, trabalha com o modo continuo de succao
e mais 3 opgdes de modos pulsados (P1, P2 e P3), sendo o
valor maximo de pressdo do vacuo de - 550 mmHg podendo
ser ajustado em passos de 10% até atingir o valor total de
100%.

O equipamento é para ser usado somente sob prescricao e
supervisao de um profissional licenciado.

roren - IBRAMED iz



2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a um médico ou sob sua ordem, a fisioterapeutas ou ainda aos profissionais
da salde devidamente licenciados.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo uso e operacao do equipamento. AIBRAMED nao faz representacoes
referentes a leis e requlamentacdes federais, estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operagao de qualquer equipamento
eletromédico.

O médico ou sob sua ordem, também o fisioterapeuta ou outro profissional da area da saude licenciado, assume total e pleno
compromisso em contatar as agéncias certificadoras locais para determinar qualquer credencial requerida por lei para o uso

clinico e operacao deste equipamento.

O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e federais de cada pais.



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

! Fragil.

I I Este lado para cima. S/I\I Numero de seérie

Selo de certificacao brasileira

Limites de temperatura para armazenagem

) Simbolo geral de adverténcia.
e transporte em graus Celsius (° C).

Atencao
Mantenha longe da chuva.

Equipamento com parte aplicada tipo BF.

Nao empilhar. A
Adverténcia: Tensao perigosa.

> [»]>P

danificada.

Consulte as instrugdes de uso para o Equipamento classe 1 de protecdo contra
uso correto do produto. Class I choque elétrico.

Nome e enderego do fabricante. “:)20 Gabinete: Protecdo nociva de &gua ou

@ N3o use se a embalagem estiver Tensao perigosa.

material particulado.

7 L]



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

V-~

Aplicadores: Protegao nociva contra
gotejamento de dgua ou material particulado.

Indica inicio da acdo (START).

Indica término da acdo (STOP).

Indica: Desligado (sem tensdo elétrica de
alimentacao).

Indica: Ligado (com tensdo elétrica de

alimentacao).

\Volts em corrente alternada.

s I]['[ [ Rede Elétrica em corrente alternada.

Referir-se ao manual/livreto de instrugoes.
Nota: Siga as instrugdes para utilizagao.
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3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM

VACUUM CONTROL= CONTROLE DO VACUO

VACUUM MODE= MODO DE VACUO

CLASS= CLASSE

APPLICATOR= APLICADOR

OUTPUT= SAIDA

FILTER APPLICATOR= FILTRO DO APLICADOR

WATER SUPPLY= CONEXAO PARA ABASTECIMENTO
WATER VENT= CONEXAO DE TRANSBORDO

WATER DRAIN= CONEXAO PARA DRENAGEM

NOMINAL PRODUCT SPECIFICATION= ESPECIFICACAO
NOMINAL DO PRODUTO

GROUP= GRUPO

OPERATION MODE= MODO DE OPERACAO

MANUAL SELECTION= SELECAO MANUAL

STEPS MODE= MODO POR PASSOS

VACUUM INTENSITY= INTENSIDADE DO VACUO
CONTINUOUS= CONTINUO

PULSED= PULSADO

POWER SWITCH= INTERRUPTOR DE ALIMENTACAO ELETRICA
ON= LIGADO

OFF= DESLIGADO

COOLING= RESFRIAMENTO

HEATING= AQUECIMENTO

COOLING TEMPERATURE= TEMPERATURA DE RESFRIAMENTO
COOLING TIME= TEMPO DE RESFRIAMENTO

12

HEAT TEMPERATURE= TEMPERATURA DE AQUECIMENTO
INITIAL HEAT TIME= TEMPO DE AQUECIMENTO INICIAL
FINAL HEAT TIME= TEMPO DE AQUECIMENTO FINAL
THERAPY MODE= MODO DE TERAPIA

LINE= LINHA

FUSE= FUSIVEL

RATED CURRENT= CORRENTE NOMINAL
INTERRUPTION CAPACITY= CAPACIDADE DE RUPTURA
TYPE= TIPO

SLOW ACTION= ACAO LENTA

START= INICIAR

STOP= FINALIZAR

MINI APPLICATOR= APLICADOR MINI

SMALL APPLICATOR= APLICADOR PEQUENO

MEDIUM APPLICATOR= APLICADOR MEDIO

LARGE APPLICATOR= APLICADOR GRANDE



4- CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O POLARYS ¢é enviado com os acessoérios ao cliente em
uma caixa. Quando do recebimento, inspecionar a caixa,
equipamento e acessorios para visualizar possiveis danos. Em
caso de danos, mantenha todos os materiais de transporte,
incluindo a embalagem e entre em contato com o agente
responsavel pela entrega da unidade. Todas as reclamacoes
relativas a danos durante o transporte devem ser apresentadas
diretamente a eles. O fabricante ndo sera responsavel por
qualquer dano durante o transporte, ndo realizara ajustes a
menos que uma reclamacao formal adequada for apresentada
pelo receptor contra o transportador. A caixa na qual o seu
POLARYS foi entregue foi especialmente concebida para
proteger o equipamento durante o transporte. Guarde a
embalagem de transporte no caso de precisar retornar seu
equipamento para manutencdao. Sugerimos que guarde a
embalagem durante todo o periodo de garantia.

13

4.2 ARMAZENAMENTO

Armazenamento do equipamento

e Evite locais sujeitos a vibragdes.

e Instale o aparelho sobre uma superficie firme e plana.

e Nao bloqueie a ventilagao.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Ndo introduza objetos nos orificios do dispositivo.

e Faixadetemperaturaduranteotransporteearmazenamento:
5-50°C/41 - 122°F.

Armazenamento dos aplicadores

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Certifique- se que a area em torno do aplicador e do cabo

de alimentacdo elétrica esta livre.

e Faixadetemperaturaduranteotransporteearmazenamento:
5-50°C/41-122°F.

e Nao deixe residuos do produto da membrana anticongelante
nos aplicadores apds o uso.

e Armazene o0s aplicadores em local seco,
e protegido de agressdes ambientais para

durabilidade.

apropriado
sua maior

¢



4- CUIDADOS

4.3 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

/N\| ATENCAO

Limpeza e desinfeccao do equipamento sempre
devem ser feitas com o plugue do cabo de
alimentacgao elétrica desligado da tomada de rede.
Porém para a limpeza do aplicador e sistema é
necessario que o equipamento esteja ligado para
funcionamento da bomba.

Limpeza do equipamento e acessorios

e Desligue o equipamento da fonte de alimentagao.

e Limpe com um pano limpo umedecido com agua e sabdo
antibacteriano suave.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre
que necessario. A Ibramed sugere a limpeza semanal do
equipamento e os cabos dos aplicadores devem ser limpos
apos cada sessdo de tratamento.

e Nao coloque o sistema em liquidos.

e Para limpeza dos acessorios pode ser usado pano umedecido
e/ou agua corrente e sabao antibacteriano suave.

Deslocamento do POLARYS: Os rodizios do POLARYS
estao equipados com freios. Para travar uma roda, basta
pressionar a alavanca do freio para baixo e para soltar o freio,
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puxe a alavanca para cima. Quando o POLARYS estiver
estacionado, os freios devem estar travados. Apenas solte os
freios quando precisar deslocar o equipamento. Para deslocar
0 equipamento, empurre sempre o0 equipamento pela hastes
laterais para transporte.

Limpeza dos aplicadores e sistema

e O produto deve ser higienizado rotineiramente.

e ApOds a terapia indicamos o acionamento do MODO CLEAN
através do MENU. Na tela inicial do MODO CLEAN o usuario
pode acessar o passo a passo antes de inicar a limpeza.

e Remova os residuos do produto da membrana anticongelante
dos aplicadores.

e Limpeosaplicadores com pano umido elimpo com clorexidina
alcoodlica a 0,5% e seque com papel toalha descartavel.

¢ N3o coloque os aplicadores em liquidos.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A Ibramed sugere a limpeza dos aplicadores apds
cada sessao de tratamento.

4.4 METODO DE ESTERILIZACAO

e N3o é necessario esterilizar nenhuma parte ou pega para o
uso deste equipamento.

¢



5- ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

O POLARYS da IBRAMED contém acessérios concebidos para satisfazer os requisitos de compatibilidade eletromagnética.

Codigos Quantidade |Descricao do Item
03017007 01 CABQ PP FEMEA I.E.C 3 X 0.75 X 1500 MM
03019012 01 FUSIVEL 20 AG DE 5A
03004002 01 MAI\!UAL DE OPERACOES~ DIGITAL POLARYS
03027466 - - - * REGUA PARA MARCACAO APLICADOR MINI
03027467 - - - * REGUA PARA MARCAGCAO APLICADOR P
03027468 - - - * REGUA PARA MARCACAO APLICADOR M
03027469 - - - * REGUA PARA MARCAGAO APLICADOR G
02039782 - - - * APLICADOR CRIOLIPOLISE MINI
02039783 - - - * APLICADOR CRIOLIPOLISE P
02039784 - - - * APLICADOR CRIOLIPOLISE M
02039785 - - - * APLICADOR CRIOLIPOLISE G
03026127 - - - * MEMBRANA ANTICONGELANTE

NOTA: * No ato da compra, o usuario devera escolher quais aplicadores acompanhardo o equipamento e a quantidade desejada. Para
cada tamanho de aplicador escolhido sera enviado um molde correspondente para aplicacao, sendo 4 o nimero maximo de moldes caso
0 usuario opte por aplicadores de todos tamanhos disponiveis. Para cada aplicador solicitado sera enviada 1 membrana anticongelante
como brinde, a IBRAMED nao fabrica ou revende as mesmas. Adquira e utilize somente membranas anticongelantes que possuam
registro na ANVISA. Os aplicadores possuem valor de compra individual e podem ser solicitados a qualguer momento através do cddigo

correspondente.
15 '}



5- ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

Codigos Quantidade |[Descricao do Item
03026128 02 ALMOFADA DE SUPORTE PARA APLICADOR
03026129 02 CINTA ELASTICA PARA FIXACAO DO APLICADOR
03026130 01 * CINTA ELASTICA PARA APLICACAO FACIAL
03026098 01 ADIPOMETRO
03026099 01 FITA METRICA
03026131 01 PULVERIZADOR HIGIENIZZE 120 ML (ANVISA NO: 343/05)
03026132 01 TOALHA CORPO POLARYS
03026133 01 TOALHA ROSTO POLARYS
02039717 01 FUNIL E DRENO PARA ABASTECIMENTO DO RESERVATORIO
03015118 06 PLUG PARA PUSH-IN 8MM

NOTA: * 1 Cinta Elastica para Aplicacdo Facial acompanhard o equipamento caso usuario opte pela compra do Aplicador
Criolipdlise Mini.

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A IBRAMED declara
que a membrana anticongelante e os aplicadores fornecidos com o equipamento nao ocasionam reagdes alérgicas. Devem ser
somente colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de duracao deste contato de 24
horas. Nao existe risco de efeitos danosos as células, nem reacdes alérgicas ou de sensibilidade. Os acessorios ndo ocasionam

irritacao potencial na pele.
16 ! |



5- ACESSORIOS

A utilizacao de acessérios, cabos e aplicadores diferentes daqueles para os quais o equipamento foi projetado pode degradar
significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessérios, cabos e aplicadores
do equipamento POLARYS em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

Os acessoérios, cabos e aplicadores descritos nestas instrucdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso
somente com o equipamento POLARYS.

5.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessoérios de reposicao sao projetados para uso com o POLARYS. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos codigos,
descricao e quantidade desejada.

O uso de acessorios, cabos e aplicadores que ndo os destinados para este equipamento especifico pode degradar significativamente

o desempenho das emissdes e imunidade. Nao use acessorios, cabos e aplicadores do POLARYS em outros equipamentos ou
sistemas eletromédicos.

17 '



5- ACESSORIOS

5.3 PARTES APLICADAS

ACESSORIO: Parte adicional para utilizacgo com o
equipamento de maneira a:

- Prover sua utilizacao destinada;

- Adapta-lo a alguma utilizacao especial;

- Facilitar sua utilizacao;

- Aumentar seu desempenho; ou

- Permitir que suas fungdes sejam integradas com aquelas de
outro equipamento.

Parte aplicada

~ I te ilustrati
PARTE APLICADA: Parte do POLARYS que em utilizacdo sEdslineramente fustratlva

normal necessariamente entra em contato fisico com o NOTA: A membrana anticongelante é um acessério e seu
paciente para que o equipamento ou o sistema realize sua uso é indispensavel para o tratamento. Indica-se o uso de
fungao. membrana anticongelante aprovada pela ANVISA.

Parte aplicada Aplicador Mini

Aplicador P, Mou G

Parte aplicada

18 L)



6- INSTALACAO

6.1 ESPECIFICA(}GES DO SISTEMA
Dimensoes Faixa de temperatura durante o transporte e

armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.

Largura: 43 cm (16.92 in) £5%
Profundidade: 45 cm (17.71in) £5% Faixa de temperatura operacional: 5 - 35 °C / 41- 95
Altura: 121 cm (47.6 in) £5% OF,
P liquido: 34,60 Kg £ 5% . - .
eso liquido g ° Faixa de umidade operacional: 10 - 85%
DESCRICAO ELETRICA DO EQUIPAMENTO Faixa de pressao atmosférica: 0,620 - 1,040 kgf/cm?
Entrada: 100-240V ~ 50/60Hz + 10%
Poténcia de Entrada: 450 VA + 10% .
Fusiveis: 5A 250 V~ (20AG) slow action A ADVERTENCIA

capacidage dagigtuEsbis e Evite locais sujeitos a vibragoes.

