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1 APRESENTACAO

1.1 CARO CLIENTE

Parabéns!!! Vocé agora possui um equipamento de alta tecnologia e de
gualidade excepcional que, aliado a seus conhecimentos, produzira excelentes
resultados em seus tratamentos.

Contudo, para que vocé possa explorar ao maximo os recursos do
equipamento, garantindo sua seguranca e a de seus pacientes, &
imprescindivel que vocé leia este manual e siga corretamente suas instrucoes.
Assim, vocé desempenhara a funcao de um profissional com elevado padrao
de atendimento.

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

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalagdo, montagem, operacédo e
caracteristicas técnicas do equipamento ULTRAFOCUS além de importantes
consideracgdes sobre ultrassom focalizado de alta intensidade (HIFU), no que tange
a sua caracteristica, indicacdes, contraindicacdes, entre outras informacdes.

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

MpPara solicitar o manual de instrucbes do equipamento em formato impresso,
acesse nosso site: www.htmeletronica.com.br <http://www.htmeletronica.com.br>
ou entre em contato pelo nosso telefone (19) 3808-7741.
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Este manual contém as informacfes necessarias para o
uso correto do equipamento uLTrAFocus. Ele foi elaborado
por profissionais treinados e com qualificac&o técnica
necessaria para esse tipo de literatura
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O ULTRAFOCUS é um equipamento de ultrassom focalizado de alta intensidade
(HIFU), desenvolvido para tratamentos estéticos de forma nao invasiva. Possui 2
aplicadores, sendo 1 aplicador facial e 1 aplicador corporal. Ambos possuem
ponteiras exclusivas que permitem a variacdo do ponto focal, atendendo assim,
uma ampla gama de aplicagdes. O ULTRAFOCUS conta ainda com um display Touch
Screen de 8” para configuracédo dos parametros de aplicacdo de modo facil, rapido
e interativo.

Caracteriza-se ainda por apresentar as seguintes vantagens:

| Apresenta design revolucionario, que alia beleza e praticidade na operacéao,
além de possuir como caracteristica um display Touch Screen com controle total
das funcbes em um menu interativo com animacdes para uma melhor visualizac&o;

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

M Realiza acionamento remoto do ultrassom através de teclas no aplicador
facilitando a aplicacdo, aléem de permitir o acionamento do ultrassom através de um
pedal;

M Equipamento projetado para atender as necessidades para tratamentos
estéticos de forma nao invasiva por ultrassom focalizado de alta intensidade,
atendendo a Norma Geral NBR IEC 60601-1 e Normas Colaterais NBR IEC 60601-
1-2 e NBR IEC 60601-1-4, todas exigidas para certificacdo de conformidade
INMETRO.

1.4 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento ULTRAFOCUS®, o
fornecimento de ultrassom focalizado de alta intensidade dentro das caracteristicas
e exatidoes declaradas no item 10 - “Especificacdes Técnicas” deste manual de
instrucdes. Ainda todas as func¢des do equipamento foram ensaiadas de acordo
com as prescricdes de imunidade da norma NBR IEC 60601-1-2: Norma Colateral:
Compatibilidade Eletromagnética - Prescricdes e Ensaios.

2 CUIDADOS TECNICOS




2.1 CUIDADOS TECNICOS

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

M A aplicacdo simultanea em um paciente, de equipamento de ondas curtas, ou
microondas ou equipamento cirargico de alta frequéncia com o ULTRAFOCUS pode
resultar em possiveis danos ao equipamento;

M Nzo abra o equipamento e os aplicadores em hipotese alguma, pois, além de
perder a garantia, vocé estara pondo em risco a sua seguranca e podera danificar
componentes caros. Qualquer defeito contate a HTM Eletrénica que informara
Assisténcia Técnica Autorizada HTM Eletrdnica mais proxima de vocé;

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

M Nao introduza objetos nos orificios do equipamento e/ou aplicador, e ndo apdie
recipientes com liquidos sobre o equipamento;

M Nunca desconecte o plugue da tomada puxando pelo cabo de forca.

M Manuseie os aplicadores com cuidado, pois impactos mecanicos podem
modificar desfavoravelmente suas caracteristicas;

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

M E necessario que os aplicadores e o0s transdutores sejam inspecionados
regularmente para verificacao de trincas que podem permitir o ingresso de fluido
condutivo;

M Os aplicadores corporal e facial possuem nimeros de série idénticos ao do
aparelho e devem, portanto, ser utilizados somente no aparelhno com o mesmo
namero de série. A troca entre aparelhos e aplicadores pode causar danos
irreversiveis aos mesmos.

2.2 CUIDADOS COM A LIMPEZA




M Para limpar o equipamento, utilize um pano seco. Agindo assim vocé estara
conservando seu equipamento;

M Apos a utilizacdo, o aplicador deve ser limpo com pano umido. Se for necessario
lave a parte onde ficam os transdutores devido ao acumulo de sujeira, faca-o apos
envolver uma toalha na parte superior do aplicador (principalmente proximo a
regido da tecla). Em hipdtese alguma a parte superior do aplicador deve ser
molhada.

SRR
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Sempre que for utilizar dgua para
limpeza dos aplicadores, proteger 0s mesmos
com uma tolha seca e limpa, a partir do ponto
identificado abaixo. A parte superior do
aplicador nunca deve ser molhada.

M ApoOs a utilizacao retire as ponteiras do aplicador e lave as mesmas em agua
corrente.

2.3 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

M Nao armazene o equipamento em locais umidos ou sujeitos a condensacao;

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

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

2.4 CUIDADOS NO TRANSPORTE

M Se houver necessidade de transportar o equipamento, utilize 0 mesmo processo
de embalagem utilizado pela HTM Eletrénica. Procedendo desta forma, vocé estara
garantindo a integridade do equipamento. Para isso, aconselha-se que a
embalagem do equipamento seja guardada;

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

- DIATHERAPIC MICROWAVE; - Beauty Dermo;

- DIATHERAPIC SHORTWAVE; - Limine®;




- BEAUTY STEAM; - VIBRIA®;
- ULTRAFOCUS; - Pluria;
- Light Pulse.

