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Este simbolo est4 impresso no painel do seu equipamento e indica a necessidade de
consulta ao manual de instrucBes antes da utilizacao.

Recomenda-se a utilizac&o deste equipamento somente por profissionais habilitados,
preferencialmente da area da salde e que a técnica de aplicacéo esteja devidamente
regulamentada no respectivo conselho profissional da area da salde e estética. E
importante ler cuidadosamente estas instru¢des antes de utilizar o equipamento, mesmo
que para simples testes.

Informacgdes do Fabricante

Paganin & Cia Ltda

Rua Angelo Michelin, 510 — Bairro Universitario

Cep: 95041-050 — Caxias do Sul /RS

Fone: 55 (54) 3209-5600 / Fax: 55 (54) 3209-5602

e-mail: tonederm@tonederm.com.br

site: www.tonederm.com.br

Responséavel Técnico: Sidney Gongalves de Oliveira Sobrinho CREA RJ-135403/D;

Assisténcia Técnica Autorizada Tonederm®

Em caso de problemas técnicos em seu equipamento procure a ASSISTENCIA TECNICA
AUTORIZADA Tonederm®, entrando em contato com o distribuidor de sua regi&o ou com o
préprio fabricante. Os acessoérios devem ser enviados juntamente com o equipamento, para
melhor diagnosticar e sanar os defeitos declarados.

A Tonederm® mantém a disposicdo da sua ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA,
esquemas, listagem de componentes, descricdo das instru¢des para calibragéo, afericdo e
demais informacfes necessarias ao técnico para o reparo do equipamento.

A Tonederm® tem por filosofia a MELHORIA CONTINUA de seus equipamentos, por esse
motivo se reserva o direito de fazer altera¢cdes no projeto e nas especificagdes técnicas,

sem incorrer em obrigacdes de fazé-lo em produtos j& fabricados.

Antes de comecar — Informacdes de Seguranca

Leia todas as informacdes de Seguranca apresentadas neste documento antes de instalar e/ou
utilizar o equipamento.
Se vocé acredita que durante a utilizacdo deste equipamento ira conflitar-se com alguma das

informacdes abaixo ou qualquer outra precauc¢éo de seguranca listada neste manual, por favor, ndo


http://www.tonederm.com.br/

prossiga. Entre em contato com a equipe técnica da Tonederm para orientagdes e suporte para

quaisquer informacdes adicionais sobre procedimentos operacionais e de seguranga.

Os simbolos a seguir podem ser encontrados na documentacdo do equipamento e/ou em

etiquetas no produto.

Tabela 1: Defini¢cbes de simbolos

SIMBOLO DEFINICAO

Informacdes importantes de seguranca, atencao exigida

Superficie quente e requer atencao para o risco de queimaduras

Superficie eletricamente energizada, requer atencdo para o risco
de choque elétrico

Radiacdo néo ionizante

> kb

O que néo fazer

& Qualquer uma das acfes abaixo podera anular a garantia do produto ou expor 0s

usuarios a potenciais situacfes de perigo.

« Utilizar o equipamento sem a leitura completa do manual de instru¢bes ou treinamento por
instrutores capacitados pela Tonederm

« Ligar o equipamento em redes elétricas que ndo atendam as especificacdes apresentadas neste
manual

« Utilizar cabos ou adaptadores improvisados para conectar o equipamento a rede elétrica

« Abrir o gabinete ou acessérios do equipamento expondo 0s circuitos e/ou componentes internos,
principalmente quando estes se encontram energizados

« Apoiar objetos, leves ou pesados, sobre 0 equipamento
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*  Submeter 0 equipamento ao excesso de umidade ou molhamento

« Utilizar o equipamento em ambientes com atmosferas agressivas; gases ou vapores inflamaveis
e/ou corrosivos

+ Utilizar o equipamento em condigbes de temperaturas fora dos limites especificados para
operacdo normal

* Introduzir ferramentas ou objetos nas aberturas destinadas para ventilacdo interna do
equipamento, principalmente se esses forem metalicos

«  Substituir o fusivel de protecdo por outro que ndo atenda as especificacdes apresentadas no
manual

« Utilizar o equipamento para procedimentos que ndo sejam os recomendados, sem consulta
prévia a equipe de engenharia de aplicag6es da Tonederm

* Fazer reparos ou substituir componentes por pessoas ndo autorizadas pela Tonederm

» N&o executar procedimentos de manutenc&o recomendados ou indicados no manual

Precaucoes

Leia o manual antes de iniciar os trabalhos com o0 seu novo equipamento. O sistema deve ser
instalado e utilizado seguindo as instru¢cées e recomendacdes presentes neste manual. Seguindo

estas orientagcfes apropriadamente, vocé garante um trabalho seguro e eficaz.

& A ma utilizacdo deste equipamento pode resultar em acidentes

Rede Elétrica

Este equipamento deve ser ligado em uma rede elétrica compativel com as

& especificacdes contidas neste manual. Para a utilizagcdo adequada deste equipamento,
nao € um requisito essencial a preparacdo, ou existéncia, de um circuito elétrico independente e
exclusivo. Entretanto, as instalagbes elétricas, nas quais 0 equipamento sera ligado, devem atender

as especificacdes abaixo:

Tenséo de rede entre 100 Vac e 240 Vac / 50 Hz ou 60 Hz /
1 | 340 VA. Especificagdes contidas na etiqueta fixada na parte
posterior do equipamento.

*Cabo fornecido com

2 | Cabo de forca com terminais de trés pinos (2 pinos + TERRA). 0 equipamento
. . Lo . N *Em caso de duvida,
3 O circuito elétrico deve possuir protegdo contra sobrecarga, consulte um
individual ou compartilhado. (Disjuntor ou fusivel) gletricista
O circuito elétrico deve possuir aterramento de protecdo (ndo »
utilizar o circuito de neutro como TERRA). A inexisténcia do | ‘EM caso dedivida,
4 consulte um

circuito de aterramento pode ocasionar interferéncias a outros
equipamentos eletrdnicos nas proximidades ou mesmo ao proprio
equipamento.

Ligar o equipamento apenas em tomada compativel com as

5 | caracteristicas elétricas do cabo de forca fornecido com o
equipamento.

eletricista




N&o compartilhar 0 mesmo circuito elétrico utilizado por L

. . L *Em caso de duvida,
equipamentos de alta poténcia, ou possiveis fontes de consulte um
interferéncias elétricas (Ex. Ar condicionados, Fornos de gletricista
Microondas, Equipamentos de RX, etc)

Choques elétricos

& A utilizacdo deste equipamento pode coloca-lo em contato com potenciais riscos de

choques elétricos

1 N&o tente reparar cabos elétricos, acidentalmente partidos ou
danificados, enquanto o equipamento estiver ligado a rede elétrica

5 N&o abra as coberturas do console do equipamento ou da manopla,
principalmente se o equipamento estiver ligado a rede elétrica

3 N&o utilize o equipamento durante tempestades, principalmente
durante as ocorréncias de descargas eletrostéticas.

Temperaturas altas

& A utilizacdo deste equipamento pode produzir aguecimento elevados quando utilizado de
forma incorreta.

Transdutores ou manoplas que necessitem de acoplamento eficiente
com a pele devem ser utilizados seguindo as instru¢cdes do manual. O
uso incorreto desses dispositivos pode ocasionar aguecimentos
concentrados e risco de queimaduras.

Ao utilizar um transdutor de Ultrassom, é importante evitar a emissao
de energia (disparos) enquanto o transdutor ndo estiver bem acoplado,
acusticamente, a area tratada. A emissdo continua de energia nesta
condicdo pode ocasionar o aquecimento excessivo da ceramica
piezoeléctrica, assim como do corpo metalico do transdutor, expondo
0 usuario ao risco de queimadura ou mesmo a danificar o transdutor.

