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Controle de Revisfes

Revisédo

" Data Responsavel Descricdo da mudanga

R1 29/05/18 Béarbara O endereco do site da Tonederm e e-mail foram corrigidos. (Pag. 6)

Correc¢do do cédigo do carrinho e dos quadros das diretrizes.
Adicionado observacdo sobre os suportes separados do
carrinho e atualizados os cédigos dos produtos. (pagl3).
R2 08/06/18 Béarbara . ] . ) ) o
Inclusdo de instrucdes de seguranca enfatizando a importancia
da qualificacdo do profissional habilitados e regulamentado no

respectivo conselho profissional da area da saude e estética.

R3 13/06/18 Béarbara Acrescentado item no termo sobre os Tips descartaveis

Acrescentando orienta¢do para a instalacdo da placa de retorno
i e as consequéncias do mau posicionamento ou mau
R4 09/07/18 Béarbara ) L
acoplamento. Acrescentado efeitos adversos, atualizagdo de

cédigo dos itens acessorios. (pgs 42, 51, 61,62, 82)

Atualizacdo das informag8es sobre efeitos adversos, e insergédo
de informagdes sobre pontos motores esteriliza¢cdo de ponteiras
R5 24/08/18 Barbara (pag 18, 98, 99), incluido informacgdes sobre as agulhas Pag 77
e Pag 101 e 105 Inclusédo de informacdes sobre locacdo. Pag

79 Alteragdo de valores predefinidos.

InformagBes sobre novo modo do pedal pag 63 e incluido
R6 19/10/18 Barbara instrucdes sobre como armazenar os cabos pag 93. Pag 79

sobre uso de mascara e luvas.

) Atualizacdo de informagOes sobre limpeza e esterilidade das
R7 20/11/18 Sidney ) .
ponteiras de RF fracionado

Barbara/ Atualizacao da foto do 6culos de protecao do operador, incluido
R8 14/03/19 . o
Giovana também fotos das manoplas opcionais de LED. Incluido




parametros de limpeza e esterilizagdo, além de técnicas de
aplicacdo para eletrodos intimos. Alterado técnica de aplicagdo
para eletrodos intimos e fotos. Incluido foto de kit de eletrodos
intimos. Alterado cddigos de manoplas de led e 6culos
profissional e cliente além de incluido suporte de manopla
unificado e alterado foto dos outros suportes de manoplas.
Alterado codigo do cabo de manopla. Alterado foto de placa de
retorno e atualizado cédigos dos itens. Incluido coédigo de

eletrodo intimo

R0O9

10/04/19

Barbara/Giovana

Alterado foto do equipamento, incluido observagbes sobre
anestésico e incluido modo confort da RF fracionada. Atualizado
informagdes de especificacbes técnicas. Incluido a frase:

meramente ilustrativo na placa de retorno.

R10

26/04/19

Barbara/Giovana

Incluido informag@es de plasma.

R11

03/07/19

Barbara/Giovana

Reformulagdo dos conteldos do plasma. Incluido manopla
tetrapolar como opcional e imagens de técnica de aplicagdo das
manoplas tetrapolar e bipolar. Incluido ponteira profissional tip

R12

01/08/19

Barbara/Giovana

Alterado parametros de esterilizagdo. Incluido nota fiscal em
garantia. Alterado foto da ponteira Tesla e e item do cabo da
manopla da RF fracionada de 2 para 1.

R13

10/09/19

Barbara/Giovana

Atualizacdo da lista de recebimento dos acessérios, alteragéo
na frase da ponteira Profissional Tip e da Stick Tip, incluido
parte de temperatura da manopla tetrapolar.

R14

25/10/2019

Barbara/Giovana

Corrigindo tabela com codigos de venda. Alterado frase no

Certificado de Garantia e alterado paradmetros de esterilizacéo.

R15

03/02/2020

Barbara/Giovana

Ajuste no texto de descricdo da ponteira ‘Professional Tip’ para
tratamentos com plasma (Sidney). Incluido sobre desgaste das

ponteiras Stick Tip e Ball Tip. Alterado cédigo do eletrodo linear.

R16

13/04/2020

Giovana

Alteracao dos suportes do carrinho.

R17

01/07/2020

Giovana

Alterado liberagdo do modo continuo. Retirado Efelides como
indicacdo da ponteira Stick tip na tabela de parametros de

plasma.

R18

27/08/2020

Giovana

Correcdo do texto de instru¢des para utilizagdo do plasma com
a ponteira Tesla. Alterado data do termo. Alterado cddigo do

pen drive.

R19

09/12/2020

Giovana

Incluido classificacdo por configurado dos itens no

reconhecimento do material.




A

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

de instrucfes antes da utilizacao.

O que é o Spectra G3 Artis?

SPECTRA G3 Artis é a plataforma mais completa de radiofrequéncia que permite ao
profissional trabalhar com a radiofrequéncia fracionada, a radiofrequéncia convencional,
fotobiomodulagdo, além de ter a possibilidade de acoplar a tecnologia de plasma no mesmo
eguipamento.

A radiofrequéncia fracionada promove a renovagao tissular estimulando o colageno por meio de
um dano térmico controlado. Para melhorar a condutividade as agulhas sdo banhadas a ouro.
Com isto produz resultados extremamente eficazes e com muita seguranga no tratamento,
melhorando consideravelmente as rugas faciais, palpebrais, periorais, cicatrizes e estrias, além
de flacidez de pele.

O SPECTRA G3 ARTIS se assemelha ao efeito do laser fracionado promovendo micro lesdes
térmicas no tecido, deixando as areas adjacentes integras acelerando a cicatrizacao,

oferecendo resultados 3 vezes mais rapidos que a radiofrequéncia convencional.

Informagdes 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.



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 0 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 instrucbes para calibracdo, 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 alteragbes no projeto e nas especificagfes técnicas, sem

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

Instrugcdes Importantes de Seguranca e Instalagéo

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 instrucdes antes de utilizar o equipamento,
mesmo que para simples testes.

O fabricante ndo assume a responsabilidade por danos provocados por utilizacdes
inadequadas ou procedimentos que discordem das instrucdes e recomendagdes apresentadas
a seguir neste manual. E importante leitura cuidadosa destas instrucdes antes de utilizar o
sistema SPECTRA G3 ARTIS.

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 das emissfes e da imunidade
eletromagnética. NAO UTILIZE acessoérios e cabos do equipamento SPECTRA G3A em
outros equipamentos. Os acessoérios e cabos descritos nestas instrugbes de uso séo
projetados e fabricados pela TONEDERM para uso somente com o equipamento SPECTRA
G3A.
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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
gue possua circuito de aterramento efetivo. A inexisténcia do circuito de aterramento pode
ocasionar interferéncias em equipamentos eletrdnicos préximos ou mesmo ao proprio
equipamento. (Especificacbes técnicas nas Caracteristicas elétricas para alimentagéo
deste manual)

A instalagdo elétrica deve estar de acordo com a norma NBR 13534 - Instalagbes
elétricas em estabelecimentos assistenciais de salude — Requisitos para seguranca.

N&o utilize adaptadores que ndo possuam pino terra ou remova 0 mesmo para ligacdo em
tomada ndo apropriada.

Instale-o sobre um piso firme e horizontal, com espaco para ventilagdo. Mantenha uma
distancia minima de 10 cm entre a face de trds do equipamento e qualguer objeto ou
parede.

Conecte o cabo de forga, fornecido com o equipamento, ao receptaculo na parte traseira
inferior do equipamento e ligue-o a uma tomada elétrica padrdo, ja verificada nos
primeiros passos.

Garanta que o trajeto do cabo ndo bloqueie a passagem ou esteja desprotegido contra
‘pisoteio’ e danos causados sobreposicdo de moveis.

Ao conectar 0 equipamento a rede elétrica através de extensbes ou réguas de
distribuicdo, certifigue-se de que esses atendem as especificacées de tenséo e corrente e
que nédo interrompam o circuito de aterramento.

Certifigue-se de que o equipamento nao esteja préximo a fontes de calor (ex: estufa,
fornos, etc.).

Evite exposicdo 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 com 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 na chave liga/desliga, durante o periodo noturno.

N&o abra o equipamento. A manutencao e os reparos devem ser realizados por técnicos
treinados pelo fabricante ou empresa autorizada. O fabricante ndo assume

responsabilidade por reparos ou manutencdes efetuadas por pessoas n&o autorizadas.

11



— Este manual de instru¢cdes deverd ser mantido préximo ao equipamento para futuras

consultas. Caso o equipamento seja repassado, através de venda ou doacgdo, o respectivo

manual devera acompanha-lo.

— Utilizacdo do equipamento SPECTRA G3 ARTIS, simultaneamente, e préximo, de

equipamentos cirurgicos de alta frequéncia, pode resultar em funcionamentos anormais e

inesperados.

— Operacgao a curta distancia entre 0 SPECTRA G3 ARTIS, e equipamentos de terapia de

ondas curtas ou micro-ondas podem produzir instabilidades de funcionamento em ambos

oS sistemas.

Reconhecimento do material recebido

Confira os acessorios que acompanham o seu SPECTRA G3 ARTIS. Caso alguma divergéncia

seja identificada, entre em contato com a Tonederm através do nosso SAC.
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1 | Cabo forca 2,0 | ACBLI086.00 X X X X
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3X0,75X2M “
ECA-021
10A
1 | Manopla N/A | ACCAI107.00 X X X X
Fracionada
1 | Manopla N/A | ACCAI108.00 X X X X
Fracionada
Linear
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Eletrodo
Fracionado
25

0,5 mm

N/A

ACBLI131.00

Eletrodo
Fracionado
Linear 8

agulhas

N/A

ACBLI177.00

Fusivel fst
2,5a

i
1

N/A

FSFST001.00

Pedal

2,5

ACCAI014.00

Placa de

Retorno

2,0

ACCAI119.00

Cabo para
Manoplas de
RF

Fracionada

2,5

ACBLI138.00

Manopla

Bipolar (BD2)

2,5

ACCAI103.00

OPCIONAL
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Manopla
Hexapolar
(HD®6)

2,5

ACCAI102.00

OPCIONAL

Manopla
Monopolar
(MD1)

2,5

ACCAI104.00

OPCIONAL

Manopla
Tetrapolar
(TDA4)

2,5

ACCAI109.00

OPCIONAL

OPCIONAL

OPCIONAL

Manopla

Marine Light

2,5

ACCAI105.00

OPCIONAL

OPCIONAL

Manopla
Ruby Light

2,5

ACCAI106.00

OPCIONAL

OPCIONAL

Manopla
Citrine Light

2,5

ACCAI117.00

OPCIONAL

OPCIONAL

OPCIONAL

Manopla
Infra Light

2,5

ACCAI116.00

OPCIONAL

OPCIONAL

OPCIONAL

Eletrodo
corporal 43
mm MD1

N/A

ACCAI037.00

OPCIONAL
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Eletrodo

corporal 43
mm MD1 -
Autolavavel

N/A

ACCAI038.00

OPCIONAL

Eletrodo
Facial 35mm
MD1

N/A

ACCAI035.00

OPCIONAL

Eletrodo
Facial 35 mm
MD1
Autoclavavel

N/A

ACCAI036.00

OPCIONAL

Eletrodo
Facial 8 mm
BD2 NAC

N/A

ACBLI108.00

OPCIONAL

Eletrodo
Facial 8 mm
BD2 -
Autolavavel

N
N

N/A

ACBLI109.00

OPCIONAL

Kit eletrodos

intimo

N/A

ACCAI084.00

OPCIONAL

OPCIONAL

OPCIONAL

Oculos de
protecdo —

operador

N/A

ACCAI071.00

15




Oculos de
protecdo —

paciente

N/A

ACBLI038.00

Suporte de
manoplas

unificado

RF nao
ablativa +
LED

Uso separado
do carrinho

N/A

ACCAI121.00

OPCIONAL

OPCIONAL

Suporte de
manoplas de
radiofrequén
cia ndo

ablativa

Uso separado
do carrinho

N/A

ACCAI120.00

OPCIONAL

OPCIONAL

Suporte de
manoplas de
RF

fracionada +

Plasma

Uso separado

do carrinho

N/A

ACCAI113.00

Carrinho

Opcional para
qualquer

configurado

\s

N/A

ACCAR019.00

OPCIONAL

OPCIONAL

OPCIONAL
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Suporte para

o carrinho

Uso somente
se adquirir o

carinho

N/A

ACSUP030.00

Suporte para

o carrinho

Uso somente
se adquirir o

carinho

;=

N/A

ACSUP031.00

Chave allen

Uso somente
se adquirir o
carinho

N/A

ACFERO004.00

Parafusos

Uso somente
se adquirir o
carinho

N/A

PRCALO013.00

Pen drive

N/A

ACMNUO001.02
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ITENS OPCIONAIS DO JATO DE PLASMA QUE PODEM SER
ADQUIRIDOS EM QUALQUER CONFIGURADO

2
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1 Manopla de W 2,5 X

Plasma ' ACCAI124.00

.

1 Ponteira / N/A | ACBLI164.00 X

Stick Tip E /

&

Ponteira Ball
1 Tip /A | ACBLI166.00
1 N/A .

X
s
g—

1 Ponteira N/A | ACBLI163.00 X

Tesla ]
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1 Ponteira Safe N/A ACBLI161.00
Needle Tip
Nao
descartavel
3 Ponteira Safe \ N/a | ACPONO018.00
Needle Tip
Descartavel
1 Ponteira N/A | ACBLI160.00
ponteira | Profissional
Tip
10
agulhas | *Opcional

No intuito de constantemente aperfeicoar seus equipamentos, a Tonederm se reserva 0
direito de alterar os acessorios que produz, apds a entrega deste produto.

Instalacdo do suporte de manoplas para op¢cdo com carrinho

Com a chave Allen (1), fixe o suporte acrilico de manoplas com os parafusos (2) a lateral esquerda

do equipamento (3). Repita 0 mesmo procedimento para o suporte do outro lado. Como na figura a

seguir.

19
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Instalacdo dos Acessorios (Manoplas, Placa de retorno e pedal)

Dependendo da versdo do SPECTRA G3 ARTIS que vocé possua, havera diferenca na

variedade de manoplas disponiveis para uso. Independentemente das manoplas

disponiveis, todas possuem na extremidade de seus cabos um conector redondo de 8

vias.

O sinal de RF é produzido por dois polos elétricos, ha manopla monopolar um dos polos é
chamado de ativo, e se localiza na ponta da manopla. O segundo polo pode ou ndo ser ativo.
Quando nao ativo é formado por uma placa metalica chamada de Placa de Retorno. Nas
manoplas multipolares, como a Bipolar e Hexapolar, os dois polos elétricos sdo ativos e,
portanto se localizam na manopla. Independentemente do tipo de manopla usada, um dos
polos é conectado através do conector circular de 8 vias, e 0 outro polo, chamado de retorno,

por um conector do tipo ‘Audium Plug’.
Identifique os conectores para cada tipo de manopla conforme as opg¢des abaixo.

1- RF bipolares: possuem dois conectores, um redondo de 8 vias e um tipo ‘Audium Plug’.

Manoplas de RF bipolares
Bipolar

Hexapolar

Manopla de Plasma

Tetrapolar *opcional

2- RF monopolares: As manoplas Monopolares possuem apenas um conector redondo de 8
vias, e devem ser usadas em conjunto com a placa de retorno, a qual possui um conector
tipo ‘Audium Plug’.

Manoplas de RF monopolares

Manopla Monopolar

Manoplas da RF fracionada — ’
Placa de Retorno T ——

20



3- Manoplas de LED: possuem, todas, apenas um conector redondo de 8 vias, e ndo
necessitam da conexao de retorno.

Manoplas de LED
Ruby Light
Marine Light

Citrine Light *opcional

Infra Light *opcional

Selecionada a manopla a ser usada, identifique o conector redondo de 8 vias. Este deve ser
inserido ao receptaculo no painel frontal do SPECTRA G3 ARTIS identificado como

‘HANDPIECE’.

Conector circular de 8 vias

Receptaculo

Observe a orientagdo correta do pino guia entre o conector e o receptaculo. Pressione o
conector levemente, sem rotacdo, contra o receptaculo. Atingindo a profundidade correta, gire a
jaqueta metalica, no sentido horario, até que uma forca elevada se torne necessaria.

Os conectores do SPECTRA G3 ARTIS séo de alta qualidade e proporcionam 6timo contato
elétrico com insercéo suave e facil.

Se a sua opcdao foi por uma das manoplas de RF, os conectores tipo ‘Audium Plug’ devem ser
conectados ao receptaculo identificado como ‘RF’ na linha inferior abaixo do painel. Esse
conector deve ser inserido, sem necessidade de rotacdo, apenas com um movimento de

insercao até que o mesmo atinja o fim de curso.

21



/ Receptéaculo de Retorno

L
Conector de Retorno das Manoplas de
RF Bipolares, ou da Placa de Retorno

para as manoplas monopolares.

Instalacdo do Pedal de comandos

A figura abaixo mostra as posi¢des corretas de instalagdo da Placa de Retorno e do Pedal. O

cabo do Pedal também possui um conector tipo ‘Audium Plug’.

Pedal

Illlll\x’y‘i‘mi?m

Cabo do circuito de Retorno

Instalacao e Remocéao dos Eletrodos das Manoplas

Para instalagdo e remocao dos eletrodos para procedimentos de limpeza ou substituicdo, Siga
as orientacdes abaixo descritas para cada manopla:

Para instalagdo ou remoc¢éo dos eletrodos da fotobiomodulagdo, manopla linear e manopla
bipolar, ndo se deve realizar movimentos de rotacdo. Girar os eletrodos pode causar o

empenamento da haste e danos a manopla.
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As manoplas do Spectra G1, Spectra G2+, Spectra G3 e Spectra Face sdo incompativeis
com o SPECTRA G3 ARTIS, e vice-versa. A utilizacdo equivocada de manoplas em
sistemas incompativeis pode resultar em funcionamentos anormais, ou mesmo danos aos

equipamentos.

Manopla Linear de radiofrequéncia fracionada

Instalacéo: Posicione o eletrodo Linear no orificio de encaixe empurrando-o verticalmente até o
limite maximo de assentamento. Nao faca movimentos de rotacao.

Remocdao: Utilize uma das mados para segurar o cabo da manopla e com a outra, puxe

verticalmente o corpo de eletrodos. Nao use forga de rotagcdo ao remover o eletrodo.

o | | I

. —_— .

Manopla fracionada de radiofrequéncia

Instalagao: Posicione o eletrodo fracionado no orificio de encaixe empurrando-o verticalmente
até o inicio da rosca, apos gire-o em sentido horario.

Remocdao: Utilize uma das méos para segurar o cabo da manopla e com a outra, gire em

sentido anti horério e depois puxe verticalmente o eletrodo.

1! 1>
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Manopla Monopolar da radiofrequéncia nao ablativa:

Instalacéo: Posicione o pino de aco no orificio de encaixe, alinhe o sensor de temperatura com
a cavidade central do eletrodo e empurre-o verticalmente até o limite maximo de assentamento.
N&o faga movimentos de rotacéo.

Remocdao: Utillize uma das maos para segurar o cabo da manopla e com a outra, puxe

verticalmente o corpo de eletrodos. Nao use forca de rotacdo ao remover o eletrodo.

