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Este simbolo esta impresso no painel do seu equipamento e indica a necessidade de consulta ao manual

de instrucfes antes da utilizacao.

Informacdes 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

Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA n°: 1.04.115-2

Responsavel 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 regido ou com o
préprio fabricante. Os acessérios devem ser enviados juntamente com 0 equipamento para
auxiliar no correto diagnéstico e solucdo dos defeitos declarados.

A Tonederm® mantém a disposicdo da sua ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA,
esquemas, lista de componentes, instru¢ges para calibragéo, afericdo e demais informacgdes
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 alteragbes nos projetos e nas especificagbes técnicas,

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



Instrugcdes Importantes de Seguranca e Instalagcao

ARecomenda—se a utilizacdo deste equipamento somente por profissionais
habilitados, preferencialmente da area da saude, e que a técnica de aplicacdo esteja
devidamente regulamentada no respectivo conselho profissional da area da saude e
estética. E importante ler cuidadosamente estas instru¢bes antes de utilizar o equipamento,

mesmo que para simples teste.

O fabricante ndo assume a responsabilidade por danos provocados por utilizacbes
inadequadas ou procedimentos que discordem das instrucbes e recomendacdes
apresentadas a seguir neste manual. E importante leitura cuidadosa destas instrucdes antes
de utilizar o sistema SPECTRA PLASMA.

Orientacdes para pré-instalacéo de rede elétrica

AA utilizacdo de acessorios e cabos diferentes daqueles para os quais o equipamento foi
projetado pode degradar significativamente o desempenho de emissdes e de imunidade
eletromagnética. NAO UTILIZE acessorios e cabos do equipamento SPECTRA PLASMA em
outros equipamentos. Os acessoérios e cabos descritos nestas instrucdes de uso séo
projetados e fabricados pela TONEDERM para uso somente com o equipamento SPECTRA
PLASMA.

1. E imprescindivel que o equipamento seja ligado a uma rede elétrica que atenda as
especificacBes contidas na etiqueta fixada na parte traseira do console (equipamento),
e que possua circuito de aterramento efetivo. A inexisténcia do circuito de aterramento
pode ocasionar interferéncias em equipamentos eletrdnicos proximos ou mesmo ao
proprio equipamento. (Veja em Caracteristicas Elétricas para Alimentacdo, neste
manual)

2. A instalacdo elétrica deve estar de acordo com a norma NBR 13534 — Instalacdes
elétricas em estabelecimentos assistenciais de salde — Requisitos para seguranca.

3. Nao utilize adaptadores que n&o possuam pino terra ou remova o pino para viabilizar
conexdo em tomada nédo apropriada.

4. Instale-o sobre uma base firme e horizontal, com espaco para ventilacdo. Mantenha
uma distancia minima de 10 cm entre a face de tras do equipamento e qualquer objeto

ou parede.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Conecte o cabo de forca, fornecido com o equipamento, ao receptaculo na parte
traseira inferior do equipamento e ligue-o a uma tomada elétrica padrao, j& verificada
Nnos primeiros passos.

Garanta que o trajeto do cabo ndo bloqueie a passagem e esteja protegido contra
‘pisoteio’ e danos causados por sobreposicédo de moéveis.

Ao conectar o equipamento a rede elétrica através de extensdes ou réguas de
distribuicdo de energia, certifique-se de que esses itens atendem as especificacdes de
tenséo e corrente e que néo interrompam o circuito de aterramento.

Certifique-se de que o equipamento ndo esteja proximo a fontes de calor (ex: estufa,
fornos etc.).

Evite exposi¢cdo do equipamento e seus acessorios a luz solar direta e prolongada.
Mantenha o sistema livre de poeira, umidade, vibracdes e choques excessivos.

N&o introduza objetos em qualquer abertura existente no equipamento ou acessorios,
nem apoie recipientes contendo liquidos sobre ele.

Nao utilize o equipamento durante ocorréncias de turbuléncias atmosféricas como
raios e vendavais.

Sempre desligue o equipamento entre intervalos prolongados de uso. Recomenda-se
desliga-lo através da chave liga/desliga durante o periodo noturno, quando o
eguipamento nao estiver em uso.

N&o abra o equipamento. A manutencdo e o0s reparos devem ser realizados por
técnicos treinados pelo fabricante em empresa autorizada. O fabricante ndo assume
responsabilidade por reparos ou manutencbes efetuadas por pessoas ndo
autorizadas.

Este manual de instrucbes devera ser mantido préximo ao equipamento para futuras
consultas. Caso 0 equipamento seja repassado, através de venda ou doacgdo, o
respectivo manual dever4 acompanha-lo.

Utilizacdo do equipamento SPECTRA PLASMA, simultaneamente e proximo a
equipamentos cirlrgicos de alta frequéncia, pode resultar em funcionamentos
anormais e inesperados.

Operacdao a curta distancia entre 0o SPECTRA PLASMA, e equipamentos de terapia de
ondas curtas ou micro-ondas podem produzir instabilidades de funcionamento em

ambos os sistemas.



Plasma

O Plasma é conhecido como o quarto estado fisico da matéria, ou o estdgio mais energético
depois do estado gasoso. Uma forma mais simples de entendé-lo € como um gas no qual
parte de sua composicdao é formada de moléculas ionizadas, elétrons livres, radiacdes
luminosas e espécimes reativos. Todos esses componentes produzem efeitos sobre os
tecidos através de acBes quimicas e térmicas. Os espécimes reativos mais comuns sao 0s
oxidos de nitrogénio e o 0zbnio, por exemplo. Esses espécimes contribuem eficientemente
como agentes cicatrizantes e germicidas reduzindo significativamente os riscos de infec¢des
nos procedimentos e auxiliando na melhoria de afecgbes como acne ativa.

Os efeitos ablativos do plasma estdo diretamente ligados ao aguecimento produzido pelas
correntes elétricas de alta frequéncia. O plasma é um o6timo condutor elétrico devido a
abundancia de elétrons livres e ions. Esse fato resulta em um 6timo contato elétrico entre a
ponta do eletrodo e o tecido tratado, sem que necessariamente exista o contato fisico direto.
O ajuste preciso da corrente é o principal fator para controlar a lesédo produzida no tecido pela
acao do plasma.

Além dos ions, espécies reativas e 0 aquecimento produzido pelas correntes elétricas existe a
emissdo de luz ultravioleta, principalmente na faixa definida como UVA. Essa luz, contribui
com a geracdo do ozbnio, mas também produz feitos diretos sobre a melanina presente nos

tecidos vivos.

O Plasma é a mais nova tecnologia que atua com o plasma, sendo este, um estado onde a
matéria € parcialmente ionizada transformando-se em conjunto de ions, atomos, moléculas e
elétrons livres. Esses componentes interagem formando novos ions, moléculas e, nessa
interagdo, liberando muita energia em forma de luz. O plasma € um 6timo condutor elétrico
favorecendo correntes elétricas de alta frequéncia que fazem a elevacdo da temperatura do
tecido estimulando a producdo de queratindcitos, vantajosos para 0s processos de cura e
regeneracdo de tecidos. Tiede, R., et al. "Plasma applications: a dermatological
view." Contributions to Plasma Physics 54.2 (2014): 118-130.

O plasma possui uma propriedade altamente bactericida e fungicida podendo ser empregado
em pré e pés-procedimentos cirargicos. Outra propriedade do plasma é uma acgao ablativa
superficial para tratamentos de melanoses solares, manchas senis, flacidez palpebral,

rejuvenescimento de méos, bem como, drug delivery.



Reconhecimento do material recebido

Confira os acessérios que acompanham o seu SPECTRA PLASMA. Caso alguma divergéncia

seja identificada, entre em contato com a Tonederm através do nosso SAC.
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No intuito de constantemente aperfeicoar seus equipamentos, a Tonederm se reserva o

direito de alterar os acessoérios que produz, apds a entrega do produto.
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Acessorios que Acompanham o Equipamento SPECTRA PLASMA

— 01 suporte para manoplas Spectra Plasma;

— 01 cabo de forca;

— 02 fusiveis de 2 x 800mA (20AG TO0,8AL 250V);
— 01 manopla plasma;

— 01 ponteira ‘stick tip’;

— 01 ponteira ‘ball tip’;

— 01 ponteira ‘tesla’;

— 01 ponteira ‘safe needle’ (parte ndo descartavel);
— 03 ponteiras ‘safe needle’ (parte descartavel);

— 01 Pen drive Manual TD Spectra Plasma;

Acessorios Opcionais para o SPECTRA PLASMA

- 01 acessorio carrinho Spectra Plasma;

- 01 ponteira ‘Professinal Tip’

Instalacao do suporte de manoplas

1. Com o suporte na posicao vertical, encaixar os pinos de fixagdo nos orificios situados na
parte posterior do equipamento, introduzindo — os até um assentamento perfeito.

2. Em seguida posicione o suporte até estar horizontalmente alinhado ao equipamento.

13



Instalacdo da Manopla de Plasma

Insira 0 conector circular de 8 vias e o0 conector circular de 3 vias aos receptaculos
correspondentes no painel frontal do SPECTRA. Observe o alinhamento correto entre o pino
guia do conector e do receptaculo. Insira o conector sem rotacao no receptaculo, em seguida
gire a jaqueta metdlica, externa ao conector, no sentido horario até o assentamento completo
da rosca. Repita esse procedimento para os dois conectores. Os conectores do SPECTRA

sdo de alta qualidade e proporcionam 6timos contatos elétricos e insercéo facil e suave.

Conector

Conector circular circular 3 vias

8 vias

Receptaculo Receptaculo

circular 8 vias circular 3 vias

Instalacdo e Remocgé&o das Ponteiras da Manopla de Plasma

APara instalacdo e remocdo das ponteiras com objetivos de limpeza ou substituicédo, siga
as orientac¢des descritas a seguir:

As manoplas do Spectra G2+, Spectra G3, Spectra G3A sao incompativeis com o0 SPECTRA

PLASMA, e vice-versa. A utilizacdo equivocada de manoplas em sistemas incompativeis pode

resultar em funcionamentos anormais, ou mesmo danos aos equipamentos.

A As manoplas de RF do Spectra Face séo totalmente compativeis com o SPECTRA
PLASMA.

14



Para conectar uma ponteira na manopla plasma, alinhe a parte com rosca da ponteira com o
orificio metédlico na ponta da manopla. Gire a ponteira em sentido horario até o seu

assentamento completo.

Parte com rosca da

ponteira

-.Illll Horario

Orificio metalico na

ponta da manopla

Para remover a ponteira da manopla plasma, gire no sentido anti-horario até a sua remocao

completa.