Classe Elétrica: CLASSE 1 « Instale o equipamento sobre uma superficie firme
Protecdo Elétrica: TIPO BF e plana.

* Nao bloqueie a ventilacao.

» Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados.
Conformidade Regulamentar e Certifique-se que a area em torno do cabo de
alimentacao elétrica esta livre.

e Nao introduza objetos nos orificios do equipamento.

Modo de Operacao: Continuo

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-4
IEC 60601-1-6

19 '



6- INSTALACAO

ESPECIFICACOES DAS MODALIDADES TERAPEUTICAS Especificagées do vacuo
Temperatura de resfriamento: |De + 8°C ate - 8 °C + 10% — — —
peratur restr ° Modo | Pulsos/ | Frequéncia | Duracao |Duracao OFF
1 o
com incrementos de 2°C min (mHz) ON do pulso
- — = S
Temperatura de aquecimento: |Fixa em + 40°C % 10% do pulso (ms)
*Intensidade do vacuo: 0 até - 550 mmHg + 10% (ms)
Continuo e Pulsados: P1 10 166 5500 500
] P1 (10 pulsos/min) P2 20 333 2500 500
Modos de vacuo: P3 35 583 1210 500

P2 (20 pulsos/min)

P3 (35 pulsos/min)
1- Resfriamento;

NOTA: Fica entdo estabelecida a temperatura maxima e
minima de operacao, levando em consideragao eficacia no
resultado e seguranga do paciente:

Resfriamento; Maxima: + 40 °C
3- Resfriamento + Minima: - 8°C

2- Aquecimento inicial +

Modos de temperatura:
P Aquecimento final;

4- Aquecimento inicial
+ Resfriamento + /\\ | ADVERTENCIA
Aquecimento final.
Tempo de resfriamento: 1-60 minutos + 10% O POLARYS ndo deve ser usado muito proximo ou

empilhado com outro equipamento. Caso isso seja

necessario, recomenda-se que o0 equipamento ou sistema

seja observado para verificar a operacao normal na
configuracdo na qual sera utilizado.

Tempo de aquecimento inicial: | 1-10 minutos = 10%

Tempo de aquecimento final: 1-10 minutos = 10%

Tempo maximo de tratamento: | Até 80 minutos + 10%

* Valores de intensidade de vacuo estarao expressos de 0 a 100% no

visor do equipamento, com incrementos de 10% '
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6- INSTALACAO

6.2 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacoes sobre a compatibilidade
eletromagnética

N3o estd previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenga de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou Oxido nitroso.

O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros
fabricantes e/ou diferentes daqueles especificados neste
manual, bem como a substituicao de componentes internos
do POLARYS pode resultar em aumento das emissdes ou
diminuicao da imunidade do equipamento.

O POLARYS ¢ destinado para utilizacdo apenas por
profissionais da area da saude. O POLARYS pode causar radio
interferéncia ou interromper operacoes de equipamentos nas
proximidades. Podera ser necessario adotar procedimentos
de mitigagdo, tais como reorientacdao ou realocagcao do
equipamento ou a blindagem do local.

Equipamentos de comunicacao por radiofrequéncia, médveis ou
portateis, podem causarinterferéncia e afetar o funcionamento
do POLARYS.

21

INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA POTENCIAL

Quanto aos limites para perturbacdo eletromagnética, o
POLARYS ¢é um equipamento eletromédico que pertence ao
Grupo 1 Classe A. A conexao simultanea do paciente ao
POLARYS e a um equipamento cirldrgico de alta frequéncia
pode resultar em queimaduras no local de aplicacdo e possivel
dano ao aparelho. A operacao a curta distancia (1 metro, por
exemplo) de um equipamento de terapia por ondas curtas ou
microondas pode produzir instabilidade na saida do aparelho.
Para prevenir interferéncias eletromagnéticas, sugerimos
gue se utilize um grupo de rede elétrica para o POLARYS
e um outro grupo separado para os equipamentos de ondas
curtas ou microondas. Sugerimos ainda que o paciente, o
POLARYS e cabos de conexdo sejam instalados a pelo menos
3 metros dos equipamentos de terapia por ondas curtas ou
microondas.



6- INSTALACAO

ATENCAO

Equipamentos eletromédicos requerem atencdo especial
em relagao a compatibilidade eletromagnética

e devem ser instalados e colocados em servico de
acordo com as informacdes sobre compatibilidade
eletromagnética fornecidas nas tabelas a seguir.
Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia
(RF) portateis e modveis podem afetar equipamentos
eletromédicos.

22

O uso de acessérios nao listados nestas instrucdes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao
da imunidade POLARYS, exceto quando os acessérios
forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED - Industria
Brasileira de Equipamentos Médicos EIRELI como pecas
de reposicao para componentes internos ou externos.




6- INSTALACAO

Os equipamentos eletromédicos exigem uma atencao especial em relacao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaracao do fabricante - emissOes eletromagnéticas

O POLARYS ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou
usuario do POLARYS garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

OPOLARYS utilizaenergiade RFapenas parasuasfungdesinternas.
Emissdes de RF Portanto, suas emissdes de RF sao muito baixas e provavelmente
CISPR 11 Grupo 1 ndo causardo qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
nas proximidades.

Emissoes de RF

CISPR 11 Classe A
O POLARYS ¢ apropriado para uso em todos os estabelecimentos
Emissdes de harmonicas que nao sejam domicilios e aqueles diretamente conectados a rede
IEC 61000-3-2 publica de alimentacdo elétrica de baixa tensdo que alimenta as
Classe A

edificacOes utilizadas como domicilios.

Emissdes devido a
flutuacao de tensao/
cintilagao

IEC 61000-3-3

Em Conformidade

23 £



6- INSTALACAO

Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O equipamento eletromédico POLARYS ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que
o comprador ou o usuario do equipamento eletromédico POLARYS garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel . . . "
. . ) Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
Descarga Convém gque os pisos sejam de madeira, concreto
eletrostatica(ESD) + 6 kV por contato + 6 kV por contato ou ceramica. Se os pisos estiverem recobertos por
IEC 61000-4-2 + 8 kV pelo ar + 8 kV pelo ar material sintético, convém que a umidade relativa
seja de pelo menos 30%.
Transiente elétrico + 2 kV para linhas +2 kV para linhas de
répido de alimentacdo alimentagdo elétrica Convém que a qualidade da alimentacdo de rede
IEC 61000-4-4 elétrica + 1 kV para linhas de elétrica seja tipica de uma ambiente hospitalar ou
+ 1 kV para linhas | entrada / saida comercial.
de entrada / saida
I'irlm KV linha(s) a dil kV m(l)do Convém que a qualidade da alimentacdo de rede
Surtos inha(s) rerencia elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-5 + 2 kV ”nhaS(S) +2 kV modo comercial.
para terra comum
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6- INSTALACAO

Quedas de tensao,
interrupgoes
curtas e variagoes
de tensao nas
linhas de entrada
da alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

(queda >95 % na U, )
por 0,5 ciclo

40% U,
(queda 60% na U_ )
por 5 ciclos

70% U
(queda 30% na U, )
por 25 ciclos

< 5% U,
(queda > 95% na U )
por 5 s

(queda > 95% na U, )
por 0,5 ciclo

40% U,
(queda 60% na U_)
por 5 ciclos

70% U
(queda 30% na U, )
por 25 ciclos

< 5% U,
(queda > 95% da U,)
por 5s

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel . . . .
. ) Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

< 5% UT < 5% UT

Convém que a qualidade da alimentagao de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar
ou comercial. Se o usuario do equipamento
eletromédico POLARYS precisar de funcionamento
continuo durante interrupgdes de alimentacdo de
rede elétrica, é recomendavel que o equipamento
eletromédico POLARYS seja alimentado por uma
fonte continua ou uma bateria.

Campo magnético
gerado pela
frequéncia de rede
elétrica (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Se houver distor¢ao daimagem, pode ser necessario
posicionar o equipamento eletromédico POLARYS
mais longe das fontes de campos magnéticos na
frequéncia da rede de alimentacao ou instalar
blindagem magnética. Convém que o campo
magnético na frequéncia da rede de alimentacdo
seja medido no local destinado da instalacao para

NOTA: U_ é a tensdo de rede c.a anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.
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garantir que seja suficientemente baixo.
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O POLARYS ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario
do POLARYS garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

.Ensa_io de Nivel de Ensaio Nivel Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

N3o convém que o equipamento de comunicagao por RF mdveis
ou portateis sejam utilizados a distancias menores em relacao
a qualquer parte do POLARYS, incluindo cabos, do que a
distancia de separacdo recomendada calculada pela equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

d=1,2 VP 150 kHz até 80 MHz
RF Conduzida 3 Vrms 3 Vrms d=1,2 \/; 80MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz d= 2,3 JP 800MHz a 2,5 GHz
onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separacdao recomendada em
3V/m metros (m).

Convém que a intensidade de campo proveniente de transmis-
sores de RF, determinada por uma vistoria eletromagnética do
campo”’, seja menor do que o nivel de conformidade para cada
faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos

marcados com o seguinte simbolo:
()
A
26 *

RF Irradiada 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz
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Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celulares
ou sem fio) e radios médveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode ser
prevista teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF,
convém que uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no
qual o POLARYS serd utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicdvel para RF definido acima, convém que o
POLARYS seja observado para que se verifigue se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal
por detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdao do POLARYS.
bAcima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menos que 3 V/m.
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6- INSTALACAO

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF moveis ou portateis e o
POLARYS

O POLARYS ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes por irradiacao por RF sdo controladas.
O comprador ou usuario do POLARYS pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima
entre os equipamentos de comunicacdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e o POLARYS, como recomendado abaixo,

de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado Distancia de separacdo recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
da poténcia de saida do —
transmissor
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2 P d=1,2 P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida nado listada acima, a distdncia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
é a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia é aplicada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nado ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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6- INSTALACAO

6.3 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

e Evite locais sujeitos as vibragdes.

e N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilagao.

e Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.

e Posicione o cabo de rede elétrica de modo que fique livre, fora
de locais onde possa ser pisoteado, e nao coloque qualquer
objeto sobre ele.

e Ndo introduza objetos nos orificios do equipamento e nao
apoie recipientes com liquido.

e O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados.

e Posicione o equipamento de maneira que seja facil de
operar o dispositivo de desligamento.

A

O equipamento nunca deve ser utilizado em
ambientes rico em oxigénio.

ADVERTENCIA
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ADVERTENCIA

DENTRO DO EQUIPAMENTO EXISTEM TENSOES
PERIGOSAS. NUNCA ABRA O EQUIPAMENTO.

6.4 INSTALAGCAO DO EQUIPAMENTO

1. Conecte o cabo de alimentacdo elétrica TRIPOLAR na
parte de tras do POLARYS e na rede elétrica (100-240V (full
range) 50/60Hz).

2. Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentacao
esta livre.

3. Conecte o cabo dos aplicadores nas conexodes corretas.

4. Ligue seu equipamento.
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Antes de ligar o POLARYS certifique:

A tensdo e frequéncia de rede elétrica do local do
estabelecimento onde o aparelho sera instalado sao
iguais a descrita na etiqueta de caracteristica de tensao
e poténcia de rede localizada na parte traseira do
equipamento.

Para prevenir choques elétricos, ndo utilizar o plugue
do aparelho com um cabo de extensao, ou outros tipos
de tomada a nao ser que os terminais se encaixem
completamente no receptaculo.

30

ATENCAO

A correta instalacao do equipamento previne
riscos de seguranca.

A

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

ATENCAO
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7.1 INDICAGCOES
POLARYS ¢ indicado para:

e Tratamento conservador da gordura localizada.
e Modelagem nao-invasiva do contorno corporal.

e Pré-operatdrio de lipoaspiracao.

7.2 CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes Absolutas:

o Gestantes ou sobre o Utero potencialmente gravido.

e Dispositivo eletrénico implantado (ex: marcapasso).

e Areas neopldsicas ou sobre &reas onde o tumor foi
removido.

e Criangas, idosos ou pacientes com alta sensibilidade ao frio
(crioglobulinemia).

e Intolerancia a crioterapia.

e Sindrome de Raynaud.

e Sobre areas isquémicas (onde o suprimento sanguineo pode
ser incapaz de suprir a demanda metabdlica resultando em
necrose).

e Sobre feridas abertas ou infectadas.
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Contraindicacoes Relativas:

e Sobre hérnia abdominal
abdémen.

e Diabetes Mellitus ou outros casos de déficit de cicatrizagao.

e Individuos com doencas metabdlicas e hepaticas que
comprometam o metabolismo das gorduras.

e Sobre areas com alteracao de sensibilidade.

e Sobre pele irritada ou com presenca de dermatites.

e Cirurgias recentes no local do tratamento.

e Uso regular de medicamentos anti-inflamatorios.

e Queloides ou propensao a queloides na regiao a ser
tratada.

e Regides com marcas de cicatrizes hipertroéficas.

para pacientes tratados no
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7.3 PRECAUCOES

¢ Verificar atentamente a presenca de contraindicacoes.

e Sempre realize completa anamnese antes da primeira
sessao.

e Avaliacao fotografica deve ser com area de tratamento
despida.

e Atente aos medicamentos que possam estar em uso.

e Inspecione o aplicador antes do inicio de cada tratamento.
e Demarque a area a ser tratada, a fim de direcionar o
posicionamento da membrana anticongelante e do aplicador.
e Posicione o paciente o mais confortavel possivel e de maneira
a expor a area a ser tratada.

e Oriente o paciente sobre o correto acoplamento do aplicador
e posicionamento da membrana anticongelante.

e Supervisione o posicionamento do aplicador e da membrana
anticongelante durante a aplicagao.

e Antes de interromper a sucgao ao final do tratamento e
realizar o desacoplamento, segure o aplicador para evitar a

queda do mesmo.
/N\| ATENCAO
CALIBRACAO

7.4 REACOES ADVERSAS

e Sensacao de repuxoes, fortes ou fracos e pequenos
beliscoes.

e Frio intenso.

e Desconforto/Dor local, formigamento e caimbras.
e Sensacao de estiramento da pele.

e Sensacao de rigidez da pele ou textura pastosa.
e Hipossensibilidade.

e Prurido.

e Hiperemia.

e Eritema.

e Petéquias e hematomas moderados.

e Equimoses.

e Inchago (edema).

e Cdlicas.

e Queimaduras.

e Hiperplasia adiposa paradoxal pds criolipdlise.