=3

, -, S
= -1 T 7

\

Manopla Bipolar:

Instalagdo: Os eletrodos da manopla BD2 s&o instalados individualmente. Alinhe um dos
eletrodos em uma das cavidades da manopla e pressione-o para dentro até que este assente
completamente. Repita 0 mesmo procedimento para o segundo eletrodo. Observe e cuide para
gue os anéis de borracha para vedacdo ndo se desloquem e sejam danificados durante o
procedimento. Remocdo: Cada eletrodo é retirado individualmente puxando — os na direcao

contréria da usada para a instalagéao.

T
!

R

i+

<@

{

N H) )

*Os eletrodos intimos também sdo encaixados nesta manopla do mesmo

jeito que os eletrodos faciais.
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Manoplas de Fotobiomodulacéo:

Todas as manoplas de fotobiomodulacdo possuem o mesmo procedimento para instalacdo e
remocao dos espacadores.

Instalacdo: Segure o cabo firmemente com uma das méaos e, com a outra, insira o espacador

verticalmente até o encaixe no corpo da manopla.

5
L

— t
t y \
‘ ‘
! |

Remocao: Segure o cabo firmemente com uma das mé&os e, com a outra, desloque o

espacador verticalmente para cima para retira-lo.

ﬁ Os espacadores das manoplas de Fotobiomodulacdo sdo removiveis para limpeza
e esterilizac8o. Sdo resistentes aos processos de esterilizacdo em autoclaves.

ACuidados

Os eletrodos das manoplas de RF possuem um revestimento (Thex Coat), responsavel pelo
isolamento elétrico que oferece o conforto caracteristico do acoplamento capacitivo. Deve-se
ter cuidado com a manipulagdo das manoplas para evitar quedas ou qualquer tipo de atrito que
possa danificar o revestimento dos eletrodos.

Qualquer dano ao revestimento provocara desconforto ao cliente durante a aplicagdo. Neste

caso, a substituicao do eletrodo é necessaria.
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Manopla de Plasma:
Para conectar uma ponteira nha manopla plasma, alinhe a parte com rosca da ponteira com o

orificio metalico na ponta da manopla. Gire a ponteira em sentido horario até o seu

assentamento completo.

Parte com rosca da

ponteira

Horario

Orificio metalico na

ponta da manopla

Para remover a ponteira da manopla plasma, gire no sentido anti-horério 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 condicdo segura para substituicdo da

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

S&o considerados aspectos de processo todas as ac¢des que dependam do operador e/ou gestor
do servigo:

Instalacao correta do equipamento e acessorios;

Manutencdes corretas do equipamento e acessorios;

Orientacdes dadas aos pacientes antes e apds dos tratamentos;

AvaliacBes sobre as contraindicacfes e riscos envolvidos no procedimento;

a > w DN E

Utilizacdo em acordo com os protocolos e orientacbes 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.

Parametros de Ajuste para o Plasma

O controle do equipamento Plasma da Tonederm é estabelecido por trés parametros principais:

1. Amplitude
2. Densidade
3. TOFF

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

atmosfeérico 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 reagdes quimicas e

térmicas ao tecido superficial.



O parametro Amplitude é fixado em 60% nos modelos de SPECTRA Face, G2+ e G3.
Apenas os modelos SPECTRA Artis e Medic possuem ajustes entre 20% e 100%.

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 precisdo através desse parametro. O ajuste da densidade permite ao
profissional encontrar a dose correta para os efeitos pretendidos. Esse parametro € limitado por
software para garantir acfes seguras e pode ser ampliado para funcdes ablativas para usuérios
devidamente habilitados por treinamentos ou mesmo por graduagéo 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, 0 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 interacdo 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 utilizagdo 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, o0 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
gue o profissional tem para mover o aplicador para a préxima posi¢ao de disparo.

O T OFF néo afeta a magnitude da lesdo produzida e sim o tempo total do procedimento.
Quanto maior for o T OFF, maior serd 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-ablagBes distribuidas por uma é&rea de forma homogénea e
segura.

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

precisos para todos os procedimentos baseados na tecnologia de Plasma.
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Uso do Pedal de Comando

Para os equipamentos equipados com ‘Pedal de comando’, é possivel controlar o tempo de arco

através do pedal, mesmo quando usado em modo continuo.

Na funcdo ‘Plasma’, quando a tecla ‘START’ é pressionada o sistema avancga para a tela de

tratamento em modo ‘PAUSA’, como na imagem abaixo lado esquerdo.

Tela de tratamento em modo continuo com
parametros de ajuste em 60% de Amplitude e
14% de densidade.

Estado de funcionamento ‘PAUSA’ aguardando
comando do ‘Pedal’ ou que a tecla ‘START’ seja

pressionada.

Tela de tratamento em modo continuo com

parametros de ajuste em 60% de Amplitude e
14% de densidade.

Estado de funcionamento ‘ATIVO’ representado
pela imagem da manopla e a forma de onda em

movimento.

Esta condigdo pode ser produzida pressionando
o ‘Pedal de comando’ ou pela tecla ‘START'.

Equipamentos equipados com pedal podem ser comandados para ativar o plasma ao pressionar
o Pedal. Para que o plasma se mantenha estavel e continuo € necessario manter o pedal
pressionado, ao libera-lo o arco de plasma é interrompido imediatamente e s6 sera retomado se
o pedal for novamente pressionado.

A ativacao do plasma pode ocorrer também ao se pressionar a tecla ‘START’, mantendo o arco
de plasma ininterrupto. Qualquer acdo no Pedal de comando, nesta condi¢do, desativa o

sistema levando-o para o estado de ‘PAUSA’.

Indicacdes de Uso para o Jato de Plasma

- Rejuvenescimento;

- Linhas de expressao;

- Rugas;

- Flacidez tissular;

- Mancha senil;

- Remodelamento dérmico;

- Melhorar hidratacéo e tonificagdo da pele
- Cicatrizes atréficas;

- Drug Delivery

- Melanoses solares
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Estrias (Fototipos I, II, Il
Acne ativa
Po6s-operatdério

Pré e pés 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)
Roséacea;

Estrias (Fototipos IV, V, VI)

Remocéo de tatuagem

Melasmas

Queldide e cicatriz hipertréfica

Efeitos Adversos

Discromias;

Edema residual;

Infecgbes;

Hipocromia se tiver lesdo melanocitica
Crostas

Hipercromias pés inflamatérios;
Eritema (avermelhamento);

Sensacédo de queimacgéo

Ardéncia / dor;

Agravacdo de melasma,;

Ativacao do Herpes simples em pacientes j& portadores do virus;
Piora de afecdes hipertroficas

Cicatrizes patoldgicas
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Responsabilidades ao usar o SPECTRA G3 ARTIS e de seus configurados.

S&do considerados aspectos de processo todas as acdes que dependam do operador e/ou
gestor do servico. A instalacdo e manutengcdo correta do equipamento, orientar 0 paciente
sobre o tratamento, contraindicacdes e riscos envolvidos e seguir os protocolos e orientacdes
empregando as técnicas contidas nesse manual.

A garantia de um procedimento seguro ndo pode ser atribuida exclusivamente a qualidade do
equipamento, mas existe uma parcela significativa de responsabilidade do usuéario que executa

0 procedimento.

E importante entender que a tecnologia de radiofrequéncia fracionada tem como objetivo
causar micro lesGes térmicas no tecido para promover a renovacao tissular estimulando
o colageno por meio de um dano controlado. A tecnologia do Plasma também € ablativa,
através de aplicadores especiais e dos controles precisos de energia, o Plasma é capaz
de produzir doses fracionadas de plasma propiciando mais controle, precisdo e
seguranga aos tratamentos estéticos promovendo efeitos regeneradores e de
remodelamento dos tecidos da pele.

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

atenta deste manual de operacdes.

A O uso dos eletrodos para a radiofrequéncia fracionada é de uso Unico e
descartavel. Por serem considerados materiais perfuro-cortantes, os mesmos deverao

ser descartados em embalagens especificas (embalagens rigidas).

A As ponteiras para radiofrequéncia fracionada passam por um processo de esterilizagdo
apo6s fabricacdo, entretanto, ndo € possivel garantida a integridade das embalagens até que
cheguem aos usuarios finais. Por esse motivo a Tonederm recomenda que as ponteiras sejam
esterilizadas antes do uso em caso de duvida ou suspeita de violacdo da embalagem — Ver

capitulo Limpeza e cuidados com acessorios.

31



Introducéo: Histdria da Radiofrequéncia

A aplicacdo de energia eletromagnética com fins medicinais teve inicio em 1892 com
D’Arsonval e posteriormente no ano de 1908 por Zeynek e Nagelschmidt, criadores do termo
diatermia que significa “aquecimento através de”. A diatermia de ondas longas que empregava
primeiramente uma frequéncia de 1 MHz foi substituida nos anos 30 pela diatermia de ondas
curtas com frequéncia muito superior, 27 MHz (comprimento de onda de 11m). No principio dos
anos 50, as chamadas micro-ondas foram introduzidas com frequéncias da ordem de GHz e
comprimentos de onda de poucos centimetros. A relagdo entre a frequéncia e o comprimento
de onda é inversamente proporcional, e a constante de proporcionalidade é a velocidade com
gque a energia se propaga em um meio. Diferente da maioria das energias, a energia

eletromagnética se propaga na auséncia de matéria, ou melhor, propaga-se no vacuo absoluto

e com a velocidade da luz (C~300.000.000 m/s).

Onde:

C = velocidade da luz (neste caso é a proporcionalidade entre A € F)

A = comprimento de onda

F = frequéncia

A radiofrequéncia é uma radiacéo eletromagnética como a luz, porém com menor energia. Por
este motivo ndo é uma radiagéo ionizante, € chamada de “radiofrequéncia” por estar na porgéao
do espectro eletromagnético usado para transmissfes de radio e atualmente de dados digitais
sem fios.

No século XIX D’Arsonval, médico e fisico, realizou um experimento forcando uma corrente
elétrica através de seu corpo e de um de seus assistentes, relatando sensacao de aquecimento
sem promover contracdes musculares. Trabalhos subsequentes levaram ao desenvolvimento
de métodos indutivos e capacitivos de aplicacdo de correntes de alta frequéncia ao corpo
humano para produzir o que se propunha ser um aquecimento ndo superficial (SCOTT et al.,
2003).

O século XIX presenciou grandes avancos no campo da eletro-tecnologia, inclusive nas
aplicacdes terapéuticas da eletricidade e do magnetismo. Em meados de 1850, as pesquisas
sobre usos terapéuticos da eletricidade foram estimuladas gracas aos avangos hos

conhecimentos de eletromagnetismo produzidos por Faraday, Gauss e Ampeére, entre outros.
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Destas pesquisas destacam-se as de Jacques Arsene D’Arsonoval e Nikola Tesla. O primeiro
estudou os efeitos fisiolégicos das correntes alternadas produzidas por campos
eletromagnéticos que variam no tempo, e eventualmente os efeitos de campos de altas
frequéncias como estimulacbes musculares e nervosas. Verificou esses efeitos de forma
continua e pulsada e em diferentes frequéncias, além da inducéo elétrica do processo de
transpiracdo. Em 1899, os efeitos de aquecimento produzidos por campos eletromagnéticos e
correntes de alta frequéncia em materiais bioldégicos foram reconhecidos e teorizados por
fisiologistas. Karl Franz Nagelschmidt, em 1900, iniciou pesquisas sobre os efeitos do
aquecimento e introduziu a teoria de que o aquecimento do material biol6gico através de
campos eletromagnéticos surge da oscilacdo molecular induzida por correntes de alta
frequéncia. Essa descoberta levou médicos a utilizarem ondas de radiofrequéncia para tratar
tecidos lesados. O uso da energia eletromagnética, ao invés de fontes de aquecimento externo,
se tornou popular devido ao aquecimento profundo e mais eficiente produzido pela energia
eletromagnética (HERNANDEZ et al., 2001).

Radiofrequéncia

Trata-se de uma modalidade terapéutica que utiliza radiagbes do espectro eletromagnético na
ordem de kilohertz (kHz) a Megahertz (MHz), ou seja, energias usadas em radio transmissoes.
Por ser, esta, uma energia transmitida em forma de ondas com alternancias ciclicas de
polaridades e frequéncia elevada, ndo produz efeitos neuromusculares intensos e nem
eletroquimicos significativos. Entretanto provoca efeitos de aquecimento pela conversdo ou
absorcdo dessa energia pelos tecidos. Este processo, como ja& mencionado, € chamado de
diatermia e é utilizado h4 anos como termoterapia profunda (AGNE, 2004).

A onda eletromagnética de radiofrequéncia atravessa o0s tecidos entre os eletrodos e causa
aumento de temperatura de acordo com a Lei de Joule. De acordo com esta lei, quanto maior a
corrente elétrica através de uma carga resistiva (tecido), maior a produgao térmica (SORIANO,
PEREZ e BAQUES, 2000).
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Producao de calor nos tecidos

O principal efeito da transmissdao de ondas de alta frequéncia nos tecidos € o aquecimento.

Essa conversédo de energia elétrica em energia térmica ocorre de trés formas:

fons livres: nos tecidos vivos existe abundancia de jons positivos e negativos diluidos em
meios liquidos e, portanto, com mobilidade ou liberdade para deslocamentos dentro desse
meio. Estes ions respondem as forcas de atracdo e repulsdo provocadas pelo campo
elétrico, resultado da radiofrequéncia aplicada, que faz com que esses ions sejam
acelerados e oscilem alternando seus sentidos de deslocamento na direcdo das linhas de
campo, convertendo energia cinética em calor. O tecido que contém altas concentracéo
de ions, serd o mais aquecido durante a aplicacdo da técnica;

Moléculas dipolares: as moléculas de agua sdo chamadas de dipolos, pois possuem
assimetria estrutural causando uma resultante elétrica como um dipolo. Quando
submetidas a campos elétricos com alternancia rapida de polaridade, produzem energia
térmica devido a movimentos rotacionais, 0s quais interferem nos movimentos de
moléculas adjacentes causando movimentos mais aleatérios e calor. Entretanto a
producdo de calor por esse efeito € considerada significativo apenas a partir de
frequéncias superiores a 10MHz.

Moléculas ndo polares: as células adiposas sdo exemplos de moléculas nédo polares.
Embora possuam poucos ions livres ou polaridade molecular pouco significativa,
respondem a influéncia do campo de radiofrequéncia produzindo uma quantidade

pequena de calor.

Mesmo que as ondas sejam transmitidas a todos os tecidos, 0 aquecimento sera mais intenso

naqueles que estdo mais préximos da superficie dos eletrodos (AGNE, 2004).

Efeitos fisiolégicos
(SORIANO, PEREZ e BAQUES, 2000; LOW e REED, 2001; KITCHEN, 2003; AGNE, 2004)

Vasodilatacdo e aumento da circulagdo sanguinea: além da elevagéo da temperatura que
produz vasodilatacdo local, como consequéncia ha também estimulo do aporte de
nutrientes e oxigénio, acelerando a eliminacdo de catabdlitos. O incremento da circulagéo
é significativo a partir dos 40°C e alcancga o limite méximo aos 45°C;

Atividade metabdlica e enzimatica: 0 aumento da temperatura ocasiona aumento da
atividade celular, incluindo a motilidade celular, sintese e liberacdo de mediadores
guimicos, por exemplo. A taxa metabdlica é afetada com o aquecimento tecidual. Esse
aumento é de cerca de 13% para cada 1°C de elevacao;

Viscosidade: o aumento da temperatura causa diminuicdo da viscosidade dos liquidos,

como sangue, linfa e também dos liquidos dentro e através dos espacos intersticiais;
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— Alteracdo no colageno: com temperaturas na faixa terapeuticamente aplicavel é
observado alteracdes na extensibilidade do colageno.

Gasbarro e colaboradores (2003) citam ainda que a radiofrequéncia atua em pelo menos 3
niveis tissulares: microcirculagéo, tecido adiposo e matriz intersticial. Na microcirculagéo, a
radiofrequéncia estimula a micro hiperemia que consiste em superar o déficit artéria-arteriola e
incrementar a velocidade do fluxo nos capilares. Em nivel adipocitario, incrementa a
microcirculagdo, aumentando o gradiente térmico e enzimatico, ativando a lipdlise por liberacdo
de catecolaminas e aumento do AMP ciclico. Além disso, a radiofrequéncia influencia a trama
intersticial: 0 aumento da temperatura aumenta a extensibilidade das fibras do tecido conectivo
com consequente melhoria do intercambio micro circulatério e celular.

Fusi (2005) dividiu os efeitos fisiologicos da radiofrequéncia em 3 niveis de transferéncia
energética:

— Baixo nivel: por ndo haver dissipacdo endotérmica, h4 uma bioestimulacdo ultraestrutural
dos componentes celulares, com aumento da transformacdo energética prépria do ritmo
biologico vital (ADP — ATP), aumento no consumo de oxigénio, além da ativacdo da
microcirculagéo arterial e venolinfatica, sem a ocorréncia de dilatagdo de vasos calibrosos;

— Médio nivel: mantém-se o efeito bioestimulante, porém associado com aumento da
temperatura e velocidade de fluxo, instalando-se uma micro hiperemia capilar e pré-
capilar;

— Alto nivel: diminuicdo do efeito de bioestimulacdo e aumento do efeito endotérmico com
vasodilatagéo.

Rosado et al. (2006) relatam que quando o colageno é aquecido acima de 45°C, as ligacdes

gue sao sensiveis ao calor iniciam sua ruptura. Neste processo de transicdo, a proteina é

transformada de uma estrutura de alta organizacdo a um gel desorganizado (desnaturacao).

A contragdo do colageno ocorre através do desdobramento da triplice hélix quando as unides

intermoleculares cruzadas, que sdo sensiveis ao calor, sdo destruidas e a tensdo de

cruzamento das unides intermoleculares residuais estabiliza-se com o calor. O

comportamento de indugéo de calor do tecido conectivo e a quantidade de contracdo do

colageno dependem de varios fatores, incluindo a temperatura e sua manutencgéo, tempo de
exposi¢do a radiofrequéncia e o stress mecéanico aplicado no tecido durante o processo de

aguecimento.
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Efeitos terapéuticos

AlteracBes dérmicas

Estudo realizado por Ortega, Bafios e Iniesta (2006) utilizou radiofrequéncia (4 e 8MHz)
aplicada em 12 cobaias animais durante 6 sessGes com intervalos de 7 dias associando
biopsias para verificar as alteragdes microscopicas causadas pela radiofrequéncia.

Na segunda sessdo ja foi possivel observar alteracbes dérmicas caracterizadas por
discreto edema com consequente expansdo da camada papilar. Apds a ultima sesséo (62)
foi observado aspecto homogéneo e compacto da derme por aumento da substéancia
fundamental amorfa, bem como pela presenca de novos vasos sanguineos e proliferacao
de células residentes, principalmente fibroblastos. Apds 56 dias da ultima aplicacao, foi
realizada nova bidpsia e verificou-se engrossamento da derme, principalmente da derme
papilar, aumento da substancia fundamental amorfa, fibroblastos e formagédo de novas

fibras colagenas.

Edemas e linfedemas

Gasbarro e colaboradores (2003) estudaram 20 pacientes com idade entre 18 e 40 anos
portadores de linfedema congénito monolateral de membro inferior. Todos 0s pacientes
foram avaliados antes do tratamento com exames como ‘linfocintilografia’, ‘ecografia’ de
tecidos moles e ‘ecodoppler’. O grau de linfedema variou entre 1l e lll. A terapia com
radiofrequéncia foi realizada com manobras seguindo o sistema linfatico. Um grupo
controle foi estabelecido usando os eletrodos da radiofrequéncia seguindo o sistema
linfatico, porém sem a emissao de radiofrequéncia. A aplicacdo de radiofrequéncia (485
KHz) foi de 50 a 60 minutos com uma frequéncia de 2 vezes por semana durante 2

meses. Verificou-se uma melhora significativa na consisténcia do membro tratado.