™ ~ £ . .. *n1ai
A utilizag8o do GEL de acoplamento € essencial para a efetividade da | '\:'a's )
~ . . P Intformacgoes
transferéncia de energia, mas também como elemento de | . ¢
compensagdo térmica. Ndo utilize o equipamento sem a aplicacdo | instrugdes

correta do GEL. de uso

Biocompatibilidade

Q Biocompatibilidade (ISO 10993-1) — o transdutor de ultrassom e gel de acoplamento ndo
ocasionam reacfes alérgicas. O transdutor e o gel devem ser colocados somente em
contato com a superficie limpa e intacta da pele e nao ser utilizado por mais de 24h continuas. Nao

existe risco de efeitos danosos as células, nem reacdes alérgicas ou de sensibilidade.



Instalacéo

Orientacfes para preparacdo da rede elétrica

Para garantir o perfeito funcionamento do sistema, recomendamos que 0s servicos de pré-
instalacdo sejam realizados, ou revisados, por profissionais devidamente capacitados. Para

estes profissionais que realizam as instalagfes e manutengdes elétricas, segue orientacdes a seguir.

Para seguranca do paciente, do operador e o perfeito funcionamento do produto, as instalacdes
devem ser feitas respeitando um aterramento de aproximadamente 10Q. Com isso os consultérios
funcionardo adequadamente e dentro dos padrfes de seguranca estabelecidos pelas Normas NBR
IEC.

TOMADA DE ENERGIA ELETRICA - Fios 3x2,5mm2 (rede/terra).

Para garantir o perfeito funcionamento do equipamento, favor observar na tabela abaixo as
recomendac8es de fabrica para as instalagfes elétricas. A tabela mostra trés faixas de tensdes e as
correspondentes recomendacdes para bitolas (relacionado ao didmetro do fio) minimas de cabos e
distancias maximas entre a tomada e o quadro de distribuicdo elétrica. Caso a rede usada esteja

compartilhada com outras tomadas, essas especificacfes devem ser reavaliadas.

LIPO SOON (110V — 240V)/(50Hz — 60Hz)/(340 VA)

Bitola de cabo minima _ _ .
Tenséao [Vrms] ) Distancia méaxima [m]
[mm‘]
100 15 20
127 15 50
220 15 >50

OBSERVACOES: - A distancia especificada na tabela acima refere-se ao trajeto dos fios da caixa de
disjuntores até o local de instalagdo do equipamento. ¢ A bitola dos cabos que alimentam a caixa de
disjuntores deverdo ser superiores aos especificados na tabela acima.

O dispositivo de protecdo para sobrecarga também devem ser utilizados e especificados pelo

profissional responsavel pela instalagdo elétrica, levando em consideracao as informacgdes da tabela.

& Recomendamos a utilizagdo de sistemas de condicionamento de rede, como estabilizadores

de tensd@o ou, preferencialmente, NO-BREAKES. Esses dispositivos protegem o equipamento contra

surtos e variagdes de tensdo, assim como interferéncias vindas pela rede elétrica de outros sistemas

instalados na mesma rede elétrica. A especificacdo para esses dispositivos deve atender a demanda

elétrica do equipamento.



& Quaisquer danos que venham a ocorrer com 0 equipamento, causado por falha nas

instalac6es elétricas, ndo serdo cobertos pela garantia.

Preparando — se para instalacao

Abra a caixa e remova todos os itens. A manopla vem diretamente ligada ao console, tenha cuidado
ao remover o equipamento da caixa pare evitar quedas e, consequentemente, danos ao sistema.
Faca isso sobre uma mesa ou bancada, o cabo entre o console e a manopla é fixo e tem 2 m de

comprimento.

Fig.1

e Ao receber seu novo equipamento, recomendamos que todos os itens sejam inspecionados para
identificacao de possiveis danos ocorridos durante o transporte e a confirmacgéo da presenca de

todos os itens que acompanham o seu sistema. Faca a conferéncia baseado na Tabela 1.

Tabela.1l

1 Cabo de forca

N
"
W

Fusivel 2,5A FST




Fita métrica

Suporte da manopla

Gabarito de marcacao
G1

Gabarito de marcacéo
G2

Gabarito de marcacao
G3
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Gabarito de marcacao
G4

Membranas Plasticas

Uma caneta
10 dermogréfica Preta ou

vermelha

Adipémetro opcional

. Verifique, e confirme, que o local escolhido para instalagdo do equipamento possui uma
tomada elétrica proxima. E imprescindivel que o equipamento seja ligado a uma rede elétrica que

atenda as especificacbes contidas na etiqueta fixada na parte posterior do equipamento, e que
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possua circuito de aterramento efetivo seguindo as orientacdes fornecidas.

X Na eventual utilizacdo de cabo de extensdo (nido recomendado para
A instalacdes definitivas), ndo_elimine o pino terra. Certifiqgue-se de que o cabo

possui trés fios, incluindo o fio de aterramento.

e Instale o equipamento sobre uma superficie firme, horizontal e com espago para
ventilacdo. Mantenha-o a uma distancia minima de 10 cm entre a base da face traseira do
equipamento (onde existe a abertura para ventilagao), e qualquer objeto ou parede (Fig.2).

e Nao instale o equipamento proximo de fontes de calor (ex: estufa, fornos, etc.). Evite
expor o equipamento, e seus acessorios a luz solar direta, poeira, umidade, vibragdes ou
choques.

e Nao acomode ou guarde nenhum objeto atras do equipamento, isso pode prejudicar a

eficiéncia da ventilacdo e causar superaquecimento interno.

¢ Instale o cabo de forga no receptaculo traseiro do console e certifique-se que estad bem
encaixado. (Fig.3)
e Confirme que o botdo LIGA/DESLIGA esté na posicao desligado — ‘O’ — como na figura

Fig.3 (A).

Fig.3

e Ligue a outra extremidade do cabo de forga na rede elétrica.
e Pressione o botdo LIGA/DESLIGA para a posi¢éo de ligado —'I'.

¢ Neste momento o botéo deve ficar iluminado (verde) e o painel do equipamento acender

12



e mostrar uma tela de inicializacdo antes de terminar na tela inicial.
e A manopla deve comegar a piscar lentamente indicando que estd em modo de espera e

pronta para uso.

Instrugcdes Importantes de Seguranca e Instalacao

Recomenda-se a utilizagdo deste equipamento somente por
profissionais habilitados, preferencialmente da area da salde e que estejam
devidamente regulamentados no respectivo conselho profissional da area da saude e
estética. E importante ler cuidadosamente estas instrucbes antes de utilizar o

equipamento, mesmo que para simples testes.

Instrugdes para Utilizagao
Orientagcbes de Seguranca

— Utilizac@o do Lipo Soon simultaneamente a equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia

pode resultar em queimaduras no cliente ou danos ao equipamento.

— Operagéo a curta distancia entre o LIPO SOON e equipamentos de terapia de ondas
curtas ou micro-ondas podem produzir instabilidades de funcionamento em ambos os

sistemas.
— Sempre desligue o equipamento e desconecte-o da tomada quando ndo estiver em uso.

— Na&o abra o equipamento. A manutencéo e os reparos devem ser realizados apenas pelo
fabricante ou empresa autorizada. O fabricante ndo assume responsabilidade sobre

reparos ou manutencgdes efetuadas por pessoas nao autorizadas.
— Este manual devera acompanhar o equipamento em caso de venda ou repasse.

— O Lipo Soon néo deve ser utilizado adjacente ou empilhado a outro equipamento.

Equipamentos de comunicacédo por radiofrequéncia, moveis ou portateis, podem

& causar interferéncia e afetar o funcionamento do Lipo Soon.