/N\| ATENCAO

QUEIMADURAS

Em caso de queimaduras nao romper as bolhas e buscar a

indicacao de tratamento com profissional especializado.

O uso de LED/Laser pode potencializar a cicatrizacao
local.
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O equipamento deve passar por manutencdo periddica

anual para minimizar desgastes ou corrosdes que possam

reduzir suas propriedades mecéanicas dentro do seu periodo
de vida util.
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7.5 PRECAUCOES DE SEGURANCAS

As instrucdes de precaucao encontradas nesta secao e ao
longo destas instrugdes de uso sao indicadas por simbolos
especificos. E necessario entender esses simbolos e suas
definicobes antes de operar este equipamento e antes da

sessao de terapi ~
/\| ATENGAO

Texto com indicador "ATENGAO” refere-se a necessidade de
consultar as instrugdes de uso.

A

Texto com o indicador "ADVERTENCIA” refere-se a infracdes
de seguranca em potencial que podem causar lesdes menores
a moderadas ou danos ao equipamento.

N\ | AVISO

Texto com o indicador "AVISO"” refere-se a infragdes de
seguranga em potencial que podem causar ferimentos graves
e danos ao equipamento.

N

Texto com o indicador “"PERIGO"” refere-se a infracdes
de seguranca em potencial que representam uma ameaca
imediata a vida e resultam em morte ou ferimentos graves.

ADVERTENCIA
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ADVERTENCIA

e Ler, compreender e praticar as instrucdes de precaucao e
operacao. Observe os rotulos de precaucdo e operacionais
colocados na unidade.
e Nao opere esta unidade em um ambiente onde outros
equipamentos intencionalmente irradiam energia
eletromagnética de forma desprotegida.
e Esta unidade deve ser transportado e armazenado a
temperaturas entre 5° C e 50° C (41° F e 122° F). Evite
ambientes Umidos e empoeirados.
e O equipamento nao deve ser empilhado e/ou colocado
proximo a outro equipamento.
e Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizacao.
e N3o use objetos pontiagudos, como um lapis ou caneta
para operar os botdes na interface com o operador, pois pode
danifica-lo.
¢ O POLARYS ndo é projetado para impedir a infiltracdo
de agua ou outros liquidos. A infiltracdo de agua ou outros
liquidos pode causar o mau funcionamento dos componentes
internos do sistema e, portanto, promover um risco de dano
ao paciente.
e Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado
durante longos periodos de tempo.

! |
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AVISO

e Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicao do mesmo tipo e classificacao.

e Certifique se a unidade esta aterrada, ligando-o a uma
tomada elétrica aterrada em conformidade com os cddigos
elétricos nacionais e locais aplicaveis.

e Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicagdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugdes. Consulte outros recursos
para obter informacdes adicionais sobre as aplicacdes do
POLARYS.

e Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento da fonte
de alimentacao antes de realizar qualquer procedimento de
manutencao.

e O tratamento com POLARYS nao deve ser aplicado sobre
ou proximo a lesdes cancerigenas.
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e Pacientes com um dispositivo de neuroestimulagdao ou
marca-passo implantado ndo devem ser tratados ou devem
estar distantes de qualquer diatermia de ondas curtas,
diatermia de micro-ondas, terapia de ultrassom terapéutico
ou terapia a laser em qualquer lugar de seu corpo. A energia
de diatermia (ondas curtas, micro-ondas, ultrassom e laser)
pode ser transferida através do sistema de neuroestimulacao
implantado, pode causar danos nos tecidos e pode resultar
em ferimentos graves ou morte. Dano, ferimento ou morte
podem ocorrer durante a terapia com diatermia mesmo que
o sistema implantado esteja desligado.

e Ndo estd previsto o uso destas unidades em locais
onde exista risco de explosdao, tais como departamentos
de anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.
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7.6 ADVERTENCIAS

e Deve ser respeitado o intervalo minimo de 2 meses para
repetir o procedimento na mesma area.

e N3o realizar o procedimento em areas sem presenca de
gordura localizada.

e Evite realizar o procedimento sobre o umbigo.

e N3o aplicar apds o uso de ativos.

e Nao use creme, 6leo ou logdo na area a ser tratada.

e Sempre use a membrana anticongelante nas aplicagoes.
e Nunca reaproveite a membrana anticongelante.

e Nunca exceda o limite de tempo de exposicao a baixas
temperaturas por area (60 min). Estudos publicados
sobre a terapia utilizam o tempo de resfriamento maximo
de 60 minutos por area tendo resultados efetivos e com
total seguranca do paciente. Nao existem publicacdes que
submetam os pacientes a maior periodo de resfriamento,
0 que se deve a hipdotese de uma isquemia prolongada no
tecido aumentar o risco de alteragdes indesejadas e até
mesmo lesdes permanentes sem que haja potencializagao
do resultado.

e E interessante também que a aplicacdo tenha um tempo
minimo de resfriamento de 45 a 50 minutos, pois a redugao
de tempo muito abaixo do encontrado em estudos cientificos
pode tornar o tratamento ineficaz.

e O paciente podera voltar as suas atividades diarias
normalmente.
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e O paciente deve manter um programa de atividade fisica
com alimentacao saudavel e balanceada.

e Em caso de queimaduras nao romper as bolhas e tratar com
medicamento indicados (Diprogenta, Paraqueimol e outros).
Busque auxilio imediato de um médico ou profissional da saude
devidamente habilitado, caso o usuario ndo seja habilitado para
este tipo de cuidado.

7.7 PREVENCOES

Inspecoes preventivas

Antes de iniciar a terapia o Usuario/Operador deve verificar
as conexodes dos aplicadores além da qualidade e integridade
dos acessoérios que acompanham o POLARYS, bem como
0s acessorios que sejam adquiridos separadamente, a fim
de detectar desgastes e avarias que possam influenciar
no tratamento. Inspecione também se a membrana
anticongelante possui registro de ANVISA e se a qualidade
do tecido e quantidade de gel anticongelante nao foge dos
padroes.
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7.8 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO

e Avaliacao feita em desacordo com as especificacbes das
instrucdes de uso.

¢ Intolerancia a crioterapia ou quadros de crioglobulinemia e/
ou sindrome de Raynaud.

e Alteracdes de sensibilidade.

e Auséncia de gordura localizada.

e Obesidade.

e Uso regular de medicamentos anti-inflamatorios.

e Isquemia.

e Doencas metabdlicas.

e Uso de cremes, 6leos ou ativos no local de tratamento.

e Qualidade da membrana anticongelante.

¢ Falta de conhecimento sobre as indicagbes, contraindicacdes
e manuseio do equipamento.

7.9 PERFIL DO PACIENTE E USUARIO

e Pacientes com disturbios estéticos corporais que estejam
de acordo com as indicagdes de uso do dispositivo.

e Os pacientes devem ter idade minima de 12 anos, abaixo
desta idade, o dispositivo devera ocorrer apenas sob indicacao
médica.

e Os pacientes devem ter mais de 35 kg, abaixo deste peso
apenas sob indicacao médica.

e Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.
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7.10 CONDICOES DE USO

e Nao é exigido um nivel de educagcao maxima para o usuario
pretendido.
e Em relagao ao nivel de conhecimento minimo do usuario é
necessario que o usuario conheca os agentes eletrofisicos e
seus efeitos terapéuticos. O usuario deve conhecer fisiologia,
anatomia e as ciéncias basicas: quimica, fisica e biologia.
e Supbde-se que o usuario estudou ou estd estudando
atualmente fisiologia e anatomia.
e Ndo é exigido um nivel de conhecimento maximo do
usuario.
e As instrucOes de uso estdo disponiveis nos idiomas portugués,
inglés e espanhol.
e Em relacdao ao nivel de experiéncia minima do usuario
€ necessario que o usuadrio leia as instrucdbes de uso
cuidadosamente e entenda todas as instrugdes antes do
uso.
e Ndo é exigido um nivel de experiéncia maxima do usuario.
e N3o existem deficiéncias admissiveis para o uso do
equipamento.
e Em relacao a frequéncia de uso, este equipamento é usado
de acordo com as necessidades clinicas, até varias vezes ao
dia e é reutilizavel.
e Em relacao a mobilidade, este equipamento é considerado
um equipamento portatil.

'}
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8.1 INFORMAGOES SOBRE A CRIOLIPOLISE
TECIDO ADIPOSO

Segundo Lehringer (1995), o tecido adiposo esta presente
nos animais, e tem como fungao primordial o armazenamento
de lipidios, substdncia de reserva energética. Como
funcdo secundaria, pode atuar como isolante térmico,
posicionando-se entre a pele e os érgaos internos. O tecido
adiposo € um tipo especial de tecido conjuntivo que se
caracteriza pela presenca de células especializadas em
armazenar lipidios, conhecidas como adipdcitos. Os lipidios
funcionam como reservas energéticas e caldricas, sendo
utilizadas paulatinamente entre as refeicdes. Além desta
importante funcdao, os adipocitos auxiliam na manutencgdo
da temperatura corpdrea, na formagao dos coxins adiposos,
além de apresentarem distribuicao diferenciada no corpo
do homem e no corpo da mulher, ligada as caracteristicas
sexuais secundarias (LEHNINGER; NELSON; COX, 1995).

GORDURA LOCALIZADA

O tecido adiposo € uma forma especializada de tecido
conjuntivo, formado por células chamadas adipdcitos. Podem
ser encontradas de forma isolada ou em pequenos grupos, nas
malhas de muitos tecidos conjuntivos, ou ainda agrupadas
em grandes areas do corpo, como no tecido subcutaneo.
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A adiposidade localizada € o acumulo de células gordurosas
em areas especificas, resistentes a dietas alimentares e
exercicios fisicos e estao diretamente relacionadas ao niumero
de adipocitos (GUIRRO & GUIRRO, 2002). A gordura do
organismo esta depositada nas células gordurosas as quais
tem capacidade de aumentar e diminuir de volume de acordo
com a maior ou menor quantidade de gordura absorvida no
seu interior (BRAY, 1889). Varios locais do corpo servem
de acumulo para estas células. Abaixo da pele temos uma
camada denominada de subcutaneo. A maior parte dessas
células deposita-se nesta zona. Existem, entretanto, algumas
outras regides que também servem de depdsito, como por
exemplo, no interior da cavidade abdominal e entre as alcas
intestinais. A maior parte do tecido gorduroso (ou adiposo),
entretanto, deposita-se no subcutaneo (BRAY, 1989).

CRIOLIPOLISE

A criolipdlise € uma técnica focada no tratamento da
gordura localizada que surgiu ha pouco tempo. No ano de
2008 foram iniciados os testes e em 2010 o procedimento
foi disponibilizado ao publico em geral, chegando ao Brasil
somente em 2012, com o acontecimento do III Simpdsio de
Cosmiatria, Laser e Outras Tecnologias (SILVA, 2013). Silva
(2013) salienta ainda que a origem da ideia da técnica di
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8.1 INFORMAGOES SOBRE A CRIOLIPOLISE

criolipdlise remonta a alguns eventos raros analisados: as
denominadas paniculite do picolé e paniculite equestre. O
primeiro diz respeito a condicdao causada pela reducao do
volume de gordura dos labios em razdo de contato frequente
com picolés e alimentos gelados, verificado em criancas.
O segundo refere-se a diminuicdo da camada de gordura
da regiao de dentro das coxas de mulheres que, vestidas
com calcas justas, praticavam equitacao sob clima gelado.
Tais eventos revelaram ser indicios de que a gordura seria
mais sensivel aos efeitos do frio do que a pele, e serviram
de fonte de inspiracao para a realizacdao de estudos mais
aprofundados sobre o fenébmeno do tratamento criolipdlise
em si (SILVA, 2013). Foi em 2008 que iniciaram as primeiras
pesquisas conclusivas referentes a essa técnica, que partiram
de dois cientistas do curso de Medicina de Harvard, uma das
Universidades mais consagradas do mundo, o Ph.D Dieter
Manstein e o Dr. R. Rox Anderson. Essas primeiras analises
fisicas relativas ao tratamento com criolipdlise foram feitas
em porcos. Os professores selecionaram determinadas
regides dos animais e as submeteram a baixas temperaturas
por eles manipuladas, que variaram de 20 a -7 °C, por um
determinado periodo de tempo. Para tanto, eles aplicaram
um gel (o mesmo utilizado em exames de ultrassom)
sobre a epiderme dos porcos e fizeram a succao a vacuo
da regidao com um aparelho proprio, com vistas a tornar
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o fluxo de sangue reduzido e delimitar bem a area a ser
tratada. Durante o procedimento da criolipdlise, o colesterol,
os triglicerideos e as fungdes hepaticas foram examinados
e seus niveis permaneceram praticamente inalterados.
O volume de gordura foi avaliado através de ultrassom.
Os resultados do tratamento nos porcos mostraram os
efeitos ja observados nas paniculites do picolé e equestre
e receberam um novo nome: paniculite de adipdcito. Isso
porgue os pesquisadores constataram elevada reducdo de
gordura nas regides resfriadas (até 50%), sem danos algum
a derme e ao tecido muscular. Eles puderam concluir, através
de bidpsia, que houve reacao inflamatodria nas células de
gordura, as quais foram fagocitadas pelas células do sistema
imunoldgico e metabolizadas no figado, processo este que
se estendeu por até 90 dias. Com o sucesso deste estudo,
a técnica passou a ser mais estudada e seus resultados
positivos deram suporte para que se tornasse uma terapia
segura e eficaz na diminuicdo da gordura localizada.