Anti-Horario

\
\

A substituicdo das ponteiras deve ser executada com o sistema desligado ou quando
este se encontra em ‘stand by’. Para certificar-se da condi¢do segura para substituicao

da ponteira, pressione a tecla ‘STOP’ antes de proceder com a operagéao.
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Informacgdes Importantes ao Usar o SPECTRA PLASMA

S&do considerados aspectos de processo todas as acdes que dependam do operador e/ou
gestor do servico:
1. Instalacao correta do equipamento e acessorios;
Manutenc¢des corretas do equipamento e acessorios;
Orientacdes dadas aos pacientes antes e ap6s dos tratamentos;

Avaliacdes sobre as contraindicacfes e riscos envolvidos no procedimento;

a > w N

Utilizacdo em acordo com o0s protocolos e orientacdbes empregando as técnicas

contidas nesse manual.

A garantia de um procedimento seguro e efetivo ndo pode ser atribuida exclusivamente ao
equipamento, pois existe uma parcela significativa relacionada a técnica e habilidade do

profissional que executa o procedimento.

A tecnologia do Plasma €& ablativa e suas funcBes se assemelham as da
radiofrequéncia fracionada. Através de aplicadores especiais e de controles flexiveis de
energia, o SPECTRA Plasma é capaz de produzir doses fracionadas de plasma,
propiciando controle, precisdo e seguranca aos tratamentos estéticos e promover
efeitos regeneradores e remodeladores a pele.

Mesmo com todos 0s recursos disponiveis no equipamento para maximizar o conforto
do paciente e minimizar os riscos de lesdes indesejaveis, existe uma parcela
importante no processo que depende da experiéncia profissional do operador. A Unica
forma de garantir 0 uso totalmente seguro é a utilizagdo do equipamento por um
profissional bem treinado e com conhecimento dos aspectos que podem influenciar no
desempenho e na seguranca. Essas informacdes sdo adquiridas em treinamentos e

através da leitura atenta deste manual de operagdes.
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Parametros de Ajuste para o Plasma

O controle do equipamento Plasma da Tonederm é estabelecido por trés pardmetros
principais:
1. Amplitude

2. Densidade
3. T OFF

A AMPLITUDE define o potencial do campo para ioniza¢do do ar atmosférico, quanto maior
a amplitude maior a distancia possivel para formacdo do arco de plasma. Entretanto,
esse parametro é fortemente influenciado pela geometria do eletrodo e as condigbes da carga
(tecido tratado). Os eletrodos pontiagudos, como agulhas, concentram cargas elétricas na
ponta favorecendo enormemente o processo de ionizagcdo e formacdo do arco de plasma.
Esse efeito, apesar de favorecer a geracdo do plasma, deve ser usado com cautela pelo
potencial ablativo resultante da concentracao elevada de corrente elétrica. A figura 5 mostra
um arco de plasma atmosférico produzido com eletrodo de agulha.

Figura 5: Imagem de um arco de plasma direto a pressdo atmosférica produzido com eletrodo de agulha sobre um tecido
epitelial vivo. O arco de cor violeta corresponde a um canal de gas atmosférico ionizado (plasma) e conduz corrente
elétrica alternada de alta frequéncia entre a agulha e o tecido produzindo reagbes quimicas e térmicas ao tecido
superficial.

O parametro Amplitude é fixado em 60% nos modelos de SPECTRA Face, Plasma, G2+ e

G3. Apenas os modelos SPECTRA Artis e Medic possuem ajustes entre 20% e 100%.
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A DENSIDADE é o parametro que corresponde a intensidade do fluxo de elétrons através do
arco de plasma, e por tanto é proporcional ao calor produzido no tecido do paciente. E
denominada densidade pois 0 seu ajuste torna ao arco de plasma, ou pluma, mais ou menos
denso em energia. Desta forma a dose de energia térmica produzida no tecido pode ser
limitada e controlada com precisé@o através desse parametro. O ajuste da densidade permite
ao profissional encontrar a dose correta para os efeitos pretendidos. Esse parametro é
limitado por software para garantir acées seguras e pode ser ampliado para fun¢des ablativas
para usuarios devidamente habilitados por treinamentos ou mesmo por graduacao
profissional.

Existem dois modos de disparo para o uso do Plasma, o modo pulsado, também chamado de
fracionado, e 0 modo continuo. No modo continuo, o sistema mantém a energia na ponta do
aplicador permitindo um plasma continuo e permanente. Neste modo o operador deve ter a
habilidade para controlar a interagdo entre o plasma e o tecido através da movimentacao e
ajuste de distancia entre o aplicador e o tecido. O modo continuo também é permitido apenas

para profissionais experientes e com habilitacdo comprovada.

INTERVALO entre PULSOS

O modo pulsado ou fracionado permite ao usuario o ajuste de mais um parametro, o ‘T OFF’.
O T OFF corresponde ao intervalo entre disparos de plasma quando usado em modo pulsado,
e é a forma mais segura de utilizacéo do equipamento.

No modo pulsado o arco de plasma é produzido por um intervalo muito pequeno, produzindo
um pulso de energia limitado, ajustado apenas pelo parametro densidade. Esses pulsos se
repetem em uma taxa continua ajustada pelo T OFF em segundos, o menor T OFF é de 0,1
segundo e o maior T OFF de 3 segundos. Com o ajuste do parametro ‘T OFF em 0,1s,
aproximadamente dez disparos vao ocorrer a cada segundo, exigindo maior agilidade do
profissional durante a aplicacdo. O T OFF corresponde ao intervalo entre cada disparo de
plasma, ou seja, € o tempo que o profissional tem para mover o aplicador para a proxima
posicao de disparo.

O T OFF nao afeta a magnitude da lesdo produzida e sim o tempo total do procedimento.
Quanto maior for o T OFF, maior sera o tempo necessario para o procedimento.

A combinacado entre a DENSIDADE e o T OFF pode produzir um efeito semelhante ao de um
RF fracionado gerando micro-ablagfes distribuidas por uma area de forma homogénea e
segura.

Com os ajustes desses trés parametros; Amplitude, Densidade e T Off, é possiveis ajustes

precisos para todos os procedimentos baseados na tecnologia de Plasma.
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IndicacOes de Uso para o Jato de Plasma

Rejuvenescimento;

Linhas de expressao;

Rugas;

Flacidez tissular;

Mancha senil;

Remodelamento dérmico;
Melhorar hidratacéo e tonificacdo da pele
Cicatrizes atrdficas;

Drug Delivery

Melanoses solares

Estrias (Fototipos I, II, )

Acne ativa

P&s-operatorio

Pré e pos procedimentos estéticos

Contraindicacdes para o Jato de Plasma

Diabético descompensado;

Gestante;

Portadores de marcapasso;

Epilepsia;

Doencas autoimunes;

Implante metalico sob a regido tratada,
Neoplasias;

Usuario de isotretinoina; (fotossensibilizante)
Rosacea;

Estrias (Fototipos IV, V, VI)

Remocao de tatuagem

Melasmas

Queldide e cicatriz hipertrofica
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Efeitos Adversos

Discromias;

Edema residual;

Infeccbes;

Hipocromia se tiver lesdo melanocitica
Crostas

Hipercromias pés inflamatérios;
Eritema (avermelhamento);

Sensacao de queimacao

Ardéncia / dor;

Agravacgédo de melasma;

Ativacao do Herpes simples em pacientes ja portadores do virus;
Piora de afecdes hipertroficas
Cicatrizes patoldgicas

Instrucdes de uso

Manopla de Plasma

>

A manopla de plasma nao é utilizada em conjunto com a placa de retorno, configurando-o
como um dispositivo unipolar. A manopla tem como caracteristica ser leve, ergonémica e de
tamanho reduzido para um trabalho seguro e confortavel. Através do emprego de diferentes
ponteiras e ajustes adequados de parémetros, € possivel obter O6timo controle da

profundidade e extens&o da acdo para técnicas em modo continuo ou fracionado.

Quatro ponteiras podem ser utilizadas com a manopla de Plasma, cada uma com

caracteristicas especificas para um, ou mais, tipos de afec¢des.
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Stick Tip (Ponteira Bastédo)

&7

>

E uma ponteira em forma de bastdo com ponta concentradora, mas com uma geometria mais
anatdmica para retirada de melanoses solares, manchas senis, entre outras indicagdes (Ver
capitulo — Parametros de aplicagdo do Jato de Plasma). Esta ponteira é capaz de provocar
ablacbes em tecidos dependendo dos parametros empregados. E uma ponteira reutilizavel e
deve ser limpa, desinfectada e esterilizada dependendo da necessidade — Ver capitulo
Limpeza e cuidados com acessorios.

Ball Tip (Ponteira Bola)

7

A Ball Tip possui uma ponta esférica que reduz a capacidade de formar arcos de plasma com
grande amplitude. Esta ponteira produz aguecimento concentrado na camada mais superficial
da pele e com capacidade de ablacao reduzida. A melhor técnica de utilizagdo desta ponteira
€ em aplicacbes por varredura com disparos pulsados (fracionado). Esta ponteira deve ser
reutilizada apés um processo de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo dependendo da

necessidade — Ver capitulo Limpeza e cuidados com acessorios.
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Safe Needle Tip (Ponteira de Agulha Segura)

£S5

Esta ponteira tem alta capacidade de concentracdo de energia devido a presenca de uma
agulha com ponta muito fina. Devido a uma protecdo externa, que funciona como um
espacador, a agulha ndo entra em contato com a pele tratada. Essa caracteristica permite
disparos com potencial para ablacbes de tecidos dependendo do pardametro de densidade
utilizado. As ablacdes provocadas por essa ponteira produzem efeitos térmicos mais
concentrados e com maior profundidade de danos que as demais ponteiras. Para aumentar a
regularidade dos disparos e a segurangca no seu uso, as agulhas sdo descartaveis e
protegidas por um corpo plastico que garante uma distancia adequada a formacgdo de um
plasma estavel contribuindo para a homogeneidade dos tratamentos, mesmo por usuarios
com pouca experiéncia. As agulhas possuem desgaste ao longo da sua utilizagdo, o que
reduz gradativamente a eficiéncia dos disparos. O numero de disparos por agulha pode variar
dependendo da densidade utilizada. O profissional deve estar sempre atento a qualidade das
lesbes causadas pelos disparos e observar as condi¢fes da agulha. Com uso intenso dessa
ponteira, crostas de tecido podem aderir a ponta da agulha reduzindo a capacidade de
produzir plasmas de qualidade.

As ponteiras de plasma modelo ‘Safe Needle Tip’ sdao recomendadas para utilizacbes
individuais, devem ser substituidas por unidades novas entre cada paciente. No caso de
reutilizacdo desses itens, no mesmo paciente, sua vida util ainda é limitada e pode chegar
até trés sessdes, isso dependera de parametros utilizados, pele do paciente, e a area de
atuacdo, desta forma ndo configura uma garantia. O desgaste das agulhas é o principal
fator para a queda de eficiéncia e a necessidade de substituicdo. O profissional é
responsavel por garantir o descarte correto dos eletrodos e o uso de ponteira nova para
cada novo paciente. Por serem considerados materiais perfuro-cortantes, os mesmos

deverdo ser descartados em embalagens especificas.
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A E recomendado a substituicdo da ponteira ‘safe needle tip’ para cada novo
paciente. Em alguns casos a ponteira terA uma durabilidade maior, podendo ser
utilizada em até 3 tratamentos. E proibido a utilizacdo da mesma ponteira (safe needle
tip) em pacientes diferentes, devido ao risco de contaminagao cruzada.