Alteragdes/lesdes vasculares

Calpe e colaboradores (2003) alocaram 7 pacientes do programa de hemodidlise
periddica para receberem terapia por radiofrequéncia (0,4 a 0,5 MHz de frequéncia e até
300W de poténcia). Todos 0s pacientes apresentavam lesBes vasculares de graus
variados e receberam 2 sessdes semanais com duracdo de 20 minutos cada. Foi
verificado aumento na circulagdo sanguinea e linfatica, com melhora do aporte nutricional
e de oxigénio, proporcionando uma evolucdo favoravel das lesdes até completa

cicatrizacao.
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Analgesia

Orlandini e colaboradores (2003) realizaram um estudo com 40 pacientes que sofrem de
dor no membro fantasma amputado. Os voluntarios foram alocados em 2 grupos: o
primeiro grupo foi composto de 20 pacientes tratados com radiofrequéncia (0,5 MHz)
durante 30 minutos e o segundo grupo foi submetido a terapia com TENS durante 30
minutos. A avaliacdo da dor foi realizada utilizando Escala Visual Analoga (EVA). Ap6s o
tratamento, o grupo tratado com radiofrequéncia obteve uma diminuicdo de 6,1 pontos na
EVA, enquanto o grupo TENS obteve uma reducdo de 4,8 pontos, mostrando que o
tratamento com radiofrequéncia foi mais efetivo para a analgesia na dor de membro

fantasma.

Contraindicac¢des - Radiofrequéncia Facial e Corporal

Alteracdo de sensibilidade local.

Peles sensibilizadas com couperose e telangiectasias;

Portadores de marca-passo cardiaco;

Neoplasias;

Cicatrizes hipertréficas e queléides;

Gestantes (no caso de gestacdo, salienta-se que ndo € indicado o uso do equipamento
tanto em clientes que estejam gestando como por parte do profissional que aplica o
tratamento);

Lesdes tuberculosas ativas;

Trombose venosa profunda;

Lapus Eritematoso Sistémico;

Condicdes hemorragicas ou probabilidade de esta ocorrer;

A aplicagbes em regides do térax (eixos cardiacos). Risco de fibrilacdo cardiaca;
Diabéticos;

Sobre globo ocular. Recomenda-se cautela em aplicagdo periocular: respeitar o limite
0sseo;

Sobre a glandula tireoide (indica-se que na regido do pescoco o limite mandibular deve
ser respeitado).

Martin (2001) contraindica a aplicacdo de diatermia em regido abdominal baixa de

pacientes que fazem uso de dispositivo intra-uterino (DIU);
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Contraindicacdes Relativas - Radiofrequéncia Facial e Corporal

Processos infecciosos;

Tecido isquémico.

Pode-se utilizar nas bordas do tendao (n&o sobre ele), para maior migracao de células de
defesa e vaso dilatacéo.

Cuidados

N&o ha interacdo fisico-quimica entre radiofrequéncia e os tipos de implantes cutaneos
comumente utilizados que altere as caracteristicas originais dos mesmos, o que afasta
quaisquer contraindicacdes formais de utilizacdo de RF em regides preenchidas.

Sobre areas de aplicacio de toxina botulinica (Botox) recomenda-se
cuidado na aplicacdo da radiofrequéncia sobre areas onde foi aplicada a toxina botulinica.
A elevacéo da temperatura tecidual causa uma importante vasodilatacdo, o que resulta
num aumento do aporte sanguineo e consequente acréscimo do metabolismo local. Em
pbs-operatoérios, a RF pode ser aplicada como terapia complementar. Os objetivos séao;
aumentar o acumulo de colageno na regido abordada, bem como a vasodilatacdo local
que permite uma maior migracdo de células de defesa para a regido abordada. Esses
efeitos sdo benéficos, pois a maior producdo de colageno beneficiard o processo de
cicatrizacdo. J4 o aporte de células de defesa em feridas pés-operatorias auxilia na
profilaxia de infec¢Bes de sutura. A Unica e determinante cautela que se deve estar atento
€ ao limite maximo de aquecimento. Nao se deve ultrapassar a temperatura de 37 graus
Celsius.

Dessa forma, indica-se que, a aplicacdo de radiofrequéncia sobre essas regides deve
respeitar um periodo de 30 dias apos a aplicagdo do Botox.

Sobre areas em que ha proteses de silicone. As préteses de silicone utilizadas em mamas
e outras regides do corpo nao sdo agentes condutores de RF. Portanto, ndo ha interacédo
entre RF e as proteses, eliminando qualquer restricao a aplicacdo de RF sobre mamas ou
outras regides do corpo, em que préteses de silicone estejam presentes.

Recomenda-se a utilizagdo de protetor bucal de silicone para aplicagdo perilabial em
pessoas que possuam aparelho dentario ou implante metdlico nesta regido, bem como

observar as reagdes demonstradas pelo cliente.

A Areas proximas ao térax, utilizar somente manoplas Bipolares.
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Indicacdes - Radiofrequéncia Facial e Corporal
— Flacidez e envelhecimento cuténeo (elastoses);
— Linhas de expressao;
— Cicatrizes atroficas;
— Aderéncias e fibroses;
— Paniculopatia Edemato Fibro Esclerética — PEFE (Celulite);
— Analgesia (ndo relacionada a processo inflamatério agudo);
— Regeneracao de tecidos moles (nos estagios de proliferacdo e remodelamento);
— Acne ativa e em fase cicatricial,
— Processos inflamatorios cronicos;
— Edema crénico de membros (associado a elevagao).
Salienta-se que o equipamento SPECTRA G3 ARTIS apresenta melhores resultados em
tratamentos que envolvam flacidez cutanea, rejuvenescimento, fibroses e aderéncias, celulite.
Resultados em adiposidade localizada tendem a nao serem tdo expressivos guanto 0S

resultados das afeccdes citadas acima.

Indicacb6es com os eletrodos intimos

— Flacidez cutanea genital;

— Hipotrofia de grandes labios;

— Pés — parto;

— Fibrose e aderéncia.

*Salienta-se que se tém eletrodos especificos para tratamentos na regido genital e que os
mesmos devem ser lavados em &gua corrente e sabdo, desinfetados e esterilizados

conforme instruc6es do capitulo Limpeza e cuidados com os acessorios.

Radiofrequéncia Fracionada

O SPECTRA G3 ARTIS se assemelha ao efeito do laser fracionado promovendo micro lesdes
térmicas no tecido, deixando as areas adjacentes integras acelerando a cicatrizacao.

O objetivo é proteger a epiderme e depositar a maior quantidade de energia (calor) nas
camadas mais profundas para estimular a formacao de colageno.

Conforme Seonguk et al; (2015) a radiofrequéncia fracionada gera uma corrente entre as
microagulhas, causando uma lesdo térmica diretamente na derme. Além, disso mostrou-se
eficaz para aumentar a deposicao de colageno em tratamentos de cicatriz. Em seu estudo
houve aumento da expressao de fatores de crescimento durante a primeira semana ap0s o
tratamento e aumento de colageno tipo | e lll. A RF fracionada pode induzir ativacdo de

fibroblastos dérmicos, melhor formacgao de colageno e resultar em melhora da cicatriz da acne.

39



Indicagdes — Radiofrequéncia Fracionada

Flacidez tissular;
Ritides;

Estrias;

Cicatrizes de acne;

Melhora na textura e irregularidade da pele

Contraindicacdes - Radiofrequéncia Fracionada

N&o utilizar em &areas que tenham placas ou parafusos de metal;

Nao aplicar em peles sensibilizadas, feridas, psoriases, eczema, crostas, lapus
eritematoso,queloides;

Alteracdo de sensibilidade local, assim como histérico de doengas estimuladas pelo
calor, como Herpes Simplex na area do tratamento.

Em casos de cirurgia plastica de face ou palpebras, ideal esperar trés meses, caso 0
tratamento for o Peri orbital.

Portadores de marca-passo cardiaco, ou algum outro implante elétrico ativo em
gualquer lugar do corpo;

Neoplasias;

Gestantes (no caso de gestacdo, salienta-se que ndo € indicado o uso do
equipamento tanto em clientes que estejam gestando como por parte do profissional
gue aplica o tratamento);

LesOes tuberculosas ativas;

As aplicagdes em regides do térax (eixos cardiacos). Risco de fibrilagdo cardiaca;
Diabéticos;

Histdrico de coagulopatias e sangramento, ou uso de anticoagulantes;

uso de medicamentos imunodepressores; ou sistema imunoldgico comprometido
devido as doencas imunossupressoras tais como AIDS e HIV;

Dermoabrasao facial, resurfacing facial ou peeling quimico profundo nos ultimos trés
meses;

Botox, preenchimento com colageno, gordura ou outros métodos de aumento com
biomaterial injetado na area tratada dentro de 6 (seis) meses antes do tratamento;
Algum procedimento cirdrgico na area do tratamento dentro dos Ultimos 6 (seis)

meses ou antes da cicatrizacado completa;
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A pele excessivamente bronzeada do sol ou uso de camas de bronzeamento ou

autobronzeadores nas Ultimas duas semanas;

— Pacientes em terapia hormonal estrogénica possuem risco aumentado de
hiperpigmentacéo;

— Doencas com deficiéncia imunolégicas ou doencas do colageno, pois podem enfrentar
cicatrizacéo retardada;

— Paciente que foi tratado com retinéides orais no ultimo ano ndo pode fazer a RF

fracionada.

Efeitos Adversos

— Hipercromias p6s inflamatdérias; podera acontecer no periodo de 5 a 15 dias apos
aplicacéo

— Crostas;

—  Eritema (avermelhamento);

— Sensacao de queimagéo

— Ardéncia/ dor;

— Escurecimento transitério da pele;

— Piora de melasma;

— Herpes simples;

— Se houver laceragéo da pele, sangramento ou equimose , sugere-se 0 uso de ativos
regeneradores

— Piora de afecdes hipertroficas

— Na aplicacdo em areas muito vascularizadas, como boca, palpebra mével, entre

outras, podera haver sangramentos.

A Ao utilizar anestésicos ou medicamentos para reduzir a sensibilidade, verifique a
posologia/indica¢gBes/contraindicacdes contida na bula e/ou informacfes do fabricante. Além de fazer

uma boa avaliagdo do paciente para minimizar riscos e reacdes adversas aos componentes do produto.
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Plasma

O Plasma é conhecido como o quarto estado fisico da matéria, ou o estagio mais energético
depois do estado gasoso. Uma forma mais simples de entendé-lo € como um gés no qual parte
de sua composicao é formada de moléculas ionizadas, elétrons livres, radiagbes luminosas e
espécimes reativos. Todos esses componentes produzem efeitos sobre os tecidos através de
acles quimicas e térmicas. Os espécimes reativos mais comuns sao os 6xidos de nitrogénio e
0 ozbnio, por exemplo. Esses espécimes contribuem eficientemente como agentes cicatrizantes
e germicidas reduzindo significativamente os riscos de infeccdes nos procedimentos e
auxiliando na melhoria de afec¢des como acne ativa.

Os efeitos ablativos do plasma estdo diretamente ligados ao aquecimento produzido pelas
correntes elétricas de alta frequéncia. O plasma é um 6timo condutor elétrico devido a
abundéancia 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 lesdo produzida no tecido pela
acao do plasma.

Além dos ions, espécies reativas e o aquecimento produzido pelas correntes elétricas existe a
emisséo de luz ultravioleta, principalmente na faixa definida como UVA. Essa luz, contribui com
a geracao do ozodnio, mas também produz feitos diretos sobre a melanina presente nos tecidos
Vivos.

O Plasma € a mais nova tecnologia que atua com o plasma, sendo este, um estado onde a
matéria é parcialmente ionizada transformando-se em conjunto de ions, &tomos, moléculas e
elétrons livres. Esses componentes interagem formando novos ions, moléculas e, nessa
interagdo, liberando muita energia em forma de luz. O plasma é um 6timo condutor elétrico
favorecendo correntes elétricas de alta frequéncia que fazem a elevagdo da temperatura do
tecido estimulando a produgdo 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 € uma agéo ablativa
superficial para tratamentos de melanoses solares, manchas senis, flacidez palpebral,

rejuvenescimento de méaos, bem como, drug delivery.
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Historia da Fototerapia

A Fototerapia teve surgimento através do uso de diodos emissores de luz para fins
terapéuticos. Consistem na aplicacdo de diodos emissores de luz monocromaticos e diodos
lasers, ambos de intensidade relativamente baixa. N&do geram nenhum aquecimento aos
tecidos irradiados, tornando-se uma modalidade atérmica (KITCHEN E BAZIN, 1998).

A tecnologia de emisséo de radiagcdo eletromagnética em forma de luz através de dispositivos
semicondutores é chamada de Light Emitting Diodes (LED). Descrita na literatura médica com
acao terapéutica em processos de reparacgdo tecidual.

Inicialmente foi utilizada para experimentos no crescimento de plantas no espaco,
desenvolvidos pela Administracdo Nacional do Espago e da Aeronautica (NASA). Durante o
experimento, observaram que os diodos emitindo energia luminosa foram promissores em
tecidos corporais para promover a cicatrizagdo de feridas e crescimento tecidual.
Pesquisadores comprovaram que a Fototerapia promove resultados semelhantes a
fotobiomodulagdo celular promovida pelo laser. Sua utilizacdo foi aprovada pelo FDA por ndo
oferecer riscos aos clientes.

A laserterapia de baixa poténcia tem sido investigada e utilizada na pratica clinica ha
aproximadamente 20 anos, sendo que os trabalhos iniciais foram realizados na Europa por
Mester no inicio da década de 70. O crescente interesse pelos efeitos do laser tem aumentado
a quantidade de publicagfes cientificas, por meio de experimentos controlados em animais e
humanaos.

Em 1917, Albert Einstein exp6s o principio fisico da emissédo estimulada, na qual o fendbmeno
laser esta abordado. Porém, apenas em 1960, Maiman produziu o primeiro laser sélido, o laser
a rubi (KITCHEN E BAZIN, 1998; RODRIGUES E GUIMARAES, 1998).

O termo Laser é a abreviacdo da expressao inglesa Light Amplification by Stimulated Emission
of Radiation, e significa amplificacdo de luz por emisséo estimulada de radiacéo (SILVA, 1997,
KITCHEN E BAZIN, 1998; RODRIGUES E GUIMARAES, 1998; LOW E REED, 2001; AGNE,
2005).
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Desde sua origem, os lasers tiveram uma aplicacdo imediata na medicina, em especial na area
cirdrgica, sendo usados para cortar, soldar e destruir o tecido. Pesquisadores se voltaram para
possiveis aplicacdes clinicas das interacdes atérmicas da luz do laser com os tecidos. Os
resultados desta pesquisa indicaram o potencial da irradiacdo por lasers de baixa intensidade,
guando aplicada diretamente nos tecidos, para a modulagdo de alguns processos bhiologicos,
como fotobiomodulag&o no processo de cicatrizacdo dos tecidos (KITCHEN E BAZIN, 1998).
Com as pesquisas e desenvolvimento de novas tecnologias, foi introduzida na area da saude e
estética o laser de baixa poténcia.

DefinigOes

Comprimento de onda:

O comprimento de onda € um dos fatores responsaveis pela profundidade de penetragdo no
tecido alvo, ou seja, diferentes comprimentos de onda apresentam diferentes coeficientes de

absor¢éo para um mesmo tecido.

Fluéncia

A fluéncia ou dose é definida pela energia transmitida por um feixe luminoso por unidade de
area, em J/cm2 (LOW E REED, 2001; AGNE, 2005).

A fluéncia ideal a ser utilizada é determinada com base nas caracteristicas do tecido a ser
irradiado e o objetivo a ser atingido. Além disso, ajustada conforme a energia absorvida para
cada tecido, tempo e tamanho da area tratada (BJORDAL, 2003).

A fluéncia depende da patologia e da profundidade do tecido a ser tratado.

LED x Laser

As fontes de LED e laser possuem varias carateristicas especificas que os diferenciam tanto na
producéo do feixe luminoso como no modo de distribuicdo de energia (CORAZZA, 2005).

O diodo ‘LED’ diferente do diodo ‘LASER’ gera uma energia luminosa com feixes né&o
coerentes. Entretanto, segundo SOMMER et al., a resposta biolégica ao estimulo
eletromagnético depende diretamente da intensidade e da densidade de sua energia, 0 que

permite a utilizagdo de luz ndo coerente, como € o caso do LED, para estimular as células.

Os LEDs dispersam luz em uma faixa maior do espectro de frequéncias do que fazem os
LASERs (figura 1). Desta forma, a energia luminosa total de um LED esta distribuida, também,
pelas frequéncias vizinhas a frequéncia fundamental de emissédo. A luz do LED, além de
possuir dispersdo espectral, apresenta também a dispersédo direcional, que distribui a luz

emitida sobre uma area iluminada maior.
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Figura 1. Exemplo de distribuicdo espectral da energia da luz emitida por LASER e LED.

Comparativamente a outras fontes de luz convencionais, o LED apresenta varias vantagens:

- Producao térmica baixa pelo dispositivo;
- Baixo consumo energético;
- Tempo de vida util significativamente maior;

- Alta eficiéncia de converséo fotoelétrica.

Efeitos no Tecido

A luz, mesmo em intensidades ou energias insuficientes para romper ligagbes quimicas,
possuem propriedades para induzir processos fotobioldgicos capazes de provocar alteragbes
bioguimicas, bioelétricas ou bioenergéticas nas células.

O efeito_bioquimico produz reacdes a nivel celular, estimulando a producdo de energia e

causando a aceleracao da mitose celular. Estimula a liberacdo de substancias pré-formadas
como histamina, serotonina e bradicinina, provoca modificacdo das reacdes enzimaticas
normais, aumenta o numero de leucdOcitos e da atividade fagocitaria e aumenta o fluxo
hemético. Tem acgéo fibrinolitica (aumento da lise da fibrina) e antibacteriana. Além disso,
estimula a producéo de ATP no interior das células, acelerando a mitose.

O efeito_bioelétrico normaliza o potencial da membrana celular atuando sobre a mobilidade

ibnica, de maneira direta. Indiretamente aumenta a quantidade de ATP produzido na célula,
restabelecendo o equilibrio da atividade funcional celular.

O efeito bioenergético ocorre devido a radiacdo proporcionada as células dos tecidos e do

organismo. Uma energia que estimula seu trofismo fisioldgico, restabelecendo a normalidade
funcional (SILVA, 1997; RODRIGUES E GUIMARAES, 1998).
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O mecanismo de fotobiomodulacdo € normalmente atribuido a ativacdo de componentes da
cadeia respiratoria mitocondrial resultando na iniciagdo de uma cascata de reacdes celulares.
Um desses componentes € o citocromo ¢ oxidase, cujas ligacdes com outras moléculas, e
exposicdo a luz do LED, irdo influenciar o funcionamento do metabolismo celular e, como
consequéncia, o processo de regeneracao de tecidos (BAROLET, 2008).

O 6xido nitrico (NO) é utilizado pelas células para regular o processo da cadeia respiratoria.
Durante um processo inflamatério, a ligacdo desta molécula com o citocromo ¢ oxidase provoca
a inibicdo da respiragdo celular, alterando o metabolismo celular e consequentemente
prejudicando o processo de regeneracdo (BAROLET, 2008).