POLARYS E A “CRIOLIPOLISE DE CONTRASTE”

O POLARYS segue as informacdes de estudos citados
acima e nas referéncias bibliograficas descritas a partir da
pagina 96. Realiza o resfriamento e aquecimento através do
processo de troca de temperatura, onde ocorre a extragcao de
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8.1 INFORMAGOES SOBRE A CRIOLIPOLISE

temperatura (alta ou baixa) do tecido tratado para que alcance
a temperatura desejada, o processo de succao acontece pela
pressdo negativa causada pelo sistema da bomba de vacuo
com valvula de controle.

Vale citar que o tempo para atingir a temperatura tracada
para o tratamento varia de organismo para organismo, pois
leva em consideracao a temperatura corporal, densidade da
gordura, area a ser tratada, quantidade de gordura localizada
e tamanho do aplicador selecionado, sendo assim teremos
diferentes tempos para se chegarem uma mesma temperatura
em diferentes pessoas ou diferentes areas, porém a partir do
momento em que se chega na temperatura selecionada para
a sessao o sistema do equipamento promove um equilibrio
térmico mantendo essa temperatura até o final da terapia ou
até que uma outra temperatura programada seja iniciada.

O conceito de “criolipdlise de contraste” tem como finalidade
a potencializacao de resultados e prevencao de efeitos
adversos através da inclusdo de um periodo de aquecimento
pré e pos resfriamento, sendo que os tempos dos periodos
de aquecimento podem ser selecionados de 1 a 10 minutos
cada totalizando um maximo de 20 minutos. O periodo de
aquecimento inicial proporciona maior maleabilizacao do
tecido, facilita a sucgao, proporciona menor desconforto,
aumento temperatura tecidual e faz com que a extracao
de temperatura ocorra de maneira mais gradativa, além de
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potencializar a cristalizacao dos adipdcitos e sua subsequente
apoptose.

Ja o calor final atua como substituto da massagem manual
para vasodilatacao local e reperfusao tecidual, obtendo
efeitos diretos na reducao de reacdes adversas como
hematomas. Os efeitos fisioldgicos do calor inicial e final sdo
distintos, porém seu uso conjunto tem o mesmo objetivo
final de potencializacao dos resultados e maior seguranca
para o paciente e usuario. Para os resultados acima citados a
IBRAMED indica que pelos menos 5 minutos sejam adotados
para cada periodo de aquecimento.
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8.2 ACESSORIOS USADOS
PARA O PREPARO DO EQUIPAMENTO

Figura 1. Aplicadores de criolipdlise POLARYS. Figura 3. Mangueira com funil e mangueira dreno para
abastecimento do reservatério de d4gua. A mangueira

dreno também pode ser utilizada para o esvaziamento do
reservatorio de agua.

Figura 2. Cabo de alimentacdo elétrica. '
40
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Figura 4. A, aplicador criolipdlise POLARYS; B, membrana anticongelante; C, moldes para marcagao; D, toalha de corpo
e toalha de rosto POLARYS; E, fita métrica; F, adipOmetro; G, cintas elasticas para fixacao do aplicador; H, almofada de

suporte para aplicador; I, cinta elastica para aplicacao facial. '
41
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8.3 ORIENTAGCAO SOBRE OS APLICADORES

Vale ressaltar que o tamanho e quantidade de aplicadores
devem ser solicitados no ato da compra para que sejam
enviados juntamente com o equipamento e seus acessorios,
segue abaixo algumas orientagdes importantes:

e Usar somente os aplicadores que sao fornecidos como
acessoérios do POLARYS.

e Garantir que a superficie do dissipador esteja em contato
com a pele do paciente para que a temperatura seja transferida
adequadamente.

e Verifique o acoplamento do aplicador ao paciente
regularmente durante o tratamento.

e Examinar a pele novamente apds o tratamento.

¢ Alguns produtos quimicos (gel, cremes, etc.) podem danificar
os aplicadores, diminuindo a sua vida util. O paciente ndo
deve utilizar esses produtos no local da aplicagao, se estiver
usado deve comunicar o terapeuta que efetuara a limpeza
local.

¢ Depois de usar os aplicadores, retire os residuos com um
pano umedecido ou papel tolha.

e Para desinfeccao remenda-se usar clorexidina alcodlica a
0,5%. Sempre limpe os aplicadores antes de guarda-los.

¢ Os aplicadores possuem um sistema de LEDs bicolor (verde
e vermelho) para que o usuario e paciente possam visualizar
se o aplicador esta trabalhando em resfriamento (verde) ou

aquecimento (vermelho), além de demonstrar que o aplicador
estd em funcionamento.

e Os aplicadores possuem teclas que facilitam a mudanca
de parametros, bem como inicio, pausa ou finalizagao do
tratamento. O uso dessas teclas sera explicado no item 9.

8.4 AREAS DE TRATAMENTO

Areas do tronco (exceto regiao precordial), pescoco (exceto
regido de carotidas e tireoide), regido pélvica, membros
superiores e inferiores, com presenca de gordura localizada. A
modalidade terapéutica interage com a pele e tecido adiposo
da regiao tratada.

WA\
-

W w

Figura 5. A, areas de tratamento corporal; B, areas de
tratamento facial. '
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8.5 PREPARAR O PACIENTE PARA A TERAPIA

e Realize uma avaliagao detalhada.

e Verifique se o paciente ndao apresenta contraindicagdes ao
uso do recurso.

e Utilize métodos de avaliacdo clinica como perimetria,
adipometria e fotografias para mensurar os resultados.

¢ Realize a limpeza da area de tratamento utilizando clorexidina
alcodlica a 0,5%.

e Utilize as réguas para marcacao fornecidas pela IBRAMED
para a escolha do tamanho correto do aplicador para a area
de tratamento.

e Marque a pele utilizando a régua para facilitar o
posicionamento do aplicador.

e Posicione o paciente confortavelmente e em posicao que
facilite a succao pelo aplicador.

e Aplique a membrana anticongelante corretamente sobre a
pele.

¢ Evite a formacao de dobras ao posicionar a membrana sobre
a pele.

e A area da pele marcada deve estar posicionada no centro
da membrana.

e Posicione o aplicador na area de tratamento a 90° em
relacao a pele e acione o START.

e Utilize a cinta elastica e/ou a almofada para suporte do
aplicador.
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8.6 TECNICAS DE APLICACAO

Para realizar a técnica de aplicacdo é necessario que a
pele do local de aplicagdao esteja integra e higienizada. O
paciente deve estar confortavelmente posicionado e para
facilitar o acoplamento do aplicador podemos demarcar
a area. Em seguida realizar a aplicacao da membrana
anticongelante antes de posicionar o aplicador em contato
total sobre a area de tratamento. O inicio da terapia se
da pela tecla START que pode ser acionada pela tela do
equipamento ou pela face superior do equipamento.

Para maior conforto durante a sessao de tratamento,
podemos utilizar os acessorios de sustentagao do aplicador
(faixas e almofadas).

A seguir alguns exemplos de como realizar a corretamente
a aplicagao:

Figura 6. Aplicacao supraumbilical.
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8.6 TECNICAS DE APLICACAO

Figura 7. Aplicacao infraumbilical. Figura 8. Aplicacdao em flanco.
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8 - ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

8.7 FINALIZANDO A TERAPIA

Ao finalizar a terapia as seguintes orientagdes deverao ser
seguidas pelo usuario:

e Ao término do tempo programado, sera ouvido um sinal
sonoro (varios “bips”) e a emissdao de temperatura sera
interrompida, porém o vacuo serda mantido para evitar a
queda do aplicador. Pressione STOP para que o0 vacuo seja
zerado e o equipamento volte a condicao de programacao,
a tecla STOP pode ser acionada na tela de execucao da
terapia ou pressionando e segurando durante 2 segundos
a tecla START/PAUSE/STOP do aplicador. Para desligar
0 equipamento, pressione a chave ON/OFF para a posicao
OFF.

e Desacople o aplicador cuidadosamente, atentando para
possivel acimulo no interior do aplicador de gel anticongelante
da membrana utilizada. Indicamos a limpeza interna e externa
do aplicador com pano macio e clorexidina alcodlica 0,5%.

e Retire a membrana anticongelante do paciente e descarte
em lixo comum, pois ela é projetada para uso Unico e ndo
deve ser reaproveitada.

 Realize a limpeza da regido tratada para retirada dos residuos
que possam estar presentes na area.

e Promova reperfusdo tecidual através da massagem manual
no local de aplicacao. Caso opte por periodo de aquecimento
final a reperfusdao acontecera pelos efeitos do calor e a
massagem ndo sera necessaria.
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e Examine a pele novamente apds o tratamento.

e Para limpeza do sistema, indicamos que regularmente o
icone CLEAN MODE localizado no MENU seja acessado e o
passo a passo descrito a partir da pagina 78 no capitulo 10
sobre PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO seja seguido.

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao e realize
0 processo de limpeza e armazenamento do equipamento
e seus acessorios de acordo com o indicado no capitulo 4
sobre Cuidados, com inicio na pagina 13 desse manual.

e Para interromper a terapia antes que o tempo finalize
0 usuario devera pressionar a tecla STOP para que o
equipamento volte a condicao de programagao ou ,em
seguida, pressionar a chave ON/OFF para a posicao OFF
para desligar o equipamento.

e Em caso de emergéncia desligue imediatamente seu
equipamento na chave ON/OFF.



9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

A B CONTROLES E CONEXOES DO SISTEMA

1 - Chave liga-desliga.

2 - Conexao do aplicador CRYO 1.

3 - Conexdao do aplicador CRYO 2.

4 - Suportes dos aplicadores.

5 - Visor de toque.

6 - Suportes para cabo do aplicador.

7 - Haste para transporte.

8 - Conexao rapida para mangueira e funil do reservatdrio
de agua (Water Supply).

9 - Conexao rapida para mangueira (Water Vent).
10 - Conexao rapida para mangueira (Water Drain).
11 - Filtro de limpeza aplicador 1.

12 - Filtro de limpeza aplicador 2.

13 - Conector do cabo de alimentacdo elétrica.

14 - Caixa de fusivel de protecao.

15- NUmero de série.
J 14

Figura 9. A, vista anterior e B, vista posterior do POLARYS.
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CONTROLES E CONEXOES DO APLICADOR
16 - Conector do aplicador.

17 - Cabo do aplicador.

18 - UP/DOWN para ajuste da intensidade de vacuo.

19 - VACUUM MODE para escolha do modo continuo ou
pulsado desejado.

20 - Tecla START/PAUSE/STOP.

21 - Emissores de LED bicolor RESFRIAMENTO/AQUECIMENTO.

22 - Dissipadores de temperatura.
Usando as teclas do aplicador

VACUUM MODE: é usada para alterar o modo de vacuo
durante a aplicagao, ao ser pressionada troca o modo para o
seguinte em uma sequéncia ciclica de Continuo, Pulsado 1,
Pulsado 2 e Pulsado 3.

UP/DOWN: é usada para aumentar ou diminuir a intensidade
do vacuo. Cada acionamento dessas teclas diminui ou aumenta
a intensidade do vacuo em 10%.

START/PAUSE/STOP: Ao presionar e segurar por 1 segundo
sera emitido um bipe e a tecla tera funcao de START do
tratamento; com o tratamento em andamento ao pressionar
e segurar por apenas 1 segundo sera emitido um bipe e sua
funcdo sera de PAUSE do tratamento, e ao manter por mais
Figura 10. A, Aplicador de criolipdlise POLARYS; B, Vista 1 segundo (totalizando 2 segundos) serao emitidos 2 bipes e

superior do aplicador e C, vista interna do aplicador. a sua funcdo é de STOP do tratamento. '
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CONTROLES, INDICADORES E CONEXOES

A Cryo1 % Cryo 2 Cryo1 % Cryo 2

PED ®PPD

: Cooling Time Cooling Time
’ ~ ~ ”~ . ”~ ”~ ”~
il i il il

-\er -.lﬁ

i

min . min

mi mi . m m mi
; . e ~ b : ~ [ ~

Heat Time Heat Time g \
@O 9 (@09 4@ ; @—
Vacuum Mode g Vacuum Mode
- : 5 - min : min
W’ w W® f@’ w w @ Heat Time . Heat Time
: S Q| & OO
Vacuum Intensity . Vacuum Intensity g E
. Vacuum Intensity . Vacuum Intensity

i - i N
%@ % TN BE
SN R © Q@ O %@

A O a5 o

Figura 11. Visor de toque ampliado: A, MANUAL SELECTION e B, STEPS MODE.