As caracteristicas que indicam quando a ponteira (parte plastica descartavel) deve ser
descartada séo:

¢ Dificuldade para produzir arcos de plasma,;

¢ Ponta da agulha néo afiada, agulha escurecida;

e Escurecimento nas paredes do corpo plastico e agulha com grande sugidades aderidas.

Todos estes fatores séo indicativos de que a ponteria deve ser substituida. Quando for

descartada e/ou substituida, apenas a parte com o espacador e agulha devem ser removidas.

Parte permanente

Parte descartavel
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Instalacdo e remocéao da ‘Safe Needle Tip’
Para utilizar a ponteira ‘Safe needle’ a ponteira base deve ser instalada primeiramente, como
qualquer outro modelo de ponteira. Em seguida a agulha descartavel pode ser rosqueada

sobre a ponteira base até o assentamento completo.

Para instalacdo da ponteira ‘Safe Needle’ é necessério instalar primeiramente o corpo
basico, ou ‘Ponteira Base’, antes da colocacdo da agulha. Ambos devem ser instalados

alinhando ao eixo central e girando em sentido horério.

?

Agulha Descartavel

Horario

—— Ponteira Base

Para remocgdo da agulha descartavel, em caso de substituicdo, apenas a por¢éo plastica
deve ser girada no sentido anti-horéario até remog¢éo completa. Caso necessario, segure a
ponteira base para que ndo gire com a agulha. Para remogao completa da ponteira ‘Safe

Needle’ a ponteira base deve ser removida girando-a também em sentido anti-horério.

X

Anti Horario
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Tesla (Ponteira Tesla)

- @

A Tesla é uma ponteira especial que possui um corpo selado contendo o gas Argbnio para

produzir uma area extensa ionizada com emissao de energia luminosa nas cores azul e
violeta. Esta ponteira também é muito eficiente na producdo de Oz6nio local gerado por
inameros pequenos arcos de plasma (chuva de plasma) que dao a este dispositivo uma
funcao bactericida eficiente.

AA ‘Tesla Tip’ deve ser limpa e desinfectada, mas ndo € resistente a esterilizagbes em
autoclaves.

Se a ponteira TESLA permanecer sem uso por um periodo prolongado, pode haver a
necessidade de reativa-la agitando-a com intensidade a fim de homogeneizar o gas no interior

da ponteira.

AAS diferentes ponteiras disponiveis para uso com o aplicador de plasma oferecem acdes
terapéuticas distintas. As ponteiras com pontas agudas sdo concentradoras de energia e
usadas para produzir arcos de plasma com objetivos térmicos que podem ser intensos ao
ponto de produzir ablagédo de tecido. J& as ponteiras com areas de contato planas ou mesmo
convexas com raios grandes, devem ser usadas sempre em contatos suaves com a pele

produzindo arcos de plasma mais dispersos e com ac¢des também térmicas, porém mais

superficiais.

A ponteira ‘Tesla’ é parcialmente de vidro e requer cuidado para evitar rachaduras ou mesmo a
ruptura do bulbo. Inspecione a superficie de contato da ponteira sempre antes de usar. Caso
alguma rachadura ou parte quebrada seja precedida, ndo utilize a ponteira sob risco de provocar
lesdes ao paciente.
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Ponteira Profissional Tip

A ponteira ‘Professional Tip’ tem alta capacidade de concentracdo de energia devido a
utilizagcdo de uma agulha com ponta muito fina. As ablagdes provocadas por esta ponteira
produzem efeitos térmicos bem concentrados e com grande potencial ablativo quando usada
com densidades altas. Diferente da ‘Safe Neddle’, essa ponteira ndo apresenta espagador
para garantir a distancia entre a ponta da agulha e a superficie do tecido tratado, o que faz
com que a qualidade dos procedimentos dependa muito da habilidade do profissional na hora
da aplicagdo. A ‘Professinal Tip’ deve ser utilizada apenas por profissionais treinados e com
habilidade comprovada.

As indicacbes para o0 uso dessa ponteira sdo aquelas que requerem potencial ablativo
elevado para destruir ou remover tecidos, como fibromas, queratoses, plicoma, xantelasmas e
outros. Entretanto, a utilizagdo do plasma para essas afeccdes € restrita a profissionais
médicos ou sob supervisdo médica. Intervengbes com plasma sobre lesdes de pele, sem o
devido diagnédstico prévio, pode resultar em consequéncias graves para 0 paciente e o
profissional. Lesdes de pele aparentemente simples podem ser graves, como melanomas e

outras neoplasias, e para as quais 0 uso do plasma pode ser perigoso.

As ponteiras de plasma modelo ‘Professional Tip’ possuem agulhas que devem ser utilizadas
de forma Unica e descartavel, e substituidas por novas unidades a cada paciente. O
profissional é responsavel por garantir o descarte correto das agulhas, pois séo considerados
materiais perfurocortantes e devem ser descartados em embalagens especificas.

Os procedimentos de limpeza devem ser sempre seguidos antes de qualquer procedimento

(ver capitulo Limpeza e cuidados com o0s acessorios).

A A agulha utilizada na ponteira ‘Professional Tip’ é descartavel e deve ser

substituida para cada novo paciente.
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Instalagao e remogao da ‘Professional Tip’

Para utilizar a ponteira ‘Professional Tip’, instale primeiramente a ponteira base e, em seguida
a agulha descartavel, inserindo-a no orificio na ponta da ponteira base. Insira
cuidadosamente a ponta de fixacdo sobre a agulha até que esta saia pelo orificio da ponta de
fixac@o. Atarraxe a ponta de fixagdo no sentido horério até o assentamento completo.

PASSO 1

Para instalacdo da ponteira ‘Professional Tip’ € necessario instalar primeiramente o corpo

base, ou ‘Ponteira Base’, antes da colocacéo da agulha. Conforme figura abaixo.

4 > Horario
|

PASSO 2

Remova a ‘ponta de fixagdo’ girando-a em sentido anti-horario para possibilitar a

instalagdo da agulha. Veja figura abaixo.

Anti

Horario t’\ Ponta de
Fixagao
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PASSO 3

Inserir a base espiralada da agulha no orificio da ‘ponteira base’. Encaixe a ‘Ponta de
Fixacdo’ sobre a agulha até que esta saia pelo orificio da ‘Ponta de Fixagdo. Gire a ‘Ponta
de Fixagdo’ no sentido horario até o assentamento completo e a fixacdo segura da

agulha. Veja a figura abaixo.

Ponta de

‘ Fixagao Agulha antes do
assentamento completo da
R Ponta de Fixagéo

Orificio da
‘ponteira base’ \ Agulha
descartavel

PASSO 4

Gire a ‘ponta de fixagao’ no sentido horario até o seu assentamento completo. Veja figura

abaixo: :

Agulha apos o assentamento
completo da ‘Ponta de Fixagao’ ™\

): > Horario
1,—2}

N\

(/




PASSO 5

Para substituicdo da agulha, é necessario apenas a remog¢ao da ‘ponta de fixacdo’ girando-
a no sentido anti-horério. Retire a agulha, fazendo o seu descarte corretamente, e instale
uma nova agulha. Siga os passos anteriores para reinstalagdo da ‘Ponta de Fixagao’.

Caso seja necessario, segure a ‘ponteira base’ para que ela ndo gire quando a ‘Ponta de
Fixacao’ é removida.

Para remogao completa da ponteira ‘Professional Tip’ gire-a também em sentido anti-

horéario.

A Atencéo!

As ponteiras Stick Tip, Ball Tip podem sofrer desgastes naturais, identificados como pontos
mais escuros no eletrodo principalmente na parte frontal, devido ao seu uso intenso e
prolongado. Se mesmo depois da limpeza correta permanecer igual, 0 mesmo devera ser

trocado. O custo da troca é de total responsabilidade do cliente bem como o frete.

Painel de Controle do SPECTRA PLASMA

1. Chave LIGA/DESLIGA

2. Display LCD — interface entre operador e o0 sistema.
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3. Teclas de programacao:

PUP/DOWN - Avancar ou retroceder o cursor, respectivamente e/ou

incrementar ou decrementar parametros.

PENTER — Confirmar opcdo ou parametro.

PRETURN — Retroceder para tela anterior.

PSTART — Coloca o sistema pronto para emissdo de energia.

PSTOP - Interrompe producéo de energia e coloca o sistema em ‘PAUSA’.
Led indicador — sinaliza a prontiddo para ajuste de parametro na tela de aplicacéo.
Tecla para habilitar ajuste dindmico de parametros.

Receptaculo para conexdo da manopla de radiofrequéncia/plasma.

N o g s

Receptaculo para conexdo para placa de retorno ou retorno da manopla de plasma

ou bipolares.

Vantagens do SPECTRA PLASMA da Tonederm

O SPECTRA PLASMA tem como principal caracteristica a seguranca nas aplicacdes. Através
do modo pulsado é possivel ter mais controle e precisdo sobre os efeitos nos tecidos,
principalmente por profissionais com pouca experiéncia.

O aplicador ou manopla de plasma do SPECTRA é ergonémica leve e com dimensfes que
facilitam o seu manuseio durante os procedimentos.

Grande resolucéo de ajustes com parametros de amplitude, densidade e tempos de intervalo

para que a dose certa seja conseguida para todo tipo de tratamento.

Caracteristicas adicionais do SPECTRA PLASMA
O Plasma gerado pelo SPECTRA PLASMA utiliza a mesma frequéncia de 650 kHz

empregada na radiofrequéncia convencional, mas com diferenga importante na amplitude do
sinal que pode chegar a 5.000 V. Essa tensdo é a responsavel por promover as condicoes
para a ionizagdo do ar atmosférico. Entretanto, mesmo com a alta tenséo, a corrente elétrica
é limitada pelo sistema de controle do equipamento para que as lesdes produzidas na pele

possam ser controladas.
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O Plasma do SPECTRA é conhecido como plasma do tipo Direto ou DBD (Dielectric Barrier
Discharge). Essa denominagéo o define como um dispositivo que produz correntes elétricas
através dos tecidos dos pacientes durante a producdo do plasma. Apesar de funcionar com
correntes de alta frequéncia e um Unico eletrodo, o plasma do SPECTRA néo necessita de
placa de retorno, configurando-o como um dispositivo unipolar. Essa tecnologia, no entanto, é
sensivel as condi¢cdes de carga. A aplicacdo de plasma em materiais metalicos, assim como

em vegetais, pode produzir efeitos e intensidades diferentes das produzidas na pele humana

Instrucoes para Utilizacdo do Acessorio de Plasma

Ligue o equipamento acionando a chave LIGA/DESLIGA no painel frontal.
O display mostrara as seguintes informacgfes até a apresentacdo da tela de programacao

E possivel que a tela de abertura seja diferente do exemplo acima para alguns modelos de
SPECTRA.