Estudos recentes tém demonstrado que a terapia com luz de LED provoca a foto dissociacéo
das moléculas de oxido nitrico permitindo que o oxigénio volte a se ligar ao citocromo ¢
oxidase, reativando o mecanismo celular. A irradiacdo com luz de LED induz, assim, o0 aumento
da taxa de proliferacdo e a migracdo de fibroblastos, aumentando a producdo de ATP, a
angiogénese e o fluxo sanguineo (BAROLET, 2008).

Efeitos Fisiolégicos:

(RODRIGUES E GUIMARAES, 1998; AGNE, 2005).

O tratamento a base de Fototerapia apresenta a¢des indiretas que dardo origem aos seguintes

efeitos fisioldgicos:

e Estimulo da microcirculagdo: Leva ao aumento da vasodilatagdo das arteriolas e vénulas,
melhorando o trofismo zonal;

e Aumento do trofismo local e da reparacao tecidual;

¢ Aumento da velocidade de regeneracédo das fibras nervosas;

¢ Aumento da troficidade da pele;

e Aumento do colageno;

¢ Incremento da atividade fagocitaria dos linfécitos e macré6fagos;

¢ Aumento do tecido de granulacao;

¢ Neoformacado de vasos sanguineos.

Efeitos Terapéuticos:
(RODRIGUES E GUIMARAES, 1998; AGNE, 2005).
A aplicacdo com fototerapia proporciona os seguintes efeitos terapéuticos:

o Efeito analgésico: reduz a inflamacgéo provocando a reabsorcao de exsudatos, favorecendo

a eliminacao de substancias al6genas;

o Efeito anti-inflamatoério: interfere na sintese de prostaglandinas determinando uma sensivel

reducéo nas alteracGes proporcionadas pela inflamacéo;
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o Efeito anti edematoso: o estimulo da microcirculacédo proporciona melhores condi¢des para

resolucéo da congestédo causada pelo extravasamento de plasma que forma o edema;

o Efeito cicatrizante: devido ao aumento da velocidade mitética e da formacgéo de novos vasos

gue geram melhores condicdes para uma cicatrizacdo mais rédpida e esteticamente
significante.
Estudos tém demonstrado o papel dos recursos fisicos no processo de reparo tecidual e na
cicatrizacdo de feridas, no sentido de acelera-lo. Dentre os varios tratamentos disponiveis,
podem ser citados micro correntes, Light Emitting Diode (LED), ultrassom e terapia com laser
(LOW E REED, 2001).

Tipos de LED’s:

LED Vermelho

Ao submeter a pele a luz na cor vermelha ou préximo ao infravermelho, uma pequena parcela é
absorvida pela derme e outra pela epiderme. Isso ocorre devido a presenca de fotorreceptores,
tais como, aminoacidos e melanina presentes nestas camadas (ELDER, 2001).

Tratamentos para Fotorejuvenescimento, Flacidez Tissular e Acne:

Fluéncia sugerida: 2 a 4 J/cm?

Para Seung et al.(2007), com a utilizagdo do LED vermelho obteve-se uma significativa redugéo
de rugas e aumento da elasticidade da pele. Histologicamente ocorre um aumento significativo
na quantidade de colageno e fibras elasticas. Estruturalmente exames demonstraram que
fibroblastos foram altamente ativados, rodeados por fibras elasticas e colagenas.

Para promover o aumento no numero de fibroblastos e de fibras colagenas, incremento
vascular e reepitelizagéo, a fluéncia indicada deve estar entre 1 e 5 J/cm2? (TATARUNAS et al,
1998).

Ao avaliar o crescimento celular e a sintese de colageno em cultura de fibroblastos, Pereira et
al. (2002) concluiram que a fluéncia do LED vermelho entre 3 ou 4J/cm2 produzem melhores
resultados que 5J/cm2. Respectivamente Bjordal et al. citam que doses acima de 4J/cm?2 podem
inibir a atividade dos fibroblastos. Estes estudos mostram que doses mais altas parecem
n&o proporcionar os melhores efeitos de reparo tissular.

Ainda sobre os efeitos da dose com fins terapéuticos especificos, Matera et al (1994). relatam
gque a fluéncia recomendada em Fototerapia para promover aumento no numero de
fibroblastos, fibras colagenas, incremento vascular e reepitelizacdo deve se situar entre 1 e
5J/cm2. Neste trabalho, os autores concluiram que 2J/cm? apresentou melhores resultados que
4J/cmz,
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Cicatriz (regeneracéo)

Fluéncia sugerida: 2 a 4 J/cm?

Apbs uma leséo de pele, a acdo do LED vermelho possibilita a angiogénese, estimula a mitose
celular, a regulacdo dos fibroblastos e normaliza a producdo de fibras elasticas e colagenas,
impedindo a ocorréncia de queloides, hipertrofias e alargamentos. Os protocolos propostos nas
intervengdes pos-cirdrgicas devem considerar a fase do processo inflamatério. As densidades
de energia para as a¢cdes de aumento da circulagcédo e diminuicdo da dor restringem-se a faixa
de 2 a 4 J/lcm?, sendo aumentadas para 6 a 8 Jcm?2 nos casos de regeneracao e/ou cicatrizacao
tecidual (GUIRRO E GUIRRO, 2002).

A maioria dos trabalhos sobre a aplicacdo de LED para cicatrizacdo de feridas cutaneas
demonstram efeitos positivos observados por meio da proliferacdo de fibroblastos, células
endoteliais e aumento na deposicdo de colageno e queratina. Diferengcas na dose final
encontrada podem ndo ser numericamente significativas, mas poderia influenciar
terapeuticamente, se considerarmos que exista uma janela terapéutica para efeitos anti-
inflamatérios, analgésicos e cicatrizantes para cada tecido (MATERA, 1994; NORONHA, 2004).
Os valores utilizados para cicatrizacdo de feridas devem variar entre 3 e 6 J/cm? (CARVALHO,
2006; LOW E REED, 2001).

Segundo Trelles et al. (2006), o LED vermelho, usado apés traumas de cirurgia plastica,
diminui o tempo de resolugéo dos efeitos secundarios como eritema, edema e hematomas, em

metade do tempo a um terco, por sua efetiva acdo anti-inflamatoria.

Acne

Fluéncia sugerida: 6 a 8J/cm?

De acordo com Marques, 2004, o LED vermelho apresenta acdo anti-inflamatéria. Além de
acelerar a multiplicagéo celular, os feixes de luz agem favoravelmente na recuperagao da pele
acometida pela acne.

A fototerapia com a luz azul apresenta forte acédo bactericida, produzindo a foto- inativacdo da
bactéria Propionibacterium acnes, por meio de um processo denominado stress oxidativo - que
€ a acdo do oxigénio removendo os elétrons das camadas externas das moléculas que formam
a membrana citoplasmatica da bactéria (ELDER, 2001).

Como foi descrito, a irradiacdo do Propionibacterium acnes com a luz azul resulta em
estimulacdo fotodinamica das porfirinas estocadas na bactéria, levando a formacdo de O2
singlet e sua morte. Além disso, observou-se que quando associada a UVA, a luz azul provoca
mudangas no pH intracelular, alterando o fluxo da transmembrana de ions que danifica a
bactéria. Apesar desses e outros estudos mostrarem o grande potencial da luz azul, sabe-se
gue ela possui a limitacdo de baixa penetracdo (ARRUDA, 2009; FUTSAETHER, 1995).
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A luz vermelha, por sua vez, € menos efetiva na fotoativacdo das porfirinas, mas penetra mais
profundamente nos tecidos. Possui também propriedades anti-inflamatorias, influenciando a
liberacdo de citoquinas dos macrofagos e outras células. Macrofagos expostos a luz vermelha
liberam citoquinas que estimulam a proliferacdo de fibroblastos e a producédo de fatores de
crescimento, influenciando o processo de cicatrizagdo e reparo de feridas. Pensando em sua
acao anti-inflamatéria e sua capacidade de penetragdo tecidual mais profunda, o uso
combinado das luzes azul e vermelha é interessante no tratamento da acne (MESTER, 1987;
NORONHA, 2004).

LED Infravermelho

O LED infravermelho apresenta agdo em processos inflamatorios. Promove o reparo tecidual
em poés-operatério, gerando analgesia e sintese de colageno.

Fluéncias sugeridas para cada afeccao:

Drenagem Linféatica: 1 a 2 J/cm?

Celulite: 3 a5 J/icm?

Fibroses e Aderéncias: 6 a 8 J/cm?

Po6s-operatério: 6 a 8J/cm?

Os autores Hawkins & Abrahamse (2007), verificaram que o espectro do infravermelho em
combinacdo com o laser auxilia a fototerapia e acelera a proliferagdo celular para melhorar a
cicatrizacao tecidual. Os resultados indicaram que 5J/cm? é a fluéncia mais efetiva para
estimular a proliferagdo celular.

Hopkins et al. (2004) avaliaram alteracées em feridas experimentais de humanos com fluéncia
igual a 8J/cm?2. Ao realizar aplicagbes com o LED infravermelho, obteve sucesso na melhora da

ferida estimulada.

LED Ambar

A fotomodulacdo do LED ambar reverte os sinais do fotoenvelhecimento utilizando um novo
mecanismo ndo térmico. O efeito anti-inflamatério do LED ajuda na melhora de outros
tratamentos térmicos baseados no rejuvenescimento (WEISS, 2005).

Fluéncias sugeridas para cada afeccao:

Hidratagéo Facial: 1 a 3 J/cm?

Rejuvenescimento: 3 a6 J/cm?

LED Azul

O LED que emite cor azul apresenta forte acdo bactericida, produzindo foto - inativagdo da
bactéria Propionibacterium acnes, através do processo de estresse oxidativo.

Acne: 4 J/cm2a 8 J/cm?2
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Caracteristicas dos Tecidos

As vérias células e tipos de tecidos tém caracteristicas Unicas de absorcao, cada um absorve
um comprimento de onda especifico (BAROLET, 2008).Quando a fototerapia € focada na
epiderme, a quantidade de energia absorvida é proporcional a qualidade do tecido: - Peles
oleosas e com pouca melanina poderdo atuar como superficies refletoras de luz; -Em tecido
com elevado indice de melanina a energia é altamente absorvida. Nestas circunstancias, a

poténcia o6ptica (mW) e o limiar de fluéncia (J/cm2) influenciardo a profundidade de penetracéo

devido a absorcao da luz por tecidos hiperpigmentados (CORAZZA, 2005).

Coloracéo da pele

E importante avaliar o fototipo da cliente e adequar ao programa do equipamento, para haver

melhor absorcdo da luz (Classificagdo de Fitzpatrick que avalia a coloragdo da pele — tabela

abaixo).

Quadro 1 - Classificagio dos fototipos de Fitzpatrick

IV - Morena Moderada
V - Morena Escura

VI - Negra

Fototipos Caracteristicas Sensibilidade ao Sol
| - Branca Queima com facilidade, Muito sensivel
nunca bronzeia
Il - Branca Queima com facilidade,  Sensivel
bronzeia muito pouco
Il = Morena Clara Queima moderadamente, Normal

bronzeia moderadamente
Queima pouco, bronzeia
com facilidade

Queima raramente,
bronzeia bastante

Nunca queima, totalmente
pigmentada

Normal

Pouco sensivel

Insensivel

Tabela — Classificacéo de Fitzpatrick, 1975
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INDICACOES DE TRATAMENTO COM SUGESTAO DE FLUENCIA J/cm?

LED VERMELHO

TRATAMENTO FOTOTIPO
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Pés-Operatério — Superficial

Lipoaspiracédo
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Pds-Operatério - Profundo 6
Abdominoplastia (IR)
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Indicacdes de Fototerapia
e Fotorejuvenescimento;
o Cicatriz — regeneracao;
e Fibroses e Aderéncias;
e Flacidez Tissular;
e Celulite;
o Drenagem Linféatica;
o Po0s-Operatorio;
e Acne;

e lluminagao e Hidratagao Facial.

Contraindicagdes de Fototerapia:

e Aplicagéo sobre a retina;

e Glaucoma;

e (Gestantes;

e Neoplasias e processos tumorais;

o Portadores de epilepsia;

e Aplicacdo sobre area hemorragica, especialmente em pacientes hemofilicos;
e [rradiagéo sobre glandulas;

e Aplicagéo sobre linfonodos e glandulas mamarias;
e Historico de fotossensibilidade;

e Cliente submetido a tratamentos com acidos;

¢ Medicamentos fotossensiveis.

Protocolos de tratamento da Fototerapia

As aplicacdes podem ser diarias ou no minimo duas vezes por semana. E indicado realizar no
méximo 30 aplicagbes. Em casos com necessidade de um numero maior de sessoes,
indicamos um intervalo de um més para iniciar o tratamento seguinte (GUIRRO E GUIRRO,
2002).
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Composicao do Sistema SPECTRA G3 ARTIS

SPECTRA

PEDAL ()

1. Chave LIGA/DESLIGA

2. Display (LDC) — Interface entre operador e o sistema.
3. Teclas de programacéo:
PUP/DOWN — para avancar ou retroceder o cursor e/ou ajustar parametros.
PENTER - confirmacgdo da entrada de parametros.
PRETURN - retroceder as telas de configuragdo de parametros.
P START - coloca o sistema pronto para emissdo de energia (RF).
P STOP — interrompe a producéo de energia (RF).
4. LED indicador — sinaliza a emisséo de Radiofrequéncia e Fotobiomodulacéo.
5. Tecla que habilita ajuste dindmico da temperatura desejada.
6. Conexdo comum para as manoplas de radiofrequéncia fracionada, radiofrequéncia nao
ablativa e Fotobiomodulagéo.
7. Conexdo para placa de retorno.

8. Conexéo para o pedal.
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Conheca as vantagens do Tonederm SPECTRA G3 ARTIS

O SPECTRA G3 ARTIS é um equipamento de Radiofrequéncia Biodindmica, Fotobiomodulacao
que gera energia ndo ablativa sob a forma de radiacdo eletromagnética intencional para fins
terapéuticos e estéticos. O SPECTRA G3 ARTIS também tem tecnologias ablativas, sendo
estas a Radiofrequéncia Fracionada e também, como opcional, a tecnologia de Plasma.

E composto por quatro subsistemas basicos: uma unidade de geracdo e controle de energia,
um dispositivo de transmissdo e aplicacao (uma das manoplas), um dispositivo complementar
de aplicacdo (placa de retorno) e um dispositivo auxiliar de comando remoto (Pedal).

A unidade de geracdo e controle de energia € composta por circuitos eletrénicos para
geracao de radiofrequéncia, gerenciados por uma unidade micro processada e um software que
controla a poténcia emitida, e proporciona uma interface simples e rapida com o usudrio.

Neste modulo, o usuario pode selecionar os parametros ideais para os tratamentos como a
afeccdo, temperatura e tempo de permanéncia térmica. Atraves do reconhecimento automatico
da manopla conectada, o software de controle adapta parametros internos do sistema para
garantir seguranca, eficiéncia e o conforto das aplicacdes. A interagdo com o modulo de
geracgdo e controle é feita por teclas no painel frontal e um display grafico monocromatico tipo
LCD.

Os dispositivos de transmissédo e aplicagdo (manoplas) possuem todos, sensores de
temperatura incorporados que, dependendo do tipo de manopla, podem fazer a medicfes de
temperatura por infravermelho ou contato direto. Esses sensores informam continuamente ao
sistema de controle do equipamento, a temperatura da superficie da pele e possibilitam o
controle preciso das temperaturas dos tratamentos. O controle de temperatura e possivel
através do ajuste automatico da poténcia de RF emitida pelos eletrodos evitando
sobreaquecimentos ou temperaturas inferiores a terapéutica necessaria. Associado ao sistema
de controle de temperatura existe o controle de tempo de permanéncia térmica automatizado.
Esse recurso garante que a contagem do tempo somente seja iniciada ap6s o atingimento da
temperatura desejada, e a interrompendo se um desvio significativo da temperatura ocorrer. A
emissdo de RF também é interrompida automaticamente ao final do tempo estabelecido.

Esta funcionalidade elimina a utilizacdo de termémetro manual de temperatura, garantindo
preciséo superior da manutencéo da temperatura e do tempo nos procedimentos.

O dispositivo auxiliar chamado placa de retorno deve ser utilizado com as manoplas
monopolares, e corresponde ao segundo polo elétrico do sistema. Por ndo ser ativo (ter a
funcdo de produzir calor), oferece 6timo contato elétrico através de uma area de 104 cm? de
aco inoxidavel macico. O material desse eletrodo facilita a sua higienizagéo e vida longa.

O dispositivo de controle e acionamento das aplicacdes (pedal) é utilizado facilitar o

acionamento da emissao de radiofrequéncia e fotobiomodulacdo sem o uso das maos.
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Tecnologias e Recursos do SPECTRA G3 ARTIS

O SPECTRA G3 ARTIS utiliza a tecnologia de acoplamento capacitiva para os eletrodos ativos
de radiofrequéncia ndo ablativa, e para a radiofrequéncia fracionada utiliza-se a forma de
acoplamento resistiva.

Os eletrodos da radiofrequéncia ndo ablativa sdo eletricamente isolados por um revestimento
denominado ThexCoat (Thermal Exchange Coat) com espessura muito fina, ao ponto de néo
interferir na transferéncia térmica, mas muito eficaz no isolamento elétrico.

O SPECTRA G3 ARTIS com opcional do PLASMA apresenta uma tecnologia que possui uma
pluma de plasma estavel, oferece procedimentos seguros e praticos, além de poder ser
trabalhado a técnica de aplicagcdo em modo pulsado. O equipamento vem em conjunto com a
manopla de plasma com 4 ponteiras, sendo que o modelo safe needle é de uso individual, e
pode ser utilizado até 3 vezes na mesma pessoa.

*Esta utilizacdo de até 3 vezes é uma estimativa e ndo configura garantia.

O SPECTRA G3 ARTIS oferece alta eficiéncia nas aplica¢cdes devido a um recurso inovador de
permanéncia térmica automatizada, o sistema ATP (Automated Thermal Permanence)
exclusivo da Tonederm. Este sistema garante um tratamento efetivo e com maior qualidade,
pois executa automaticamente o controle preciso da temperatura da pele e do tempo de
permanéncia térmica na regido tratada, fatores essenciais ao processo de reestruturacdo da
pele. O sistema ATP assegura que o tecido ndo sera superaquecido, causando desconforto ou
lesBes ao paciente, e permanecera na temperatura necessaria durante o tempo estabelecido. A
temperatura medida pelo sistema é um valor médio das leituras feitas sobre a area tratada. A
regularidade dos movimentos sobre a area tratada € importante para aumentar a precisdo do
controle de temperatura, reduzindo os possiveis desvios e oscilagdes normais nesse tipo de

processo.

Sistema ATP

O sistema ATP (Automated Thermal Permanence) ou Permanéncia Térmica Automatizada é
um recurso avancado do SPECTRA G3 ARTIS que oferece aos usuarios deste sistema o
conforto e precisédo nos tratamentos, nunca antes experimentado.

Os tratamentos com radiofrequéncia sdo todos baseados no processo de manutencdo da
temperatura de uma estrutura tecidual especifica, por um tempo definido.