NOTA!

Os modelos citados acima sao referentes aos modelos em linha no momento da
publicacdo desta revisdo do manual do usuario. Para obter a lista atualizada dos
equipamentos que recomendamos 0 uso de transportadoras para envio, entre em
contato com a HTM ELETRONICA.

Demais equipamentos podem ser transportados, também, pelos Correios.

E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos os casos
de transporte do equipamento




3 ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO

3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS®

Mo01 Cabo de forca de
2X0,75mm?;

Mo1 Aplicador facial
Facial com 3 ponteiras
(1.5mm, 3mm e 4.5mm);
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M 01 Pedal:
\\\\\\\\\\\\\

M 01 Cubeta:

M 01 Caneta
demografica;
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M 01 tubo de gel
transparente — 1

Kg;

M 01 Suporte de
preparacéao
aplicador Corporal,
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M 01 Adipometro;

Mo1 Espatula;

N

M 01 Rolo de
Filme de PVC;

>

M 01 Aplicador Corporal
com 3 ponteiras (10mm,
15mm e 20mm);
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Mo04 Mascaras de
demarcacao;

M 01 Fita Métrica;

M 01 Kit Take one:

| e |

M o1 Suporte aplicador

Facial;
g S




M o1 Suporte aplicador M 01 Chave fixa
Corporal; 8mm,;

‘ -,

M 01 Rack: V1 01 Banner.
A
;&
e, ( -=-.-"
\
© "(C’ O
Nota!

Imagens ilustrativas

M 01 Toalha:
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4 INSTALACAO

4.1 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

1) Conecte o cabo de forca no conector localizado na parte posterior do
equipamento (ver item 7.2) e na tomada da rede elétrica, certifique-se que o valor
da tensao da rede elétrica encontra-se dentro da faixa de 100V~ a 230V~.

M o equipamento néo precisa ser ligado com filtro de linha, pois possui filtro
interno e nem em estabilizador de tensao;

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

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

M Evite locais sujeitos as vibracoes;

M Evitar locais midos, guentes ou com poeira;

M Instale o equipamento sobre uma superficie firme e horizontal, em local com
Otima ventilacéo;

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

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

MpPosicionar o cabo de forca e os cabos dos aplicadores de modo que fiquem
livres, fora de locais onde possam ser pisoteados. Nao colocar qualquer mével
sobre eles;

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

2) Conecte o cabo do aplicador desejado na saida de ultrassom do equipamento
bem como o pedal no respectivo conector localizado na parte frontal do
ULTRAFOCUS (ver item 7.1).

NOTA!

Gire o conector do cabo do transdutor até observar um encaixe parcial, depois
gire a trava do conector no sentido horario para concluir o encaixe e no sentido
anti-horario para solta-lo.

11



3) Fixar o suporte do aplicador facial no gabinete, e posteriormente o aplicador,
conforme figura abaixo.

4.2 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

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

Mo equipamento ULTRAFOCUS n&o pode ser utilizado muito proximo ou empilhado
sobre outros equipamentos. Caso iSSO seja necessario, recomenda-se que 0
equipamento seja observado para verificar a operagcao normal na configuracéo a
gual sera utilizado;

M O uLTRAFOCUS n3o deve ser ligado fisicamente préximo a equipamentos de
Diatermia e Motores Elétricos;

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

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

12



M Equipamentos de RF moveis e portateis podem afetar o equipamento
ULTRAFOCUS;

M O cabo de alimentacéao, aplicadores e acessoérios do equipamento ULTRAFOCUS
sao partes aprovadas e ndo podem ser substituidas por outras ndo especificadas
pelo fabricante, de forma a evitar degradac&o da seguranca do equipamento;

M A utilizacdo de aplicadores e cabos que nao sejam os especificados, a exce¢cao
dos vendidos pelo fabricante do equipamento como pecas de reposi¢cao, pode
resultar em acréscimo de emissdes ou decrescimo da imunidade do equipamento.

NOTA!

“Atencado: Equipamento pretendido para uso somente por profissionais capacitados
das areas de saude e beleza. Este equipamento pode causar radio interferéncia ou
pode interromper a operacao de equipamentos proximos. Pode ser necessario
tomar medidas mitigatérias, como reorientacdo ou realocacédo do equipamento ou
blindagem do local”.

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

M cabo de Forca 2x0,75mm2 x 1,5m Plugue 180 Fémea IEC 180;
M Aplicadores Corporal e Facial;
M Pedal.

13



5 CONSIDERACOES SOBRE ULTRASSOM FOCALIZADO DE
ALTA INTENSIDADE (HIFU)

5.1 DEFINICAO

A oferta de procedimentos ndo invasivos, seguros, confortaveis e principalmente
eficazes, é uma forte tendéncia na cirurgia plastica, na cirurgia dermatolégica e nas
areas afins. E fato que muitos pacientes ndo desejam se submeter a
procedimentos cirurgicos e cuidados pos-operatorios. (Kadunc et al, 2012).

Recentemente surgiu as maos dos profissionais, uma nova tecnologia
sonidoterapica a servico da estética para o tratamento regional de alteractes
estéticas, o ultrassom focalizado de alta intensidade (HIFU).

O recurso faz parte de uma pratica assistencial de validade cientifica comprovada,
pois foram demonstradas evidéncias de seguranca e eficacia ao uso do
procedimento (Teitelbaum et al, 2007; Bordalo, 2011).

O seu transdutor apresenta um cristal piezelétrico especifico, fazendo com que o
feixe de ultrassom seja emitido no formato de um cone, com concentracdo de
energia em um determinado ponto focal (Jewell, 2011).

5.2 EFEITOS FISIOLOGICOS

Efeito mecanico ou cavitacional: As oscilagdes do HIFU formam micro bolhas
ar/gas no interior dos tecidos e pela alta intensidade energética gerada no ponto
focal, a membrana plasmatica do adipécito se rompe devido ao violento colapso e
consequente imploséo das micro bolhas.