A Caso vocé nédo tenha conectado uma manopla ao equipamento, uma
mensadem de alerta serd anresentada mostrando orientacéao.

COMNECTE
MANOPLA

[ IHE

A insercdo de um aplicador ou manopla é necesséria antes que seja possivel a configuragéo
dos parametros de uso. O sistema precisa identificar a manopla instalada antes de liberar os
recursos correspondentes.

A funcédo plasma deve ser utilizada com a Manopla de Plasma conectada ao console do
SPECTRA através dos conectores ‘RF’ e ‘RF Return’

Ap6s conectar corretamente a manopla de plasma ao equipamento a seguinte tela é

apresentada.
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FLASMA Manopla

A _ITUDE : Identificada
Parametros e
recursos
disponiveis para F/DOWN: ENTER:CONE
_ LECIONAR | START
o aplicador

A insercao de um aplicador ou manopla é necesséria antes que seja possivel a configuracéo
dos parametros de uso. O sistema precisa identificar a manopla instalada antes de liberar os
recursos correspondentes.

A funcédo plasma deve ser utilizada com a Manopla de Plasma conectada ao console do
SPECTRA através dos conectores ‘RF’ e ‘RF Return’

ApOs conectar corretamente a manopla de plasma ao equipamento a seguinte tela é
apresentada.

_ Manopla
Parametros e - IEIEH =lilla identificada

recursos disponiveis

para o aplicador

OuIN:
LECIONA

A linha superior mostra a identificagdo da manopla. Abaixo do lado esquerdo os parametros
para configuragcbes: Amplitude, Densidade, modo de Disparos e Intervalo.

A AMPLITUDE define o potencial do campo para ionizacédo do ar atmosférico, quanto maior
a amplitude maior a distancia possivel para formagdo do arco. Entretanto, esse
parametro é fortemente influenciado pela geometria do eletrodo e as condicdes da carga. No

Spectra Face, Spectra Plasma, Spectra G2+ e Spectra G3 a Amplitude é FIXA em 60%.

A DENSIDADE é o parametro que corresponde a intensidade do fluxo de elétrons através do
arco de plasma, e é proporcional ao calor produzido no tecido do paciente. E denominada
densidade porque 0 seu ajuste torna o arco de plasma, ou pluma, mais ou menos denso de

energia.
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O T OFF corresponde ao intervalo entre disparos de plasma, quando usado em modo
pulsado, que é a forma mais segura para utilizacdo do equipamento. No modo pulsado os
pulsos de plasma se repetem em uma taxa continua ajustada pelo T OFF em segundos, 0
menor T OFF é de 0,1 segundo e o maior, de 3 segundos. Com o ajuste do parametro ‘T OFF
em 0,1s, aproximadamente dez disparos a cada segundo serdo produzidos, exigindo
agilidade do profissional durante os tratamentos. Como o ‘T OFF corresponde ao intervalo
entre cada disparo de plasma, este serd o tempo que o profissional tera para mover o
aplicador para a préxima posicéo depois de um disparo.

A imagem de exemplo acima mostra a tela de configuracdo na condicdo em que o cursor de
selecdo esta posicionado sobre o pardmetro ‘AMPLITUDE’. Desta forma o valor mostrado ao
lado direito corresponde ao valor atual de Amplitude, 60%. Para modificar esse valor, a tecla
‘ENTER’ deve ser pressionada, e quando este valor estiver piscando, este pode ser ajustado
para o valor desejado através das teclas ‘UP’ e ‘DOWN'’. Confirme o ajuste com a tecla
‘ENTER’ no final.

A A amplitude € um parametro fixo em 60% nos modelos de SPECTRA Face,
Plasma, G2+ e G3. Dependendo do modelo de SPECTRA, ou da categoria de acesso
habilitada no seu equipamento, os limites disponiveis para os parametros Amplitude%

e Densidade% podem ser limitados a valores inferiores a 100%.

*A barra inferior na imagem acima e abaixo contém orienta¢des sobre o uso das teclas.

Com as teclas UP e DOWN selecione os parametros desejados.

A ATENCAO! Ao adquirir 0 seu equipamento ou acessorio de Plasma, o limite de
DENSIDADE disponivel no equipamento pode estar limitado a 50% no modo pulsado, e
18% no modo continuo. Estas limitacdes podem ser desativadas através de uma senha
individual. Veja como fazer no item ‘REQUISITOS PARA LIBERACAOQ’.
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REQUISITOS PARA LIBERACAO

O limite de acéo da familia SPECTRA com recurso de Plasma séo originalmente limitados a
50% para DENSIDADE méaxima no modo PULSADO e 18% no modo CONTINUO. Para
liberacdo desses parametros até 100%, € necessario que O usuario demonstre a sua
habilitagdo através de treinamentos ou que possua um CRM responsavel.

A Tonederm resguarda o direto de néo fazer a liberagéo do limite de densidade para usuérios
que ndo demonstre as habilidades necessarias para a utilizagdo da técnica ou que nao
concorde em assinar o TERMO de RESPONSABILIDADE OBRIGATORIO.

Uma cépia do termo de responsabilidade obrigatério acompanhar geralmente o equipamento,
caso este ndo seja localizado, faga contato com a Tonederm e solicite uma copia eletrénica.
Este termo deve ser impresso, assinado e, posteriormente, digitalizado para envio por correio

eletrdnico (e-mail) para SAC@tonederm.com.br em direcionado ao setor técnico da Tonederm

em Caxias do Sul. Juntamente com a cdpia do termo assinado, informe o nimero de série do
equipamento que se encontra atrds do aparelho abaixo do nome SERIAL representado por
FO00000 e o cbdigo pessoal apresentado no display do equipamento, pois este sera

necessario para a geracao da senha de liberacgéo.

Como proceder para obtencao do Cédigo Pessoal para liberacao

Nos equipamentos ainda ndo liberados, ao se tentar utilizar parametro de DENSIDADE
superior a 50% no modo pulsado e 18% no modo continuo, a mensagem de alerta abaixo
sera apresentada.

1. Para liberagao, pressione a tecla ‘ENTER’ para obter o cddigo para geracao da senha,
o0 qual devera ser fornecido a fabrica da TONEDERM para obtencdo da senha de
liberacéo.

2. Insira a senha recebida utilizando as teclas ‘UP’, ‘DOWN’ para entrar com o primeiro
digito, confirmando com a tecla ‘ENTER’, e novamente com as teclas ‘UP’ e ‘DOWN’
para entrar com o segundo digito.

3. Para prosseguir com a liberagao, pressione a tecla ‘START’. A partir desse momento o

equipamento estard liberado, e ndo mais voltara a ser bloqueado.
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Desbloauear?

Apés a liberacdo os parametros de ajuste estardo apliados como mostra o quadro

abaixo
Modelos Plasma, Plus, G2+ e G3 Modelos Artis e Medic
Amplitude = fixo em 60% Amplitude = de 20% a 100%

Densidade (Modo pulsado) = 2% a 50% » Densidade (Modo pulsado) = 2% a 50% »

76% 100%
Densidade (Modo continuo) = 2% a 18% Densidade (Modo continuo) = 2% a 18% »
» 100% 100%

*Em vermelho os parametros disponiveis apés a liberagéao

ANOTA

Caso a sua manopla nédo tenha sido reconhecida ao ser conectada ao console SPECTRA,
siga 0s passos na ordem apresentada a seguir:
1. Certifique-se de que os conectores dos cabos do aplicador estejam corretamente
assentados e totalmente rosqueados nos respectivos receptaculos;
2. Pressione a tecla ‘ENTER’ e aguarde;
3. Verifique se o0 seu equipamento possui a revisdo de software mais recente;

4. Contate o representante mais préximo ou uma assisténcia técnica autorizada.
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Abordagem do Paciente Antes do Procedimento com Plasma

Os pacientes voluntarios para submeterem-se a técnica do jato de plasma precisam passas
por uma etapa de avaliacdo anterior, na qual a anamnese é uma ferramenta essencial
(Anamnese = entrevista em que o profissional de salude ajuda o paciente a relembrar todos os fatos
que se relacionam com a ‘doenca’ e que podem ser importantes para orientar as condutas no
tratamento). Este processo deve ser conduzido pelo profissional para identificar possiveis
situaces em que o procedimento seja contraindicado ou postergado.

Outro aspecto que precisa ser avaliado, posteriormente ou junto com a anamnese, € a
capacidade do paciente para tolerar a dor durante os procedimentos. Pacientes que declaram
ser muito sensiveis e nao capazes de suportar o desconforto térmico, necessario para o tipo
de tratamento pretendido, deve ser tratado com cuidado. Inicie com um teste sobre uma
posicdo menos sensivel como as costas da mao, e usando uma densidade bem baixa, como
2%. A medida que a paciente reconhece a sensacdo e a tolere, eleve gradativamente a
densidade até atingir o valor pretendido para o procedimento. Esse teste pode ajudar a

prevenir uma surpresa desconfortavel durante o procedimento, seguido de uma desisténcia.

O paciente deve ser claramente informado sobre as possiveis reacdes pds procedimento
como; pele sensibilizada, edemas nas proximidades das regides tratadas e crostas. O tempo
médio de permanéncia desses processos deve ficar entendido pelo paciente, incluindo os
cuidados necessérios para reduzir esses efeitos e as chances de complicagbes como
infecgBes. A higiene da regido tratada, principalmente nas primeiras horas, € um fator muito
importante para evitar infeccdes e outras reagfes adversas. O acompanhamento dos
pacientes tratados e as orientagfes em casos de efeitos adversos pos tratamento, sdo de

responsabilidade do profissional.
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Recomendacgdes adicionais:

1-

2-

O uso da ‘Ldmpada de Wood’' para avaliar lesdes pigmentadas antes do uso do
plasma € muito recomendado;

Evitar lesGes dérmicas em pacientes com histéria de queloides ou cicatrizes
hipertroficas;

Pacientes em tratamentos com terapias hormonais a base de estrogénio, apresentam
riscos maiores para hiperpigmentacéo;

Pacientes em tratamentos com corticosteroides sistémicos ou topicos prolongados,
doencas do colageno ou deficiéncias imunoldgicas podem sofrer com atraso na
cicatrizacao e/ou areas de cicatrizes atroéficas;

Pacientes com historico de Herpes simples pode vir a responder com a manifestagédo
de feridas como resposta ao estimulo causado pelo tratamento, fazer profilaxia anti-
herpética pode ser eficaz;

Anamnese detalhada, atentar para as medica¢cdes em uso;

Fazer preparo da pele obrigatoriamente de 15 a 20 dias antes do procedimento com
hidratantes, clareadores, antioxidantes, peelings enzimaticos/sequenciais,
fotobiomodulagéo;

Atentar para peles secas, pois respondem ao plasma com lesdes mais intensas.