A tela touch screen incorpora um display LCD gréfico (sensivel ao toque) que se localizada no centro do painel de controle e
fornece a interface entre o usuario e o sistema operacional. A interface grafica computadorizada mantém o usuario informado

sobre o status do sistema e os parametros de operacao durante todo o tempo.
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 INSTRUCOES DE OPERACAO

Leia e entenda esses simbolos e suas definicdes antes de operar o equipamento.
Antes de usar e operar o POLARYS leia e aprenda os simbolos do display e do equipamento.

Manual

Selection

MENU: onde o usuario pode acessar 4 diferentes
icones: INFORMATION; TROCA DE SENHA; IDIOMA
e CLEAN MODE.

MANUAL SELECTION: onde o usuario acessa a
tela de selecao de parametros para terapia.

STEPS MODE: onde o usudrio acessa a tela
de selecdo de parédmetros para terapia, com
possibilidade de dividir a terapia em até 3 passos
com parametros distintos.

INFORMATION: tem como finalidade, fornecer ao
usuario um tutorial que o auxilie na pratica clinica
e forneca rapida resposta a duvidas que possam
surgir durante o uso do equipamento.

TROCA DE SENHA: onde o usuario tera acesso a
tela para troca da senha vigente.

IDIOMA: permite acesso a selecao do idioma
desejado. PORTUGUES, ESPANOL ou ENGLISH.

CLEAN MODE: permite ativagdo do modo de limpeza
do sistema e aplicador, e ainda consta passo a passo
de como realizar o procedimento.
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min

min

min l

min I

HOME: permite que o usuario retorne a tela
inicial, onde pode acessar o MENU, MANUAL
SELECTION e STEPS MODE.

MODE: permite a troca entre as 4 opgdes de
modos de temperatura.

MODO 1: onde o equipamento trabalha
apenas com o resfriamento. Mostrara o tempo
total de tratamento definido.

MODO 2: onde o equipamento trabalha
com periodo inicial de aquecimento antes
do resfriamento. Mostrara o tempo total de
tratamento definido.

MODO 3: onde o equipamento trabalha com
resfriamento seguido de um periodo final
de aquecimento. Mostrara o tempo total de
tratamento definido.

MODO 4: onde o equipamento trabalha
com periodo inicial de aquecimento antes
do resfriamento seguido de um periodo final
de aquecimento. Mostrard o tempo total de
tratamento definido. '



9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 INSTRUCOES DE OPERACAO vacuum Intensity VACCUM INTENSITY: bargraph para

‘lllll \ visualizacao da intensidade de vacuo selecionada

p— INITIAL/FINALHEAT:tecladeduplafungdo em %. Com incrementos de 10%.
 Heaty _ para selecionar entre aquecimento inicial e UP/DOWN: essas teclas tem funcio de
final e ajustar o tempo do periodo, caso o modo ° caumentar e diminuir pardmetros e estdo

selecionado possua algum deles ou os dois. localizadas proximas ao parametro ajustavel

i facilitando o entendimento.
Heat Time HEAT TIME: mostra o tempo que esta
RECONHECIMENTO DO APLICADOR: esta

posicionado nos cantos superiores da tela para

selecionado para o aquecimento inicial ou final.

indicar qual dos aplicadores esta conectado.

- , ~ Mini= PP; S=P;, M=MelL=G
CONTINUO: modo continuo de succao do ( )
vacuo. STEP 1: icone que seleciona qual passo esta

sendo ajustado no modo STEPS MODE.

P1: modo pulsadofl GRRSHEERO HR VagEP. STEP 2: icone que seleciona qual passo esta

sendo ajustado no modo STEPS MODE.

STEP 3: icone que seleciona qual passo esta

P2: modo pulsado 2 de sucgao do vacuo. )
sendo ajustado no modo STEPS MODE.

TIME STEP: icone para ajuste do tempo para
cada um dos passos do STEPS MODE.

50 L]

P3: modo pulsado 3 de sucgao do vacuo.

@@gga
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 INSTRUCOES DE OPERACAO

User

V4

Temperature

O ©C

USER/SAVE:atravésdassetasousuarioseleciona
em qual dos 20 campos disponiveis dejesa
salvar os parametros previamente ajustados.
Para salvar basta pressionar a tecla SAVE. e os
parametros ficardo disponiveis para uso futuro.

TEMPERATURA: mostra a temperatura em
graus celsius durante o tratamento. Aparece
apenas nas telas de execugao da terapia.

START: inicio da execucdo do tratamento apds
selecao dos parametros desejados.

STOP: término da execugao do tratamento apds
final do tempo programado. STOP pode ser
acionado com procedimento em andamento caso
o0 usuUario tenha necessidade e os parametros
previamente selecionados serao cancelados.

PAUSE: pausa da execucdao do tratamento
em andamento. Os parametros previamente
selecionados se mantém em espera e o usuario
pode retomar a terapia de onde pausou.

CONFIRMAR/INICIAR: fcone usado para confirmar
e iniciar. Aparece nas telas do MODO CLEAN para
iniciar a limpeza e apds os textos das mensagens de
protecao para confirmar a leitura do procedimento a
ser realizado.

ADIAR/FINALIZAR: icone usado para adiar ou
finalizar. Aparece nas telas do MODO CLEAN para adiar
a limpeza e para finalizar a limpeza apds processo
iniciado.

DUVIDA: icone usado para acessar 0 passo a passo de
como realizar a limpeza através do MODO CLEAN.

WORK TEMP (temperatura de operacao): onde
0 usuario acessa as opcOes de temperatura de
resfriamento disponiveis para aplicagao.

CAIXA DE SELEGCAO DE TEMPERATURA DE

° °OPERAGI\O: onde o usuario, através das setas,
°C

seleciona a temperatura que deseja trabalhar
com cada um dos aplicadores.

CONFIRMA: icone wusado para confirmar a

¢

temperatura de operacao escolhida.



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

1. Conecte o cabo de alimentacdo elétrica no equipamento e 3. Pressione a chave ON/OFF para a posicao ON.

a fonte de alimentacado elétrica na parede.

Observe que o equipamento entrara em MODO DE
ABASTECIMENTO DO RESERVATORIO DE AGUA e que
a bomba do sistema de resfriamento de agua é ativada. Em
seguida pressione a tecla “piscante” ! de aviso de BAIXO
NIVEL DE AGUA DO RESERVATORIO (Figura 12).

2. Posicione os aplicadores no suporte e conecte-os no
equipamento, pressionando o conector dos aplicadores até

_ /\ ATENCAO

Utilizar apenas agua desmineralizada para preencher
o reservatorio, nunca preencha o reservatorio com
agua de torneira ou em conjunto com qualquer
outro liquido.
SUBSTITUA A AGUA DESMINERALIZADA
MENSALMENTE.




10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO extremidade da mangueira dreno para coletar o excesso de
P&LARYS agua durante o abastecimento. Quando a agua extravasar

pelo conector de saida Water Vent o abastecimento estara

completo. Remova as mangueiras e tampe as conexdes.

Pressione . para reiniciar o sistema. Seu equipamento

' 1?5& estara pronto para uso. Caso o sistema identifique baixo
I

nivel de agua, refaca o processo acrescentando agua.

PELARYS
,é\fji"'_ % <
P e

[P * Remova os dois plugues
~ dos conectores de
abastecimento.

Conecte as mangueiras a
entrada de dgua (Water
Supply) e a saida de dagua

(waterVent).
N
]
Abastega lentamente o reservatério com
. . , , dgua (~10 litros de agua) ateée o
Figura 12. Aviso de baixo nivel de agua do modo de = dEreuseul sty [0 Dnilil Bl s e
(water Vent), em seguida desconecte as

mangueiras e tampe os conectores.

abastecimento.

Siga as instrucdes descritas na tela (Figura 13) ou as aqui
descritas:

S1e ~

Para remover os plugues, use uma das maos para pressionar IBRAMED
o0 anel contra o conector e com a outra méo, simultaneamente Figura 13. Tela de orientagéo sobre o do modo de
tracione o plugue até sua remocao completa (Figura 14). abastecimento do reservatério de agua.

Conecte a mangueira com o funil no conector de entrada de
agua (Water Supply) e a mangueira dreno no conector de
saida de agua (Water Vent). Posicione um recipiente sob a
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10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

Detalhamento sobre a conexdao e desconexao das mangueiras de abastecimento e drenagem de agua do POLARYS

Orientacdoes sobre remocao do plugue da conexao de 3. Para remover as mangueiras use uma das maos para
entrada de agua (Water Supply) e das conexao de saida pressionar o anel contra o conector e com a outra mao,
(Water Vent) e (Water Drain). simultaneamente tracione a mangueira até sua remogao

completa (Figura 15 B).

1. Para remover o (s) plugue (s), use uma das maos para : .

| (s) plugue (s), P 4. Recoloque o (s) plugue (s) ao final do procedimento
ressionar o anel contra o conector e com a outra mao . ; ~ . . A
P 1 inserindo-o (S) na conexao ate sentir resisténcia.

simultaneamente tracione o plugue até sua remocgao completa A
(Figura 14).

Figura 14. Remocgao do plugue da conexao.

2. Para conectar as mangueiras, basta pressiona-la contra a Figura 15. A, Conexdo da mangueira; B, Remocdo da
. /4 / 14

L)

conexao até sentir resisténcia (Figura 15 A). mangueira da conexdo
54
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10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

Abastecimento do reservatorio de agua

Posicionamento das mangueiras para abastecimento e
substituicdo periodica (1 vez pormés) de aguadesmineralizada
do reservatorio.

Figura 16. Abastecimento e substituicao peridédica de agua
desmineralizada do reservatério do sistema de refrigeracao
do aplicador.

55

Drenagem do reservatorio de agua

O escoamento de agua é necessario para a substituicao
mensal da agua e pode ser necessario quando o sistema
for removido ou transportado. Coloque um recipiente sob a
conexao de drenagem (Water Drain). Remova os plugues
das conexdes Water Vent e Water Drain. Deixe escoar
toda a agua e recoloque as tampas na conexdao. Recomenda-
se a troca da agua mensalmente. Em longos periodos de nao
utilizacao do equipamento, drene o reservatério.

Figura 17. Drenagem do reservatério de agua.
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10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

Verifique se o cabo de alimentacao esta conectado a uma rede elétrica. Pressione a chave ON/OFF para a posicao ON. O visor
mostrara as mensagens de apresentacdo por alguns segundos (Figura 18 A e B) seguido pela tela de insercao de senha de

seguranca do POLARYS (Figura 19).

A
SIS

IBRAMED

E N7
) PELARYS
IBRAMED

Firmware: CRO1_VO1

Figura 18. As figuras A e B mostram as mensagens de apresentacao do POLARYS.
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10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

Digite a SENHA de seguranca padrao (1234) (Figura 19)
para acessar a tela inicial do equipamento. (Figura 20).

Home
1 Manual
Selection
Steps

Password

—) =
g e
Figura 19. Tela de insercao de senha de seguranca. Figura 20. Tela inicial do equipamento (HOME).

Para alterar a senha padrao consulte as orientacoes da
pagina 77.
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10.2 USANDO A TECLA WORK TEMP

Work Temperature

-V‘t

‘Ad‘

Cryo 1 Cryo 2

[~ e~ B - TR~

[ 7]
'l‘
IBRAMED

f

Figura 21. Tela de selecao da temperatura de operacao.

O acesso a tecla WORK TEMP é necessario somente se
desejar trabalhar com outra temperatura.

Para a escolha da temperatura desejada para a operagao do
equipamento selecione a tecla WORK TEMP. Vocé ird acessar
a tela da selecao da temperatura de operacao (Figura
21) onde pode selecionar o valor escolhido através das teclas
UP/DOWN e confirmar a escolha pelo icone '
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A tecla WORK TEMP permite a escolha da temperatura de
resfriamento que se deseja trabalhar durante a sessao, as
opcoes variam entre 8°C e - 8°C com incrementos de 2°C
(8°C, 6°C, 4°C, 2°C, 0°C, -2°C, -4°C, -6°C e -8°C). Caso
nao deseje alterar a temperatura, pressione ﬁpara voltar
ao MENU INTERATIVO e o equipamento ira trabalhar com
a temperatura pré ajustada de -8 ° C.

NOTA: O equipamento POLARYS tem - 8°C como valor
pré ajustado de operacao (default), ou seja, ainda que
a temperatura seja alterada para determinada sessao, a
alteragao nao é salva na memodria do equipamento. Sempre
que ligar o equipamento o valor retornard a -8°C. Caso
opte por uma temperatura de trabalho diferente de -8°C, o
usuario devera reajustar a temperatura sempre que reiniciar
0 equipamento.

Antes de usar seu equipamento pela primeira vez orientamos
que use a tecla , ela é usada para acessar o tutorial e obter
informacoes sobre o uso do equipamento, alterar a senha
de seguranca ou selecionar o idioma desejado (Portugués,
Espanhol ou Inglés).