Conhecendo atecnologiado LIPO SOON

Tecnologia

E um equipamento microcontrolado de ultrassom focalizado de alta intensidade na frequéncia de 3
MHz +10%. Desenvolvido para utilizagdo em tratamentos estéticos, o equipamento representa um
avanco tecnolégico nos tratamentos néo invasivos existentes para reducdo de gordura subcutanea

sem causar danos aos tecidos subjacentes.
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A energia ultrassOnica produzida pelo equipamento é transferida ao tecido adiposo através de um
gerador de ultrassom focalizado acoplado a pele com gel neutro. Essa energia se concentra na area
focal a profundidade controlada (10mm + 10%) no tecido adiposo subcuténeo.

Ultrassom focalizado de alta intensidade é uma técnica ndo cirlrgica e ndo invasiva utilizada para
contorno corporal em pacientes ndo obesos. O objetivo desta técnica é a ablacdo subcutanea dos
tecidos adiposos devido a vibracdo molecular ocasionada pelas ondas de ultrassom que sédo
direcionadas para um Unico ponto, as quais aumentam a temperatura dos tecidos e induzem a
ablacao térmica das células de gordura. Ainda, estudos utilizando esta técnica tem reportado a
contracdo das fibras de colageno, melhorando assim, os aspectos de flacidez da pele quando
utilizadas frequéncias entre 2MHz a 3MHz (Gadsden et. al., 2011; Jewell et. al.,2011; Jewell et.
al.,2012).

As caracteristicas dos HIFU, se bem desenhados, torna-os adequados para a remocao dos
depositos localizados dos tecidos adiposos subcutaneos, enquanto mantém a integridade superficial
dos tecidos. ApOs a lesdo ser formada dentro dos tecidos adiposos o processo normal de
cicatrizacdo ocorre. Macréfagos se proliferam na &rea tratada e removem o detrito das células
tratadas, incluindo os lipidios extracelulares (Gadsden et. al., 2011; Jewell et. al., 2011; Jewell et. al.,
2012). Abaixo é mostrada uma imagem que ilustra a diferenca entre um gerador de ultrassom
focalizado e um gerador de ultrassom plano.

Gerador de Ultrassom
Focalizado

Gerador de Ultrassom
Plano

Pele Pele NI\ i

Gordura v vV v Vv VvV Gordura

Area Focal |

Musculo Musculo

A focalizacdo dos ultrassons permite que energia ultrassénica passe através da pele e intervir em
niveis teciduais acima do ponto focal com uma intensidade suficientemente pequena para néo
causar danos a estes. A alta intensidade na zona focal resulta em grande taxa de aquecimento e
necrose coagulativa se os parametros forem escolhidos adequadamente. A técnica de aplicacéo é
feita por disparos. ApOs cada disparo o transdutor deve ser deslocado para a posi¢do adjacente. O
tempo de disparo pode ser ajustado de 3 a 6 segundos com poténcia maxima de saida de até 57 W

com ajuste de 15 a 57 Watts e o intervalo entre os disparos pode ser ajustado de 2 a 6 segundos.

Contraindicacdes

¢ Aplicacdo em area com camada adiposa menor que 2,0 cm;

e Gestantes;
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¢ Processos infecciosos;

e Aplicacdo sobre ou proximo a &reas com alteragfes vasculares como trombose venosa
profunda, flebite;

¢ Aplicacdo sobre 6rgéos reprodutores, olhos, ouvidos e area cardiaca;

¢ Aplicacao sobre area cardiaca, em caso de cardiopatia grave

Pacientes que utilizem marca-passo;

Sobre implantes metalicos;

Aplicacao sobre lesGes malignas e pré-cancerigenas;

Sobre placas epifisarias e proeminéncias 6sseas;

Areas hipoestésicas;

Diabetes mellitus;

Mulheres que possuem dispositivo intrauterino metélico

Aplicacdo em pacientes com doencas metabdlicas ou hepéticas que comprometam o

metabolismo das gorduras.

Aplicacéo sobre regido da cicatriz umbilical;

Indicagbes

— Adiposidade localizada.

A Efeitos Adversos

O ultrassom focalizado poder4 causar sensagdo de calor intenso, hiperemia, sensacdo de
parestesia, prurido, heritema intenso, micro pdapulas, e nodulos endurecidos, assim como

queimaduras.( Borges, 2016)

Descricéo do Painel

Ll PO

SCON

=
TONEDERM




1. Display
2. Teclas de programacao:
— STOP: utilizada para realizar uma pausa ou interromper a aplicacdo
— RETURN: utilizada para retroceder as telas de configuracdo de parametros
— ENTER: utilizada para confirmacéo dos parametros selecionados
— START: utilizada para iniciar a programacao
3. Knob de selecdo (UP/DOWN): utilizado para avancar ou retroceder o cursor e/ou ajustar

parédmetros.

Instrucdes de Operacao do Ultrassom Focalizado

Todos os parametros sdo programados e indicados no display. Segue abaixo a descricdo e os

passos necessarios para se operar o equipamento.
1° passo: Conectar o cabo de energia a parte posterior do equipamento e a rede elétrica.

2° passo: Ligar o equipamento acionando a tecla ON/OFF localizada na parte posterior do

equipamento, conforme imagem abaixo.

Tecla On/Off

A seguir a tela do display mostrara as seguintes informacfes até a apresentacdo da tela de

programacao.

LIPO

SGDN
,-FJ
TONEDERAN

INOURR EVDLUIR TRAMSFORMAR ULTRASSOM FOCALIZADO
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3° passo: Para habilitar o ajuste de poténcia, pressionar a tecla ENTER para habilitar a funcéo e
através do knob de selecdo ajustar a poténcia no painel do equipamento que ird de 15 a 31 W e
confirmar o parametro na tecla ENTER. Os incrementos serdo a cada 2 W. Para selecionar

poténcias maiores, a partir de 31 W o ajuste é liberado na manopla.

LIPO

SCGON

Tecla ENTER

Knob de Selecéo

Ao tentar selecionar poténcias maiores que 31 W no painel do equipamento, o0 mesmo informara que

somente serd possivel apés o inicio da aplicacdo, conforme demonstra a tela abaixo.

HLEETH [E SEGLIEANCH
POTENC CIMA DE 31

DUAL

RETURN

4° passo: Para selecionar o tempo de disparo, pressionar a tecla ENTER para habilitar a funcéo e
através do knob de selecdo ajustar o tempo de disparo (3 a 6 segundos). Para confirmar o parametro
pressionar a tecla ENTER.
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Tecla ENTER

Knob de Selecéo

5° passo: Para selecionar o tempo de intervalo entre os disparos, pressionar a tecla ENTER para
habilitar a funcéo e através do knob de sele¢éo ajustar o tempo de intervalo (2 a 6 segundos). Para

confirmar o pardmetro pressionar a tecla ENTER.

\

LIPO
TONEDERM

Tecla ENTER

Knob de Selegéo

6° passo: Para selecionar o gabarito de tratamento, pressionar a tecla ENTER para habilitar a
funcdo e através do knob de selegdo selecionar o tamanho do gabarito (G1, G2, G3, G4). Para

confirmar o parametro pressione a tecla ENTER e na sequéncia pressionar a tecla START.

LIPO

Tecla ENTER

Knob de Selecéo
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7° passo: ApGs ajustados todos os parametros necessarios, 0 equipamento estara em PAUSA e

exibira a tela abaixo. Para iniciar o tratamento deve — se pressionar a tecla START ou a tecla -

que esté localizada na manopla do equipamento.

LIPO

\

FOTENCIA| T.DISPARD| TINTERL.

S—I"N 4,Bs 3:65

PAUSH

i, <25 1o [Fo1

TONEL

o

ERM

Tecla START

8° passo: Ao iniciar o tratamento o display do equipamento mostrara 0s seguintes parametros,

conforme ilustrag&o abaixo.

LIPO LIPO
FOTENCIA| TDISFARO| TINTERU.

5? W 4"3 s 3,6 s

<25 gpos  [E]o

FOTENCIA| T.DISPARG| TINTERL. =

S_I'Ibl 4:'35 3,E15

—
TONEDERM

NOTA: A tecla START localizada no painel do equipamento e a tecla - na manopla possuem as
mesmas funcdes, ambos iniciam e pausam um tratamento. As teclas + e — permitem aumentar ou

diminuir a poténcia.