Efeito Térmico: A alta intensidade energética no ponto focal eleva a temperatura
acima 56°C, resultando em necrose de coagulacédo e morte celular quase imediata
dentro da zona alvo, na ordem de milimetros, mas sem danos para os tecidos
circunvizinhos (pele, vasos linfaticos e sanguineos, musculos e nervos).

14



6 INDICACOES E CONTRA-INDICACOES GERAIS

6.1 INDICAC;()ES GERAIS
Adiposidade Localizada, Celulite e Flacidez de Pele

Apoés o tratamento com o HIFU, as células mortas induzem a uma resposta de
reparacao, e atraem os macrofagos (junto com outras celulas), onde fagocitam e
transportam lipidios e restos celulares para longe da area de tratamento. A maior
parte de adipocitos destruidos sao reabsorvidos dentro de 12 semanas apos o
tratamento e 95% sao reabsorvidos apos 18 semanas. Isto resulta numa reducao
global do volume de adiposidade localizada. Estas alteracbes ocorrem sem
aumentos significativos nos lipidios plasmaticos (Shehata, 2012).

Os resultados do processo da cascata de reparacéo resultam na atracao de células
inflamatorias, seguido de inducéo de fibroblastos. Assim, o colageno € desnaturado
pelo calor, resultando na formagcdo de um novo colageno seguido por tensédo dos
septos da pele (Fatemi e Kane, 2010).

Efeitos Adversos ou secundarios
Durante a aplicacgéo:
- Formigamento;

- Calor;

- Desconforto algico.
ApOs a aplicacéo:

- Dor de cabecga,;

- Edema;

- Eritema;

- Reacéo alérgica,;

- Ulceras;

- Lesdes purpureas;
- Bolhas locais.

6.2 CONTRA-INDICACOES GERAIS

- Gravidez;

- Lactantes;

- Hérnia abdominal;

- Diastase reto abdominal;
- Obesidade;

15



- Marca passo;

- Disturbios de coagulacéo;

- Alteracéo de sensibilidade;

- Zonas 0sseas ou inter articulares;
- Regiao tragueal ou tireoidiana;
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7 COMANDOS E INDICACOES DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

7.1 PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

14_ r

2

UltrarFi cursr

¥ "
1 — Display Touch 8”: tela sensivel ao toque para indicacéo e operacao;
2 —Luz Indicadora de Saida: indicador luminoso de saida de Ultrassom;
3 — Suporte do aplicador corporal: suporte para fixar o aplicador corporal,
4 — Saida de Ultrassom: saida para conexao do cabo dos aplicadores;
5 — Pedal: conector para a ligacao do Pedal;

6 — Led ON: indicador luminoso de equipamento ligado;
7 — Suporte do aplicador facial: suporte para fixar o aplicador facial.

17



7.2 PARTE POSTERIOR DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

a

o

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

9 — Saida de Ar: saida de ar responsavel pela refrigeracdo do equipamento;
10 — Alga para transporte: alca para transporte do equipamento;

11 — Porta Fusivel: Fusivel de protecdo do equipamento;

12 — Entrada para o Cabo de Forca: Conex&o para encaixe do cabo de forca;
13 — Rack: Rack para descanso do aparelho;

14 — Rodizio: Rodizios para transporte do carrinho;

NOTA!

O equipamento ULTRAFOCUS possui um sistema de rodizios com opcdes de
travas na roda traseira para facilitar a locomocdo e estabilizacdo. Apos
estabelecer um local apropriado, pressione a alavanca do freio para estabilizar
0 equipamento, e para solta-lo, basta levantar a alavanca, observe que o
equipamento deve ser movido com auxilio da alca traseira do mesmo.
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8 OPERACAO DO EQUIPAMENTO

8.1 OPERACAO DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS®

Depois de instalado o equipamento, conforme os topicos indicados no item
Instalacao, e lido este manual, vocé esta apto a operar o equipamento. A seguir
estao descritas passo a passo a forma com que o equipamento deve ser operado.

1) Ligar o equipamento.

Ligue a chave Liga-Desliga, localizada na parte traseira do equipamento. Neste
momento o Led ON acende e o display exibe a tela de apresentacdo do
ULTRAFOCUS.

UltrarCcus

Tela de Apresentagéo

2) Navegacao no tutorial explicativo do equipamento

Pressione o botao info para navegar no tutorial do equipamento.

O botao info fornece informacdes sobre os procedimentos adotados no tratamento,
técnica de aplicacéo, entre outras, de forma clara, rapida e intuitiva.

FECHAR
Seja bem-vinda (o) ao tutorial do

UltrarFCcurs

Escolha a opcao desejada

\ )

S

FACIAL CORPORAL

Tela de Tutorial

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

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

3) Conexéo do Aplicador
Conecte o aplicador no equipamento conforme explicado no item “4. Instalagao”
deste manual. A ponteira desejada ja deve estar conectada ao aplicador.

Pressione a tecla avancar (D) localizada no canto inferior direito da tela de
apresentacao.

O ULTRAFOCUS verifica se o aplicador esta conectado e faz o reconhecimento do
aplicador automaticamente. Caso nenhum dos aplicadores esteja conectado o
equipamento permanecera na tela abaixo até que um dos aplicadores seja
conectado.

UltrarCcurs HOME

CONECTE O APLICADOR

V\‘ &
1 ¢

FACIAL CORPORAL

Tela quando nenhum aplicador esta conectado

Ao conectar o aplicador desejado ou caso um dos aplicadores ja esteja conectado
no momento em que o equipamento for ligado, a mensagem abaixo sera exibida
conforme o modelo do aplicador conectado. Em seguida a tela de configuracéo dos
parametros do aplicador conectado sera exibida.

UltrarCcur UltrarCcus

APLICADOR FACIAL APLICADOR CORPORAL
TADO

CONECTA CONECTADO

yl ‘{
|

.

Tela de aplicador facial conectado Tela de aplicador corporal conectado
O ULTRAFOCUS possui parametros especificos para cada aplicador. A seguir, temos

passo a passo a configuracao referente a cada aplicador.