Técnica de aplicacdo Plasma

Higienizacdo da regido antes da aplicacdo do jato de plasma

A higienizacdo da pele deve ser realizada antes de qualquer procedimento, utilizando

produtos especificos para o tipo de pele de cada paciente. Quando usados produtos a base

de alcool, é importante garantir tempo suficiente para que a pele esteja completamente seca e

livre de vapores de alcool, antes que o procedimento com plasma seva iniciado.

AO disparo de plasma sobre uma superficie umedecida por produtos com componente

inflamavel (ex. alcool), ou mesmo na presenca de vapores concentrados desses produtos,

pode provocar a ignicdo de chamas e resultar em acidente com queimadura.

A melhor condicdo para a aplicacdo do jato de plasma é uma superficie limpa, seca e com

baixa oleosidade.
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Preparo da pele com anestésico topico
Preparar a pele com anestésico* topico seguindo as recomendacdes e doses recomendadas
pelos fabricantes (posologia). Siga as instru¢des que acompanham o produto utilizado para o

modo de aplicacdo e o tempo minimo e maximo de acao.

AAtente para possiveis sinais de alergia. Em caso de duvida remova o produto.

Antes de iniciar a aplicacdo do plasma, remova o anestésico com um algodéo, ou lengo de
papel, embebido em clorexidina até que a pele esteja seca.

Inicie a aplicacao imediatamente ap0s a remog¢do para o melhor aproveitamento do periodo
de analgesia.

Preparo do Equipamento para Aplicagdo do Plasma

Ao conectar o aplicador ou manopla do plasma ao equipamento SPECTRA, o sistema ja
identificara automaticamente o aplicador direcionando o operador para a sele¢cdo dos
parametros especificos para as técnicas de jato de plasma.

Para procedimentos com o aplicador de plasma, ndo € necessario o uso da placa de retorno.
Instale na manopla de plasma a ponteira mais adequada ao tipo de tratamento pretendido.
Para cada novo paciente uma ponteira descontaminada deve ser utilizada. As ponteiras
reutilizaveis devem estar devidamente limpas, desinfectadas e esterilizadas conforme
instrucdes contidas neste manual (Ver capitulo Limpeza e cuidados com acessérios), ja a
ponteira descartavel modelo ‘Sefe Needle’ deve ser substituida por uma nova unidade.

Os parametros para uso devem seguir as definicbes especificas para cada indicacdo

conforme instrugdes a seguir.

Recomendacdes para Rejuvenescimento Facial

Regibes Orbiculares

Para tratamentos de regides orbiculares é recomendado que este seja realizado em duas
etapas. O objetivo dessa técnica é a preservacdo das funcbes visuais em situacbes de
formacdo de edemas aumentados pds procedimentos. Essa técnica reduz esse risco sem
comprometer os resultados.

Inicie a primeira etapa realizando a aplicacao apenas nas palpebras superiores (ou inferiores),
seguindo as orientacBes abaixo para maior eficacia. Acompanhe a resposta ao tratamento
por alguns dias até que o edema esteja bem reduzido e sob controle e entdo agende a
proxima etapa completando o procedimento nas palpebras restantes. Essa orientacao é
eficaz para reduz o risco de uma reagdo importante com edemas das palpebras inferiores e

superiores com possibilidade de provocar o fechamento temporario dos olhos.
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A técnica para o tratamento da flacidez de palpebra deve ser realizada empregando a
ponteira ‘Safe Needle’ que produz lesGes concentradas e pontuais de forma controlada. Esta
ponteira garante que os disparos de plasma mantenham as mesmas distancias e tempos de
gueima produzindo lesées homogéneas com profundidades eficazes para o estimulo de
coldgeno da derme. As lesBes produzidas nessa técnica atingem a superficie superior da
derme com uma propagacao térmica adequada para o estimulo de colageno.

O modo indicado para a aplicacdo é o pulsado com Amplitude de 60% e densidade inicial de
10%. Nos primeiros disparos o profissional deve avaliar o aspecto das lesdes e decidir pela
compensacgdo da densidade ideal. Os disparos devem seguir o perfil demonstrado pelas
areas brancas na figura abaixo. Devido a lesédo concentrada com objetivo de estimulagdo
térmica da derme, a distancia entre cada ponto de disparo ndo deve ser menor que 1 mm
nem maior que 5 mm para garantir cicatrizagao tranquila e retracéo eficaz.

O controle de distancia entre os pontos € o resultado da velocidade com que o profissional

Regido periocular de palpebra

superior
Regido complementar de
ancoragem

Regiédo complementar de

ancoragem

Regido periocular de palpebra

Inferior

desliza a ponteira sobre o tecido, e o parametro ‘T OFF’ selecionado. Para varredura mais
rapida, o ‘T OFF’ deve ser reduzido e para varreduras lentas, o ‘T OFF’ deve ser aumentado.
O parametro recomendado para ‘T OFF é de 0,5s a 0,2s, mas este parametro deve ser
ajustado conforme a experiéncia e preferéncia do profissional.

Como técnica complementar para potencializar os resultados dos tratamentos de flacidez de
palpebra, aplicacdes nas regides acima das sobrancelhas, seguindo o perfil abaixo, produzem
contracdes teciduais que contribuem com a elevagéo das palpebras.

39



Rugas e Linhas de Expresséao

A técnica recomendada para o uso do plasma na reducdo de rugas e linhas de expresséo
consiste na aplicagéo do plasma com a ponteira ‘Safe Needle’ e disparos no modo pulsado.
As melhores regibes para produzir os pontos de ablacdo com o plasma sédo as bordas
externas das rugas ou linhas de expressdo. Essa técnica visa reestruturar o tecido adjacente
aos sulcos causando sua retragdo e a consequente reducdo da profundidade das rugas,

assim como demonstrado na figura abaixo.

Retracdo dos pontos queimados

Tracdo do tecido

inuida

As areas abaixo demarcadas sdo as recomendadas para a técnica de ancoragem, que
consiste na aplicacao do plasma em areas bem definidas com objetivo de produzir retracbes
que resultem na atenuacao das rugas e linhas de expresséo de forma mais eficaz.

Para todas as regides recomendadas, a ponteira ‘Safe Needle’ é a que produz os danos mais

seguros e eficazes para essa técnica.
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Recomendacgdes para Remoc¢des ou Atenuagdes de Manchas

Melanoses Solar, Efélides e Manchas Senis

A técnica para remogdo ou atenuacdo de manchas, como melanoses solares, manchas senis
e efélides consiste na destruicdo do tecido superficial dessas regibes pigmentadas sem
causar danos a camada inferior, ou derme. Para produzir esse tipo de efeito é importante que
a dose de energia seja suficiente para destruir a camada superior da epiderme, rompendo o
estrato cérneo, mas mantendo os limites da epiderme sem lesionar significativamente a

camada basal e a derme.

O método mais seguro para executar essa técnica € a utilizacdo dos disparos de plasma no
modo pulsado com as ponteiras ‘Stick Tip’ ou ‘Ball Tip’. Com essas ponteiras as lesdes
podem ser produzidas de forma superficial com menor risco de lesbes a derme e aos
melandcitos, visto que para a remogado de manchas nédo é possivel salvar tecido integro entre
os pontos de ablagdo. Com a ‘Stick Tip’, manchas bem pequenas podem ser trabalhadas no
modo pulsado usando um ‘Tempo OFF’ entre 0,3s e 0,1s. Essa condi¢édo produz disparos em

intervalos curtos que facilitam a varredura integral e homogénea da area pigmentada.

A recomendacdo para essa técnica € iniciar os procedimentos com amplitude de 60% e
densidade de 10%, apos alguns disparos os efeitos sobre o tecido devem ser avaliados e, se
necessario, a densidade ajustada gradativamente até atingir o padrao de dano adequado.
Este dano deve ser superficial e uniforme sem a formacdo de pontos carbonizados. Sua
aparéncia tem uma textura opaca e esbranquicada, e preferencialmente bem uniforme. As
imagens abaixo ‘¢’ e ‘d’ mostram o momento inicial da aplicacdo e durante a formacdo da
camada de epiderme danificada. Note que ndo ha pontos carbonizados, apenas a formacao
de uma superficie esbranquicada, a qual deve cobrir totalmente a regido tratada. Repasse a

varredura até atingir a totalidade da area.
Para grandes areas a ponteira ‘Ball Tip’ pode ser utilizada para dar mais rendimento a

ablacdo. Nos casos em que as manchas ndo sdo completamente removidas, o procedimento

deve ser repetido para retoques apés o periodo de cicatrizacdo do primeiro procedimento.
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Outra indicacdo para a ponteira ‘Ball Tip’ € atenuacdo de estrias, principalmente pela
caracteristica de produzir lesdes mais superficiais. Durante as aplicagbes € possivel observar
um eritema local e leves pontos esbranquicados. Faga a varredura com a ponteira ‘Ball Tip’

tocando levemente a superficie sobre a area de lesédo da estria.

AE importante que a area de estrias permaneca com regides integras entre os pontos de
ablacdo, e que densidades altas sejam evitadas. Esse cuidado reduz as chances de efeitos

adversos como disfungdes pigmentares (hiper ou hipocromias).
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Recomendacgdes para Ablacdes Intensas com Remocéao de Tecidos

Remocdao de verruga, hevo e outras estruturas teciduais

AOS procedimentos a seguir devem ser executados apenas por profissionais habilitados
ou sob supervisdo médica. A Tonederm ndo recomenda esses procedimentos para
profissionais sem habilitacdo para fazer avaliacBes diagnésticas precisas de doencas de pele,

bem como para tratar possiveis complica¢cfes resultantes dos procedimentos.

A técnica mais adequada e recomendada para a remocado de estruturas de tecidos epiteliais €
a ‘delaminacéo’ da estrutura até o atingimento do plano basal. A delaminacdo ocorre pela
continua ablacdo da superficie da estrutura através de uma acao térmica intensa, removendo
camadas de pequenas espessuras uma a uma. Nesse procedimento ocorrem 0S processos
de carbonizacéo da parte superficial do tecido em conjunto com a sublimacéo, que transforma
parte do tecido em vapores e fumaca.

A figura abaixo mostra o processo de ‘delaminacdo’ de uma verruga com o plasma em modo

continuo.

A técnica deve ser usada com a ponteira cirdrgica (adquirida opcionalmente) e agulha
descartavel. A acao requer o modo de disparo continuo e densidade elevada para promover
efeito térmico suficiente para a ablacéo intensa necessaria. Os parametros usados devem ser
ajustados de acordo com a resposta ablativa observada.