Tecla START/PAUSE

NOTA: A iluminagdo na manopla ficara acesa durante o disparo e apagada nos intervalos entre os

disparos.
As teclas da manopla permanecem inoperantes durante o disparo. O ajuste é permitido somente

no intervalo entre os disparos.
Os ajustes de poténcia na manopla sédo realizados de forma gradual, com incrementos de 2 W.
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A cada ajuste de poténcia a sensibilidade do paciente devera ser avaliada.

Configuracdes

Para acessar o MENU CONFIGURACOES ¢ necessario pressionar a tecla RETURN por 3
segundos. Os itens que compdem o menu sdo: CONFIGURACAO, CALIBRACAO, ENGENHARIA e
DIAGNOSTICO.

Entretanto, somente o item CONFIGURACAO permite ao usuario realizar modificagbes no
equipamento. Sao elas:

Luz de Fundo: permite aumentar ou diminuir a luz do visor.

Tempo Stand By: ndo utilizado neste equipamento.

Acoplamento: ndo utilizado neste equipamento

Parcial: ndo utilizado neste equipamento

Firmware: referente a versdo do firmware. Nao configuravel

Idioma: permite a escolha dos idiomas portugués, inglés e espanhol.

Disparos: total de disparos efetuados pelo equipamento

Técnica de aplicagéo

Adipdmetro

Para um melhor resultado do tratamento e uma maior seguranca na aplicacdo do ultrassom
focalizado, recomendamos a utilizagao do Adipémetro. Acessdrio este que permite realizar a medida
da espessura da camada adiposa, conhecida também como método de dobras cutaneas (DOC).

Ao longo dos anos, este método tem sido largamente utilizado para estimar a gordura corporal total
em situacBes de campo e clinicas. Além disso, as medidas podem ser usadas para estimar a
distribuicao regional de gordura e para estabelecer perfis antropométricos.

A validade e fidedignidade das medidas podem ser afetadas pela: habilidade do avaliador, tipo de
adipdmetro e fatores do avaliado (Lohman et al, 1984).

Além disso, a variabilidade das medidas de dobras cutaneas (DOC) entre os individuos pode ser
atribuida ndo apenas a diferenca na quantidade de gordura subcuténea no local, mas a diferenca na
compressibilidade do tecido adiposo, no manuseio, na espessura da pele e no nivel de hidratagéao.
Para se desenvolver a habilidade como avaliador é necessario tempo e pratica, além da utilizacéo de
procedimentos padronizados que aumentardo a exatidao e fidedignidade dessas medidas.

Para tanto, seguem algumas recomendacdes do uso do adipdmetro para as medidas de dobras
cuténeas, relatadas no livro “Avaliacdo da Composicao Corporal Aplicada” (Heyward, 2000):

1- Realizar as medidas sempre de um dos lados do corpo. Recomenda-se realizar as medidas no
lado direito, conforme recomendacdes do Anthropometric Standardization Reference Manual
(Harrison et al, 1988).

2- Cuidadosamente identificar, medir e marcar o local da dobra cutanea.

3- Destacar a dobra, colocando o polegar e o indicador a uma distancia de 8 cm. Entretanto, para
individuos com dobras cutdneas extremamente grandes, o polegar e o indicador precisardo se

separar por mais de 8 cm para que se consiga destaca-la.
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4- Manter a dobra pressionada enquanto a medida é realizada.

5- Tomar um minimo de duas medidas para cada local. Se os valores diferirem em mais de +10%,
realizar medidas adicionais.

6- Realizar as medidas quando a pele do cliente estiver seca e sem locdes.

7- Um acumulo de edema no tecido subcuténeo, causado por fatores como vasodilatacéo periférica
ou certas doencgas, pode aumentar a espessura da DOC (Keys & Brozek, 1953). Isso sugere que ndo
devem ser realizadas as medidas imediatamente apds o exercicio, especialmente em ambientes
guentes. Além disso, a maior parte do ganho de peso experimentado por mulheres durante seus

ciclos menstruais é causada por retengcdo de agua (Bunt et al, 1989). Isso poderia aumentar a

espessura das dobras cutaneas, particularmente no tronco e no abdémen.

Subescapular — A medida é executada obliguamente em relagdo ao eixo longitudinal,
seguindo a orientacdo dos arcos costais, sendo localizada a dois centimetros abaixo do

angulo inferior da escapula.

Abdominal — E medida aproximadamente a dois centimetros a direita da cicatriz umbilical,

paralelamente ao eixo longitudinal.

\ d
A J _

Coxa — E medida paralelamente ao eixo longitudinal, sobre o musculo reto femoral na

metade da distancia do ligamento inguinal e borda superior da patela, segundo Pollock &
Wilmore (1993). Para facilitar o pincamento desta dobra o avaliado devera deslocar o
membro inferior direito a frente, com uma semi-flexdo do joelho mantendo o peso do corpo

no membro inferior esquerdo.




Supra-iliaca — E obtida obliquamente ao eixo longitudinal na metade na distancia entre o
ultimo arco costal e a crista iliaca, sobre a linha axilar medial. E necessario que o avaliado

afaste o brago para tras para permitir a execugédo da medida.
S b, S

* Para um melhor entendimento, indicamos a visualizagdo dos videos de como realizar a

medida do adipémetro no site: http://www.primemed.com.br/videos.php

Preparacao do Transdutor

— 1°passo: Diluir o gel condutor para diminuir a quantidade de bolhas em 4 medidas (50 ml) de
agua fervida ou destilada para 1 medida (50 ml) de gel de ultrassom.

— 2°passo: colocar a mistura de gel e agua no transdutor de ultrassom focalizado. A cavidade
do transdutor deve ser completamente preenchida com esta mistura até atingir toda a borda.

O ideal é preparar a mistura com 24 horas de antecedéncia a utilizagdo do mesmo.

2 & Evitar a formacao de bolhas de ar na mistura de gel e agua.

Atentar para que o gel ndo figue acima e nem abaixo da borda do transdutor para ndo alterar o

ponto focal.



http://www.primemed.com.br/videos.php

— 3°passo: cobrir o gel com a membrana plastica e em seguida colocar a tampa no transdutor
focalizado, girando — a no sentido horario.

A membrana é de uso Unico e devera ser descartada a cada cliente ou se
durante o procedimento a mesma sofrer algum dano. Recomenda-se a troca da
mistura de gel e agua que fica no interior do transdutor uma vez ao dia. Caso o
equipamento n&o tenha programacgdo para ser utilizado no periodo de um dia
subsequente a ultima aplicacdo recomenda-se a retirada completa da mistura de gel

e agua.

Preparacao do Paciente

— 40 passo: selecionar o gabarito de marcacéo (G1, G2, G3, G4) adequado ao tamanho de
area de tratamento;

— 5° passo: demarcar a area de tratamento com a caneta dermogréafica que veio junto ao
equipamento seja ela preta ou vermelha, respeitando as guias circulares do gabarito de

marcacao. O tempo de sessao tera duragdo de acordo com o perfil e o tamanho da area de

cada cliente.
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~

Este contorno deve ser posicionado

na borda inferior do umbigo, ou seja,
ndo pode aplicar nesta regido por

haver risco de lesao.

J

Iniciando a Aplicagéo

— 6°passo: aplicar gel condutor na pele e posicionar o transdutor para iniciar a aplicagdo

conforme imagem abaixo:

Guias circulares

- 7° passo: Os guias circulares localizados no transdutor devem estar posicionados exatamente
nos primeiros pontos para percorrer a sequéncia vertical das marcacdes, seguindo de lateral para
medial. E orientado que, quando utilizados os gabaritos de marcacéo pra regido abdominal (G1 e
G2), cada sessdao seja iniciada em lados distintos, ou seja, caso a sessao anterior tenha sido iniciada

pelo lado direito, iniciar a proxima sesséo pelo lado esquerdo do gabarito.