®



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.3 USANDO A TECLA MENU Selecionando a tecla e

Para ter acesso, basta o usudrio pressionar a tecla INFO
e tera acesso ao sumario com as seguintes informacoes:
indicacdes, contraindicacdes, possiveis reacdes adversas,
areas de tratamento, programando o POLARYS, preparo do
paciente, técnicas de aplicacao, e orientacdes sobre a terapia

@ e reservatorio de agua (Figura 23).

Informacgodes
Indicagdes

Contraindicagdes

Clean Possiveis Reagbes Adversas
Mode
* Areas de Tratamento
LN 72
=) o
ﬁ I’I}B Programando o POLARYS

Preparo do Paciente

Figura 22. Menu interativo.
Técnicas de Aplicagdo

Orientagées Sobre a Terapia

Reservatorio de Agua

Selecione a tecla desejada ou pressione ﬁpara voltar a tela

LN 7
o . =l<
inicial do equipamento.

IBRAMED

>

Figura 23. Sumario INFO.
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Selecionando a tecla

Indicacoes Contraindicacoes

Indicacbes Contraindicagdes
Absolutas

Gestantes ou sobre o Utero potencialmente

ravido.
Tratamento conservador da gordura 9

localizada. Dispositivo eletrénico implantado (ex:

marcapasso cardiaco)

Areas neopldsicas ou sobre dreas onde o

Modelagem ndo-invasiva do contorno TR R EE e

corporal.

Criangas, idosos ou pacientes com alta
sensibilidade ao frio (cricglobulinemia).

Pré-operatério de lipoaspiragdo. Intolerancia a crioterapia.
Sindrome de Raynaud.

Sobre dreas esquémicas.

< S1E ¢ S1e IS

IBRAMED IBRAMED

Figura 24. indicagdes de uso do equipamento. Figura 25. contraindicagcbes absolutas de wuso do
equipamento.
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Selecionando a tecla

Contraindicacoes

Contraindicagdes
Relativas

Sobre hérnia abdominal para pacientes
tratados no abdome.

Diabetes Mellitus ou outros casos de déficit de
cicatrizagdo.

Individuos com doencas metabdlicas e
hepdticas que comprometam o
metabolismo das gorduras.

Sobre areas com alteragdes de sensibilidade.

Scbre a pele irritada ou com presenca de
dermatites.

Contraindicagdes
Relativas

Uso regular de medicamentos anti-
inflamatorios.

Queldides ou propensdo a queldides na
regido a sertratada.

Regides com marcas de cicatrizes
hipertroéficas.

Cirurgias recentes nolocal do tratamento.

¢« 2 9

Figura 26. A e B, contraindicagoes relativas de uso do equipamento.

61 L]



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Selecionando a tecla o

Possiveis reacoes adversas

A Possiveis Reacdes B Possiveis Reacgdes
Adversas Adversas
Sensagdo de estiramento local. Eritema.
Frio intenso. Petéquias.
Dor e formigamento local. Equimoses.
Caimbras. Edema local.
Sensacgdo de rigidez ou textura pastosa no Colicas apos aplicagdo abdominal.

local.

Hiperplasia adiposa paradoxal.
Hipossensibilidade.

Queimaduras.
Prurido.

< S1E IS ¢ SIE

IBRAMED

Figura 27. A e B; Possiveis reacoes adversas.
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Selecionando a tecla 0

Areas de tratamento

A Areas de Tratamento
Corporal

o

Sugestbes de dreas comumente tratadas,
outrasregides podem ser tratadas.

Atente-se asindicag¢des e contraindicagées.

—) &
< Bl >

Figura 28. A, areas de tratamento corporal; B, areas de tratamento facial.

Areas de Tratamento
Facial

Lt AN )
-

¢

Sugestbes de dreas comumente tratadas,
outrasregites podem ser tratadas.

Atente-se asindicagdes e contraindicagdes.

¢ S1e

IBRAMED
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Selecionando a tecla

Programando o equipamento

Para programar o eguipamento com os
par@metros desejados o usudrio deve
escolher entre os icones MANUAL SELECTION
e STEPS MODE da telainicial.

MANUAL SELECTION faz a selegdo
convencional dos pardmetros.

STEPS MODE divide a terapia em até 3 passos
com paradmetros distintos, possibilitando a
nmontagem de uma programagdo variada.

64

A programando o POLARYS B programando o POLARYS

MANUAL SELECTION

Passo 1 Ajuste o modo de temperatura
desejado atraves da tecla MODE.

Passo 2: Através das setas UP/DOWN
localizadas abaixo do modo de temperatura
ajuste otempo deresfriamento da sessdo.

Passo 3: Caso tenho selecionado o modo que
possua periodo de aguecimento, selecione o
tempo de aguecimento através das teclas
UP/DOWN da caixa Heat Time.

Passo 4 Selecione o modo de vacuo (Cnt, P1,

P2 ou P3). A intensidade do vdcuo pode ser
ajustada antes ou apos 0 START.

— &
¢« >
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Selecionando a tecla

Programando o equipamento

STEPS MODE

Passo * A terapia pode ser dividida em até 3
passos. Basta clicar no icone correspondente
ao passo que deseja ajustar (81, S2 e/ou S3) e
selecionar o tempo de resfriamento e modo
de vdcuo continuo ou pulsado (P1, P2 ou P3)
para cada passo desejado (51, S2 e/ou S3).

Passo 2 :Escolha o modo de temperatura, e
caso escolha modo com periodo de
aquecimento, selecione o tempo de
aguecimento.

O tempo de aquecimento inicial serd
realizado no passo S1 e o tempo de
aguecimento finalno passo S3.

Passo 3: A intensidade do vdcuo pode ser
ajustada antes ou apds 0 START.

¢ ZIs 4

c Programando o POLARYS D Programando o POLARYS

CRIOLIPOLISE DE CONTRASTE

Para executar a terapia por Criolipdlise de
Contraste ajuste no equipamento:

Modo: Contraste.
(Criolipdlise com aguecimento inicial e final).

Tempo de aquecimento inicial.

Tempo de resfricimento.

Tempo de aguecimento final.

Modo do vdcuo: Continuo ou pulsado (P1, P2 ou
P3).

—) &
< e g
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E Programando o POLARYS

CRIOLIPOLISE DE REPERFUSAO

Para executar a terapia por Criolipdlise de
Reperfusdo ajuste no equipamento:

Modo: Reperfusdo.
(Criolipdlise com aquecimentao final).

Termpo de resfriamento.

Tempo de aquecimento final.

Modo do vdcuo: Continuo cu pulsado (P4, P2 ou
P3).

¢ S1e

IBRAMED

Figura 29. A, Tela de explicacao; B programando manual selection; C orientacoes sobre o STEPS MODE; D orientacdes sobre a
Criolipdlise de contraste; E orientacdes sobre a criolipdlise de reperfusao.

¢
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Selecionando a tecla

Preparo do paciente

A Preparo do Paciente

Realize uma avaliagdo detalhada.

Verifigue se o paciente ndo apresenta
contraindicagdes ao uso.

Utilize meétodos de avaliagdo clinica como
perimetria, adipometria e fotografias para
mensurar osresultados.

Adipdmetro Fita meétrica para
perimetria

=&
< o >

Preparo do Paciente

Realize a limpeza da drea de tratamento
utilizando clorexidina alcodlica.

Utilize as reguas fornecidas pela IBRAMED
para escolha do tamanho correto do
aplicadorpara a dreade tratamento.

Marque a pele utilizando a régua e caneta
dermogrdfica para facilitar o posicionamento
do aplicador.

66

Preparo do Paciente

Em caso de aplicagdo no abdome, proteja
adequadamente a cicatriz umbilical.

Apligue a membrana anticongelante
corretamente sobre a pele.

Evite a formagdo de dobras ao posicionar a
membrana sobre apele.

O centro da membrana deve estar
posicionado sobre a drea da pele marcada.

I
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Selecionando a tecla

Preparo do paciente

D Preparo do Paciente

Posicione o paciente confortavelmente e em
posi¢do que facilite a sucg¢do pelo aplicador.

Posicione o aplicador na drea de tratamento
a90’emrelagdoa pele e acione o START.

Se necessdrio, utilize os acessoérios
posicionadores parasuporte do aplicador.

Figura 30. A, B, C, D, E; Passos para preparo do paciente para terapia.
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Preparo do Paciente

A intensidade do vdcuo pode ser ajustada
antes e/ou apos acionar START.

Verifigue se o aplicador estd bem acoplado e
posicionado no centro da membrana
anticongelante.

Atente-se para gue ndo haja saida de ar pelas
bordas do aplicador.
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Selecionando a tecla 6

Técnica de aplicagao

Técnicas de Aplicagdo Técnicas de Aplicagdo

ABDOME INFRAUMBILICAL ABDOME SUPRAUMBILICAL

Proteja adequadamente a regido da cicatriz Proteja adequadamente a regido da cicatriz
umbilical. umbilical.

¢« = s ¢« = s

Figura 31. Aplicacao abdomen infraumbilical. Figura 32. Aplicacdo abdomen supraumbilical.
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Selecionando a tecla é

Técnica de aplicacao

Técnicas de Aplicagdo Técnicas de Aplicagdo

REGIAO DE FLANCOS REGIAO INTERNA DE COXA

gy N
¢ B > ¢ (] >
Figura 33. Aplicacao em flanco. Figura 34. Aplicacao regiao interna de coxa.
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Selecionando a tecla é

Técnica de aplicagao

Técnicas de Aplicagdo Técnicas de Aplicagdo

REGIAO DE CULOTE REGIAO INFRAESCAPULAR

¢« B 5 ¢« B 9

Figura 35. Aplicagao em culotes. Figura 36. Aplicagao infraescapular.
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Selecionando a tecla @

Técnica de aplicacao

Técnicas de Aplicagdo Técnicas de Aplicagdo

REGIAO LOMBAR REGIAO POSTERIOR DE BRAGO

gy N
¢ B > ¢ (] >
Figura 37. Aplicacao regiao lombar. Figura 38. Aplicacao posterior de braco.
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Selecionando a tecla é

Técnica de aplicagao

Técnicas de Aplicagdo Técnicas de Aplicagdo

REGIAO INFRAGLUTEA REGIAO AXILAR ANTERIOR

i

Possibilidade de tratamento com o aplicador
P ou aplicador Mini, dependendo do volume

de tecido adiposo.
N N 7
¢ 2= ¢« B
Figura 39. Aplicacdo infraglutea. Figura 40. Aplicacao axilar anterior.
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Selecionando a tecla é

Técnica de aplicacao

Técnicas de Aplicagdo Técnicas de Aplicagdo

REGIAO AXILAR POSTERIOR REGIAO INTERNA DE JOELHO

Possibilidade de tratamento com o aplicador Possibilidade de tratamento com o aplicador
P ou aplicador Mini, dependendo do volume P ou aplicador Mini, dependendo do volume
de tecido adiposo. de tecido adiposo.
N\ N
< SIs P & SIS o
IBRAMED IBRAMED
Figura 41. Aplicacao axilar posterior. Figura 42. Aplicacao interno de joelho.
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Selecionando a tecla

Técnica de aplicagao

Técnicas de Aplicagdo Técnicas de Aplicagdo

Ac término do tempo de tratamento serd

emitido um sinal sonoro e o usudrio deve

REGIAO DE SUBMENTO pressionar o STOP para que d sucgdo seja
interrormpida.

Segure o aplicador para evitar a queda do
mesmo Nno momento do desacoplamento.

Possibilidade de tratamento com o aplicador
P ou aplicador Mini, dependendo do volume

de tecido adiposo.
gy N 7
¢ S 4 ¢ 4]
Figura 43. Aplicagcao em submento. Figura 44. Final da técnica de aplicacdo

74 L §
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Selecionando a tecla

Orientacoes sobre a terapia Reservatorio de agua

Orientagdes sobre a Terapia

Nunca reutilize a membrana anticongelante.

Nunca realize o procedimento sem a
membrana anticongelante.

Se atente a dreas com flacidez de pele
acentuada.

Evite a aplicagdo sobre a cicatriz umbilical.

E importante realizar algum procedimento
para reperfusdo tecidual apos o resfriamento.

Retorno & rotina normal imediatamente apés
otratamento.

Oriente a associa¢do de atividade fisica e
alimentag¢do balanceada.

¢ S1e

IBRAMED

Figura 45. Orientacdes sobre a terapia

75

Figura 46. inicio do abastecimento do reservatério

agua.

Reservatorio de Agua

Para o funcionamento do sistema é
necessdrio abastecer o reservatério com ~ 10
litros de agua desmineralizada. O
abastecimento deve ser feito com o
equipamento ligado e aplicadores
conectados.

Antes de ligar o POLARYS posicione os
aplicadores em seus suportes.

Em seguida conecte os cabos dos
aplicadores ao equipamento até o completo
encaixe, conecte o equipamento a rede
elétrica e pressione o botdo ON da chave liga-
desliga.

¢

de
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Selecionando a tecla

Reservatodrio de agua

Reservatorio de Agua

Remova as tampas dos conectores da
entrada de dgua (Water Supply) e da saida de
dagua (Water Vent).

Conecte a mangueira com funil na entrada
de agua (wWater Supply) e a mangueira mais
curtana saida de dgua (Water Vent).

Abasteca lentamente o reservatdrio com
dgua (~10 litros) até o extravazamento pela
mangueira conectada na saida de dgua
(Water Vent).

ApOS 0 processo, desconecte as mangueiras
e tampe osconectores.

¢

Figura 47. Final do abastecimento do reservatorio de agua.
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Reservatorio de Agua

A drenagem do reservatorio de agua e
indicada para a substituicdo periddica da
dgua e para transporte do equipamento.