20



4) Configuracdes para tratamento Corporal
Com o aplicador corporal conectado o ULTRAFOCUS disponibiliza a selecdo da

profundidade do ponto focal de acordo com a espessura da prega cutanea a ser
tratada. Selecione a opcéo desejada conforme o tratamento.

UltrarCcur HOME

Selecione a profundidade da aplicacao
de acordo com a ponteira conectada

Tela para selecdo da profundidade desejada de acordo com a ponteira desejada

ATENCAO!

A selecdo da profundidade do ponto focal deve sempre estar de acordo com a
ponteira conectada no aplicador.

Jamais utilize ponteiras em desacordo com a opcéao selecionada!

Ex: Para tratamento de prega cutanea de 10mm, utiliza-se a ponteira com foco
10mm.

Nao realize o tratamento em pacientes com prega cutanea menor que 10 mm.

Depois de selecionada a opcéo desejada de acordo com a ponteira conectada no
aplicador a tela a seguir seré exibida:

UltrarC.cur HOME

PEDAL (
00:06:40 0100 ~- | ]

Tela de Configuracdo do Aplicador Corporal

Durante a configuragcédo dos parametros o ULTRAFOCUS apresenta um resumo em
tempo real do nimero de disparos e do tempo total de tratamento.

As configuragcbes de tratamento do aplicador corporal estdo divididas em 6
parametros: Poténcia, Energia, Shot time ON, Time OFF, Area e Varredura.
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Poténcia (W)

Esse parametro configura a poténcia ultrassonica de saida emitida pelo aplicador
em cada disparo. Para configurar a poténcia utilize os botbes ' e 'Y para
incrementar e decrementar, respectivamente.

Energia (J)

Permite configurar a quantidade de energia fornecida pelo aplicador. Utilize os
botbes '™ e 'Y para ajustar o valor de energia conforme desejado.

Obs.: Esse parametro é apenas informativo nas aplicacdes corporais.

Shot time ON (s)
Permite configurar o tempo em gque 0 equipamento permanecera com a saida de
ultrassom ligada (disparo). O tempo disponivel para configuracdo € de 1 a 5

segundos e pode ser ajustado através dos botdes 'V e ",

Time OFF (s)
Esse parametro permite configurar o tempo de intervalo entre os disparos. O
ULTRAFOCUS disponibiliza um tempo de intervalo de 1 a 5 segundos entre os

disparos e pode ser ajustado atraves dos botdes ' e 2,

Area (cm?)

Permite configurar a area de tratamento. O ULTRAFOCUS disponibiliza ao usuario a
configuracéo de uma area de 10 a 500 cm?, com incrementos de 10cm? ajustados
através dos botdes 'V e Y, além do modo FREE, onde o tempo de emissao
(disparos) séo realizados pelo operador de forma livre de acordo com a sua
necessidade.

Varredura

Permite configurar o niumero de aplicacbes de acordo com o sentido da mesma
para o tratamento de uma determinada area. O ULTRAFOCUS permite a configuracéo
de 1, 2, ou 3 aplicacdes para uma mesma area. As aplicacdes séo feitas nos eixos
vertical ou horizontal (1 aplicacdo), vertical e horizontal (2 aplicagdes) e nos eixos
vertical, horizontal e diagonal (3 aplicagdes). _

Para configurar o numero de aplicacdes, pressione o botdo ' ou o botdo . O
namero de aplicacdes é indicado pelo icone Varredura

5) Configuracdes para o tratamento Facial
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Com o aplicador facial conectado o ULTRAFOCUS disponibiliza a selecédo da

profundidade do ponto focal de acordo com o tratamento a ser realizado. Selecione
a opcao desejada conforme o tratamento.

UltrarCcur HOME

Selecione a profundidade da aplicacao

de acordo com a ponteira conectada

Tela para selecao da profundidade desejada de acordo com a ponteira desejada

ATENCAO!

A selecdo da profundidade do ponto focal deve sempre estar de acordo com a
ponteira conectada no aplicador.

Jamais utilize ponteiras em desacordo com a opcéao selecionada!

Depois de selecionada a opcéo desejada de acordo com a ponteira conectada no
aplicador a tela a seguir seré exibida:

UlkrarCcurs HOME

O-® O O O O O-7)

00:01:21 0040 ~u [

Tela de Configuracdo do Aplicador Facial 3.0mm

Durante a configuracado dos parametros o ULTRAFOCUS apresenta um resumo em
tempo real do nimero de disparos e do tempo total de tratamento.

As configuragcbes de tratamento do aplicador facial estdo divididas em 6
parametros: Poténcia, Energia, Shot time ON, Time OFF, Area e Varredura.

Poténcia (W)
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Esse parametro configura a poténcia ultrassonica de saida emitida pelo aplicador
em cada disparo. Para configurar a poténcia utilize os botbes ' e 'Y para
incrementar e decrementar, respectivamente.

Obs.: Esse parametro € apenas informativo nas aplicacdes faciais.

Energia (J)
Permite configurar a quantidade de energia fornecida pelo aplicador. Utilize os
botbes '™ e 'Y para ajustar o valor de energia conforme desejado.

Shot time ON (ms)
Permite configurar o tempo em gque 0 equipamento permanecera com a saida de
ultrassom ligada (disparo). O tempo de disparo disponivel para configuracao e de

10 a 280 milissegundos e pode ser ajustado através dos botdes '™ e 2,

Time OFF (s)
Esse parametro permite configurar o tempo de intervalo entre os disparos. O
ULTRAFOCUS disponibiliza um tempo de intervalo de 1 a 5 segundos entre 0s

disparos e pode ser ajustado atraves dos botbes ' e 2,

Area (cm?)

Permite configurar a area de tratamento. O ULTRAFOCUS disponibiliza ao usuério a
configuracdo de uma area de 10 a 100 cm?, com incrementos de 5cm? ajustados
através dos botdes 'V e Y, além do modo FREE, onde o tempo de emissao
(disparos) é realizado pelo operador de forma livre de acordo com a sua
necessidade.