A técnica de aplicagao sera por disparos espagados a cada 8 mm na area de tratamento.

& A fim de inibir o aquecimento do transdutor, assim como o desconforto ao paciente, o tempo

de intervalo entre os disparos aumenta a medida que a temperatura do transdutor também aumenta.
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A Um leve contato do transdutor com a pele do paciente, ou mais de um disparo sobre um

mesmo ponto podera ocasionar queimadura na superficie da pele.

A O uso de gel condutor entre a pele e o transdutor é obrigatério entretanto, este deve
ser utilizado em quantidades pequenas. Seu uso em excesso resulta em aproximacdo do
ponto focal das camadas mais superficiais dos tecidos, levando assim a um maior

desconforto e risco de lesdes.

Para pausar, ou trocar a poténcia é necessario aguardar o final do disparo, ou seja, quando
a manopla estiver com o led desligado. No momento do disparo os botdes permanecem

bloqueados.

&Néo aplicar na

cicatriz umbilical |

\_
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Transdutor e fluide
de condugdo

ultrssénica

Limites do campo de

emissdo ultrassdnica
Gel para

acoplament
o acustico
Pele

Gordura

Area e volume de pele
grande sob acdo deuma
intensidade adequada de

Zona de aquecimento
intenso e necrose
imediata

Area de volume de pele
reduzida pelo afastamento do
transdutor. Como consequéncia,
a regido é atingida por uma

intensidade de energia e é
aumentada produzindo
aquecimento mais rapido.

O posicionamento incorreto do transdutor em aplicagdes aumenta o risco

de superaquecimentos e queimaduras de pele com possivel formacao de

bolhas, entdo evite inclinar o mesmo.

=¥

Limites do campo de emissdo
conico de ultrassom

Pele
Gordura

Volume de pele reduzido pelo
deslocamento angular do transdutor
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Transdutor e fluido de
condugdo ultrassdnica

Gel para
acoplamento
acistico

b — — — —

Zona de aquecimento intenso e
necrose imediata. Mais proximo da
pele pelo posicionamento incorreto
do transdutor.




A temperatura no ponto focal é uma funcao da relacdo de poténcia e tempo. Quanto maiores
forem o tempo de disparo e poténcia utilizada, maiores seréo as temperaturas atingidas. Ainda,
quanto maior estes parametros, maior podera ser o desconforto do paciente, bem como aumenta-se

0 risco de reacOes adversas que tratam-se principalmente de eritemas prolongados e gueimaduras

em _um percentual menor que 3% dos casos. Durante o tratamento o paciente podera referir

sensacdes de dor e desconforto de leve a moderada.

Parametros a escolher

Os parametros a escolher dependerdo do objetivo prioritario que tenha com seu paciente:

Pensando no melhor resultado do paciente, pois gquanto maior a poténcia maior a efetividade

e Iniciar o tratamento com poténcias de 57W, tempo de disparo 4segundos e avaliar o grau
de desconforto do paciente, avaliando juntamente o eritema causado na area, em casos
onde o cliente referir grande desconforto apés dois disparos sequenciais, diminuir a
poténcia. (recomenda-se diminuir a poténcia de 57w para 51w diminuir sempre dois
incrementos que totaliza 4 Jaules a menos)

Resultado e tempo de aplicacdo: método um pouco mais confortavel, e tera uma diferenca no

tempo de aplicacao.

e Aplicar poténcia de 57W e o tempo de disparo de 3 segundos, sempre atento ao grau de
desconforto do paciente e as rea¢gdes adversas como hiperemia no local da aplicacao.

Conforto do paciente: efetividade do tratamento ndo é prioridade e sim o conforto, porém o

tempo de aplicacdo sera maior

e Outra opc¢éo é trabalhar com potencias médias de 25 a 31W e tempo de disparo de 5
segundos durante todo o tratamento.

Descarte dos produtos consumiveis

A membrana plastica é considerada residuo reciclavel e pode ser descartada junto aos residuos

reciclaveis.

Limpeza do transdutor

O transdutor € higienizado com alcool 70° ou clorexidine 0,5%.

Limpeza dos acessorios
Os gabaritos de marcacgéo deverdo ser higienizados com alcool 70° ap6s cada aplicacéo.
Limpeza do equipamento

A limpeza do equipamento devera ser realizada com um pano umedecido em agua e detergente ou

sabdo neutro, tendo o cuidado para que a umidade ndo penetre no interior do equipamento.
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Manutengé&o Preventiva

O equipamento possui caracteristicas funcionais estaveis durante sua vida Util, entretanto, o
envelhecimento ou desgastes de componentes ao longo do tempo de uso podem produzir desvios
dos parametros de saida em relacéo as especificacdes do fabricante.

Para garantir a utilizacdo dos equipamentos com saidas dentro dos limites especificados, seu
equipamento deve ser periodicamente revisado e, quando necessario, calibrado. As definicbes dos
intervalos de calibracdo para cada um dos sistemas sdo baseadas em aspectos construtivos,
andlises de degradacdes em funcdo do tempo, condi¢bes e intensidades de uso. Uma estimativa
conservadora é utilizada para determinar os intervalos recomendados para verificacdes e
calibracdes. Em alguns modelos existe ainda alertas automaticos através de mensagens no painel.

A calibragdo periodica dentro dos intervalos recomendados garante a manutencdo do
funcionamento do equipamento dentro dos parametros especificados durante toda a sua vida atil. As
calibracdes devem ser executadas por assisténcias técnicas credenciadas e equipadas com
profissionais habilitados, equipamentos adequados e o0s procedimentos necessarios. Durante a
execucdo dos procedimentos de calibracdo os equipamentos devem ser inspecionados e, em cada
caso, componentes identificados com desgastes visiveis devem ser substituidos, assim como todos
agueles recomendados nas respectivas instrucdes.

As especificacdes apresentadas para cada equipamento consideram que estes estdo sendo
utilizados para os fins indicados nos seus respectivos manuais e seguindo os protocolos de
aplicagbes recomendados pelo fabricante. A durabilidade e o desempenho de equipamentos
utilizados de formas inadequadas nao podem ser garantidos pelo fabricante em casos de; desvios de
funcdes, uso de protocolos ndo recomendados ou quando operados em condicdes ambientais
severas (fora das especificadas).

A calibracdo do Lipo Soon é necesséria apds o0 equipamento atingir os 300.000 disparos ou apés
1 ano de uso. (Apd6s os 270.000 disparos o equipamento avisa ao cliente para que programe a
calibracdo). Entrar em contato com o fabricante ou assisténcia técnica autorizada para

agendamento.
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Acessorios que Acompanham o Equipamento

Os acessorios e cabos utilizados no Lipo Soon estao em conformidade com as prescri¢des
de compatibilidade eletromagnética para emissdes e imunidade.