Antes do Spectra G3, a qualidade e a repetibilidade desse processo era dependente da
habilidade e experiéncia do profissional que o executava. Habilidade, por que a energia era
aplicada ao tecido pela manopla em uma das méaos, e a temperatura medida por um
termémetro manipulado com a outra méo. Nesse processo manual, os intervalos de medigéo de

temperatura séo feitos de forma aleatéria e em distancias diferentes por cada profissional.
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Além desses fatores, o controle da temperatura depende de manobras, utilizadas pelo
operador, para manter uma intensidade de aquecimento desejada, através da modificacdo de
padrdo dos movimentos sobre a area tratada, ou simplesmente removendo o aplicador
temporariamente quando temperaturas muito elevadas sdo alcancadas. O perfil térmico do
tecido aquecido por esse processo é normalmente irregular e tende a ser diferente em cada
aplicacdo, além de que o tempo de permanéncia depende da precisdo do operador em conta-
lo.

O processo manual para controle da permanéncia térmica do tecido tratado pode ser muito
bom, mas isso é dependente da qualidade dos equipamentos utilizados e da experiéncia do
profissional. Técnicas mal aplicadas podem resultar em tratamentos ineficazes ou lesGes por
excesso de calor.

O SPECTRA G3 ARTIS com o sistema ATP, exclusivo da Tonederm, automatiza esse processo
oferecendo conforto, simplicidade e a garantia da aplicacdo precisa do protocolo definido pelo
profissional. A automatizacdo do processo elimina o desconforto e a imprecisdo causados pela
utilizacdo intercalada do termdémetro e manopla pelo operador. O sistema ATP garante um
aguecimento confortavel e controle preciso da temperatura e do tempo de tratamento. O
SPECTRA G3 ARTIS possui um radidmetro (sensor de temperatura por infravermelho)
incorporado a cada manopla para medir, continuamente, a temperatura da superficie da pele.
Essa medicdo permite ao equipamento ajustar a poténcia de RF, automaticamente, na
propor¢ao necessaria para manter a temperatura média da &rea tratada no valor desejado.

Nas manoplas intracavitarias o sensor estd em contato com a superficie interna do eletrodo
ativo. O tempo de permanéncia também é controlado pelo sistema, que paralisa o cronbmetro
quando a temperatura se distancia do valor desejado e retoma a contagem quando a
temperatura do tecido se encontra dentro dos limites de tolerancias estabelecidos.

O sistema ATP assegura que o tecido ndo sera superaquecido, causando desconforto ou
lesbes ao paciente, e permanecera na temperatura necessaria durante o tempo estabelecido.

A temperatura medida pelo sistema é um valor médio das leituras feitas sobre a &rea tratada. A
regularidade dos movimentos sobre a area tratada é importante para aumentar a precisdo do

controle de temperatura, reduzindo os desvios e oscilagdes normais nesses processos.
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A figura acima representa um processo executado em um tratamento facial com a manopla
bipolar. A temperatura programada para o tratamento é 40°C e o tempo de permanéncia
térmica 5 minutos. O gréafico mostra que ao ser iniciado o procedimento, através da tecla
START ou pelo pedal, a temperatura da pele estava préxima a 28°C e que em um minuto (60s),
aproximadamente, atingiu 40°C. O sistema automatico de controle reduz a poténcia de RF a
medida que a temperatura se aproxima dos 40°C desejados, entretanto, o calor acumulado nos
eletrodos faz com que a temperatura da pele ultrapasse, temporariamente, os 40°C.
Normalmente este desvio pode atingir 1°C de sobre temperatura neste primeiro momento, mas
em poucos segundos a redugdo automatica da poténcia evita a trajetéria de elevagéo trazendo-
a para valores proximos da temperatura desejada. O grafico mostra a flutuacdo natural da
temperatura que, durante o procedimento, oscilard entre +0,5°C e -0,5°C em torno da
temperatura controlada.

Observe na base do grafico que a contagem do tempo de permanéncia térmica é iniciada
imediatamente apdés a temperatura ter atingido o valor desejado, nesse exemplo 40°C.
Enquanto a temperatura medida for mantida dentro dos limites estabelecidos, o cronémetro
segue a contagem do tempo de permanéncia térmica, neste exemplo 5 minutos.

A imagem a direita do grafico representa o display do equipamento durante esse procedimento
e os valores apresentados por ele correspondem ao instante, marcado por um ponto cinza, no
gréfico. A temperatura nesse instante é de 39,4°C e 4 minutos e 40 segundos de permanéncia
térmica ja foram contados, indicando os 20 segundos restantes para a conclusdo dos 5
minutos. Verifigue que, para a manutencéo da temperatura, o sistema ATP regula a poténcia de
RF automaticamente evitando o superaquecimento ou o resfriamento da pele.

Observe, no grafico acima, que o tempo total do tratamento foi de 6 minutos. Um minuto para o
aquecimento inicial e cinco minutos de permanéncia térmica (barra verde na base do gréfico

acima).
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A imagem acima representa uma operagdo na qual, por alguma razdo a ser discutida
posteriormente, a temperatura medida sofreu uma queda superior a 0,9°C durante o periodo de
permanéncia térmica. Observe que o sistema ATP interrompe automaticamente a contagem do
tempo de permanéncia térmica e sO retorna a conta-lo a partir do momento em que a
temperatura lida alcanca novamente a temperatura média desejada. Essa interrupcao
automatica do cronbémetro evita imprecisdes do tratamento, pois garante que o tecido tenha
efetivamente permanecido na temperatura desejada pelo tempo definido.

Na figura acima a faixa vermelha, na barra de tempo, indica que durante 43 segundos a
temperatura da pele esteve fora dos limites definidos para o tratamento e, por esse motivo, o
tempo foi paralisado e compensado com a extensdo do tempo de tratamento para garantir os 5
minutos estabelecidos pelo protocolo.

Nas situacbes em que a temperatura foge dos limites estabelecidos, o tempo total de
tratamento sera aumentado, como representado na figura acima, 6:45s (seis minutos e
gquarenta e cinco segundos).

As amplitudes das oscila¢des observadas nos graficos podem ser reduzidas ou aumentadas de
acordo com a regularidade dos movimentos e da pressao de contato entre os eletrodos e a
superficie da pele. Movimentos irregulares com mudancas de velocidade e direcdes podem
causar leituras de temperaturas instaveis interferindo no controle da temperatura. Os valores de
temperatura séo lidos em intervalos de meio segundo, ou seja, a cada segundo duas medidas
sdo executadas. Se o movimento nédo for regular apenas sobre a regido tratada, o sistema pode
medir temperaturas de superficies fora da &rea tratada, geralmente mais frias, causando como
reacdo do sistema a intensificacdo a poténcia de RF. Por este motivo, manter os movimentos
regulares e sobre a area tratada aumenta muito a qualidade da medicdo de temperatura e
permite o controle estavel e preciso da temperatura da pele, assim como o tempo de

permanéncia térmica.
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A As manoplas bipolares possuem uma direcdo preferencial para 0os movimentos

(horizontal) que, se ndo respeitada, pode comprometer a precisao do controle de temperatura.

Outro fator importante para a estabilidade de controle € a limpeza das lentes dos sensores de
temperatura. Residuos de glicerina, pelos, ou mesmo agua, podem causar leituras erradas e
instabilidade do controle de temperatura. A limpeza e verificacdo das condigdes dos sensores é

muito importante para a qualidade do funcionamento do sistema ATP.

Unidade de Controle e Geragao de Energia

A unidade de controle e geracdo de Energia é parte do console principal do equipamento
SPECTRA G3 ARTIS. Nesta unidade se encontram os circuitos eletrbnicos que produzem e
controlam as intensidades dos sinais que excitam as manoplas de radiofrequéncia e luz. Além
do controle dos sinais, 0s circuitos microprocessados da unidade s&o responsaveis pelo
interfaceamento entre o sistema e o usuario, através dos dispositivos de indicaco, sinalizagéo,
leitura de sensores, reconhecimento de comandos e armazenamento de informacdes.

A Unidade de controle e geracdo do SPECTRA G3 ARTIS é capaz de reconhecer cada
manopla conectada e ajustar seus parametros de funcionamento para oferecer ao usuario o

melhor desempenho e seguranga durante a utilizagdo do conjunto.

Unidade de Controle e Geracao

Maédulo principal de
alimentacgéo e _

e Jistribuicé@o de energia 100V a 240V

Unidade principal de

controle

Maddulo de Médulo eletronico de . o
Display gréafico Teclado
geracdo de RF controle de corrente "
Monocromatico

Placa Manoplas de
Retorno RF ou LED
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Acessorios

O SPECTRA G3 ARTIS possui 0s seguintes itens como acessorios possiveis, que podem variar
de acordo com a configuragéo escolhida:

Configurado Artis Full:

Uma manopla com sistema monopolar para radiofrequéncia néo ablativa:

1. Monopolar

Duas manoplas com sistemas bipolares para radiofrequéncia ndo ablativa:
1. Bipolar
2. Hexapolar

Duas Manoplas de fotobiomodulagéo :

3. Manopla Ruby Light
4. Manopla Marine Light

Duas Manoplas de radiofrequéncia fracionada

5. Manopla Fracionada
6. Manopla Linear

*0 Jato de plasma € opcional desse configurado.

Configurado Standard:

¢ Duas Manoplas de radiofrequéncia fracionada

1. Manopla Fracionada
2. Manopla Linear

*0 Jato de plasma é opcional desse configurado.

O plasma € opcional no Spectra Artis nas configura¢des 1 ou 2, sendo estas a manopla de
Plasma e suas ponteiras:

e Ponteira Stick Tip

e Ponteira Ball Tip

e Ponteira Safe Needle Tip — com ponteiras de uso individual.

e Ponteria Tesla Tip

o Ponteira Professional Tip (vendida separadamente)
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Vantagens do Plasma no Spectra G3A

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

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

Grande resolucdo 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 PLASMA

O 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
€ a responsavel por promover as condigbes para a ionizagdo do ar atmosférico. Entretanto,

mesmo com a alta tensdo, a corrente elétrica é limitada pelo sistema de controle do

equipamento para que as lesbes produzidas na pele possam ser controladas.

O Plasma do SPECTRA é conhecido como plasma do tipo Direto ou DBD (Dielectric Barrier
Discharge). Essa denominagdo 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 nao necessita de
placa de retorno, configurando-o como um dispositivo unipolar. Essa tecnologia, no entanto, é
sensivel as condi¢des de carga. A aplicacdo de plasma em materiais metélicos, assim como

em vegetais, pode produzir efeitos e intensidades diferentes das produzidas na pele humana
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Descricédo dos Acessorios para RF fracionada

As manoplas Linear e a Fracionada precisam ser conectadas ao cabo de alimentacdo. Alinhe
0s pontos vermelhos existentes na base do receptaculo da manopla com o ponto vermelho no
conector do cabo. Pressione o conector do cabo contra a manopla, alinhadamente, até que se
ouga um ‘click’ indicando o assentamento completo. Reserve a manopla em uma superficie

limpa ou prossiga com o tratamento.

U 5 s 0 O A W W ...

Ponto vermelho de referéncia no receptaculo da manopla Cabo corretamente conectado
Ponto vermelho de referéncia no cabo da manopla

Como sdo manoplas monopolares, devem ser utilizadas obrigatoriamente junto com a placa de
retorno, € necessario que a mesma esteja posicionada diretamente sobre a pele e préxima ao
local de tratamento, por exemplo, em regido de face obrigatoriamente deve estar no mesmo
lado do tratamento, ou seja, hemiface direita na escapula direita, hemiface esquerda na
escépula esquerda.

O acoplamento é realizado diretamente sobre a pele (sem meio de contato) com a placa
higienizada de modo que permaneca em total contato com a pele do cliente durante todo o

tratamento. Sugere-se que o cliente deite sobre a placa, tendo maior contato possivel.

A Para aplicacfes faciais, a placa deve ser colocada sob a regido escapular e mantida

com pressao de contato durante todo o procedimento.
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A O mau contato ou area de contato insuficiente entre a placa de retorno e a pele do
paciente pode causar desconforto e até queimaduras de pele. E normal que alguns
pacientes sintam um aquecimento suave na regido da placa de retorno em procedimentos
continuos com manoplas de alta poténcia. Entretanto, se 0 aquecimento for percebido
pelo paciente como algo desconfortavel, o procedimento deve ser interrompido e a
gualidade da instalacdo da placa deve ser revisada para garantir que a area de contato é
ampla e que existe pressao de contato suficiente.

Caso nenhuma irregularidade seja identificada na instalacdo da placa de retorno, e o
aguecimento ainda seja relatado como um incémodo, interrompa o procedimento e utilize gel
ibnico entre a placa de retorno e a pele do paciente. Esse recurso visa aumentar a

condutividade superficial da pele e reduzir a resisténcia de contato.

& NAO movimente ou tente reposicionar a placa de retorno durante a emissdo de RF,
esse procedimento pode produzir queimaduras. Interrompa a emissdo de RF antes de

proceder com a movimentag&o da placa.

Para reduzir a resisténcia de contato para a radiofrequéncia fracionada as agulhas séo
banhadas a ouro.

O ouro é um metal nobre e resistente a oxidacdes e de baixo risco alérgico. Pelo processo de
RF fracionado basear-se em uma corrente elétrica entre os eletrodos em forma de agulha e a
pele através de um meio idnico, por conta dos fluidos corporais, 0 ouro resiste ao procedimento

prolongando a vida util das agulhas.
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RADIOFREQUENCIA NAO ABLATIVA

Manopla Monopolar

Manopla com um eletrodo ativo para aplicacées seguras e muito eficientes nos tratamentos de
média e alta profundidade.

A manopla Monopolar equipada com um sensor de temperatura por infravermelho e é
acompanhada por quatro eletrodos intercambidveis. Sao dois modelos diferentes e duas
variagbes de cada modelo. Todos com tecnologia Thex Coat que oferecem o0 mesmo
desempenho nas aplicacGes de RF.

Os eletrodos laranja sdo recomendados aos procedimentos onde esterilizacdes em autoclaves

sejam necessarios — Ver capitulo Limpeza e cuidados com acessorios.

Eletrodos Corporais Eletrodos Faciais @35 mm
I' ’ \ (:
/ .

O ¢ ¢

Autolavavel Autolavavel

A poténcia efetiva maxima para a manopla monopolar é de 45 W (45 J/s), e produz densidades
de poténcia diferentes dependendo do modelo de eletrodo utilizado. Para aplicagbes em
grandes areas corporais, 0s eletrodos indicados séo os de @43 mm com aproximadamente
22 cm?® de &rea de contato. O uso deste eletrodo resulta em uma densidade méaxima de
poténcia de 2 W/cm?.

Os eletrodos de @35 mm possuem area de contato aproximada de 12 cm? e densidade de
poténcia méaxima de 3,8 W/cm?. Este eletrodo é recomendado para afecces como flacidez
cutanea facial, linhas de expressao e acne ativa.

A manopla Monopolar, como toda manopla monopolar, deve ser utilizada em conjunto com o

eletrodo dispersivo, ou placa de retorno.
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Imagens termogréaficas mostrando o perfil de aquecimento

e a dispersdo térmica e abrangéncia da manopla
Monopolar.

A O posicionamento da Placa de Retorno é muito importante para a obtencédo de bons
resultados e para propiciar conforto ao paciente. O mau contato ou o nao acoplamento
eficaz da pele sobre uma area ampla da placa pode causar queimaduras. E normal o
paciente sentir aquecimento moderado na regido da placa de retorno, mas esse
aquecimento nao deve ser desconfortavel. Caso exista o desconforto, verifique a
gualidade do acoplamento, pressdo de contato e a area em contato. Caso essas
condicbes estejam confirmadas e mesmo assim o desconforto seja relatado pelo paciente.
Interrompa a emissdo de RF e utilize gel condutivo entre a placa e o tecido para elevar a
condutividade de contato.

NAO DESLOCAR A PLACA DURANTE A EMISSAO POR RISCO DE QUEIMADURA.
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AAtencéo sobre o posicionamento da manopla - Apesar do acoplamento capacitivo que

protege o tecido do contato direto entre o metal condutivo do eletrodo e a pele, a capacidade aumentada
para transferir poténcia do Spcetra G3 Artis pode, ainda assim, concentrar calor no caso de area de
contato reduzida. Por esse motivo, € muito importante que durante as aplicacGes exista sempre
movimento do eletrodo sobre a pele e atencdo para garantir a maior area de contato possivel. A
movimentacdo do eletrodo permite a boa distribuicdo de energia e, principalmente, a leitura correta da

temperatura de trabalho.

£

Manopla inclinada e estatica sobre a pele

v

/ Desconforto e risco de queimadura

1 - Area de contato reduzida por onde a energia pode ser transferida ao tecido

Tecido em tratamento

2 - Area onde a temperatura é medida pelo termémetro de IR.

Por estar fora do alcance da regido de aquecimento, mantem-se fria e informa
erroneamente uma temperatura baixa para o equipamento. Como resposta a essa
condigao o sistema de controle aumenta automaticamente a poténcia de RF na tentativa
de aquecer o tecido.

3 — Com grande parte do eletrodo sem contato com a pele a area util de
transferéncia de energia fica reduzida. O resultado & a significativa
concentracdo de corrente por essa area ainda em contato com a pele.

A concentragao elevada de corrente junto com a incapacidade de medir a
temperatura da regido aquecida tem como consequéncias o aquecimento
intenso e o risco de queimadura.

ADurante a aplicacéo facial ou corporal, o paciente ndo deve se mover ao ponto de reduzir a
pressdo ou a area de contato entre a placa de retorno e a pele. Caso isso ocorra existe o risco de

aguecimento concentrado ou até mesmo de queimadura.
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Manopla Bipolar

Manopla Bipolar possui dois eletrodos ativos que oferece densidade média de corrente. E
equipada com sensor de temperatura por infravermelho e € acompanhada por dois pares de
eletrodos, onde um desses pares tem a cor laranja para sinalizar a sua indicacdo para

aplicagBes em que a esterilizagdo se faz necesséria — Ver capitulo Limpeza e cuidados com

L L

Eletrodos Nao Autolavaveis Eletrodos

acessorios.

A area de abrangéncia dos eletrodos é de aproximadamente 1,2 cm?, mas é capaz de aquecer
eficientemente uma &rea total de até 8 cm? quando deslocada em movimentos regulares e
repetitivos. Seus eletrodos sdo, como todos da familia SPECTRA, eletricamente isolados e com
6tima capacidade de transferéncia térmica. A *Poténcia Efetiva maxima proporcionada por essa
manopla é de 18 W (18 J/s). Apesar da abrangéncia de 1,2 cm? a superficie de contato dos
eletrodos é de apenas 1 cm?, ideal para aplicacbes em pequenas areas e oferece uma
densidade de poténcia maxima de 18 W/cm2. O controle eficiente da *Poténcia Efetiva
associada ao isolamento elétrico entre os eletrodos e a pele, garantem uma acdo segura,
eficiente e muito confortavel para tratamentos em média e baixa profundidades.

A manopla Bipolar ndo é utilizada em conjunto com eletrodo dispersivo, ou placa de retorno.
Esta manopla possui dois polos elétricos e dois eletrodos ativos, produzindo aquecimento

uniforme e rapido.

Imagem termogréfica mostrando a
area de abrangéncia da manopla

bipolar.
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E indicada para tratamentos de linhas de expresséo na face. Uma das grandes vantagens dessa
nova linha de eletrodos é a facilidade de substituigdo. Em casos de danos fisicos, desgastes ou
necessidade de higienizagéo, os eletrodos sdo facilmente removidos e reinstalados sem a

necessidade de ferramentas.