Esse procedimento é geralmente executado sob efeito de anestésico local. A ablacdo deve
ser executada até o ponto desejado, e a camada superior carbonizada restante deve ser
mantida como filme protetor contra possiveis infeccoes.

A conduta para esses procedimentos pode sofrer variacdes e ser manejada pelo profissional

médico responsavel.
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Orientagdes para o paciente pos-procedimento de jato de plasma

Recomendacdes complementares:

1. Locdo antisséptica por até 3 dias pds plasma
Ativos calmantes por até 3 dias pés plasma
Cicatrizantes

Regeneradores

Antioxidantes

Clareadores

Filtro solar apés 24 horas

© N o 0 bk~ wDN

Evitar banhos quentes nas primeiras 72 horas

Orientagdes aos pacientes:

1.

A sensacado de calor e repuxo da pele ao longo dos 2 a 4 dias ap0s o procedimento é

considerado normal;

2. Inchaco ou edema pode ocorrer na area tratada nos 4 primeiros dias;

3. A pele pode ficar avermelhada do 1° ao 15° dia, e raramente até 30 dias;

4. Evitar o toque das regides tratadas com as maos ou dedos sem que estes estejam

10.

11.
12.

13.

14.

devidamente limpos e desinfetados;

. Ndo usar produtos “abrasivos” enquanto a pele tratada estiver em processo de

cicatrizacdo (o tempo varia de acordo com o tipo de tratamento);
Regides tratadas que estejam sujeitas ao contato direto com roupas ou cabelo devem ser

protegidas para evitar contaminacao e infeccdes;

. As crostas formadas sobre as areas tratadas ndo devem ser removidas de forma

precoce, sob o risco de infec¢@o e desenvolvimento de cicatrizes;

. Recomenda-se lavar a regido tratada com sabonete, preferencialmente com agéo

bactericida;
Aplicar os produtos indicados apés procedimento (calmantes, antissépticos e
regeneradores);
Utilizar o antisséptico e o calmante por, no minimo, 3 vezes ao dia nos 3 primeiros dias
apo6s o procedimento;
O protetor solar deve ser usado sobre o calmante, apés este ter sido absorvido;
Ap6s o0 4° ou 5° dia pés-procedimento, 0 uso de antisséptico e o do calmante podem ser
suspensos se a ardéncia e dor ja ndo forem percebidas;
Os produtos regeneradores/cicatrizantes podem ser usados apdés a suspensao do
calmante;
N&o expor a pele ao sol, principalmente sem o uso do protetor solar, até 2 semanas

apoés o procedimento;
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15.

16.

O uso de protetor solar apds 24hrs do procedimento é importante para a qualidade dos
resultados e para prevencao contra o surgimento de manchas poés inflamacéo;

Ingerir bastante 4gua para manter a boa hidratacéo da pele.

Resumo: Cuidados e recomendacdes no uso cotidiano do SPECTRA Plasma

1.

10.

11.
12.
13.
14.

Inicie sempre as aplicacbes com densidades baixas (maximo 10%) e ajuste-a
gradativamente através da observacao das lesdes produzidas.

Utilize luvas de Latex ou PU nos procedimentos com o SPECTRA Plasma.

Evite tocar na parte metalica das ponteiras sob o risco de pequenas queimaduras,
mesmo com luvas de Latex ou PU.

Faca a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo das ponteiras sempre antes de cada
procedimento conforme orientagBes neste manual — Ver capitulo Limpeza e cuidados
com acessoérios. Se necessario utilize o processo de limpeza, desinfeccdo e
esterilizacao para as ponteiras reutilizaveis, ‘Stick Tip’, ‘Ball Tip’ e ‘Profissional Tip’ - Ver
capitulo Limpeza e cuidados com acessodrios. As ponteiras ‘Safe Needle’ sao
descartaveis assim como as agulhas da ponteira ‘Profissional Tip’ e ndo devem ser
reutilizadas em pacientes diferentes.

A ponteira ‘Tesla’ ndo deve ser esterilizada em autoclaves, apenas realizar a limpeza e
desinfec¢do conforme instrucdes neste manual — Ver capitulo Limpeza e cuidados com
acessorios.

A ponteira ‘Testa’ deve ser instalada sem aperto elevado sob o risco de dano
irreversivel. Esta ponteira é sensivel a quedas e impactos fortes.

Ao utilizar a Ponteira ‘Tesla’ com densidades elevadas, lembre-se de reduzir este
parametro antes de utilizar outra ponteira de concentragéo elevada.

A manopla de plasma € sensivel a forma como é empunhada. Pequenas variagbes de
intensidade no plasma podem ocorrer dependendo da forma como é esta € empunhada.
Ao finalizar um procedimento ou em uma pausa prolongada, use a tecla ‘STOP’ para
colocar o sistema em PAUSA. Esse habito reduz os riscos de queimaduras acidentais.
Em procedimentos nao cirlrgicos, evite as carbonizacdes através do ajuste adequado
dos parametros.

Siga as recomendacfes para o pré e pds tratamento, incluindo a anamnese criteriosa.
Siga as instrucfes e doses recomendadas pelo fabricante do anestésico utilizado.

Né&o trate lesdes de pele com o plasma sem orientagdo e acompanhamento médico.

Em caso de efeitos adversos, busque informagbées no capitulo ‘Efeitos Adversos’ ou

orientacdo médica profissional para o seu paciente.

Frequéncia de tratamento com o plasma: 1 vez por més
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Parametros de aplicacdo para Jato de Plasma

Ponteira

IndicacBes/Afecccbes

Parametros

Retirada de mancha senil
Melanoses solares
Cicatrizes atrofica,

Drug Delivery

Amplitude: 60%
Densidade: 16-26%
T OFF:0,1a0,5

Estrias
Rejuvenescimento de méos

Drug Delivery

Amplitude: 60%
Densidade: 20-30%
T OFF: 0,5

Flacidez palpebral
Rejuvenescimento
Linhas de expressao
Rugas
Drug Delivery

Amplitude: 60%
Densidade: 26-50%
TOFF:0,5-1,0

Acne ativa
P&s operatério

Pré procedimentos estéticos

Amplitude: 60%
Densidade: 30-50%
TOFF:0,1-0,4

Vendida separadamente

Fibromas
Queratoses
Plicomas

Xantelasmas

Amplitude: 60%
Densidade: 30 — 50%
T OFF: 0,5
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Selecédo de Idioma

Existem trés idiomas disponiveis para a interface do SPECTRA PLASMA: “PORTUGUES”,
“‘ESPANOL” ou “ENGLISH”. Para selecionar o idioma prossiga da seguinte forma:

Ao ligar o equipamento, na tela de programagéo, mantenha a tecla “RETURN” pressionada
até a tela “CONFIGURACAQ” seja exibida. llustrac&o abaixo:

DDHFII'“URF!CRCI I"DHFIGUF:FH:FII'I C DHFIGUF ACAO

UP/DOWH:SELECIONA EMTE

UF /DO i
FETUFH"IILTH RETURM:MOLTRA STRART:SALVA

Selecione o idioma com as teclas ‘DOWN’ e ‘UP’ e confirme com a tecla ‘ENTER’ seguida da

tecla ‘'START’ para salvar. O Idioma escolhido sera mantido até a proxima alteragéo.

Limpeza do equipamento

A limpeza do equipamento deverd ser realizada com um pano umedecido em agua,
detergente ou sabdo neutro. Tenha cuidado para que umidade ndo penetre no interior do
equipamento. E contraindicado o uso de alcool, solventes ou similares para a limpeza do

gabinete.

Limpeza e cuidados com 0s acessorios

O processo de limpeza com agua e detergente/sabao neutro pode ser realizado de diferentes
maneiras. Para os itens destacaveis e com possibilidade de serem separados completamente
das manoplas e cabos elétricos, estes devem ser removidos para facilitar a limpeza, que pode
ser executada com esponja ou escova macia embebidas em agua e sabdo neutro. Para os
componentes e dispositivos que ndo podem ser desarticulados e removidos dos corpos
principais das manoplas, a limpeza deve ser realizada com auxilio de um pano limpo, lengo
de papel ou uma escovinha macia umedecidos com a solugdo de 4gua e sabdo neutro. O
objetivo principal dessa limpeza é a remocao primaria de residuos, secrecbes e outros
substancias usadas no procedimento, como cremes, glicerina, géis ou outros.

A limpeza deve ser finalizada com a remogéo completa dos residuos de sabao ou detergente.
Os itens que podem ser desarticulados ou removidos das manoplas e cabos podem ser
enxaguados em 4gua corrente, ja os itens fixos as manoplas com pano limpo ou lengco de
papel umedecidos em agua limpa. A secagem pode ser natural ou com pano limpo ou lengo

de papel.
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Desinfeccéo com alcool 70%

A desinfeccdo com alcool 70% é mais eficiente quando empregada em superficies lisas e sem
residuos de materiais organicos. Desta forma o processo de desinfecdo deve sempre ser
executado apds a limpeza completa do item com sabao neutro. O material a ser desinfectado
deve sempre estar seco antes do uso do alcool 70%, com objetivo de evitar a possivel
diluicdo do &lcool e a consequentemente reducdo do seu poder germicida. A etapa de
desinfec¢céo deve ser executada com um pano limpo ou lencos de papel embebidos em alcool
70%. A secagem final pode ser feita de forma natural ou através de um pano seco ou lenco
de papel. A utilizacdo do alcool 70% é muito eficiente para a desinfeccdo e deve ser adotado

sempre nos procedimentos de rotina.

Esterilizacao

A esterilizacdo é um processo necessario onde os riscos de contaminacdes cruzadas sé@o
elevados e corresponde a um nivel além do processo de desinfec¢do. Os procedimentos que
requerem esterilizacdes de acessorios, ou partes de acessorios, sdo aqueles em que existem
0 contato direto com regides potencialmente contaminadas, como secreg¢des internas, sangue

Ou mucosas, principalmente de regides genitais.

O processo de esterilizacdo deve ocorrer sempre apds as etapas de limpeza e desinfeccéo

para evitar a presenca de residuos, mesmo que estéreis.

O processo de esterilizacdo mais comum € pela acéo fisica executada em autoclaves. As
autoclaves podem ter diferentes capacidades e tamanhos, mas executam o processo de
esterilizacdo através da exposicdo dos materiais contaminantes a uma atmosfera Umida,
muito quente e sob alta pressdo. Esse processo € o mais comum pela disponibilidade de
autoclaves pequenos, faceis de usar e com precos acessiveis, permitindo o uso pelos

proprios clientes em seus ambientes de trabalho.