Varredura

Permite configurar o nimero de aplicacdes de acordo com o sentido da mesma
para o tratamento de uma determinada area. O ULTRAFOCUS permite a configuracéo
de 1, 2, ou 3 aplicacGes para uma mesma area. As aplicacdes sao feitas nos eixos
vertical ou horizontal (1 aplicac&o), vertical e horizontal (2 aplicagdes) e nos eixos
vertical, horizontal e diagonal (3 aplicacdes). _

Para configurar o nimero de aplicacdes, pressione o botdo ' ou o botdo . O
numero de aplicactes € indicado pelo icone Varredura

6) Preparacao dos Aplicadores de Ultrassom
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Para realizar a aplicacdo de ultrassom com o ULTRAFOCUS o usuario devera estar
com a ponteira desejada rosqueada ao aplicador e selecionar a opc¢éao referente o
tratamento para ponteira em questdo e em seguida preparar o aplicador de
ultrassom preenchendo a concavidade do mesmo com gel. Abaixo estédo descritos
0S passos para a preparagao.

e Posicione o aplicador na posicéo vertical de forma com que a concavidade
de aluminio fique voltada para cima. Para o aplicador corporal utilize o
suporte do aplicador para auxiliar na colocacao do gel.

e Insira o gel na concavidade de forma uniforme e por toda a superficie de
aluminio evitando a formacé&o de bolhas de ar em seu interior;

e Envolva o transdutor e parte do aplicador com o filme de PVC de forma com
gue o gel fique totalmente preso dentro da concavidade. Durante esse
processo, eV|te a formacao de bolhas de ar entre 0 fllme e o el.

"‘ <8 W/
- ; . '“" |
Nota!

Certifique-se de que a ponteira esteja totalmente rosqueada ao aplicador. Esse
procedimento é valido para todos os aplicadores disponiveis para o ULTRAFOCUS e,
€ essencial para garantir o correto funcionamento do ponto focal.
O uso prolongado do aplicador de ultrassom faz com que surjam bolhas de ar no
gel localizado dentro da concavidade. Esse fendbmeno € normal, porém, interfere
negativamente na propagacédo das ondas ultrassonicas. Aconselha-se efetuar a
troca do gel sempre que houver excesso de bolhas no gel e nas trocas de paciente.

7) Marcacéao da area de tratamento

Utilizando a caneta demografica, delimite a area ser tratada.

Posicione a mascara de demarcacdo sobre a area marcada e pontue toda a
superficie.

Apos a marca%i\o da area a ser tratada aplique gel sobre a mesma.

<
Selecione a area de 4’ ) 3 Utilize os moldes para marcar
tratamento. 3 ( os pontos da area de
& 7 tratamento.

Exemplo: 8cm

 Aplique o gel condutor na

Posicione o transdutor na iy
pele.

pele para iniciar a
aplicacao, respeitando a
distancia de 5mm para
cada disparo.

Calcule a area (cm?) da
regiao de tratamento. i

B Calculo: 5x8 = 40c
Exemplo: 5¢cm
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B
Yy //4
Utilize o molde para marcar ) ¥ / /

s / ’
os pontos da éarea de <\ (4

tratamento.
[

f !
) e :ll At A
Area de tratamento com os [EESSS A Calcule a area (cm?) da "% x L3 & Exemplo: 20cm
pontos de aplicagao 353 RSP regiao de tratamento. il : DY
demarcados. T gk Célculo: 5x20 =

i - ‘; Exemplo: 5ecm - N e

NOTA!

O ULTRAFOCUS possui 4 méascaras de demarcacao especificas para tratamento
corporal e facial. A mascara de demarcacéo corporal é adequada para todas as
areas de tratamento.

Ja as mascaras de demarcacao facial possuem tamanhos especificos para cada
regido de tratamento facial.

8) Regibes de tratamento facial e corporal

Existem regidbes de tratamentos especificas para a utilizacdo do ultrassom
focalizado. No ULTRAFOCUS foram desenvolvidos mascara de demarcacao
especifica para cada uma dessas regides. A figura abaixo apresenta as regides de
tratamento facial e corporal disponiveis.

SN
F \ - B :
o @

b
A . 4

- r

- /

\ [ |
Areas de tratamento facial Areas de tratamento corporal

1~

ATENCAO!

Respeite rigorosamente as regides de aplicacao, principalmente as faciais.
N&o aplique o transdutor de ultrassom em regifes proximas aos olhos.

A ponteira de foco 4,5mm n&o deve ser usada na regiao ao redor dos olhos.

9) Inicio da Aplicacéo
Depois de feito todos os procedimentos descritos acima, aplique o gel sobre a area
a ser tratada e posicione o aplicador sobre a mesma.

Para iniciar os disparos de ultrassom, pressione a tecla START na tela do
equipamento ou através do botédo localizado no aplicador ou através do pedal. O
equipamento reconhece automaticamente a conexdo do pedal e indica na tela se
0 mesmo esté conectado.
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Nos intervalos entre os disparos (TIME OFF), o aplicador devera ser deslocado de
posicao, acompanhando cada um dos pontos marcados previamente na regiao de
tratamento.

As ponteiras possuem uma marcacéao adicional para auxiliar neste deslocamento.

NOTA!

O aplicador corporal emite um beep quando inicia a emisséo de ultrassom e dois
beeps quando finaliza, neste momento o aplicador deve ser deslocado para a
préxima posicao.

Ja o aplicador facial emite apenas um beep quando finaliza a emisséo, neste
momento o aplicador deve ser deslocado para a préxima posicao.

Realize esse procedimento no sentido vertical ou horizontal (1 sentido), vertical e
horizontal (2 sentidos) ou vertical, horizontal e diagonal (3 sentidos), conforme
selecionado na configuracdo dos parametros.

Caso deseje pausar o tratamento, pressione novamente o botdo do aplicador ou
pedal.