Posicione um recipiente sob a conexdo de
drenagem (Water Drain). Remova as tampas
dos conectores de saida de dgua (Water
Vent) edasaida de drenagem (Water Drain).

Deixe escoar toda a dgua e recologue as
tampas das conexdes.

A drenagem pode ser realizada com o
equipamento desligado, recomendamos que
seja feita mensalmente ou antes do
equipamento ser transportado.

Figura 48. Drenagem do reservatério de agua.
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Selecionando a tecla @
Caso a senha alterada seja esquecida, na tela de insercao
Para trocar a senha de seguranca basta pressionar a tecla de senha de seguranga, pressione 5 vezes sobre a palavra
ALTERACAO DE SENHA. PASSWORD na tela abaixo. A senha sera disponibilizada
Digite a senha padrdo na linha (Old) (se ja houve alteracdo abaixo do campo de insercdo. Basta inseri-la no campo
anterior, digite a ultima senha programada). Em seguida adequado para entrar na tela de programagao.

digite a nova senha (New).
Repita a nova senha para confirmarcdo na linha #F .

Pressione @ para voltar ao MENU INTERATIVO.

Setup Password

e Password

New

v 11213
11213 41516
4[516 7[819
7[819 0
«10]::

0 -
IBRAMED
Figura 49. Tela para alteracao de senha de seguranca. '
77
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Selecionando a tecla ‘III’

A tecla IDIOMA permite a escolha: PORTUGUES, ESPANOL
ou ENGLISH. Pressione o idioma desejado, em seguida, o
sistema sera reiniciado ja no idioma selecionado (Figura 50).
Caso nao deseje alterar o idioma, pressione@ para voltar
ao MENU INTERATIVO.

PELARYS

Portugués

English

Espanol

A = &

IBRAMED

Figura 50. Tela para selecao de idioma.

Selecionando a tecla @@wss
X

A tecla CLEAN MODE acessa o modo de limpeza do
aplicador e sistema do equipamento, na tela inical o usuario
pode iniciar a limpeza pelo icone OuU acessar o0 passo a
passo do procedimento de limpeza pelo icone . Caso nao
deseje alterar o idioma, pressione .para voltar ao MENU
INTERATIVO. (Figura 51)

Clean Mode

Ativar modo de limpeza ?

VEX)
Figura 51. Tela inicial do MODO CLEAN.

78 '
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Ao acessar o icone 0 usuario terd acesso as seguintes telas:

A

Clean Mode

Passo 1 Limpe o aplicador utilizando um
pano macio umedecido com clorexidina
alcodlica.

5|

Passo 2: Remova a prote¢do da saida de
vdcuo do aplicador.

Clean Mode

Passo 3: Pressione o icone Vpcro que o
modo de limpeza seja iniciado. Apds isso
despeje dgua morna seguido de clorexidina
alcodlica dentro da saida de vdcuo do
aplicador.

Atente-se para que a quantidade de liquido
despejada ndo ultrapasse o limitador
metdlico dofiltro do aplicador.

Passo 4: A agua morna e a clorexidina
alcodlica despejadas passardo pelo sistema
do equipamento para remover os residuos
da aplicagdo, os quais serdo depositados no
filtro do aplicador correspondente.

Clean Mode

Passo S: Ao identificar o término da saida de
liguido para ofiltro, o modo de limpeza deverd
serinterrompido pormeiodo iconex .

Em seguida, remova o filtro e despreze o
liquido nele contido. Sugere-se a limpeza do
filtro com dgua corrente.

Passo 6: Apds isso, encaixe corretamente o
filtro na conexdo correspondente e
recoloque a prote¢do da saida de vdcuo do
aplicador antes de iniciar uma nova
aplicagdo.

@ > &

/\| ATENGAO

Ao despejar o liquido dentro da saida de vacuo do aplicador, para que a quantidade despejada nao
ultrapasse o limitador metalico do filtro do aplicador, o equipamento apresenta uma valvula de protecdo,
que limita o nivel de liquido dentro do reservatorio, evitando danos ao equipamento. Quando atingido
o nivel maximo permitido pela valvula, a succao no aplicador correspondente serd interrompida. Para
retorno do funcionamento do equipamento é necessario desabilitar o Clean Mode, em seguida, remover
o filtro, desprezar o conteludo e reposicionar o filtro corretamente.

79 '
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Ao pressionar o icone .o processo de limpeza sera iniciado
e apos todo o liquido despejado ser depositado no filtro de
limpeza correspondente basta pressionar .para finalizar o
procedimento. (Figura 53)

P&LARYS

Cleaningee.

Figura 53. Tela que indica que o processo de limpeza esta
em andamento.
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Para evitar que o usuario esqueca de realizar o procedimento,
0 visor mostrara um breve lembrete para que a limpeza seja
realizada apds cada sessdo. Esse lembrete aparecera antes
do usuario selecionar os parametros de tratamento quando
pressionar o icone para acessar o MANUAL SELECTION ou
STEPS MODE.

PELARYS
|
]

Realize o procedimento
de limpeza apds cada
sessdo de tratamento.

O equipamento serd
bloqueado para limpeza
apos 15 sessodes.

N 7
'l‘
IBRAMED

Figura 54. Lembretre para realizacao da limpeza apds cada
sessao.

¢
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10.4 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO
Exemplo 1: MANUAL SELECTION

Para 0 acesso a programacdao dos parametros através do
MANUAL SELECTION, o reservatorio do equipamento deve
estar corretamente abastecido e pelo menos um aplicador
conectado a uma das conexdoes.

S#/Cryo1 # Cryo 2 &8

o

O © |0 ©
e~ ~ R Y .~

Vacuum Mode Vacuum Mode

W b @ CnLL P APZ @
Vacuum Intensity Vacuum Intensity
i -

O @ @ %@

A O

Figura 55. Tela MANUAL SELECTION.

Selecione o modo de temperatura que deseja trabalhar
através da tecla MODE. Pelas tecla UP/DOWN localizadas
abaixo do modo selecionado ajuste o tempo de resfriamento
(Cooling time) para a terapia. Caso tenha selecionado um
dos modos com periodos de aguecimento selecione o tempo
de qual periodo deseja ajustar através da tecla de dupla fungao
Initial heat/final heat para em seguida ajustar o tempo do
aquecimento selecionado através das teclas UP/DOWN da
caixa Heat time. Selecione um dos modos de vacuo entre
os disponiveis (Cnt, P1, P2, P3) e ajuste a intensidade do
vacuo através das teclas UP/DOWN localizadas abaixo da
caixa Vacuum intensity e acione o START para comecar a
terapia.

E importante citar que o valor de intensidade do vécuo pode
ser ajustado antes do START como citado acima ou apds dar
inicio a terapia, ficando a escolha do usuario.

O modo de temparatura selecionado, bem como o tempo de
resfriamento e aquecimento, se usado, ndo sao ajustaveis
ap6s o START, porém os parametros de modo de vacuo e
intensidade do vacuo ficam disponiveis para alteracdo durante
toda a terapia.
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10.4 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO
Exemplo 2: STEPS MODE

Para 0 acesso a programacdao dos parametros através do
STEPS MODE, o reservatério do equipamento deve estar
corretamente abastecido e pelo menos um aplicador conectado
a uma das conexdes.

5% M
o Cryo 2\\?\

DPD DPDOD
Cooling Time ' Cooling Time
”~ ”~ ”~ : ”~ ”~ ~

juall

v v

—

Vacuum Intensity Vacuum Intensity

i N
¢ @ O *@

a0 =

Figura 56. Tela MANUAL STEPS MODE.

W W

@7

min

min

e ~ I~
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Sua terapia pode ser dividida em até 3 passos. Basta
pressionar no icone correspondente ao passo que deseja
ajustar (S1, S2, S3) e selecionar o tempo de resfriamento
(Cooling time) através das teclas UP/DOWN da caixa de
tempo e modo de vacuo (Cnt, P1, P2, P3).

Selecione o modo de temperatura que deseja trabalhar
através da tecla MODE. Caso tenha selecionado um dos
modos com periodos de aquecimento selecione o tempo de
qual periodo deseja ajustar através da tecla de dupla fungao
Initial heat/final heat para em seguida ajustar o tempo
do aquecimento selecionado através das teclas UP/DOWN
da caixa Heat time. Ajuste a intensidade do vacuo através
das teclas UP/DOWN localizadas abaixo da caixa Vacuum
intensity e acione o START para comecar a terapia.

E importante citar que o valor de intensidade do vécuo pode
ser ajustado antes do START como citado acima ou apds dar
inicio a terapia, ficando a escolha do usuario.

O modo de temparatura selecionado, bem como o tempo de
resfriamento e aquecimento, se usado, ndo sao ajustaveis
apo6s o START, porém os parametros de modo de vacuo e
intensidade do vacuo ficam disponiveis para alteracdo durante
toda a terapia.
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Acryo1 & Cryo 28

O usuario que escolhe o modo STEPS MODE para realizar » b2 s ; E b 5o s

10.5 USANDO A TECLA SAVE

a selecao de parametros tem a oportunidade de salvar a Cooling Time Cooling Time
programacao realizada. O equipamento disponibiliza 20 :

espacos para salvamento e basta que o usuario selecione i e . S
através das setas em qual dos espacos deseja gravar aquela @ @ @ : @ @ @

programacgao e em seguida pressionar a tecla SAVE. Os
parametros serdao salvos para que possam ser usados a

qualguer momento. Apds salvar os parametros em um :
dos 20 espacos basta selecionar o numero correspondente I mlnl ; I l
através das setas para que os parametros gravados sejam @oHo : @oHe"”'meo
visualizados e fiquem disponives para o inicio da sessao . :

, Vacuum Intensity - Vacuum Intensity
atraves do START. II : II
L . . . R o : )
E importante salientar que apos salvar os parametros o ° 40 : 0 40

usuario pode alterar os valores em qualquer dos 20 campos ﬁ Q) *64 Q)

que ja tenham sido salvos, sendo que a ultima programacao SUVE‘

salva é a que ficara gravada para uso.
Figura 57. tela do STEPS MODE com opgao da tecla
SAVE.
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10.6 AVISOS DE PROTEGAO DO EQUIPAMENTO

Integrado ao equipamento do POLARYS, existem sensores
que verificam situagbes inadequadas. Trata- se de um
mecanismo de seguranca a fim de evitar danos ao equipamento
€ riscos ao paciente.

Reservatorio do sistema de resfriamento do
aplicador

Aviso do nivel do reservatdério de agua do sistema de
resfriamento da ponteira do aplicador esta abaixo do nivel
adequado (Figura 58).

P#LARYS

@)

5*.

¥ -

Ut k

N\ ;.

“';J\",, Mone

w' *
=Is
IBRAMED
Figura 58. Aviso de que o reservatdrio de agua esta abaixo

do nivel.
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Pressione a imagem I ¢ aparecera outra tela com uma

mensagem indicando o procedimento a ser realizado (Figura
59). Realize o procedimento e pressione . O sistema sera
reiniciado automaticamente. Caso o aviso persista, repita a
operacao. Se ainda persistir, procure a assisténcia técnica da
IBRAMED.

P&LARYS

Remova os dois plugues A e
dos conectores de g'w ﬁ;

abastecimento. ;;i !:

X

|
Conecte as mangueiras @
entrada de dgua (Water 2
Supply) e a saida de agua l
(WaterVent). LB
T
Abasteca lentamente o reservatério com
dagua (~10 litros de agua) até o
extravasamento pela mangueira de saida
(Water Vent), em seguida desconecte as
mangueiras e tampe os conectores.

procedimento

N 2
D)
IBRAMED

59. de

¢

Figura Orientagdes sobre o

abastecimento do reservatorio de agua.
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10.6 AVISOS DE PROTEGCAO DO EQUIPAMENTO

Bomba do sistema de resfriamento do aplicador

Se o0 equipamento apresentar problemas na bomba do
sistema de resfriamento do aplicador surgira a tela abaixo
(Figura 60).

P&#LARYS

.Mn. v
70
'

LN\ /]
D) &
IBRAMED

L
Clean
Mode
*

Figura 60. Aviso de problemas na bomba do sistema de
resfriamento do aplicador.

Pressione a imagem ! ¢ aparecera outra tela com uma

mensagem indicando o procedimento a ser realizado (Figura
61). O equipamento devera ser desligado e encaminhado
para a assisténcia técnica da IBRAMED a fim de se evitar
danos ao equipamento ou risco ao paciente.

PE#LARYS

Passo 1 Desligue o equipamento.

Passo 2: Procure assisténcia técnica
autorizada.

e @
=ls

IBRAMED

Figura 61. Orientagbes sobre o procedimento para problemas
na bomba do sistema de resfriamento do aplicador.
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10.6 AVISOS DE PROTEGCAO DO EQUIPAMENTO

Equipamento sem aplicador

Se o equipamento estiver sem o aplicador ou com algum
problema de reconhecimento na conexao, ao ligar o
equipamento ira surgir a tela abaixo (Figura 62).

PELARYS

2

U o . k

T % €2
w' *

LN\ /]
D) &
IBRAMED

Figura 62. Aviso de equipamento sem aplicador.
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Pressione a imagem I ¢ aparecera outra tela com uma

mensagem indicando o procedimento a ser realizado (Figura
63). O equipamento devera ser desligado e a conexao do
aplicador devera ser adequadamente realizada. Caso o aviso
se mantenha, procure assisténcia a técnica da IBRAMED.