A utilizacdo de acessorios diferente daqueles para os quais o equipamento foi projetado pode
degradar significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade.
Lista de acessoérios, cabo e seu comprimento, projetados com o equipamento Lipo Soon para

atendimento aos requisitos de compatibilidade eletromagnética:

Cddigo Quantidade Produto Comprimento

ACBLI086.00 1 Cabo de Forca 2 metros

Lista dos demais acessérios que ndo afetam os requisitos de compatibilidade eletromagnética:

Cddigo Quantidade Produto
ACMANO034.00 1 Transdutor Focalizado
ACBLI146.00 1 Adipdmetro (opcional)
ACCAI066.00 1 Suporte das manoplas
FIMTR001.00 1 Fita Métrica
ACBLI118.00 1 Gabarito de Marcagédo G1
ACBLI119.00 1 Gabarito de Marcagéo G2
ACBLI120.00 1 Gabarito de Marcagéo G3
ACBLI121.00 1 Gabarito de Marcagéo G4
FSFSTO001.00 1 Fusivel de 2,5A FST
ACMNUO001.00 1 Pen drive Manual Lipo Soon
ACBLI129.00 50 Membranas Plasticas
ACBLI116.00/ 1 Caneta Dermogréafica Preta ou Vermelha
ACBLI117.00
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A utilizacdo de acessorios diferente daqueles para os quais o equipamento foi
& projetado pode degradar significativamente o desempenho das emissfGes e da
imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessorios e cabos deste equipamento
em outros aparelhos ou sistemas eletromédicos. Os acessorios e cabos descritos

nestas instru¢cées de uso séo projetados e fabricados pela TONEDERM para uso
somente com este eauipamento.

llustracao dos Itens que Acompanham o Equipamento

Cabo de forca

15
W

Fusivel 2,5A FST

Transdutor Focalizado
ACESSORIO DE USO EXCLUSIVO

Fita métrica

Suporte da manopla
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Gabarito de marcacéo G1

Gabarito de marcacéo G2

Gabarito de marcacéo G3

Gabarito de marcacéo G4

Membrana Plastica

Uma caneta dermogréfica preta ou vermelha
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Adipémetro opcional

Pecas de reposicdo e Materiais de Consumo

Descricao Cédigo
Cabo de Forca ACBLI186.00
Fusivel 2,5 A FST FSFST001.00
Membrana Plastica ACBLI129.00
. ACBLI116.00/
Caneta Dermogréfica preta ou vermelha
ACBLI117.00

Protecdo Ambiental

As partes eletrbnicas deste equipamento possuem metais pesados como o chumbo. Sendo assim
existem riscos de contaminagdo do meio ambiente quando incorretamente descartados no final de
suas vidas uteis.

O equipamento e suas partes sao considerados lixo eletrdnico e como tal devem ser descartados em
locais adequados para este tipo de lixo, e ndo descartados como lixo reciclavel ou organico em
sistemas de coletas comuns.

A Tonederm se compromete em providenciar o descarte adequado do produto, sempre que o cliente

promover, por suas proprias custas, o envio do mesmo até a fabrica.

Duvidas Operacionais

QUANDO O EQUIPAMENTO NAO FUNCIONA ADEQUADAMENTE:
1. O equipamento néo liga:

1.1 O cabo de forca pode ndo estar conectado na rede elétrica ou ao equipamento, podendo ainda

estar com ruptura ou mau contato.

Verificar as conexdes do cabo de forca, que devem ser firmes. Em caso de ruptura entrar em contato
com o distribuidor de sua regido ou com o fabricante para providenciar a manutencéo.

1.2 Atomada de alimentacdo onde o cabo de forca do equipamento foi ligado pode estar com mau

contato interno, desconexdo de algum dos fios ou ainda estar desenergizada.

Testar a tomada com outro equipamento. Verificar se a chave geral que alimenta a tomada esta

atuando corretamente e, se necessario, entrar em contato com um profissional da area elétrica para
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gue sejam feitos os reparos necessarios.

2. Otransdutor ndo esta emitindo ondas ultrassonicas:

2.1 O equipamento pode estar descalibrado.

Deve-se enviar o equipamento para a fabrica para calibracéo.

3. Mensagem de erro
3.1 Falha de comunicagdo com o médulo de ultrassom
Se ocorrer uma falha de comunicagdo com o modulo de ultrassom ou com a manopla o equipamento

exibird a seguinte mensagem.

MODULO uUs

STONE EMTER

Substituicdo dos fusiveis

Fazendo uso de uma chave de fenda, girar em sentido anti-horario a tampa do porta-fusivel, que
esta localizada na parte traseira do equipamento. Retirar o fusivel e efetuar a devida substituicao,
observando as especificagbes técnicas do componente fornecidas pelo fabricante.

O fabricante ndo se responsabiliza pela utilizacdo de fusiveis com especificacdes diferentes das

fornecidas.
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Especificacdes Técnicas
Caracteristicas da saida
ULTRASSOM FOCALIZADO DE ALTA INTENSIDADE
— Frequéncia de ondas sonoras: 3 MHz £10%.
— Funcionamento em modo pulsado, com pulsos de duragéo de 1s a 5s.
— ERA do CRISTAL: néo determinada
— Poténcia maxima de saida de até 57 W com ajuste de 15 a 57 Watts com incrementos

a cada 2 W e o intervalo entre os disparos pode ser ajustado de 2 a 6 segundos.

Caracteristicas da alimentacao
— Utilizado cabo de alimentagéo (com 2 pinos + T) para conexdo em rede elétrica com
tenséo alternada
— Tenséo: 100V~ a 240V~
— Frequéncia de alimentag&o: 50/60Hz
— Poténcia de entrada: 260VA (100V) 340VA (240V)
— Fusivel: 2,5A FST

Caracteristicas adicionais
— Consumo maximo: 0,260 KWh (100V~) 0,340 KWh (240V~)
— Peso sem acessoérios: 6,30 kg
— Peso com acessoérios: 8,20 kg
— Dimenso6es: 40 cm de largura, 48 cm de profundidade e 26 cm de altura;

— Temperatura ambiente maxima de operagéo: 35°C.

Classificagéao

Equipamento Classe: |

Equipamento com parte aplicada de tipo BF

IPX0: Equipamento ndo protegido contra penetragdo nociva de agua.

Modo de operacdo: Operagdo Continua

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com
ar, O2ou N20.
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Simbologia

R

Equipamento com parte aplicada de tipo BF

A Atencéo! Consulte DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

Diretrizes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Lipo Soon é um equipamento destinado ao uso no ambiente eletromaanético especificado abaixo. Convém que o comprador
ou o usuario do Lipo Soon garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de IMUNIDADE

Nivel de ensaio da IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga eletrostatica
(DES)

IEC 61000-4-2

6 kV contato
8 kV ar

+
+

“NIVEL DE
CONFORMIDADE”
maior que o “NIVEL DE
ENSAIO”

Convém que os pisos sejam de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
estiverem recobertos por material
sintético, convém que a umidade relativa
seja de pelo menos 30%

Transitorios elétricos
répidos/salva

+ 2 kV para linhas de
alimentacéo elétrica
+ 1 kV para linhas de

“NIVEL DE
CONFORMIDADE”
maior que o “NIVEL DE

Convém que a qualidade da alimentacéo
da rede elétrica seja tipica de um
ambiente hospitalar ou comercial.

IEC 61000-4-4 entrada/saida ENSAIO”
“NIVEL DE
s CONFORMIDADE” c lidade da al
urtos : : ) onvém que a qualidade da alimentacao
: i W ::2228 ch)'ggfgs) maior  que 0 | da rede elétrica seja tipica de um
IEC 61000-4-5 - “NIVEL DE | ambiente hospitalar ou comercial.
ENSAIO”
<5% UT
(queda > 95 % na UT)
Por 0,5 ciclo
40 % UT “NIVEL DE | Convém que a qualidade da alimentacdo

Quedas de tenséao
interrupcdes curtas e
variacoes de tensédo nas

(queda de 60 % na UT)
por 5 ciclos

CONFORMIDADE”

da rede elétrica seja tipica de um
ambiente hospitalar ou comercial. Se o
usuario do Lipo Soon precisar de

linhas de entrada da 70 % UT maior  que 0 | funcionamento continuo durante
alimentagao elétrica (queda de 30 % na UT) “NIVEL DE | interrupcdes da alimentac&o da rede

por 25 ciclos elétrica, é recomendavel que o Lipo Soon
IEC 61000-4-11 ENSAIO” seja alimentado por uma fonte continua ou

<5% UT uma bateria.

(queda > 95 % na UT)

Por5s

“NIVEL DE

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

IEC 61000-4-8

3 A/m

CONFORMIDADE”
maior que o]
“NIVEL DE
ENSAIO”

Convém gue campos magnéticos na
frequéncia da rede de alimentacéo tenham
niveis caracteristicos de um local tipico
em um ambiente tipico hospitalar ou
comercial

NOTA UT é a tensdo da rede c.a. anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.