Aléem da funcéo start/pause disponiveis em ambos os aplicadores, o aplicador
corporal permite configurar a poténcia de saida através dos botdes UP e DOWN
disponiveis no proprio aplicador, durante a configuracdo dos parametros ou apos
o inicio do tratamento.

Para retornar a tela de configuracdo dos parametros, pressione o botdo stop
(disponivel apenas no display).

Apos o disparo, o tempo total regride automaticamente bem como o numero de
disparos restantes. No fim da aplicacédo os valores previamente configurados serao
retomados.

No modo free, os disparos sédo efetuados cada vez que o botdo start/stop do
aplicador ou o pedal é pressionado. A saida de ultrassom permanece ligada
conforme o tempo SHOT TIME ON configurado.

Nesse modo, o tempo total de aplicacdo, bem como o nimero de disparos é
progressivo. Para pausar o tratamento ou encerra-lo, pressione o botdo pause ou
stop, disponiveis na tela do equipamento.

Caso deseje voltar a tela inicial, pressione o botdo home, localizado no canto
superior direito.

O botao info fornece informacdes sobre os procedimentos adotados na preparacao
do aplicador, marcacao da area de tratamento, técnica de aplicacéo, entre outras,
de forma clara, rapida e intuitiva.
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9 MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO

9.1 MANUTENCAO CORRETIVA

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

1°) PROBLEMA: O equipamento néo liga.

Motivo 1: A tomada onde o equipamento esta ligado ndo possui energia;

Solucéo 1: Certifigue-se que o equipamento esta sendo ligado a uma tomada
com energia. Ligue, por exemplo, outro equipamento na tomada para
verificar se funciona.

Motivo 2: O fusivel do equipamento esta queimado.
Solucéo 2:
a) Desconecte 0 equipamento da rede elétrica;
b) Abra o porta-fusivel com auxilio de uma chave de fenda;
c) Substitua o fusivel queimado por um novo;
d) Coloque a tampa da porta-fusivel novamente no equipamento;
e) Ligue o equipamento e verifique sua operacéao.

*~._  Fusivel Reserva
Fusivel Ativo

9.2 MANUTENCAO PREVENTIVA

9.2.1 VERIFICACAO DO FEIXE DE ULTRASSOM

Para verificar se o transdutor estd emitindo ULTRA-SOM, faca a seguinte
experiéncia:

1) Posicione o aplicador com a parte concava voltada para cima;
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2) Envolva a parte metalica do transdutor com esparadrapo, de modo a formar um
pequeno recipiente;

3) Coloque um pouco de agua sobre a superficie metélica o suficiente para encobrir
a mesma. Muito cuidado para ndo deixar a agua transbordar para fora da
concavidade. Isso podera danificar o aplicador e fazer com que a garantia seja
perdida;

4) Ligue o equipamento, configure a saida de ULTRA-SOM (configure em poténcia
baixa) e verifique se a agua sobre o transdutor esta vibrando lentamente. Caso isso
nao ocorra entre em contato com uma Assisténcia Técnica HTM Eletronica.

NOTA!

MAconselha-se realizar a verificacdo do feixe de ULTRA-SOM ao menos uma vez
por semana e sempre que o transdutor for submetido a qualquer impacto mecanico;

MEsta verificacdo permite apenas verificar a presenca ou nao do feixe de
ULTRA-SOM. Quanto a dosimetria correta, faz-se necessario uma avaliacao de
fabrica detalhada.

9.2.2 CABOS DE CONEXAO E ALIMENTACAO

O usuério deve inspecionar, diariamente, o cabo de conexdo dos aplicadores, o
cabo de conexado do pedal e o cabo de alimentacao para verificar a existéncia de
possiveis danos (ex.:. cortes, ressecamento). Caso apresentem algum tipo de
problema, entre em contato com a HTM ELETRONICA para providenciar a
substituicdo das partes e calibracéo do equipamento.

9.2.3 LIMPEZA DO GABINETE

Quando necessario, limpe o gabinete de seu equipamento com pano de limpeza
macio. N&ao use alcool, thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderdo
causar danos ao acabamento do equipamento.

9.2.4 LIMPEZA DO APLICADOR

Apos a utilizagcdo o aplicador deve ser limpo com pano umido. Se for necessario
lave a parte onde ficam os transdutores devido ao acumulo de sujeira, faca-o apos
envolver uma toalha na parte superior do aplicador (principalmente proximo a
regido da tecla). Em hipdtese alguma a parte superior do aplicador deve ser
molhada.

Apoés a utilizagdo as ponteiras devem ser desconectadas do aplicador e lavadas
em agua corrente.
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9.2.5 CALIBRACAO

Os equipamentos de ULTRASSOM devem ser submetidos a manutencéo
periodicamente, para realizagcao de afericoes. Estas manutencdes devem ser
realizadas no minimo 1 vez a cada 6 meses. Este tempo pode ser diminuido se ao
realizar a verificagcdo do feixe de ULTRASOM vocé perceber algum problema ou
se o transdutor sofrer impacto mecanico.

9.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento néao esteja funcionando conforme as caracteristicas deste
manual e apés seguir as orientacdes do item MANUTENCAO CORRETIVA sem
éxito, contate a HTM Eletronica que informard a Assisténcia Autorizada mais
préxima de voceé.

Junto com o0 equipamento deve ser enviada uma carta relatando os problemas
apresentados pelo mesmo, os dados para contato e endereco para envio do
equipamento.

NOTA!
Ao entrar em contato com a HTM Eletronica, é importante informar os seguintes
dados:

M Modelo do equipamento;
M Numero de série do equipamento;
M Descricdo do problema que o equipamento esta apresentando.

ATENCAO!

N&o queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico nao credenciado pela
HTM Eletronica, pois a remocéo do lacre implicarad na perda da garantia, aléem de
oferecer riscos de choques elétricos. Caso queira enviar o equipamento a um
técnico de sua confianca, a HTM Eletrénica pode fornecer as pecas para
manutencao, porém nao mais se responsabilizara pelo equipamento e os efeitos
por ele causados.