Autoclave

Quando a opcéo for a esterilizacdo por autoclave, os parametros recomendados para 0s itens

declarados como autolavaveis sao:

e Temperatura: 121°C [+-2%]
e Tempo de exposi¢cao: 10 minutos
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ETO (6xido de Etileno)

A esterilizagdo por ETO, ou esterilizagdo quimica por Oxido de Etileno, é um processo
normalmente executado por empresas especializadas em esterilizacdes ou em clinicas e
hospitais de grande porte. Esse processo € recomendado como forma alternativa por ser

menos acessivel e com logistica mais complexa.

Uma das vantagens e indica¢des para a esterilizacdo por ETO é a eventual necessidade de
esterilizacdo de componentes sensiveis ao processo de autoclavagem, como manoplas que

ndo possam ter os eletrodos removidos, assim como 0s circuitos eletronicos e cabos.

O processo de esterilizagdo deve ocorrer sempre apés as etapas de limpeza e desinfeccao
para evitar a presenca de residuos, mesmo que estéreis.

Apos a limpeza e desinfecgdo os componentes devem ser encaminhados para a esterilizagédo
por ETO. Esse processo € menos agressivo por ser executado em temperaturas
relativamente baixas e em ambiente seco, fatores que reduzem os riscos de danos aos

componentes mais complexos e com eletrénica embarcada.
Os parametros para esterilizagéo por ETO séo:

e Temperatura: 58°C = 5°C

e Presséo: -0,150 kgf/cm2

e Umidade: 30% a 80%

e Tempo de exposi¢cao: 180 minutos
e Oxido de Etileno: 90% ETO

Limpeza dos cabos das manoplas
A limpeza dos cabos deve ser realizada com frequéncia com panos ou papeis toalhas
embebidos em agua e sabédo neutro. Para remocao de sujidades dificeis, utilize alcool 70%

apos a limpeza com agua e sabéo neutro.

Reposicdo do material consumido
Para reposicao de fusiveis (quando nao encontrados conforme especificacbes do fabricante)
e acessorios sujeitos ao desgaste por tempo de uso, entrar em contato com o distribuidor de

sua regiao ou com o fabricante do equipamento.
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Calibracao

O equipamento Spectra Plasma ndo necessita ser calibrado.

Duvidas Frequentes

-O jato de plasma traz resultado logo na primeira sessdo?

Sim. Desde a primeira sessao é possivel perceber melhora nos resultados.

-Qual a frequéncia de aplicacdo do jato de plasma? Porqué?

A frequéncia ideal de aplicagdo é com intervalos de 30 dias, pois apds esse periodo ocorre a

diminuicdo do processo inflamatério, podendo assim fazer uma nova aplicagao no local.

-A aplicacdo do jato de plasma pode trazer desconforto?

A aplicagédo pode causar desconforto, caso o paciente relate um desconforto maior deve-se
diminuir a densidade respeitando a sensibilidade do paciente. Recomenda - se 0 uso de
anestésicos topicos.

-O jato de plasma pode causar queimadura de pele?

Podera haver queimadura em aplicacdes com pulsos prolongados e com densidade méaxima

em um mesmo ponto.

-Qual a sensacdo apds a aplicacdo do jato de plasma?

ApOs a aplicacdo pode ocorrer edema (inchago) que diminuira em poucos dias, vermelhiddo

intensa e formacao de crostas.

-Qual a frequéncia e poténcia do jato de plasma?

O jato de plasma possui uma frequéncia portadora de 650 kHz. A poténcia dependera de
alguns fatores, como a distancia e densidade do arco elétrico e também a impedéancia do

tecido.

-Porque ha necessidade de encostar na pele as ponteiras Ball Tip e Stick Tip?

Porque a concentracdo do campo elétrico nessas ponteiras € menor.

-Qual a diferenca entre as ponteiras Safe Needle Tip e Stick Tip no tratamento da flacidez

palpebral?
A ponteira Safe Needle tem uma ablacdo mais controlada com uma alta capacidade

concentradora quando comparado ao Stick Tip que causara uma lesdo mais superficial.
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-Como ocorre a chuva de plasma?

A chuva de plasma ocorre pela ionizacdo do géas localizado dentro da ponteira facilitando a
manuten¢do do campo elétrico entre o eletrodo e a pele. A chuva de plasma possui um efeito
altamente bactericida e também promove o aumento da permeabilidade da pele.

-O gue é amplitude, densidade e tempo Off no jato de plasma?

A AMPLITUDE define o potencial do campo para ioniza¢do o ar atmosférico, quanto maior a
amplitude maior a distancia possivel para formacao do arco.

A DENSIDADE corresponde ao intervalo de tempo em que o arco de plasma se encontra
ativo. Desta forma a dose de energia térmica produzida no tecido pode ser limitada e
controlada com precisao.

O TEMPO OFF nado afeta a magnitude da lesdo produzida e sim o tempo total do
procedimento. Quanto maior for o Tempo de Intervalo, maior sera o tempo necessario para o

procedimento.

Orientacdo para armazenamento das manoplas dos equipamentos

Havendo a necessidade de armazenamento frequente das manoplas ap6s o uso, € muito
importante que os cabos sejam enrolados de forma suave evitando tracdes e amassamentos
gue podem provocar rupturas nos condutores e a inutilizacdo da mesma.

A figura numero 1 mostra formas corretas para a acomodagéo dos cabos, ja a figura 2 mostra

exemplos de armazenamentos incorretos e que podem provocar danos aos cabos.
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Especificacdes Técnicas

Caracteristicas das saidas
Amplitude fixa em 60%

Densidade maxima 76%

Caracteristicas da alimentacao
Utilizado cabo de forca para conexao em rede elétrica com tensao alternada
— Selec¢éo automética de tenséo 127V e 220V
— Frequéncia de alimentacao: * 60Hz
— Poténcia de entrada: 80VA
— Fusiveis: 02 fusiveis de 2 x 800mA (20AG T0,8AL 250V)

— * Opcional 50Hz — deve ser feito pedido especial

Caracteristicas adicionais:

Consumo maximo: 0,080 kwh.

Peso liquido: 17 kg.
Peso bruto: 21,7 kg.

Dimensoes: 40 cm de largura, 36 cm de profundidade e 17 cm de altura.

Classificacao

Equipamento Classe: |

Equipamento de tipo: BF

Grau de protecdo contra penetragcédo de agua e IPX0, ndo adequado ao uso na presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com ar, Oz ou N20;

Modo de operacao: Operacdo Nao Continua

Simbologia

R

Equipamento de tipo BF
Q Indica equipamento desligado (sem tenséo elétrica de alimentacéao)

\ Indica equipamento ligado (com tenséo elétrica de alimentacao)

AAtengéo! Consulte DOCUMENTOS ACOMPANHANTES
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Diretrizes e Declaracdo do Fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

Diretrizes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O TD Spectra Plasma é um equipamento destinado ao uso no ambiente eletromaanético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usuério do TD Spectra Plasma 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

V contato

+6 K
+ 8 kV ar

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

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

Transitérios elétricos

+ 2 kV para linhas de

“NIVEL DE

Convém que a qualidade da alimentacédo da

DE ENSAIO”

rapidos/salva ill{nkectggg)lﬁlﬁgécge qCL%NOF%FI{\DAEIE%%E maior rede elétrica seija tipica de um ambiente
IEC 61000-4-4 entrada/saida ENSAIO” hospitalar ou comercial.
“NIVEL DE
Surtos ) B CONFORMIDADE” Convém gue a qualidade da alimentacéo da
f i W ::Eﬂgg; ch)lr;rgle:)(s) maior que o “NIVEL rede elétrica seja tipica de um ambiente
IEC 61000-4-5 = or que o hospitalar ou comercial.

Diretrizes e declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

D TD Spectra Plasma é um equipamento destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
tomprador ou o usuario do TD Spectra Plasma garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de
emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Emissbes RF

O TD Spectra Plasma utiliza energia de RF apenas para suas funcées internas. Portanto,

Grupo 1 suas emissdes de RF sdo muito baixas e provavelmente n&o causardo qualquer interferéncia
CISPR 11 em equipamentos eletrdnicos nas proximidades.
Emiss6es RF O TD Spectra Plasma é adequado para uso em estabelecimentos domiciliares e em

Classe B estabelecimentos diretamente ligados a uma rede elétrica de baixa tensao que alimenta
CISPR 11 edificios utilizados para fins domiciliares
Emissdes RF Em

CISPR 14-1

Conformidade

O TD Spectra Plasma néo é apropriado para interconexdo com outro equipamento

Emissdes RF Em

CISPR 15

Conformidade

O TD Spectra Plasma néo é apropriado para interconexdao com outro equipamento
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Quedas de tensao
interrupcdes curtas e
variac6es de tensao nas
linhas de entrada da
alimentacéo elétrica

<5% UT
(queda > 95 % na UT)
Por 0,5 ciclo

40 % UT
(queda de 60 % na UT) “
por 5 ciclos NIVEL
70 % UT
(queda de 30 % na UT)

CONFORMIDADE”
maior que o “NIVEL

Convém gque a qualidade da alimentacéo da
rede elétrica seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial. Se o usuario do TD
Spectra Plasma precisar de funcionamento
continuo durante interrupcdes da
alimentacédo da rede elétrica, é

por 25 ciclos DE ENSAIO” recomendavel que o TD Spectra Plasma
IEC 61000-4-11 seja alimentado por uma fonte continua ou
<5% UT uma bateria.
(queda > 95 % na UT)
Por5s
Campo magnético “NIVEL DE
gerado pela frequéncia » Convém que campos magnéticos na
da rede elétrica (50/60 3 A/m CONFORMIDADE frequéncia da rede de alimentacéo tenham
Hz) maior que o “NIVEL | niveis caracteristicos de um local tipico em
um ambiente tipico hospitalar ou comercial
DE ENSAIO" P P

IEC 61000-4-8

NOTA UT é a tenséo da rede c.a. anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdo por RF

moveis ou portateis e 0 [EQUIPAMENTO EM ouU SISTEMA EM]

O TD Spectra Plasma é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes por

irradiacéo por RF sao controlados. O comprador ou usuario do TD Spectra Plasma pode ajudar a prevenir  interferéncias
eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo por RF moveis ou portateis (transmissores)
e 0 TD Spectra Plasma como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado
da poténcia de saida do
transmissor

Distancia de separacdo recomendada de acordo com a frequéncia
do transmissor

W M

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

d =[P a=[z]vP a= [P

Eq
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 nao listado acima, a distancia de separacdo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacéo 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 propagacgéao eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Diretrizes e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de
IMUNIDADE IEC 60601 conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes
N&o convém que sejam utilizados equipamentos de
comunicacao por RF moéveis ou portateis a
distancias menores em relacédo a qualquer parte do
[EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM), incluindo cabos,
do gue a distancia de separacdo recomendada
calculada pela equagéo aplicavel a freqiiéncia do
transmissor.
Distancia de separagdo recomendada
RF conduzida 3Vrms [3]V 35
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d= [?] VP
“NIVEL DE
CONFORMIDADE” 35
maior que o d= [?] VP  80MHz a 800 MHz
RF irradiada NIVEL E,,)E
IEC 61000-4-3 ENSAIO
3 V/m 7
80 MHz a 2.5 GHz d= [E]VP 800 MHz a 2,5 GHz
[3]V/m onde P € o nivel maximo declarado da poténcia de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com
. o fabricante do transmissor, e d é a distancia de
NIVEL DE . | separagéo recomendada em metros (m).
CONFQRMlDADE Convém que a intensidade de campo proveniente
rpalor 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:
‘W

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

NOTA 2 Estas diretrizes podem né&o ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada
pela absor¢éo e reflexdo 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, transmissfes de radio AM e FM e transmissoes 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 TD Spectra Plasma sera utilizado exceder o

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

detectado, med idas adicionais podem ser necessarias, tais como reorienta¢éo ou realocacao do

TD Spectra Plasma.

b

Acima da faixa de freqiiéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que
[3]VIm.
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Assisténcia Técnica Autorizada ToneDerm®

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

A Tone Derm® mantém a disposicdo da sua ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA,
esquemas, listagem de componentes, descricdo das instru¢cdes para calibracdo, afericdo e
demais informacdes necessérias ao técnico para o reparo do equipamento.