TECNICA DE APLICACAO

Os movimentos devem ser retilineos e homogéneos. Quanto maior a regularidade dos
movimentos, melhor seré a estabilidade térmica do tecido tratado. Deve—se manter
pressdo uniforme e contato continuo dos eletrodos sobre a pele na érea pré-selecio-
nada até encerrar o tempo de permanéncia térmica programado. Acionar o pedal
para iniciar a emissdo de RF.
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Manopla Tetrapolar

*Manopla opcional

Manopla com quatro polos ativos e acgdo elétrica bipolar que oferece densidade média de
corrente e poténcia efetiva maxima de 23 W (23 J/s). E equipada com sensor de temperatura
por infravermelho apontado para a superficie da pele. A area de abrangéncia dessa manopla é
de 6,6 cm2 formados entre os quatro eletrodos igualmente espacados. Como todos da familia
SPECTRA possuem a tecnologia Thex Coat que garante isolamento elétrico e 6tima
transferéncia térmica. Apesar da abrangéncia de 6,6 cm? a superficie de contato dos eletrodos
€ de apenas 2 cm2. A indicacao de uso desta manopla é regides faciais com areas maiores e
pescoco. E também adequada para colo, bracos e mios que também apresentem flacidez
tissular. Oferece densidade de poténcia maxima de 11,5 W/cm2. O controle eficiente da
*Poténcia Efetiva associada ao isolamento elétrico entre eletrodos e a pele garantem uma agao

segura, eficiente e muito confortavel para tratamentos em média e baixa profundidades.

Imagem termogréafica mostrando a
area de abrangéncia da manopla

tetrapolar.

A manopla Tetrapolar ndo é utilizada em conjunto com eletrodo dispersivo, ou placa de retorno.
Esta manopla possui dois polos elétricos e quatro eletrodos ativos produzindo aquecimento

uniforme e rapido.

TECNICA DE APLICACAO

Os movimentos devem ser homogéneos, com pressdo uniforme e contato continuo dos
eletrodos sobre a pele na drea pré—selecionada até finalizar a aplicagéo. Quanto
maior a regularidade dos movimentos, melhor serd a estabilidade térmica do tecido
tratado. Acionar o pedal para iniciar a emissdo de RF.



Manopla Hexapolar

Manopla com seis polos ativos e dois polos elétricos dispostos de forma intercalada e oferece
densidade média de corrente com alta poténcia. E equipada com sensor de temperatura por
infravermelho posicionado no centro da manopla. Sua area de abrangéncia é de 40 cm2 e um

perimetro formado por seis eletrodos igualmente espacados, eletricamente isolados do conta

Disposi¢do dos polos elétricos
alternados da manopla

Hexabolar.

A *Poténcia Efetiva maxima proporcionada por essa manopla € de 45 W (45 J/s). Apesar da
abrangéncia de 40 cm? a superficie de contato dos eletrodos € de apenas 4,8 cm?, oferecendo
uma densidade de poténcia maxima de 9, 5 W/cm2. O controle eficiente da *Poténcia Efetiva
associada ao isolamento elétrico entre eletrodos e a pele garantem uma acao segura, eficiente
e muito confortavel para tratamentos em média e baixa profundidades.

Imagens termograficas mostrando o perfil de aquecimento da manopla Hexapolar e area de abrangéncia

durante uma aplicagdo com movimentos ciclicos e lineares.

A manopla Hexapolar ndo é utilizada em conjunto com eletrodo dispersivo, ou placa de retorno.
Esta manopla possui dois polos elétricos e seis eletrodos ativos produzindo aquecimento

uniforme e rapido.
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FOTOBIOMODULACAO
O SPECTRA G3 ARTIS, oferece 2 manoplas de LED:

Manopla Ruby Light

E composta de um arranjo de 15 LED’s, de tonalidade vermelha com comprimento de onda de
660 nm. Possui um espacador destacavel em sua extremidade para manter a distancia correta
entre os LED emissores e o tecido irradiado durante a aplicacdo. A uniformidade da poténcia
luminosa e a precisdo das doses aplicadas dependem da utilizacédo correta dos espacadores. O
angulo suave entre o cabecote da manopla a torna mais ergonémica para o manuseio durante
as aplicacdes. A manopla é identificada através de uma faixa vermelha ao redor do cabecote. A

manopla Ruby Light tem capacidade maxima para 180 mW/cmz2 de densidade de poténcia.

Manopla Ruby Light

| Luz Vermelha 660 nm

Manopla Marine Light

E composta por um arranjo de 4 LED’s, de com cor azul e comprimento de onda central entre
405 - 440 nm. Possui um espacador destacavel em sua extremidade para manter a
uniformidade da poténcia luminosa sobre a area tratada. O angulo suave entre o cabecote da
manopla e o cabo facilita ergonomicamente o0 manuseio nas aplicacdes. A manopla é
identificada através de uma faixa azul que envolve o cabecote da manopla. A manopla Marine

Light tem capacidade méaxima de 200 mW/cm? de densidade de poténcia.

Manopla Marine Light

Luz Azul 405 - 440 nm
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Manopla Citrine Light

* OPCIONAL

E composta de um arranjo de 15 LED’s, com tonalidade amarela e comprimento de onda
central de 590 nm. Possui um espacador destacavel em sua extremidade para manter a
uniformidade da poténcia luminosa sobre a &rea tratada durante aplicagdo. O angulo suave
entre o cabecote da manopla e o cabo facilita 0 manuseio durante as aplicacfes. A manopla é
identificada através de uma faixa amarela que envolve o cabegote da manopla. A manopla
Citrine Light tem capacidade maxima de 30 mW/cm? de densidade de poténcia.

Luz Ambar 590 nm

Manopla Infra Light

* OPCIONAL

E composta por um arranjo de 9 LED’s, emissores de luz infravermelha com comprimento de
onda central em 850 nm. A manopla apresenta um LED central denominado “LED piloto” na cor
vermelha, indicando a condicdo de emissdo dos LED’s infravermelhos, uma vez que o0s
mesmos ndo sdo visiveis ao olho humano. Devido a baixa poténcia deste LED piloto, a sua
emissdo nédo interfere no tratamento. Como todas as manoplas de Luz, possui um espacador
destacavel em sua extremidade para garantir a uniformidade da poténcia luminosa sobre area
tratada. O angulo suave entre o cabecote da manopla e o cabo facilita ergonomicamente o
manuseio nas aplicacdes. A manopla € identificada através de uma faixa branca translicida
gue envolve o cabecote da manopla. A manopla Infra Light tem capacidade méaxima de

100 mW/cm? de densidade de poténcia.

Luz Infravermelha 850 nm
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Descri¢cdes dos Acessorios do Plasma
* OPCIONAL

Manopla Plasma

oy

N\

7

A manopla de plasma néo é utilizada em conjunto com a placa de retorno, configurando-o
como um dispositivo unipolar. A manopla tem como caracteristica ser leve, ergondmica e de
tamanho reduzido para um trabalho seguro e confortavel. Através do emprego de diferentes
ponteiras e ajustes adequados de parametros, € possivel obter 6timo controle da profundidade

e extensdo da agéo 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 afeccdes.

Stick Tip (Ponteira Bastao)

—

—
_—

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 indicagbes (Ver
capitulo — Parametros de aplicacdo 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.
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Ball Tip (Ponteira Bola)

‘j\
_—

A Ball Tip possui uma ponta esférica que reduz a capacidade de formar arcos de plasma com
grande amplitude. Esta ponteira produz aquecimento concentrado na camada mais superficial
da pele e com capacidade de ablacdo reduzida. A melhor técnica de utilizacdo desta ponteira €
em aplicacbes por varredura com disparos pulsados (fracionado). Esta ponteira deve ser
reutilizada ap6s um processo de limpeza, desinfeccdo e esterilizagcdo dependendo da
necessidade — Ver capitulo Limpeza e cuidados com acessorios.

Safe Needle Tip (Ponteira de Agulha Segura)

Esta ponteira tem alta capacidade de concentracdo de energia devido a presenga 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 parametro de densidade
utiizado. As ablacbes 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 seguranca no seu uso, as agulhas sdo descartaveis e protegidas
por um corpo plastico que garante uma distancia adequada a formacédo de um plasma estavel
contribuindo para a homogeneidade dos tratamentos, mesmo por usuarios com pouca
experiéncia. As agulhas possuem desgaste ao longo da sua utilizacdo, 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¢bes da agulha. Com uso intenso dessa
ponteira, crostas de tecido podem aderir a ponta da agulha reduzindo a capacidade de produzir

plasmas de qualidade.
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As ponteiras de plasma modelo ‘Safe Needle Tip’ sdo recomendadas para utilizactes
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 sessoes, 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 0 uso de ponteira nova para
cada novo paciente. Por serem considerados materiais perfuro-cortantes, 0s mesmos

deverdo ser descartados em embalagens especificas.

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 sao:

¢ Dificuldade para produzir arcos de plasma;

¢ Ponta da agulha ndo afiada, agulha escurecida;

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

Todos estes fatores sdo 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

v

Parte descartavel

v
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Instalagdo e remocgao da ‘Safe Needle Tip’

Para utilizar a ponteira ‘Safe needle’ a ponteira base deve ser instalada primeiramente, como
gualquer outro modelo de ponteira. Em seguida a agulha descartavel pode ser rosqueada sobre

a ponteira base até o assentamento completo.

Para instalagédo da ponteira ‘Safe Needle’ é necessario instalar primeiramente o corpo bésico,
ou ‘Ponteira Base’, antes da colocacdo da agulha. Ambos devem ser instalados alinhando ao

eixo central e girando em sentido horario.

¥

Agulha Descartavel

Horario

—— Ponteira Base

Para remocao da agulha descartavel, em caso de substituicdo, apenas a porgéo plastica deve
ser girada no sentido anti-horario até remo¢do completa. Caso necessario, segure a ponteira
base para que nao gire com a agulha. Para remogao completa da ponteira ‘Safe Needle’ a

ponteira base deve ser removida girando-a também em sentido anti-horario.

1)

Anti Horario

___
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Tesla (Ponteira Tesla)

ot

A Tesla é uma ponteira especial que possui um corpo selado contendo o gas Argbnio para
produzir uma &rea extensa ionizada com emissédo de energia luminosa nas cores azul e violeta.
Esta ponteira também é muito eficiente na producdo de Ozbnio local gerado por inumeros
pequenos arcos de plasma (chuva de plasma) que dao a este dispositivo uma funcéo bactericida

eficiente.

AA ‘Tesla Tip’ deve ser limpa e desinfectada, mas nao € resistente a esterilizacdes 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 0 gas no interior

da ponteira.

AAS diferentes ponteiras disponiveis para uso com o aplicador de plasma oferecem acgdes
terapéuticas distintas. As ponteiras com pontas agudas sao concentradoras de energia e usadas
para produzir arcos de plasma com objetivos térmicos que podem ser intensos ao ponto de
produzir ablacdo de tecido. Ja 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 acdes também térmicas, porém mais superficiais.

A ponteira ‘Tesla’ & 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, nao utilize a ponteira sob risco de provocar
lesdes ao paciente.
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Ponteira Professional Tip

¢

A ponteira ‘Professional Tip’ tem alta capacidade de concentragao de energia devido a utilizacéo
de uma agulha com ponta muito fina. As ablacbes 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 espacador 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 aplicagéo.
A ‘Professinal Tip’ deve ser utilizada apenas por profissionais treinados e com habilidade
comprovada.

As indicagfes para 0 uso dessa ponteira sdo aquelas que requerem potencial ablativo elevado
para destruir ou remover tecidos, como fibromas, queratoses, plicoma, xantelasmas e outros.
Entretanto, a utilizacdo do plasma para essas afeccdes € restrita a profissionais médicos ou sob
supervisdo médica. Intervencdes com plasma sobre lesdes de pele, sem o devido diagndstico
prévio, pode resultar em consequéncias graves para o paciente e o profissional. Lesbes de pele
aparentemente simples podem ser graves, como melanomas e outras neoplasias, e para as
guais o 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 sdo 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 os acessorios).

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

substituida para cada novo paciente.
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Instalacao e remocao 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 fixacdo. Atarraxe a

ponta de fixacdo no sentido horéario até o assentamento completo.

PASSO 1

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

base, ou ‘Ponteira Base’, antes da colocac¢éo da agulha. Conforme figura abaixo.

O

PASSO 2

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

da agulha. Veja figura abaixo.

Anti

Horario Ponta de

Fixagao
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PASSO 3

Inserira a base espiralada da agulha no orificio da ‘ponteira base’. Encaixe a ‘Ponta de
Fixagdo’ 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 fixagdo segura da agulha. Veja

a figura abaixo.

Ponta de
, Fixacao Agulha antes do
assentamento completo da
G Ponta de Fixagao
Orificio da
‘ponteira base’ \ Agulha

descartavel
\ S
S S
A y. S
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’ \

j: > Horario
O
s )

S

A
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PASSO 5

Para substituicdo da agulha, € necessario apenas a remocéao da ‘ponta de fixagao’ girando-a
no sentido anti-horario. Retire a agulha, fazendo o seu descarte corretamente, e instale uma
nova agulha. Siga os passos anteriores para reinstalacéo 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-horario.

A Atencéao!

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.

81



Instrucado para utilizacdo Manopla Fracionada

Ligue o equipamento acionando a chave LIGA/DESLIGA no painel frontal.

O display mostrara as seguintes informacgfes até a apresentacdo da tela de programacao:

CONECTADA MANOPLA FRACIONADA AS
SEGUINTES TELAS APARECERAO

FRACIOMADA
10

ENTER START

START

START

DOW

START

START

START
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ENTER

DOW

83

O MODO ‘CONFORT’ NA RF ABLATIVA TEM PULSOS DE MENOR
AMPLITUDE E UM TEMPO DE AGAO MAIS LONGO, PARA REDUZIR O
ESTIMULO NERVOSO DURANTE A APLICAGAO.

O MODO ‘FAST’ TANTO NA RF ABLATIVA QUANTO NA NAO
ABLATIVA PROPORCIONA AQUECIMENTO RAPIDO USANDO
POTENCIAS MAIORES PARA ATINGIMENTO RAPIDO DA
TEMPERATURA DESEJADA. MINIMIZA O TEMPO TOTAL DE
TRATAMENTO.

PARA APLICAGAO NO MODO MANUAL O PROFISSIONAL FARA OS
DISPAROS MANUALMENTE PRESSIONANDO O PEDAL UMA VEZ
PARA CADA DISPARO. NO MODO AUTOMATICO OS DISPAROS
SERAO FEITOS CONTINUAMENTE ENQUANTO O PROFISSIONAL
ESTIVER PRESSIONANDO O PEDAL, COM O INTERVALO
PROGRAMAVEL DE 1 A 10 SEGUNDOS.

ATRAVES DE UM TOQUE CURTO NO PEDAL A EMISSAO DE RF
FRACIONADA E EMITIDA. NESTE MOMENTO UM ‘BEEP’ E UM LED
NA MANOPLA ACENDERA INDICANDO A EMISSAO, O LED QUANDO
APAGADO INDICARA O TERMINO DO TRATAMENTO NAQUELA
AREA.




Instrucdo para utilizacdo Manopla Linear
Ligue o equipamento acionando a chave LIGA/DESLIGA no painel frontal.
O display mostrara as seguintes informacgfes até a apresentacdo da tela de programacao:
‘/'-_ CONECTADA MANOPLA LINEAR AS
SEGUINTES TELAS IRAO APARECER
TONEDERM
SPECTRA G3 ARTIS

ENTER
START
DOW
- START
START
START
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O MODO ‘CONFORT’ NA RF ABLATIVA TEM PULSOS DE MENOR
AMPLITUDE E UM TEMPO DE AGAO MAIS LONGO, PARA REDUZIR O
ESTIMULO NERVOSO DURANTE A APLICAGAO.

ENTER

O MODO ‘FAST’ TANTO NA RF ABLATIVA QUANTO NA NAO
ABLATIVA PROPORCIONA AQUECIMENTO RAPIDO USANDO
POTENCIAS MAIORES PARA ATINGIMENTO RAPIDO DA
TEMPERATURA DESEJADA. MINIMIZA O TEMPO TOTAL DE
TRATAMENTO.

DOW

PARA APLICAGAO NO MODO MANUAL O PROFISSIONAL FARA OS
DISPAROS MANUALMENTE PRESSIONANDO O PEDAL UMA VEZ PARA
CADA DISPARO. NO MODO AUTOMATICO OS DISPAROS SERAO
FEITOS CONTINUAMENTE ENQUANTO O PROFISSIONAL ESTIVER
PRESSIONANDO O PEDAL, COM O INTERVALO PROGRAMAVEL DE 1
A 10 SEGUNDOS;

ATRAVES DE UM TOQUE CURTO NO PEDAL A EMISSAO DE RF
FRACIONADA E EMITIDA. NESTE MOMENTO UM ‘BEEP’ E UM LED NA
MANOPLA ACENDERA INDICANDO A EMISSAO, O LED QUANDO
APAGADO INDICARA O TERMINO DO TRATAMENTO NAQUELA AREA.
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Instrucao para utilizacdo Manoplas de RF convencional

V4

TONEDERM
SPECTRA &3 ARTIS

|

Caso nenhuma manopla tenha sido

conectada

ao equipamento, uma

mensagem de alerta sera apresentada.

Somente haverd emissdo de radiofrequéncia enquanto o
pedal estiver pressionado continuamente, veja como
desabilitar no tépico ajuste e acionamento do pedal.

Antes de pressionar o START e iniciar a aplicagcdo com as
manoplas bipolares, é necessario acoplar o eletrodo na pele e
desliza-lo, para que o radibmetro possa detectar a temperatura
do tecido. Recomenda-se usar o pedal para liberar o Start .
Em aplicagdes com a manopla monopolar é obrigatdrio
posicionar a placa de retorno diretamente sobre a pele,
antes de pressionar o START e iniciar a aplicagdo. Em
seguida selecionar o programa desejado, acoplar a manopla
sobre a pele e desliza-la de modo que o radibmetro detecte a
temperatura do tecido e por fim pressionar o Start. ldeal usar

o pedal para liberar o Start.

Cconecte uma
manorla

FRESSIONE EMTER

Conecte a manopla MD1

v

‘ENTER’

MOMO DYNAMIC MO

Gordura
Localizada

ENTER:CONFIEMA
START : INICIA

UP/DOWHN:
SELECIONRA

‘ENTER’

‘up’

__MOMO_DYNAMIC MO
EATAMENTO

Gordura
Localizada

UP/DOWN: ENTER:CONFIRMA

SELECIONR STRART: INICIA

MOMO DYNAMIC MO
Flacidez

Cutanea
CorrForal

UP/DOWN: ENTER:CONFIRMA
SELECIONR START: IMICIA

MO

Celulite
(PEFEX
UP/DOWHN: ENTER:CONFIEMA
SELECIONR START : IMICIA
MDA

Flacidez
Cutanea
Facial

UP/DOWN: ENTER:CONFIEMA
SELECIONR STRART : INICIA

" |Fibroses &
Aderencias

UP/DOWN: ENTER:CONFIEMA
SELECIONA STRART : INICIA

MOHO DYHAMIC MO

‘DOWN’

USE AS TECLAS ‘UP’ E DOWN’ PARA UPADOWHN:
SELECIONAR
EXISTEM SETE TRATAMENTOS PRE-
PROGRAMADOS PARA A MANOPLA
MD1 + UMA OPGCAO DE PROGRAMA
ESPECIAL ONDE OS LIMITES PARA UP/DOWN:
0S PARAMETROS SAO AMPLIADOS.
TRATAMENTO SELECIONADO NESTE
EXEMPLO E

‘GORDURA LOCALIZADA’

ENTER:CONFIRMA
SELECIONA STRART: IMICIA
UM  TRATAMENTO.