9.4 MEIO AMBIENTE

Quando terminar a vida util do aparelho e seus acessorios, elimina-los de modo a
nao causar danos ao meio ambiente. Entre em contato com empresas que
trabalham com coleta seletiva para executar procedimento de reciclagem.

N&o deve ser lancado diretamente no meio ambiente, pois alguns dos materiais
utilizados possuem substancias quimicas que podem ser prejudiciais a0 mesmao.
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10 ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

10.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS®

Equipamento: ULTRAFOCUS®
Origem: HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletronicos LTDA
Nome técnico e funcao: Equipamento de Ultra-Som para Estética

Tensao AC de Alimentacéao:

100-230V~ +10%

Frequéncia da Tenséo de Alimentacéao:

50/60Hz £10%

Fusivel de Protecéo (20 x 5mm) 20AG-T: 2A | 250V~
Poténcia de Entrada: 150VA £10%
Modo de operacdo do ULTRASSOM: Continuo

Frequéncia do Ultrassom (Aplicador Corporal):

1,9 MHz (+10%)

Frequéncia do Ultrassom (Aplicadores Faciais):

3,3 MHz (+10%)

Poténcia de Saida Declarada:

36W (£20%)

Energia de Saida Aplic. Facial:

5,6J

Foco do aplicador Corporal:

10mm, 15mm e 20mm (+5%)

31



Foco dos aplicadores Faciais: 1,5mm, 3mm e 4,5mm (x5%)

Tempo de emisséo (SHOT TIME ON) Aplic. Corporal:

1 a 5 segundos

Tempo de emisséo (SHOT TIME ON) Aplic. Facial:

10 a 280ms

Tempo de intervalo de emisséo (TIME OFF)

1 a 5 segundos

Peso do Equipamento sem Acessorios (Parte Superior): 6,4 Kg

Peso do Equipamento sem Acessorios (Parte Inferior): 16,0 Kg
Dimensdes (LXAXP): 410x1060x415mm
Temperatura de Armazenamento: -20°C a 60°C

Embalagem para Transporte:

Utilizar a original

Faixa de umidade relativa do ar recomendada para
armazenamento e transporte:

10 a 60%
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10.2 EMISSOES ELETROMAGNETICAS PARA O ULTRAFOCUS®

Guia e Declaracao do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

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

Emissao de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Grupo 1

O ULTRAFOCUS utiliza energia RF
apenas para sua funcdo interna.
Entretanto, suas emissdes RF sdo
muito baixas e ndo é provavel
causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrdnico préximo.

Emissao de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Classe A

Emissdes de harmoénicos
IEC 61000-3-2

Classe A

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

Conforme

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

Aviso: Este equipamento/sistema
€ destinado para utilizagdo apenas
pelos profissionais da area da
saude. Este equipamento/sistema
pode causar radiointerferéncia ou
interromper operacdes de
equipamentos nas proximidades.
Pode ser necessario adotar
procedimentos de mitigacdo, tais
como reorientacdo ou relocagéo
do ULTRAFOCUS ou blindagem do
local.
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10.3 IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS PARA O ULTRAFOCUS®

Guia e Declaragédo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

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

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

Ambiente
Eletromagnético
Diretrizes.

Descarga
eletrostatica
IEC 61000-4-2

(ESD)

+6kV por contato
+8kV pelo ar

+6kV por contato
+8KkV pelo ar

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

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

+2kV nas linhas de
alimentagéo

+1kV nas linhas de
entrada/saida

+2kV nas linhas de
alimentagéo

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

Surtos
IEC 61000-4-5

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

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

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

Quedas de tensao,
interrupcdes, curtas e
variacdes de tensao
nas linhas de entrada
de alimentagédo IEC
61000-4-11

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

ciclos.
70% UT (30% de

queda de tensdo em

UT) por 25 ciclos.< 5%

< 5% UT (> 95% de
gueda de tensdo em
UT) por 0,5 ciclos.
40% UT (60% de
gueda de tensdo em
UT) por 5 ciclos.
70% UT (30% de
queda de tensdo em
UT) por 25 ciclos.< 5%

Recomenda-se que a
qualidade do fornecimento
de energia seja aquela de
um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o
usuario do ULTRAFOCUS
exige operagao
continuada durante
interrupcdo de energia, é
recomendado que o0

UT (> 95% de queda UT (> 95% de queda ULTRAFOCUS seja
de tensdo em UT) por de tensdo em UT) por alimentado por uma fonte
5 segundos. 5 segundos. de alimentacéo
ininterrupta.
Campos magnéticos na
- frequéncia da alimentagéo
Campo magnético na d ; ¥
N everiam estar em niveis
frequéncia de ot
) ~ caracteristicos de um local
alimentacdo SA/m 3A/m tipico em um local tipico
(50/60Hz) IEC 61000- P P
4.8 em um ambiente

hospitalar ou comercial
tipico.

Guia e Declaragado do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
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O ULTRAFOCUS é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-
se que o cliente ou usuario do ULTRAFOCUS garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de .
Ensaio de Ensaio da Nivel _de . - N
Imunidade ABNT NBR Conformidade Ambiente Eletromagnético Diretrizes.
IEC 60601
Recomenda-se que equipamento de comunicagéo
por RF portatil ou mével ndo sejam usados proximos
a qualquer parte do ULTRAFOCUS incluindo cabos,
com distdncia de separagdo menor que a
recomendada, calculada a partir da equacgéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacéo recomendada:
3 Vrms
. 150kHz até d=1,2 (P)1/2
RF  Conduzida 80MHz 3Vrms d=1,2 (P)1/2 80MHz até 800MHz
IEC 61000-4-6
d=2,3 (P)1/2 800MHz até 2,5GHz
onde P é a poténcia méaxima nominal de saida do
transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de
RF Radiada 3V/m 3V/m separacdo recomendada em metros (m). E
IEC 61000-4-3 80MHz até recomendada que a intensidade de campo
2 5GHz estabelecida pelo transmissor de RF, como

determinada através de uma inspecao
eletromagnética no local, seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia. Pode
ocorrer interferéncia ao redor do equipamento