A Tone Derm® 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 630 dias

além dos 90 dias legais, totalizando 720 DIAS de garantia assegurada pelo nimero de série
do produto e com apresentacao da nota fiscal de compra. Os acessoérios fornecidos com o
equipamento exemplos: manoplas, eletrodos, cabos, éculos, mangueiras, ventosas, parafusos

dos quais estdo discriminados como acessarios, itens ou opcionais, tem garantia de 90 dias a

partir da data da nota fiscal.

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.

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 a acdo de agentes da natureza tais como sol, chuva ou raios;
- For instalado em locais em que a rede elétrica possua flutuacdes excessivas;
- Sofrer avarias no transporte;

- Sofrer alteracbes ou manutencdes por pessoas ou empresas ndo autorizadas pelo

fabricante.

- Sofrer alteragcdes pelo proprietario ou usuério que o descaracterizem das condi¢des
originais de fabrica através de modificagdes visuais, funcionais ou rotulagens. Estas

modificagfes podem comprometer e invalidar aspectos de certificagdes e registros.

Por questdo de seguranca recomenda-se a troca dos eletrodos a cada 6 meses. Salienta-se
qgue o equipamento tem garantia de 2 anos, porém seus acessorios nao estao incluidos nessa
garantia.

A utilizacdo deste equipamento em regime de locacdo, ou condicbes semelhantes, pode
reduzir a vida util de seus componentes e consequentemente do equipamento. Esta
modalidade de uso tem como caracteristica, devido as frequentes movimentag¢des, submeter
0 equipamento a vibragdes mecanicas, ciclos de engates de desengates de conectores,
impactos e horas de uso maiores do que os estabelecidos em projeto. As condigbes de
garantias serdo mantidas, entretanto, defeitos identificados por mau uso causado pela falta de

habilidade, comum em situa¢cdes com nuamero elevado de usuarios, nao seréo cobertos.
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Transporte

Ao transportar o equipamento, via transportadora, correio ou pelo préprio usuario, €
indispensavel a utilizacdo da embalagem original, projetada para resistir as condicdes
normais e adequadas de manuseio e transporte, oferecendo protecao ao equipamento.

A Tonederm® ndo 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.

Condicbes Ambientais para Transporte e Armazenamento
Temperatura Ambiente de -30 a +70°C

Umidade de 20% a 90%

Pressdo Atmosférica de 500hPa a 1060hPa

Informacdes 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

Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA n°: 1.04.115-2
Responsavel Técnico: Sidney Gongalves de Oliveira Sobrinho CREA RJ-135403/D.

Informagdes do Equipamento

Registro do equipamento na ANVISA n°: 10411520022

Validade: Indeterminada

Lote: Vide etiqueta indelével fixada no equipamento

O equipamento ndo possui protecdo contra penetracao de liquido.

Modo de operacdo: OPERACAO CONTINUA

O equipamento e suas partes ndo devem ser descartados no meio ambiente e sim

devolvidos ao fabricante.
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Termo de Consentimento Informado

No modelo de ‘Termo de Consentimento Informado’ fornecido abaixo encontram-se, de forma
detalhada, informacdes sobre os procedimentos e 0s riscos inerentes ao tratamento. O uso
desse termo garante a confirmacgéo, por parte do paciente, de que ele esteja ciente sobre
cuidados pré e pdés aplicacdo, riscos e dos resultados esperados com o tratamento. As
informacdes contidas no termo devem ser reforcadas verbalmente para todos os pacientes
submetidos ao tratamento de Jato de Plasma. Adicionalmente, € importante que uma
anamnese completa seja executada, como subsidio fornecido pelo proprio paciente, para
decisdes em condutas a serem assumidas de forma que os critérios de contraindicacdes, ja

estabelecidos, sejam respeitados.
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b)

d)

f)

Termo de Consentimento Informado — SPECTRA PLASMA

Dados do Cliente:
Nome: Data
CPF: RG:

Pelo presente termo AUTORIZO a realizacdo dos procedimentos com o Spectra plasma, 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 SPECTRA PLASMA é um equipamento de plasma que através de aplicadores especiais e dos controles
precisos de energia, 0 SPECTRA é capaz de produzir doses fracionadas de plasma propiciando mais controle,
precisdo e seguranca aos tratamentos estéticos.

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
limitacdes do procedimento. Fui claramente informado(a) sobre todos os riscos e consequéncias,
estando consciente e de acordo, assumindo eventuais riscos, e complica¢gdes 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
davidas, 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 relacionados a
hidratacdo da pele, hormonais e caracteristicas anatomopatoldgicas da regido ou lesdo a ser
tratada.

Reac¢Bes consideradas normais e esperadas em procedimentos com o SPECTRA Plasma sdo
eritema, sensag¢do de dor local, ardéncia, calor ou coceira, edema, hiperemia. Quaisquer umas
dessas reacdes podem ocorrer imediatamente apdés 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 o0 SPECTRA Plasma. Esses
efeitos sé@o hipercromias pos inflamatorias, formacao de crostas, eritema, sensacao de queimacao,
ardéncia, escurecimento transitdrio da pele, piora de melasma, piora de afec¢des hipertroficas da
pele e herpes simples. Qualquer desses eventos, quando ocorrido, deve ser tratado segundo
orientacdes do profissional responsavel pelo procedimento ou indicado por ele.

O resultado do tratamento é progressivo e, portanto, pode ndo ser percebido imediatamente. A
percepcdo de melhora serd possivel entre uma a dezesseis semanas ap0s a aplicacéo da técnica.
Fui esclarecido(a) sobre a duracdo de cada sessdo, que pode ser de até 30 minutos até 1 hora
dependendo da extensédo da area tratada.

Fui orientado a evitar a exposicao solar durante o periodo do tratamento até a finalizacdo do
mesmo, bem como, recomenda-se ndo tocar na regido da area tratada com as maos ou objetos
contaminados (cabelo, roupas, toalhas usadas, animais, etc), pois podem infectar a regido no
periodo ndo completo da cicatrizagéo.

Fui orientado(a) sobre o nimero de sessdes 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
numero de sess@es varia entre 01 e 05 e sdo normalmente eficazes, respeitando-se os tempos
clinicos entre as sessoes.
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11.

Fui orientado que os eletrodos de plasma fracionado (Safe Needle Tip), sédo de uso individual e
devem ser descartados em média apds 3 sessbes de uso, pois a agulha sofre influéncia de
parametros utilizados, extensdo da area tratada e qualidade do tecido, os quais podem acelerar ou
retardar o processo de degradacéo da agulha. O profissional é responsavel por garantir o descarte
correto dos eletrodos e a cada novo paciente utilizar sempre um novo eletrodo Safe Needle Tip, que
precisa ser original Tonederm.

Fui devidamente avaliado(a) em consulta exploratéria prévia e orientado(a) sobre as condi¢gGes
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¢Bes relatadas a seguir: que
estejam com areas de tratamento bronzeadas, tanto por radiagdo solar, artificial ou cosmecéutica,
gravidas, lactantes (nos trés primeiros meses), histéria de queloides e cicatriz hipertrofica, pacientes
imunodeficientes, epilepsia, infeccdo ativa de herpes na area tratada, implante metalico na area
tratada, diabetes, aplicacdo sobre tatuagens, histérico de coagulopatias, uso de isotretinoina dentro
de 6 (seis) meses antes do tratamento, realizacdo na mesma regido no qual aplicou-se Toxina
Botulinica e preenchimentos com biomaterial dentro de 6 (seis) meses antes do tratamento.

Declaro estar ciente sobre a importancia do uso do home care, ou seja, usar cosméticos especificos
indicados pela profissional durante o tratamento, e concordo em seguir as orienta¢des quanto a sua
utilizagdo, bem como, a seguir as recomendaces indicadas do (a) profissional aplicador (a) para o
pré e pos-tratamento com o objetivo de obter melhores resultados.

Declaro estar consciente que a préatica da Estética Dermato-Funcional ndo é uma ciéncia exata e
reconheco 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 os custos que envolvem o0 mesmo. Tais custos me foram previamente apresentados, estando
eu de acordo. Comprometo-me a informar imediatamente a Instituicdo ou Clinica acima mencionada
de quaisquer alterag@es diferentes daquelas que foram previamente explicadas.

Declaro ndo sofrer de hipersensibilidade ao calor e/ou de qualquer problema imunolégico grave,
bem como ndo apresentar nenhuma das contraindica¢des acima citadas.

Paciente do sexo feminino: Declaro que ndo estou gravida, com suspeita de gravidez ou em
processo de amamentacgédo, condi¢des estas em que o tratamento ndo deve ser realizado.

Declaro, ser alérgico(a) a determinados farmacos, estando também sobre tratamento com
medicacéo, 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 podera comprometer o tratamento,
responsabilizando-me cumprir todo o aqui disposto e as orientagcfes da profissional e/ou equipe da
clinica. Comprometo-me a seguir as orientacdes integralmente, pois ndo o fazendo poderei por em
risco minha salde e bem estar, ocasionando sequelas tempordrias ou permanentes.

Declaro que nada omiti em relagdo a minha salde e que esta declaracdo passe a fazer parte da
minha ficha clinica, ficando autorizado a sua utilizac@o pelo profissional contratado, em qualquer
época, no amparo e na defesa dos seus direitos, sem que tal autorizagao impliqgue 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 duavidas relativas ao procedimento a que,
voluntariamente, irei me submeter, tendo lido e compreendido as informacdes deste documento
antes da minha assinatura.
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12. Declaro, por fim, que li atentamente este consentimento e o compreendi integralmente, néo
restando davidas. Assim, autorizo a realizacdo do procedimento previamente contratado acima
mencionado.

, de de

(Assinatura)
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