ENTER:COMFIREMA
SELECIONA START: IMICIA

MOMO_DYNAMIC MO

Proarama
Ezrecial

UP/DOWN: ENTER:CONFIEMA

SELECIONR START:INICIA

PRESSIONE A TECLA ENTER’ PARA
CONFIRMAR
SELECIONADO

(@] TRATAMENTO
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MO DYNAMIC MO

Gordura
Localizada

UP/DOWN: ENTER:CONFIEMA
SELECIONRA START : IMICIA

CADA TRATAMENTO POSSUI UMA
‘DOWN’ TEMPERATURA PREDEFINIDA.
PARA GORDURA LOCALIZADA A
TEMPERATURA DEFAULT’ E 42°C

_MOMNODYNAMIC MO

UP/DOWHN: ENTER:CONFIEMA
SELECIONRA START : IMICIA

PRESSIONANDO A TECLA ENTER’ O

‘ENTER' VALOR DA TEMPERATL'JRA PISC’ARA
x SINALIZANDO QUE ESTA DISPONIVEL
* PARA AJUSTE

P’
USE AS TECLAS ‘UP’ E ‘DOWN’ PARA
AJUSTAR A TEMPERATURA DE

‘DOWN’ TRARAI HO DFSFJIADA

‘ENTER’ PRESSIONE A TECLA ‘ENTER’ PARA
i CONFIRMAR A TEMPERATURA

‘DC*\IN’ AJUSTADA E DOWN’ PARA AJUSTE DO
A MODO DE CONTROLE

PARA CADA TRATAMENTO JA EXISTE
UM MODO PREDEFINIDO DIFERENTE.
0OS MODOS SAO ‘CONFORT’ E ‘FAST".
O MODO FAST' EXECUTA O
AQUECIMENTO INICIAL DE FORMA
MAIS RAPIDA. PARA ALGUNS
TRATAMENTOS, PODE SER
DESCONFORTAVEL.

MOMO DYNAMIC ML
COMFORT
UP/DOWH: ENTER:CONFIRMA
SELECIONA START : IMICIA
PRESSIONANDO A TECLA ENTER’ A
‘ENTER’ -
OPCAO ‘CONFORT PISCARA
; INDICANDO ~ QUE  PODE  SER
P’ MODIFICADA ATRAVES DAS TECLAS
UP’ E DOWN".
‘DOWN’
‘ENTER’ PRESSIONE A TECLA ENTER’ PARA
]

CONFIRMAR A OPCAO ESCOLHIDA
PARA O MODO DE CONTROLE E USE A
TECLA “DOWN’ PARA AVANCAR PARA
(0] AJUSTE DO TEMPO DE
TRATAMENTO

UP/DOWN: l ENTER:CONFIEMA
SELECIONR START: INICIA
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‘ENTER’ PRESSIONE A TECLA ‘ENTER’ PARA
: HABILITAR O AJUSTE DE TEMPO. AO
¥ PRESSIONAR ENTER’ O VALOR DE TEMPO
‘UP’ SE TORNARA PISCANTE, USE AS TECLAS
UP/DOWN: ENTER: UP’ E DOWN’ PARA AJUSTA-LO. CADA
‘DOWN’ SakLENN STAR TRATAMENTO JA POSSUI UM TEMPO DE
PERMANENCIA TERMICA PRE-DEFINIDO.
‘ENTER’ PRESSIONE A TECLA ENTER’ PARA NESTE EXEMPLO, O TEMPO E DE
x CONFIRMAR O TEMPO AJUSTADO E 1O MINITOS.
‘ COM A TECLA “DOWN’ AVANCE PARA
‘DOWN’ OUTRO MODO DE CONTROLE
.
MOMO DYNAMIC MO
MAHLUAL
UP/DOWH: ENTEFR:CONFIRMA
SELECIONA STRRT: INICIA
‘ENTER’ PRESSIONE A TECLA ENTER’ PARA
HABILITAR A  SELECAO DA
* MODALIDADE DE CONTROLE
‘UP’ . ; ,
USE AS TECLAS ‘UP’ E DOWN’ PARA
SELECIONAR UMA DAS DUAS MODALIDADES
‘DOWN’ DE CONTROLE. MANUAL’ OU ‘AUTOMATICO’.

MOMO OYNAMIC MO

A OPCAO MANUAL’ PERMITE QUE O USUARIO
DEFINA A POTENCIA DE RF DESEJADA, E
ACOMPANHE A TEMPERATURA MEDIDA E
APRESENTADA NO DISPLAY.

O MODO ‘AUTOMATICO’ CONTROLA A

MAMLUAL

UP/DOWH: ENTER:COMFIRMA .
SELECIONA STRET : IMICIA TEMPERATURA E O TEMPO DE PERMANENCIA

TERMICA AUTOMATICAMENTE.

MOMO DYMAMIC MO

UP/DOWHN: ENTER:COMFIEMA
SELECIONA START: IMICIA

‘ENTER’ PRESSIONE A TECLA ‘ENTER’ PARA
CONFIRMAR A MODALIDADE DE CONTROLE.
NESTE  EXEMPLO, ‘AUTOMATICO’  FOI
ESCOLHIDO

‘START’
| AO PRESSIONAR A TECLA START’ UMA MENSAGEM SURGIRA ALERTANDO PARA

A VERIFICACAO DO ESTADO DE LIMPEZA DA JANELA OPTICA DO SENSOR DE
TEMPERATURA. E MUITO IMPORTANTE QUE NAO HAJA RESIDUOS DE POEIRA OU
RESPINGOS DE GLICERIDA SOBRE A JANELA DE VIDRO DO SENSOR PARA
EVITAR LEITURAS INCORRETAS.
) do termometro!! ESTA MENSAGEM DE ALERTA E TEMPORIZADA, DANDO SEQUENCIA
AUTOMATICA A PROXIMA TELA.

RLERTRH

Observe a limFeza
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(M0 M[" A PARTIR DESSE MOMENTO O EQUIPAMENTO ESTA PRONTO PARA INICIAR O
TRATAMENTO.

O PACIENTE DEVE ESTAR CONFORTAVELMENTE POSICIONADO, A PLACA DE RETORNO
CORRETAMENTE INSTALADA, A REGIAO A SER TRATADA DEVIDAMENTE PREPARADA
COM O FLUIDO DE ACOPLAMENTO (GLICERINA) E A MANOPLA MD1 JA EM CONTATO COM
A SUPERFICIE DO TECIDO.

NESTA TELA, SAO APRESENTADAS AS PRINCIPAIS VARIAVEIS DO PROCESSO: POTENCIA
EFETIVA (GRAFICO VERTICAL), TEMPERATURA ATUAL (<30°C), TEMPERATURA DE TRABALHO
DESEJADA (40°C), MODO DE CONTROLE (CONFORT), TEMPO DE PERMANENCIA TERMICA

‘START’ ‘PEDAL’ UTILIZE A TECLA’ START’ OU, MAIS CONVENIENTEMENTE, O PEDAL DE COMANDOS PARA INICIAR A
EMISSAO DE RF E O TRATAMENTO.

INICIADO O PROCESSO, PODE-SE VERIFICAR A CONFIRMAGAO DE EMISSAO PELO ICONE

DINAMICO NA PARTE SUPERIOR DA TELA (1). A POTENCIA INSTANTANES E MOSTRADA
31 A l: PELO GRAFICO DE BARRA VERTICAL (2). ESTE VALOR IRA FLUTUAR DURANTE A
COMFORT 4290 APLICAGAO DEVIDO AO CONTROLE AUTOMATICO DE TEMPERATURA. ESPECIALMENTE
NO MODO ‘CONFORT’ A POTENCIA NAO E MANTIDA EM 45W PARA REDUZIR A TAXA DE
AQUECIMENTO E TORNAR O TRATAMENTO CONFORTAVEL. A TEMPERATURA REAL DO
TECIDO E ATUALIZADA A CADA SEGUNDO, E QUANDOSE ENCONTRA ABAIXO DE 30°C,
APENAS O VALOR (<30°C) E MOSTRADO.

ATRAVES DE UM TOQUE CURTO NO PEDAL DE COMANDOS, A EMISSAO DE RF E O CONTROLE PODEM SER
INTERROMPIDOS FAZENDO COM QUE O SISTEMA VOLTE AO ESTADO DE ‘PAUSA’. UM NOVO TOQUE CURTO NO
PEDAL FAZ O SISTEMA RETOMAR A EMISSAO DE RF E O CONTROLE DA TEMPERATURA.

ESSE PROCESSO SEGUIRA ATE QUE A TEMPERATURA DA PELE ATINJA O VALOR PROGRAMADO. NESTE
MOMENTO UM BEEP’ SOARA E O CRONOMETRO INICIARA A CONTAGEM DO TEMPO, DECREMENTANDO O VALOR
DE TEMPO DE PERMANENCIA TERMCA PROGRAMADO (3).

‘PEDAL’

CASO A TEMPERATURA DA PELE SE AFASTE DA TEMPERATURA DESEJADA, O DECREMENTO DO TEMPO SERA
INTERROMPIDO ATE QUE A TEMPERATURA RETORNE PARA AS VIZINHANCAS DA TEMPERATURA DESEJADA.

AO FINAL DO TRATAMENTO, UM SINAL SONORO SERA PRODIZIDO E O SISTEMA RETORNARA PARA A CONDIGAO
DE PAUSA".

Ajuste e acionamento do pedal

QUANDO O MODO ESTIVER ON A EMISSAO DE RF SO ACONTECERA SE A
PROFISSIONAL ESTIVER COM O PEDAL PRESSIONADO CONTINUAMENTE.

5&'!jIEC!ﬁriﬂ ET;TT; T INICI CASO QUEIRA DESABILITAR O MODO SEGURO ON, PRESSIONE A TECLA ENTER E
EM SEGUIDA A TECLA DOWN. NO DISPLAY APARECERA A OPCAO OFF, PRESSIONE
ENTER PARA CONFIRMAR. NO MODO OFF A EMISSAO DA RADIOFREQUENCIA SO
ACONTECE APOS PRESSIONAR A TECLA START NO PAINEL DO EQUIPAMENTO OU
ATRAVE DE UM TOQUE CURTO NO PEDAL.

PEDAL
UP/DOWN: ENTER:CONFIRMA

SELECIONR START : INICIA 89




Os exemplos mostrados acima percorrem todos 0s passos para alteracdo de todos os parametros de
ajustes, entretanto, é importante saber que antes de pressionar o START e iniciar a aplicagdo com
as manoplas bipolares, é necessario acoplar o eletrodo na pele e desliza-lo, para que o radiémetro
possa detectar a temperatura do tecido. Recomenda-se usar o pedal para liberar o Start, lembrando
gue o modo de seguranca do pedal estard sempre ON nas aplicacdes de radiofrequéncia
convencional, ou seja, a emissao de radiofrequéncia somente acontecera se a profissional estiver com

0 pedal pressionado continuamente, mas caso gueira desabilitar este modo sequir 0s passos do

tépico ajuste e acionamento do pedal.

Em casos de aplicacdes com a manopla monopolar é obrigatério posicionar a placa de retorno
diretamente sobre a pele, antes de pressionar o START e iniciar a aplicagdo. Em seguida
selecionar o programa desejado, acoplar a manopla sobre a pele e desliza-la de modo que o
radibmetro detecte a temperatura do tecido e por fim pressionar o Start. Ideal usar o pedal para
liberar o Start, e ficar pressionando-o continuamente para ocorrer a emissao de RF, caso queira

desabilitar este modo sequir 0s passos seguir 0s passos do tépico ajuste e acionamento do pedal.

Para cada manopla conectada serdo disponibilizados diferentes protocolos de tratamentos ja
predefinidos. Todos podem ser modificados pelo operador, dentro de limites admissiveis para cada tipo
de manopla. Para todas as manoplas existe a op¢cdo de ‘PROGRAMA ESPECIAL’. Nesta modalidade

de programacéo, os limites para os ajustes sédo mais amplos e possibilitam maior liberdade ao usuario.

A Unidade de Controle e Geragao de Energia ajusta-se automaticamente para que os parametros

de saida e limites de operacdo e funcionamento do algoritmo *Intelligent Control se adaptem

perfeitamente ao acessoério conectados.

*Intelligent Control é o sistema exclusivo da Tonederm para controle da poténcia efetiva aplicada durante os
tratamentos. Este sistema mede continuamente a impedancia do tecido e ajusta a intensidade de radiofrequéncia
para garantir a transferéncia efetiva de energia, compensando as variagbes de impedancia que ocorrem
dependendo da condutividade do tecido tratado, incluindo variagdes da qualidade do contato durante os

deslocamentos da manopla sobre o tecido e das diferentes posi¢des da placa de retorno.

As telas de configuracdo de TEMPERATURA, MODO e TEMPO, serdo sempre apresentadas com
it valores predefinidos conforme o tratamento selecionado.
O objetivo desses valores predefinidos é reduzir o tempo de atendimento, podendo o profissional

ajusta-los de acordo com os limites disponiveis.
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Parametros predefinidos para radiofrequéncia ndo ablativa por tratamento e os

limites para ajustes:

Manopla Tratamento Temperatura [°C] *Modo Tempo [m]
VAlor Predef. (Faixa ajuste) Valor Predef. (Faixa ajuste)
Linhas de Expressédo
39°C (37°C - 40°C) 2m (1-3m)
Flacidez Cutanea
g Facial 39°C (37°C - 40°C) Comfort Fast 2m(1-3m)
2 18 Watt 18 Watt
& Acne Ativa 38°C (37°C - 40°C) 8 Watts | 18 Watts Tm@=3m)
Programa Especial 40°C (35°C - 45°C) 0,5m (0,5-30m)
Gordura Localizada 42°C (41°C - 43°C) 10m (6 — 12 m)
Celulite (PEFE) 39°C (38°C - 40°C) 6m (6—-12m)
Fibroses e Aderéncias Comfort Fast
37°C (36°C-39°C) | 45 Watts | 45 Watts 3m(2-6m)
o Flacidez Cutanea
(G ] L —_ <
g Corporal 40°C (38°C —41°C) 4m(3—8m)
2 Flacidez Cutanea
O ] 0, ]
= Facial 39°C (37°C - 40°C) 2m(1-3m)
Linhas de Expressdo Comfort Fast
39°C (37°C - 40°C) 45 Watts 45 Watts 2m(1-3m)
Acne Ativa 38°C (37°C - 40°C) 2m (1-3m)
Programa Especial 40°C (35°C - 45°C) 0,5m (0,5-30m)
Flacidez Cutanea
Corporal: 40°C (38°C — 41°C) 6m (3-8m)
8 Celulite (PEFE) 39°C (38°C - 40°C) Comfort Fast 10m (6 — 12 m)
o
<3 Fibroses e Aderéncias 45 Watts | 45 Watts
x
) 37°C (36°C - 39°C _
e ( ) 3m(2-6m)
Programa Especial.
40°C (35°C — 45°C) 0,5m (0,5-30m)
Flacidez Cutanea *39°C (37°C - 40°C)* *2 min (1 — 3 min)**
Facial
Flacidez Cutanea *40°C (38°C - 41°C)* *4 min (3 — 8 min)**
© Corporal
= $6°C 5776 —40°C) Comfort Fast ( )
© Linhas de Expresséo *39° °C - 40°C)** *2 min (1 — 3 min)**
=y P 23 Watts | 23 Watts
a Fibroses e Aderéncias | *37°C (36°C - 39°C)** 3 min (2 -6 min)
©
= Acne Ativa *38°C (37°C - 40°C)™ 2min (1 -3 min)
|_
g Programa Especial 40°C (35°C - 45°C) 0,5 min (0,5 — 30
E min)
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Parametros para aplicacéao dos eletrodos intimos

Indicacao Meio de Tempo de Temperatura Poténcia
tratamento acoplamento permanéncia
com os térmica
eletrodos
intimos
Flacidez Glicerina 2 minutos em 40°C 2W
cutanea de farmacéutica cada area
grandes labios
Vulvares

*Aplicagdo uma vez por semana

Programa Especial

Este programa permite ao profissional habilitado, ajustar com liberdade todos os parametros de

tratamento previamente descritos: Temperatura, Modos de controle e Tempo.

Limites para os parametros no Programa Especial:

Poténcia maxima Faixa de temperatura Faixa de tempo
Manopla disponivel [W] disponivel [°C] disponivel [min]
Bipolar 18W 35a50 0,5a30
Hexapolar 45W 35a50 0,5a30
Monopolar 45W 35a50 0,5a30
Tetrapolar 23W 35a50 0,5a30
*opcional

As configuracdes utlizadas ndo podem ser salvas. Ao iniciar um novo tratamento, 0s

parametros devem ser ajustados novamente.

A CERTIFIQUE-SE QUE OS PARAMETROS SEJAM ADEQUADOS E SEGUROS! O
PROFISSIONAL DEVE SER RESPONSAVEL PELA UTILIZACAO DE PROTOCOLOS
DIFERENTES DOS PREDEFINIDOS PAR O EQUIPAMENTO.
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Descricao dos parametros de configuracéao

Temperatura

Durante o funcionamento do equipamento, dois valores de temperatura sdo apresentados no
display frontal. O valor indicado por caracteres grandes (1) corresponde a temperatura medida
pelo termbémetro da Manopla e o valor indicado por caracteres pequenos (2) corresponde ao
valor desejado, ou programado. Para as manoplas MD1, BD2, TD4, HD6 a temperatura medida
corresponde ao valor médio de véarias medicdes feitas pelo sensor de infravermelho

posicionado, geralmente, no centro ou entre os eletrodos.

O termdmetro de IR,mede a temperatura da pele, e o valor apresentado depende da regido

varrida pela manopla. 1

MOMO MDA

AL

=0
ol

COMFORT 42°%C

1H:BE e

Quando as temperaturas medidas pelos sensores das manoplas leem temperaturas

menores do que 30°C, o valor apresentado no display sera sempre <30°C.

Variagdes acentuadas da temperatura medida indicam falhas no procedimento. Esse evento,

> [>

quando detectado, interrompe o processo colocando o sistema em ‘PAUSA’ e apresenta uma tela
de ‘ALERTA’.

WARIACAD ERUSCA
OE TEMPERATURA.

VERIFIGUE 0O
FROCEOINEMT O

Esta situacdo de ‘Alerta’ ocorre por falha do sistema de medicdo ou, mais provavelmente, por
manipulacdo incorreta durante o procedimento. Desviar a manopla para uma regido tratada
durante o processo de controle de temperatura € uma acgéo incorreta. Durante o tratamento, a
regido varrida pelos eletrodos deve ser mantida para que o controle de temperatura seja

preciso e estavel.
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Ajustando dinamicamente o valor da temperatura desejada

Indicador Luminoso

A tecla ‘S’ (SELECT) é utilizado para aumentar ou diminuir a temperatura durante a aplicacao,
sem a necessidade de interromper o tratamento.

Em casos onde ocorra a dificuldade para atingir uma temperatura programada ou exista a
necessidade de aumentar ou diminuir a temperatura durante a aplicacéo, a tecla ‘S’ (SELECT),
deve ser pressionada. Enquanto o indicador luminoso estiver piscando, utilize as teclas ‘UP’ e
‘DOWN’ para alterar a temperatura.

A tecla ‘ENTER’ ndo precisa ser utilizada. ApGs 5 segundos, sem atividades nas teclas ‘UP’ ou
‘DOWN’, o0 novo valor é definitivamente assumido.