Diretrizes e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Nivel de
conformidade

Nivel de ensaio da
IEC 60601

Ensaio de
IMUNIDADE

Ambiente eletromagnético - diretrizes
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N&o convém que sejam utilizados equipamentos de
comunicacdo por RF moéveis ou portateis a
distancias menores em relagédo a qualquer parte do
[EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM), incluindo cabos,
do que a distancia de separacdo recomendada
calculada pela equagéo aplicavel a freqtiéncia do
transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

RF conduzida 3 Vrms r
3]V 3.5
[3] d = =[P
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3
“NIVEL DE
CONFORMIDADE” 3.5
maior que o d = [?] VP 30 MHz a 800 MHz
RF irradiada ENI\II\S/EI_O?E
IEC 61000-4-3 3 Vi
m
80 MHz 8 2.5 GHz d= E]-\,n'P 800 MHz a 2,5 GHz
[3]1,.-'..-“1 onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com
B o fabricante do transmissor, e d é a distancia de
NIVEL DE . | separacéo recomendada em metros (m).
CONFQRWDADE Convém que a intensidade de campo proveniente
maior que o de transmissores de RF, determinada por uma
“NIVEL DE vistoria eletromagnética do campo a, seja menor do
ENSAIO” que o nivel de conformidade para cada faixa de

frequéncia. b

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(<<i>>)

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

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcéo e reflex&o de estruturas, objetos e pessoas.

a

A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones

(celulares ou sem fio) e radios méveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de

TV néo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos

transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a

intensidade de campo medida no local no qual o Lipo Soon sera utilizado exceder o

NiVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o Lipo Soon seja observado para que se verifique se esta
funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for

detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacéo ou realocagdo do Lipo Soon.

b
Acima da faixa de freqiiéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que
[3] VIm.

Diretrizes e declaracéo do fabricante — emissfes eletromagnéticas

D Lipo Soon é um equipamento destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou
b usuério do Lipo Soon garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes

O Lipo Soon utiliza energia de RF apenas para suas funcdes internas.
Grupo 1 Portanto, suas emissoes de RF sdo muito baixas e provavelmente nao
CISPR 11 causardo qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos nas
proximidades.

Emissoes RF

O Lipo Soon é adequado para uso em todos estabelecimentos que ndo

Emissdes RF sejam domiciliares e que n&o estejam diretamente ligados a uma rede

Classe A

elétrica de baixa tensé@o que alimenta edificios utilizados para fins
CISPR11 domiciliares
Emissdes RF
Em Conformidade O Lipo Soon nédo é apropriado para interconexdo com outro equipamento
CISPR 14-1
Emissdes RF
Em Conformidade O Lipo Soon ndo é apropriado para interconexdo com outro equipamento

CISPR 15
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdo por RF

maoveis ou portateis e 0 [EQUIPAMENTO EM OU SISTEMA EM]

O Lipo Soon é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por

irradiacéo por RF séo controlados. O comprador ou usuario do Lipo Soon pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicag&o por RF moveis ou portateis (transmissores) e 0 Lipo Soon como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado
da poténcia d_e saida do Distancia de separagao recomenda(_ja de acordo com a frequéncia do
transmissor transmissor
W M

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

d= [i—j VP d= [;—j VP d= [é] VF

0,01 0,12 0,12 0,24

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,34

10 3,7 3,7 7,38

100 11,7 11,7 23,34

Para transmissores com um nivel maximo declarado de potencia de saida néo listado acima, a distancia de separagao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagéao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a
potencia 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 aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela
absorcéao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Assisténcia Técnica Autorizada Tonederm®

Em caso de problemas técnicos em seu equipamento procure a ASSISTENCIA TECNICA
AUTORIZADA Tonederm®, entrando em contato com o distribuidor de sua regido ou com o
proprio fabricante. Os acessorios devem ser enviados juntamente com o equipamento, para
melhor diagnosticar e sanar os defeitos declarados.

A Tonederm® mantém a disposicdo da sua ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA,
esquemas, listagem de componentes, descricdo das instrucdes para calibracédo, afericdo e
demais informacgBes necessarias ao técnico para o reparo do equipamento.

A Tonederm® tem por filosofia a MELHORIA CONTINUA de seus equipamentos, por esse
motivo se reserva o direito de fazer alteracdes no projeto e nas especificacdes técnicas,

sem incorrer em obrigacdes de fazé-lo em produtos ja fabricados.
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Certificado de Garantia

“A PAGANIN & Cia LTDA fornece ao comprador de seus produtos uma garantia de 21
meses além dos 3 meses legais, totalizando, portanto 2 ANOS de garantia assegurada pelo
numero de série do produto.”

A garantia fornecida compreende a substituicdo de pecas e a mao-de-obra necessaria para
o reparo, quando o defeito for devidamente constatado como sendo de responsabilidade do
fabricante.

Os acessorios possuem garantia legal de 90 dias a partir da data de compra presente na
nota fiscal.

O frete de ida e de volta para a assisténcia técnica é por conta do comprador.

O EQUIPAMENTO NAO TERA GARANTIA NAS SEGUINTES HIPOTESES:
- For utilizado indevidamente ou em desacordo com o manual de instrugdes;
- Sofrer acidentes tais como queda ou incéndio;
- For submetido & acdo de agentes da natureza tais como sol, chuva ou raios;
- For instalado em locais em que a rede elétrica possua flutuagbes excessivas;
- Sofrer avarias no transporte;
- Sofrer altera¢cdes ou manutencdes por pessoas ou empresas ndo autorizadas pelo

fabricante.

- Sofrer alteracdes pelo proprietario ou usudrio que o descaracterizem das condi¢des

originais de fabrica através de modifica¢@es visuais, funcionais ou rotulagens. Estas

modificagbes podem comprometer e invalidar aspectos de certificagdes e registros.
A utilizacédo deste equipamento em regime de locacéo, ou condigbes semelhantes, pode
reduzir a vida Util de seus componentes e consequentemente do equipamento. Esta
modalidade de uso tem como caracteristica, devido as frequentes
movimentacdes, submeter o equipamento a vibracbes mecanicas, ciclos de engates de
desengates de conectores, impactos e horas de uso maiores do que os estabelecidos
em projeto. As condi¢bes de garantias serdo mantidas, entretanto, defeitos identificados
por mau uso causado pela falta de habilidade, comum em situacdes com ndamero

elevado de usuarios, ndo serdo cobertos.

Transporte

Ao transportar o equipamento, via transportadora, correio ou pelo proprio usuario, €
indispensavel retirar o gel de dentro do transdutor e utilizar a embalagem original, projetada

para resistir as condicdes normais e adequadas de manuseio e transporte, oferecendo
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protecdo ao equipamento.

A Tonederm® nZo se responsabiliza por eventuais danos ocorridos pelo transporte ou
manuseio inadequado.

Ao receber, confira a embalagem e o produto. Na evidéncia de danos, ndo receba o

equipamento e acione a transportadora.

Condi¢gdes Ambientais para Transporte e Armazenamento

Temperatura Ambiente de -30 a +70°C
Umidade de 20% a 90%
Pressao Atmosférica de 500hPa a 1060hPa

Informacgdes do Equipamento

Registro do equipamento na ANVISA n°® 10411520024

Validade: Indeterminada

Lote: Vide etiqueta indelével fixada no equipamento

O equipamento ndo possui protecdo contra penetracdo de liquido.

Modo de operacdo: OPERACAO CONTINUA

Quanto a interferéncia eletromagnética, o equipamento atende as normas NBRIEC60601-1,
NBRIEC60601-2-10 e NBRIEC60601-2-5.