PELARYS

Passo 1Desligue o equipamento.

Passo 2: Verifigue a conexdo do
aplicador ao equipamento.

Passo 3: Se o problema persistir
procure assisténcia técnica.

Figura 63. Orientacdoes sobre o procedimento de conexao
do aplicador.

LN 7]
yl\
IBRAMED
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10.6 AVISOS DE PROTEGCAO DO EQUIPAMENTO

Pressione a imagem I ¢ aparecera outra tela com uma
Problemas no sistema (hardware) mensagem indicando o procedimento a ser realizado (Figura

65). O equipamento devera ser desligado e encaminhado
para a assisténcia técnica da IBRAMED a fim de se evitar

Aviso de problemas no sistema (hardware) (Figura 64). danos ao equipamento ou risco ao paciente.

P&ELARYS PELARYS

Passo 1 Desligue o equipamento.

Max, &
A . ~ . . .
Min. ,QM Passo 2: Procure assisténcia tecnica
% autorizada.

e

¥ Je N

M-

¥ %1%7 e
s x

S1e se @
IBRAMED IBRAMED
Figura 64. Aviso de problemas no sistema (hardware). Figura 65. Orientagcbes sobre problemas no sistema
(hardware).
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10.6 AVISOS DE PROTEGAO DO EQUIPAMENTO

Problemas no sistema de resfriamento de
agua do aplicador

Aviso de problemas no sistema de resfriamento de agua do
aplicador (Figura 66).

P#LARYS
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Figura 66. Aviso de problemas no sistema de resfriamento
de agua do aplicador.
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Pressione a imagem ! ¢ aparecera outra tela com uma

mensagem indicando o procedimento a ser realizado (Figura
67). O equipamento devera ser desligado e encaminhado
para a assisténcia técnica da IBRAMED a fim de se evitar
danos ao equipamento ou risco ao paciente.

PELARYS

Passo 1 Desligue o equipamento.

Passo 2: Procure assisténcia técnica
autorizada.

Figura 67. Orientacdes sobre problemas no sistema de
resfriamento do aplicador
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10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.6 AVISOS DE PROTEGCAO DO EQUIPAMENTO

Pressione a imagem I ¢ aparecera outra tela com uma
Procedimento de limpeza nao realizado mensagem indicando o procedimento a ser realizado (Figura
69). Basta o usuario seguir as orientagoes e realizar a limpeza

. . . . _ adequadamente.
Se o usuario fazer diversas aplicacdes sem realizar a limpeza

através do MODO CLEAN o sistema pode ser obstruido e um
aviso de procedimento de limpeza nao realizado ird aparecer

(Figura 68).
PELARYS P&ELARYS
Passo 1: Acesse o Menu do
eguipamento e acione o icone Clean
Mode.
Maéx @
; Passo 2: Ative o modo de limpeza.
5*.
g Fe L
MR- . .
t\lt 'y % O procedimento de limpeza deve ser
‘ r\ > realizado apdés cada sessdo de
' * tratamento.
O equipamento serd bloqueado para
limpeza apos 15 sessOes de
tratamento.
[ X 77— gy
=< =]& .
IBRAMED IBRAMED
Figura 68. Aviso de procedimento de limpeza nao realizado. Figura 69. Orientacdes sobre problemas no sistema de

resfriamento do aplicador.
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11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGCAO

O POLARYS é um equipamento eletronico e possui metais A ATEN(_;AO
pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos de

contaminacdo ao meio ambiente associados a eliminacao
deste equipamento e seus acessoérios ao final de suas vidas
Uteis. O POLARYS, suas partes e acessorios ndo devem ser
eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor
local para obter informagdes sobre normas e leis relativas a
eliminacao de residuos elétricos, equipamentos eletronicos e
seus acessorios.

O equipamento e suas partes consumiveis devem
ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com
normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
cada pais.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O POLARYS nado deve ter contato com materiais bioldgicos que
possam sofrer degradacao advinda da influéncia de bactérias,
plantas, animais e afins. O POLARYS deve passar por
manutencao periodica anual (calibragdo) como especificado
pelo fabricante nestas instrucdes de uso para minimizar
desgastes ou corrosdes que possam reduzir suas propriedades
mecanicas dentro do seu periodo de vida util. O periodo de
vida util do POLARYS depende dos cuidados do usuario e
da forma como é realizado o manuseio do equipamento. O
usuario deve respeitar as instrucoes referentes a limpeza e
armazenamento do equipamento, dos cabos e dos aplicadores
contidas nestas instrugdes de uso.



12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.1 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS

O que pode inicialmente parecer um problema nem sempre é realmente um defeito. Portanto, antes de pedir assisténcia técnica,
verifique os itens descritos na tabela abaixo:

PROBLEMAS

SOLUCAO

O equipamento nao liga 1.

O cabo de alimentacdo esta devidamente conectado?
Caso nao esteja, é preciso conecta-lo. Verifique também a tomada de rede na
parede.

O equipamento nao liga 2.

Vocé verificou o fusivel de protecao?
Verifique se nao ha mau contato. Verifique também se o valor esta correto
como indicado nas instrugdes de uso.

O equipamento esta ligado, mas o
vacuo e/ou temperatura nao funciona
1.

Vocé verificou aplicadores e as conexdes dos mesmos ao equipamento?
Verifique se o plugue do cabo esta devidamente conectado ao equipamento

O equipamento esta ligado, mas o
vacuo e/ou temperatura nao funciona
2.

Vocé verificou aplicadores e as conexdes dos mesmos ao equipamento?
Verifique se o plugue do cabo esta devidamente conectado ao equipamento

O equipamento esta funcionando, mas
parece que esta fraco.

Verifique se os aplicadores nao estdao desgastados.
Verifique se a limpeza do aplicador foi feita de maneira eficaz e ndo ha residuos
obstruindo o sistema.
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.2 TROCANDO O FUSIVEL DE PROTECAO

Na parte traseira do POLARYS encontra-se um fusivel de
protecdo. Para troca-lo, certifique-se que o equipamento esta
desenergizado e com auxilio de uma chave de fenda pequena,
remova a tampa protetora, remova a gaveta e desconecte o
fusivel. Faca a substituicdo e reposicione a gaveta no local.

Figura 70. A, abrindo a caixa de fusivel; B, removendo a
gaveta da caixa de fusivel; e C, reposicionando a gaveta da
caixa de fusivel.

/A\ | ADVERTENCIA

Dentro do equipamento existem tensoes perigosas.
Nunca abra o equipamento.
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13 - REVISOES PERIODICAS NECESSARIAS, MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA

E GARANTIA.

13.1 REVISOES PERIODICAS NECESSARIAS

O POLARYS conta com a mais alta tecnologia, e, portanto,
é dotado de componentes eletronicos e mecanicos que
trabalham de forma integrada e com grande precisao. Como
todo e qualquer equipamento eletro médico de precisdo,
é natural que com o decorrer do tempo e a sua utilizacao,
haja a necessidade de peridédicas revisdes preventivas,
cuja finalidade é a \verificacdo, limpeza, calibracdo e
até a substituicdo de alguns componentes de desgaste
natural, como, por exemplo, elementos filtrantes, fluidos
internos, cabos, conectores e etc., visando manter as suas
caracteristicas técnicas e também a seguranca nas operacoes.

Dessa forma, € RECOMENDADO ao proprietario/responsavel
pelo equipamento, a realizagdao preventiva de revisao, com
periodicidade programada para cada 06 (SEIS) MESES a
partir da aquisicdo, que podera ser realizada diretamente na
IBRAMED ou nos postos de assisténcia técnica autorizada.
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Visando facilitar o controle e a regularidade das
revisoes periodicas, segue, juntamente com o
equipamento, o certificado de garantia impresso
constando a adverténcia acima, bem como um
LIVRETO DE REVISOES/MANUTENCAO, para o
registro das revisoes, calibracoes, e substituicao de
componentes de desgaste, que devera ser enviado
pelo proprietario/responsavel juntamente com o
equipamento quando das revisdes semestrais.

13.2 MANUTENCAO

A IBRAMED se responsabiliza pelas caracteristicas técnicas
e seguranca do equipamento somente nos casos onde a
unidade foi utilizada de acordo com as instrugdes de uso e
manutencao contidas no manual do proprietario, e que as
revisoes periddicas tenham sido efetuadas pela fabrica ou
por agentes expressamente autorizados; bem como os
componentes que possam ocasionar riscos de seguranca e
funcionamento do equipamento tenham sido substituidos em
caso de avaria, por pecas de reposigcao originais.

A IBRAMED, portanto, ndao podera ser responsabilizada por
revisoes, reparos e substituicao de componentes efetuados por
pessoas que nao sejam credenciadas/autorizadas para tanto,



13 - REVISOES PERIODICAS NECESSARIAS, MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA
E GARANTIA.

ESTE EQUIPAMENTO E SEUS APLICADORES TEM
m VIDA UTIL ESTIMADA EM 5 (CINCO) ANOS, DESDE
QUE OBSERVADAS AS REGRAS DE MANUTEN(,‘I'-'\O
- Nenhuma modificacdo neste equipamento é PREVENTIVA CONSTANTES NESTE MANUAL.
permitida.
- Uma modificacao nao autorizada pode influenciar

na seguranca de utilizacao deste equipamento.
- Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu

13.3 ASSISTENCIA TECNICA

quaisquer circunstancias. equipamento entre em contato com o departamento de pds-
vendas da IBRAMED através do telefone +55 19 3817 9633,

ou acesse o site “www.ibramed.com.br” para obter os dados

A ADVERTENC|A e contatos telefonicos dos postos técnicos autorizados.

MANUTENCAO

O usuario deve fazer a inspecao e manutencgao
preventiva semestral do equipamento somente na

L. ] Autorizacao de Funcionamento da Empresa:
IBRAMED ou nos postos técnicos autorizados. A

IBRAMED nao se responsabiliza por manutencgao, 103.603-1
reparos e modificacoes que tenham sido efetuados Responsavel Técnico: Maicon Stringhetta
por fabricas ou agentes expressamente nao CREA-SP: 5062850975

autorizados.




13 - REVISOES PERIODICAS NECESSARIAS, MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA

E GARANTIA.

13.4 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢é garantido contra defeitos de
fabricacao, se consideradas as condicoes estabelecidas por
este manual, por 18 meses corridos, divididos da seguinte
forma:

a) 03 (trés) primeiros meses: Garantia Legal;

b) 15 (quinze) meses restantes: Garantia adicional concedida
pela IBRAMED - GARANTIA CONTRATUAL.

2) O periodo de garantia contara a partir da data aquisicao
(data em que a nota fiscal de venda for emitida), ainda que o
adquirente, posteriormente, venha a transferir o equipamento
a terceiros. A garantia compreendera a substituicao de pecgas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL
deixard de ter validade nos seguintes casos abaixo
especificados:

e Quando o numero de identificacdo (N° de série) do
equipamento for retirado ou alterado;

e Quando ficar constatado que o equipamento e/ou seus
acessorios sofreram queda, molhadura, ou maus tratos;

e Quando ficar constatado que o lacre do equipamento foi
violado, ou se caracterizado que o equipamento sofreu
alteracdes/modificacdes ou consertos por técnicos nao
credenciados pela IBRAMED;

e Quando na instalagao ou uso do equipamento nao forem
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observadas as especificacoes e recomendagoes das instrucoes
de uso contidas neste manual;

e Por defeitos advindos de acidentes ou agentes naturais
(descargas atmosféricas p. ex);

e Quando o equipamento for ligado a sistema elétrico com
voltagem impropria e/ou sujeita a flutuacdes excessivas ou
sobrecargas;

e Em casos de acidentes de transporte.

e Quando o proprietario ndo enviar o equipamento para revisao
periddica.

4) No periodo de GARANTIA LEGAL (trés primeiros meses
a partir da compra), a IBRAMED se responsabiliza pelo
transporte do equipamento para assisténcia técnica no caso
de defeitos de fabricacao, porém ha necessidade de prévio
contato com o departamento de pds - vendas da empresa
gue, por sua vez, orientara o cliente sobre a melhor forma
de remessa do produto, local para onde o mesmo devera ser
enviado, e emissao de autorizagao do transporte.

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento
remetido a assisténcia técnica dentro do periodo de GARANTIA
LEGAL, todas as despesas tidas como o transporte do mesmo
serao repassadas aos clientes.

6)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03
MESES):

e Defeitos de fabricagdo do equipamento e de seus

acessorios; '
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E GARANTIA.

e Transporte do equipamento para concerto (mediante prévia

autorizacdo da IBRAMED); A 2

7)COBERTURANO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/ ADVERTENCIA

CONTRATUAL (15 MESES): e Nenhuma parte do equipamento deve passar por
» Defeitos de fabricagao do equipamento. assisténcia ou manutengdo durante a utilizagido
8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, com um paciente.

a IBRAMED ndo se responsabiliza pelo transporte do e Nenhuma modificacio neste equipamento é
equipamento para assisténcia técnica, assim como também permitida.

nao se responsabiliza por qualquer custo e/ou reembolso de

despesas tidas como o transporte.

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL quanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo
ha cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais
como botdes de comando, teclas de controle, puxadores,
cabo de energia, cabos de conexao ao paciente, transdutor de
ultrassom, suportes e gabinetes dos equipamentos e etc...
10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
autorizacao para alterar as condigdes aqui mencionadas ou
assumir compromissos em nome da IBRAMED.
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