<((i))>

marcado com o seguinte simbolo:

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz aplicam se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicAveis em todas as situacBes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcéo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio base, telefone
(celular/sem fio) radios moveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmisséo de TV nao
podem ser previstos teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspecéo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de
campo no local em que o ULTRAFOCUS é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
ULTRAFOCUS deveria ser observado para verificar se a operacéo estd Normal. Se um desempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagdo do

ULTRAFOCUS®.

b Acima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.
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10.4 DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE
EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RF, PORTATIL E MOVEL E O

ULTRAFOCUS

Distancias de separacédo recomendadas entre equipamentos de comunicacéo de RF, portatil e
maével, e 0 ULTRAFOCUS

O ULTRAFOCUS é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacfes de RF radiadas
sdo controladas. O cliente ou usuario do ULTRAFOCUS deve ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacédo de RF portatil e mével (transmissores)
e 0 ULTRAFOCUS como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida dos equipamentos de
comunicagao.

A , . Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia maxima
nominal de saida do
transmissor (W) 150kHz até 80MHz d=1,2 80MHz até 800MHz 800MHzaté 2,5GHz
(p)1/2 d=1,2 (p)1/2 d=2,3 (P)l/2
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situac6es. A propagacédo eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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10.5 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

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

3 Fonte de Tens3o
Tensdo )

—pi Microconirolador
de Rede Continua

Controle de Dose
@ Modo de

Operagdo

Gerador
» Ampificador de =
Tensdo

Transdutor e
Termo-Elemento

10.6 CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS QUANTO A
NORMA NBR IEC 60601-1.

1) De acordo com o tipo de protecéo contra choque elétrico:
Equipamento classe IlI.

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

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

Pedal IPX1 - Protegido contra gotejamento de agua.

4) De acordo com o0 grau de seguranca em presenca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 0xido nitroso;

5) De acordo com o modo de operacao:
Equipamento para operacéo continua.
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10.7 DESCRIQAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NO EQUIPAMENTO

A ATENCAO! Consultar documentos acompanhantes

'R PARTE APLICADA TIPO BE

[l

EQUIPAMENTO DE CLASSE Il

O Desligado! Equipamento Desligado com Interrupgéo nas duas fases
I Ligado (com alimentacéo elétrica)
~ Corrente Alternada
IPX1 Protegido contra gotejamento de agua
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10.8 DESCRICAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo Descricéo

r |
TT Este lado para cima
L - |
r |
! Fréagil
L |
r |
jﬂf Limite de Temperatura
L a
r., ..M
' l o Proteja contra a chuva
L - |
r jZ( A
Empilhamento Maximo 4 caixas (Parte Superior)
L . |
r )Z( A
Empilhamento Maximo 1 caixa (Parte Inferior - Carrinho)
L B
r |
e
\ Mantenha Afastado de a Luz Solar
L |
R
‘; N&o descartar em Lixo Doméstico
(MR
r |
Ry .
@I <§> Embalagem Reciclavel
L |
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10.9 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUCOES DE CALIBRACAO

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

10.10 DECLARACAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados
em PARTES APLICADAS (conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no
equipamento ULTRAFOCUS tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo
do tempo garantindo assim sua biocompatibilidade.
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11 CcERTIFICADO DE GARANTIA

11.1 NUMERO DE SERIE / DATA DE INICIO DA GARANTIA

O seu equipamento HTM Eletrénica é garantido contra defeitos de fabricacéo,
respeitando-se as consideracOes estabelecidas neste manual, pelo prazo de 18
meses corridos, sendo estes meses divididos em:

3 primeiros meses: garantia legal.
15 meses restantes: garantia adicional concedida pela HTM Eletrbnica.

A garantia tera seu inicio a partir da data de liberacdo do equipamento pelo
departamento de expedi¢cdo da HTM Eletronica.

Todos os servicos de garantia do equipamento devem ser prestados pela HTM
Eletrbnica ou por uma a Assisténcia Técnica por ela autorizada sem custo algum
para o cliente.

A garantia deixa de ter validade se:

M o equipamento for utilizado fora das especificacfes técnicas citadas neste
manual;

M O nimero de série do equipamento ou aplicador for retirado ou alterado;
Mo equipamento sofrer quedas, for molhado, riscado, ou sofrer maus tratos;

MO lacre do equipamento estiver violado ou se a Assisténcia Técnica HTM
Eletrbnica constatar que o equipamento sofreu alteracbes ou consertos por
técnicos néo credenciados pela HTM Eletrbnica.

Transporte do equipamento durante o periodo de garantia legal:

M Durante o periodo de garantia legal, a HTM Eletronica é responséavel pelo
transporte. Contudo, para obtencéo desse beneficio, € necessario o contato prévio
com a HTM Eletrbnica para orientacdo sobre a melhor forma de envio e para
autorizacao dos custos desse transporte;

M Se o equipamento, na avaliacdo da Assisténcia Técnica HTM, ndo apresentar

defeitos de fabricacdo, a manutencdo e as despesas com transporte serao
cobradas.
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A garantia legal (3 meses) cobre:

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

A garantia adicional (15 meses) cobre:

MDefeitos de fabricacdo do aparelho.

A garantia adicional nao cobre:

MTodos os termos néo cobertos pela garantia legal;
MTransporte do equipamento para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia nao cobre:

MDanos no equipamento devido a acidentes de transporte e manuseio. Entre

esses danos pode-se citar: riscos, amassados, placa de circuito impresso
guebrada, gabinete trincado, etc.;

MDanos causados por catastrofes da natureza (ex: descargas atmosféricas);

M Deslocamento de um técnico da HTM Eletrénica para outros municipios na
intenc&o de realizar a manutencao do equipamento;

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

NOTA!

M A HTM Eletronica néo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir qualquer

outra responsabilidade relativa a seus produtos além das especificadas neste
termo;

M Para sua tranquilidade, guarde este Certificado de Garantia e Manual;

MIA HTM Eletrénica reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus manuais
e produtos sem prévio aviso.
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