No Termo de Consentimento Informado abaixo, encontram-se detalhadamente informacgdes
sobre o procedimento e os riscos inerentes ao tratamento, onde o paciente estara ciente de
todas as informacg@es prestadas pelo profissional, como também de subsidios repassados
pelo proprio paciente no que antecede o servico a ser prestado. Este modelo pode ser
utilizado pelo profissional, a fim de ter mais respaldo nos tratamentos prestados ao publico

em geral.
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b)

c)

d)

e)

f)

g)

Termo de Consentimento Informado — LipoSoon — ULTRASSOM
FOCALIZADO DE ALTA INTENSIDADE

Dados do Cliente:
Nome: Data
CPF: RG:

Pelo presente termo AUTORIZO a realizacdo dos procedimentos com o sistema Lipo SOON, assim
como os cuidados e procedimentos complementares ao tratamento, pelo estabelecimento ou Clinica
, contratado por mim
para finalidades estéticas nas seguintes areas do meu Corpo:

_. O Lipo SOON ¢é um instrumento que utiliza energia mecénica em forma ultrassénica e focalizada
produzindo aquecimento intenso de tecidos subepidérmicos. Respeitadas as orientacdes contidas no
Manual de instru¢cdes que acompanha o equipamento, o Lipo SOON é um instrumento seguro e
eficiente nos tratamentos para reducéo de gordura localizada.

Declaro estar ciente que:

. A tecnologia especificada para efetuar o proposto no item 1, me foi totalmente explicado antes do

inicio do tratamento, de forma que entendo a natureza, caracteristicas, alcances e respectivas
limitagBes do procedimento. Fui claramente informado(a) sobre todos os riscos e consequéncias,
estando consciente e de acordo, assumindo eventuais riscos, e complica¢cdes que possam ocorrer
por ocasido do tratamento. Foram me esclarecidos detalhadamente todos os cuidados que devo
seguir a fim de evitar complicacdes. Foi me dado ampla oportunidade para esclarecer minhas
diavidas, sendo elas respondidas satisfatoriamente. Os seguintes pontos foram especificamente
esclarecidos:

Tenho conhecimento de que os resultados obtidos variam de uma pessoa para outra, fato relacionado
com aspectos pessoais que influenciam no tratamento como, fatores hormonais, genéticos e
caracteristicas anatomopatol6gicas da regido ou leséo a ser tratada.

Reacbes consideradas normais e esperadas em procedimentos com o Lipo SOON séo: eritemas de
pele, edemas (inchado leve), hiperemia leve ou moderada (pele avermelhada) e desconforto.
Qualquer uma dessas reacdes pode ocorrer imediatamente apds o procedimento, ou mesmo algumas
horas depois. Os sintomas podem durar alguns dias.

Fui orientado(a) que, além das reac¢des normais citadas no item (b) acima, existe a eventual
possibilidade de efeitos adversos decorrentes dos procedimentos com o Lipo SOON. Esses efeitos
vao de lesbes térmicas superficiais da pele, com possivel formacdo de bolhas, papulas, alteractes
transitérias da coloracdo cutanea e alteragfes temporarias de sensibilidade na regido tratada.
Qualquer desses eventos, quando ocorrido, deve ser tratado segundo orientacbes do profissional
responsavel pelo procedimento ou indicado por ele. O tempo para reversao completa dos sintomas
pode ser demorado.

O resultado do tratamento € progressivo e, portanto, pode ndo ser percebido imediatamente. A
percepcdo de reducdo da gordura localizada serd possivel a partir da primeira semana apés a
aplicacao da técnica.

Fui esclarecido(a) sobre a duracdo de cada sesséo, que pode ser de até 1 hora por area tratada.

Fui orientado a evitar a exposi¢cao solar no caso de surgimento de reacdes adversas, pelo periodo
necessario para o completo desaparecimento da mesma.

Fui orientado(a) sobre o niimero de sessfes para o tratamento completo, que dependera da regido a
ser tratada e de que pode variar de cliente para cliente. E observado na pratica clinica que o nimero
de sessdes entre 06 e 08 sdo normalmente eficazes, respeitando-se 0s tempos clinicos entre as
sessoes.

40



10.

11.

12.

Fui devidamente avaliado(a) em consulta exploratéria prévia e orientado(a) sobre as condi¢cées acima
citadas e sobre as contra indicativas para o tratamento, e tenho plena ciéncia de que o tratamento
ndo deve ser realizado caso exista quaisquer das condi¢des relatadas a seguir: aplicacdo em areas
com camada adiposa inferior a 2,0 cm, gestacao, presenca de processos infecciosos, aplicagdo sobre
ou préximo a areas com alterac6es vasculares como tromboses venosas e flebite (mesmo que
profunda), aplicacdo sobre os olhos, aplicagdo sobre os ouvidos, aplicacdo sobre area cardiaca,
usuario de marca-passo, sobre lesdes malignas ou pré-cancerigenas, aplicacdo sobre proeminéncias
Osseas, aplicacdo sobre areas hipoestésicas, portador de diabetes mellitus, portadores de doencas
metabdlicas ou hepaticas que comprometam o metabolismo das gorduras, possuir alteracfes de
sensibilidade local e/ou apresentar processos inflamatérios agudos.

Declaro estar consciente que a pratica da Estética Dermato-Funcional ndo é uma ciéncia exata e
reconhego que apesar de estar claramente informado(a) sobre os resultados esperados com o
procedimento, ndo me pode ser dado garantia absoluta de resultado. Entendo que uma mesma
regido pode necessitar de uma série de sessdes complementares para compor o tratamento, e todos
0s custos que envolvem o mesmo. Tais custos me foram previamente apresentados, estando eu de
acordo. Me comprometo a informar imediatamente a Instituicdo ou Clinica acima mencionada de
guaisquer alteracGes diferentes daquelas que foram previamente explicadas.

Declaro nédo sofrer de hipersensibilidade ao calor e/ou de qualquer problema imunolégico grave.
Declaro estar ciente de que o uso de medicamentos anti-inflamatérios dentro do periodo de 60 dias
apos a aplicacéo pode reduzir, ou mesmo impedir, o resultado do tratamento.

Paciente do sexo feminino: Declaro que nao estou gravida, com suspeita de gravidez ou em processo
de amamentagéo, condicdes estas em que o tratamento ndo deve ser realizado.

Declaro, ser alérgico(a) a determinados farmacos, estando também sobre tratamento com
medicagdo, como segue: Sou alérgico aos seguintes medicamentos:

Estou sob tratamento com os seguintes medicamentos:

Assumo o compromisso de comparecer a todas as sessfes durante o pré e pds procedimento, tendo
sido esclarecido de que o ndo comparecimento poderd comprometer o tratamento,
responsabilizando-me cumprir todo o aqui disposto e as orientagBes da profissional e/ou equipe da
clinica. Comprometo-me a seguir as orientagdes integralmente, pois ndo o fazendo poderei por em
risco minha saude e bem estar, ocasionando sequelas temporarias ou permanentes.

Declaro que nada omiti em relacdo a minha saldde e que esta declaragdo passe a fazer parte da
minha ficha clinica, ficando autorizado a sua utilizagdo pelo profissional contratado, em qualquer
época, ho amparo e na defesa dos seus direitos, sem que tal autorizagdo implique em qualquer tipo
de ofensa. Fica também autorizado o acesso a minha ficha clinica, que por ventura exista em outro
estabelecimento hospitalar, clinica, ou consultério, inclusive, a solicitar, duas vias de exames
complementares, e demais por ventura existente.

Tive a oportunidade de esclarecer minhas duvidas relativas ao procedimento a que, voluntariamente,
irei me submeter, tendo lido e compreendido as informagfes deste documento antes da minha
assinatura.

Declaro, por fim, que li atentamente este consentimento e o compreendi integralmente, ndo restando
davidas. Assim, autorizo a realiza¢do do procedimento previamente contratado acima mencionado.

, de de 201 .

(Assinatura)
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