Modo

O SPECTRA G3 ARTIS possui dois modos de controle para aplicacdes de RF ablativa e ndo
ablativa ‘Fast’ e ‘Comfort’. O modo ‘Comfort’ na RF ablativa tem pulsos de menor amplitude
e um tempo de acdo mais longo, para reduzir o estimulo nervoso durante a aplicagdo. Ja o

modo ‘Comfort’ da RF ndo_ablativa é utilizado quando um aquecimento rapido se torna

desagradavel ou dolorido. Neste modo o sistema de controle eleva a temperatura em pequenos
degraus de 2°C até a temperatura desejada. O tempo total de tratamento € alongado pelo
tempo inicial para atingimento da temperatura desejada. O modo ‘Fast’ tanto na RF ablativa
quanto na nao ablativa proporciona aquecimento rapido usando poténcias maiores para
atingimento rapido da temperatura desejada. Minimiza o tempo total de tratamento. Com o
cursor posicionado sobre o parametro ‘MODO’, pressione a tecla ‘ENTER’ para habilitar o seu
ajuste e, usando as teclas ‘UP’ e ‘DOWN’ selecione a opgao ‘FAST ou ‘COMFORT’. Confirme
pressionando a tecla ‘ENTER'.

94



DOUIN: EMTER:COHFI
ECIONA START : INIC

Tempo

O parametro TEMPO corresponde ao *tempo de permanéncia térmica desejado para o
tratamento. Este tempo serd decrementado durante o procedimento, a partir do atingimento da
temperatura programada. Nao € necessaria qualquer acao, por parte do operador, para iniciar
ou finalizar a contagem de tempo. Esse processo é executado automaticamente pela Central de
Controle e Geragéo de energia. O tempo sO é contado enquanto a temperatura medida pela
manopla se encontra dentro das vizinhangas da temperatura programada. Caso a temperatura
medida pela manopla, se distancie além dos limites dessa vizinhangca, a contagem é
interrompida até que retorne ao valor desejado.

Ao final do tempo programado, um sinal sonoro é emitido, o valor de tempo retorna ao valor
inicial e o sistema é colocado em ‘PAUSA’.

Com o cursor posicionado sobre o parametro ‘TEMPQO’, pressione a tecla ‘ENTER’ para habilitar
0 seu ajuste em minutos. Usando as teclas ‘UP’ e ‘DOWN’, ajuste o valor de tempo desejado e
confirme pressionando a tecla ‘ENTER’. Esse pardmetro possui os limites de tempo minimo e

maximo ja apresentados nas tabelas acima.

Bl DYMAMIC

SELECIONA STRET:IHICIH

*Tempo de Permanéncia Térmica corresponde ao tempo pelo qual o tecido em tratamento deve permanecer na
temperatura indicada pelo protocolo. Esse tempo € contado a partir do instante que a temperatura desejada é
detectada pelo termdmetro interno da manopla.
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DUO SYSTEM

O SPECTRA G3 ARTIS pode ser utilizado de duas formas diferentes. Pode ser utilizado com o
sistema ‘AUTOMATICO’ de controle de temperatura, ou com o sistema ‘MANUAL’ de controle
de temperatura.

Na modalidade de operacdo AUTOMATICA, a Unidade de Controle e Geracdo de Energia
utiliza o sensor de temperatura existente na manopla de RF para controlar a temperatura da
pele sobre a regido tratada. O sistema de controle modula a poténcia de RF para que a
temperatura medida atinja e se mantenha no valor desejado.

Caso a temperatura medida ultrapasse o valor programado, a poténcia de RF é reduzida para
evitar sobreaquecimento, da mesma forma que, se a temperatura cai para valores inferiores ao
programado, a poténcia de RF é elevada para reestabelecer a temperatura correta. Além do
controle da temperatura do tecido, na modalidade AUTOMATICO o tempo de permanéncia
térmica também é gerenciado automaticamente.

Na modalidade MANUAL, a Unidade de Controle e Geragcdo de Energia |&é o valor da
temperatura medida pelas manoplas, mas ndo a usa para fins de controle. A grandeza
controlada é a poténcia de RF. Nesta modalidade o operador define a poténcia de RF que
deseja utilizar durante o procedimento e, independentemente da temperatura medida, a
Unidade de Controle e Geragdo de Energia manter4d a poténcia no valor programado,
modulando a amplitude do sinal de RF de acordo com a impedancia medida. O controle de
temperatura, apesar do auxilio do sensor das manoplas, é responsabilidade do operador.

O tempo de permanéncia térmica também deve ser controlado pelo operador. O cronémetro

deve ser acionado através do pedal de comandos para disparar o crondbmetro. Caso uma
interrupcdo de tempo seja necesséria, um segundo toque no pedal paralisara a contagem, que

seré retomada também pelo pedal.

Exemplo da tela de aplicacdo na modalidade MANUAL.

[% 0 g 8 l:‘l""l_]
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Técnicas e Dicas importantes para o uso do SPECTRA G3 ARTIS

Eletrodos

As manoplas de radiofrequéncia n&do ablativa do SPECTRA G3 ARTIS possuem eletrodos
revestidos por uma camada de protecdo isolante, denominada ThexCoat. Essa protecao é
responséavel pelo isolamento elétrico eficiente dos eletrodos, evitando concentragfes altas de
correntes elétricas que podem ocasionar desde desconfortos aos pacientes até queimaduras de
pele.

Devido a essa camada de protecdo, o acoplamento elétrico de radiofrequéncia ndo ablativa do
SPECTRA G3 ARTIS é dito capacitivo e depende de um contato fisico com area ampla para
transferir energia para o tecido. Para que esse acoplamento seja eficiente, glicerina deve ser
usada como fluido de interfaceamento entre os eletrodos e a pele. Qualquer outro material ndo
é indicado para uso com os eletrodos do SPECTRA G3 ARTIS, principalmente o Gel 16nico.

O uso dos eletrodos de radiofrequéncia fracionada € de uso Unico e
descartavel. Por serem objetos perfurantes, os mesmos deverdo ser

descartados de forma correta.

O uso de Gel como meio de acoplamento reduz significativamente a vida util
dos eletrodos.

Falhas de isolamento elétrico ocasionadas por desgastes naturais ou danos
mecanicos aos eletrodos, vdo ocasionar desconfortos aos pacientes como,
sensacgdes de choques elétricos e/ou arranhfes. Em caso de suspeita de uma
falha de isolamento em um eletrodo, substitua-o ou encaminhe a manopla para

reparo em uma assisténcia técnica autorizada.

Os eletrodos dourados ou ‘laranja’ sdao destinados a usos onde existem riscos

de contaminacbes. Esse eletrodo pode ser esterilizado em processos

> B> B b

convencionais, incluindo a autoclave — Ver capitulo Limpeza e cuidados com

acessorios.
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TermOmetros e controle de temperatura

Todas as manoplas do SPECTRA G3 ARTIS possuem sensores para a leitura da temperatura
durante as aplicacGes de RF ndo ablativa. As manoplas corporais e faciais utilizam um sensor
do tipo ‘Radidmetro’. Esse tipo de sensor é capaz de medir a temperatura sem a necessidade
de contato fisico. Entretanto, a sua medi¢éo depende da linha de visdo do sensor, que possui
uma janela protegida por um vidro especial, o qual deve estar sempre bem limpo.

Impurezas depositadas sobre esta janela prejudicam a visibilidade do sensor ocasionando
medi¢des imprecisas ou mesmo erros de leitura.

O Radiémetro ‘enxerga’ no espectro do infravermelho, e a medigdo corresponde a um valor
médio da temperatura em sua area de viséo.

Os sensores do SPECTRA G3 ARTIS possuem uma area de visdo, considerando a distancia
entre os sensores e o tecido tocado pelos eletrodos, entre 0,7 cm? e 1,0 cm?. Os sensores
estdo sempre posicionados para ter uma visdo direta da pele do paciente, e ndo dos eletrodos.
Por esse motivo, se a manopla ndo for movimentada sobre a pele tratada, o sensor nao
perceberd a elevagdo da temperatura sob os eletrodos, ocasionando um aquecimento

exagerado sem possibilidade de controle.

E muito importante a uniformidade e regularidade dos movimentos durante as
aplicagbes de RF para que haja uma leitura precisa da temperatura e,

consequentemente, um bom controle.

Nunca aponte o sensor de temperatura para outro lugar diferente da area em
tratamento durante o procedimento. Essa agdo produzira uma interrupgao

automatica e uma mensagem de alerta.

Superficie do eletrodo Monopolar

Janela de visdo do Radiometro

Aquecimento  com eletrodo sem

Aquecimento com eletrodo em

movimentos requlareg



Temp. refl,

Dist

Campo de'visao
Hurh. rel,

Temp. amb,

Janela de visdo do Radiémetro Hexapolar

As imagens acima mostram os posicionamentos dos sensores, ‘radidmetros’ nas manoplas
Monopolar e Hexapolar. As imagens superiores demonstram o perfil de aquecimento circular e
a necessidade da movimentacgédo regular do eletrodo sobre o tecido para uma medicdo correta
da temperatura. O mesmo efeito ocorre para a manopla HD6 e todas as manoplas corporais e
faciais do SPECTRA G3 ARTIS.

As manoplas faciais, bipolar e tetrapolar, possuem um aspecto importante para garantia de uma
medicdo precisa. As regides de aquecimento produzidas por essas manoplas estdo entre os
polos elétricos dos eletrodos complementares. Como exemplo, a manopla Tetrapolar possui
quatro eletrodos, ou melhor, dois pares de eletrodos. As zonas de aquecimento ficam entre
cada par de eletrodos, fazendo com que o sentido do movimento influencie na temperatura lida
pelo radidmetro. A corrente de ata frequéncia circula entre os polos elétricos A e B como pode

ser visto nas figuras abaixo 4 >
Movimento CORRETO

e = = =
l Regi30 aquecids dentro do
akance do sensor
Sensor de
temperatura
l .\ Regi3o aquecida fora

do akance do sensor
. A
v
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Use como referéncia a inclinacdo do cabo da manopla. As figuras abaixo mostram a direcao
correta para se fazer a varredura durante os procedimentos. Esse mesmo cuidado deve ser

considerado, também, para a manopla Bipolar. A manopla tetrapolar € opcional.

Tetrapolar ‘

A d
R b

e =
ERRADO | CERTO |
Bipolar ' Campo de visdo do
j radidometro
‘_ - ‘-_:i,:/
J -
ERRADO | CERTO |

A aplicagdo com as manoplas corporais ou faciais deve ser feita com movimentos lentos, 1 ciclo
por segundo (ver figura abaixo), e pressdo moderada entre o eletrodo e a superficie da pele. Os
movimentos devem varrer uma area predefinida sem desvios, para evitar imprecisbes na
medicdo da temperatura média. A pressdo de contato deve ser suficiente para garantir bom
acoplamento e uma transferéncia de energia adequada.

O SPECTRA ARTIS ajusta automaticamente a poténcia de RF para atingir a temperatura
desejada de forma efetiva. Isso pode ser acompanhado pelo gréfico de barras e pelos valores
numeéricos apresentados no display do equipamento.
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Aspectos que podem comprometer a precisdo do controle de temperatura:
¢ Falta de contato adequado entre o eletrodo e a superficie da pele.
¢ Irregularidade nos movimentos e falta de periodicidade nas passadas.
e Area tratada muito grande.
e Posicionamento da placa de retorno mal feito ou muito distante da regi&o tratada.

e Pele pouco hidratada ou pouca quantidade de fluido de acoplamento (glicerina).

Fluido de acoplamento

As manoplas do SPECTRA G3 ARTIS possuem, todas, eletrodos revestidos pelo isolante duro
ThexCoat, que proporciona Otima transferéncia térmica e isolamento elétrico eficaz. A
integridade desta camada de protecdo é essencial para o bom funcionamento do sistema e

principalmente para a seguranca e conforto do paciente.

Diferentemente de outros equipamentos de radiofrequéncia, a Tonederm optou pela utilizagéo
da GLICERINA como fluido de acoplamento entre os eletrodos ativos e a pele tratada. A razdo
para essa escolha foi a alta resistividade elétrica da glicerina, étima viscosidade, capacidade de
deslizamento além da facilidade de limpeza. A alta resistividade € importante, pois evita que
correntes elétricas colaterais ocorram entre eletrodos coplanares da mesma manopla. Estas
correntes colaterais reduzem significativamente a transferéncia de energia para o tecido. Fluidos
de acoplamento condutivos, como o gel idnico, faciltam a circulagdo de corrente elétrica

superficial quando usamos manoplas bipolares.

Normalmente, o gel ibnico é recomendado para sistemas que empregam eletrodos resistivos.
Para esses sistemas o gel atenua os riscos de queimaduras por concentracdo de corrente.
Como o SPECTRA G3 ARTIS utiliza a tecnologia de acoplamento capacitivo, o fluido de
acoplamento ndo precisa ser condutivo para que seja garantida a seguranga e o conforto nas

aplicacoes.

Para prolongar a visa util dos eletrodos das manoplas de radiofrequéncia ndo ablativa do

SPECTRA G3 ARTIS, é recomendado ndo_utilizar géis iénicos ou qualquer outra substancia

gue possa conter ions livres capazes de provocar erosdes eletroquimicas nas superficies dos

eletrodos. Essas erosdes danificam o isolamento causando desconforto durante os tratamentos.

Meio de Acoplamento Indicado
— O meio ideal de acoplamento para as manoplas Bipolar, Monopolar e Hexapolar é a

Glicerina farmacéutica.

A A Glicerina aumenta a vida util dos eletrodos.
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Como selecionar o paciente para a RF Fracionada

Verificar se 0 paciente possui boa tolerancia ao ardor durante a aplicacdo, informar que a pele
ficard sensivel, com edema e crostas, que sera necessario uma série de cuidados pré e pés
tratamento.

Realizar uma boa anamnese para afastar as contraindicacdes relativas do procedimento.
Avaliar lesbes pigmentadas da pele com a lampada de wood, para ver se tem indicacdo para
realizar o tratamento.

Em individuos com cicatriz hipertrofica ou histéria de queloide, deve—se evitar lesdo dérmica.
Pacientes em tratamento de terapia hormonal estrogénica correm risco de hiperpigmentacao,
assim como uso de corticosteroides sistémicos e topicos prolongados, doengas do colageno e
deficiéncias imunoldgicas tem-se um risco de atraso na cicatrizacdo o que pode resultar em

areas de cicatriz atrofica.

Cuidados a serem seguidos pré tratamento com a RF fracionada

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

e O preparo da pele com ativos antioxidantes previamente ao tratamento é importante para
prevencdo de possiveis reacdes adversas;

e A limpeza da pele deve ser realizada antes de qualquer procedimento, utilize produtos
especificos para o tipo de pele de cada paciente e remova completamente qualquer
produto que possa ainda estar sobre a superficie da pele a ser tratada.

e Preparar a pele antes com_anestésico*, deixar agir por no minimo 15 min maximo 30min;

e Higienizar a pele com clorexidina,

e O tratamento deve ser feito com a pele limpa e seca, qualquer residuo de agua na
superficie da pele podera absorver energia e impedir sua propagacgédo para derme.

e Escolher o eletrodo de acordo com o tipo de tratamento a ser realizado;

e Programar o tratamento desejado respeitando sempre a sensibilidade cutanea de cada

paciente; caso seja necessario é possivel incrementar ou decrementar a energia aplicada.

*Checar informacdes no capitulo: Efeitos adversos.

E necessdrio o uso da placa de retorno para as manoplas de radiofrequéncia
fracionada. Antes de escolher o programa e pressionar o Start é necessdria que
a placa de retorno esteja bem acoplada a pele do paciente, no mesmo lado da
regido em tratamento, ou seja, se o tratamento comecgar pelo lado esquerdo a
placa devera estar obrigatoriamente na escapula esquerda.
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Programas disponiveis para RF fracionada

Programas disponiveis
para manopla Linear

N
- AR EEEs
‘.-...- LI

Linhas de Expresséao

Estrias

Cicatriz inestética

Programa Especial

Programas disponiveis para
manopla Fracionada

Basssssene,,,

Rejuvenescimento

Estrias 1h 1
i AR
) :
20N

Cicatriz inestética A

Flacidez cutanea facial

Flacidez cutanea corporal

Programa Especial




A energia de RF é entregue ao tecido de forma gradual para evitar o efeito de estimulo nervoso

caracteristico dos eletroestimuladores.

A Fatores que influenciam a qualidade e intensidade das lesdes sao:

YV V. V V V V

Condic¢bes de limpeza da pele;

Estado de hidratacéo do tecido;

Flacidez do tecido;

Regido tratada;

Angulo de posicionamento das agulhas;

A presséo exercida no momento do disparo.

A posicédo das agulhas sobre o tecido deve ser a mais uniforme possivel durante as

aplicacdes, garantindo assim que as lesdes sejam adequadas e homogéneas.

v

Aplicacdo pode ser feita no modo manual ou automético;

APara aplicacdo no modo manual o profissional fara os disparos manualmente
pressionando o pedal uma vez para cada disparo. No modo automéatico os disparos seréao
feitos continuamente enquanto o profissional estiver pressionando o pedal, com o intervalo
programavel de 1 a 10 segundos;

Conectar o pedal e a manopla de sua escolha e selecionar o tipo de afecc¢éo;

O equipamento indicara a fluéncia para aplicacao, podendo o profissional diminuir, caso
seja necessario;

Apoés preparar a pele com anestésico, higienizar e secar a mesma;

Posicione a manopla na area a ser tratada ja com o TIP encaixado na mesma, lembrando-
se de colocar a placa de retorno na regiéo da escapula do mesmo lado da aplicagéo.
Faz-se necessaria uma pressdo moderada (quando se observa uma leve depresséo da

pele) entre os eletrodos e a pele, e a posi¢cdo das agulhas deve ser perpendicular ao tecido.
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Leve contato Contato moderado, é possivel

Nnheanrmar 1ima Aoanrace3n Aa nala

Leve contato Contato moderado, é possivel

observar uma depresséo da pele

v' Para iniciar a emissdo de RF fracionada é necessario pressionar e liberar o pedal.
v" Fique atento na luz do LED da manopla, ele sinalizara quando estiver em pausa a luz estara
piscante, e quando estiver emitindo a RF a luz do LED ficara acessa, ap6s finalizar o

disparo o LED se apagara, indicando ao profissional para que troque a area de aplicagéo.
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v' Ap0s o término do procedimento pode-se utilizar a técnica de drug delivery para auxiliar na
cicatrizacdo e regeneracdo da pele, ou apenas orientar a paciente com os cuidados

gerais.

Observe a figura abaixo:

Nas agulhas fica depositada matéria organica (pele) da paciente, fazendo com que a efetividade
das agulhas seja reduzida, por esse motivo é obrigatério o descarte dos TIPS apéds, cada

sessdo. SO podem ser utilizados no equipamento acessérios e _consumiveis que sejam

originais Tonederm.

A As sessdes poderédo ser feitas uma vez por més.

E importante atentar para a
localizagao dos pontos
motores, conforme imagem
ao lado, pois durante a
aplicacao de
radiofrequéncia fracionada
em estruturas sensiveis
podera ocorrer estimulagao
neuromuscular percebida
como desconforto ou dor.
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/\ cuibabo
Procedimentos de radiofrequéncia com agbes ablativas podem produzir vapores contendo

particulas com fragmentos biolégicos em suspenséo e que podem ser aspiradas. Recomenda-
se a utilizacdo de mascara de protecdo pelo profissional durante esses procedimentos como
protecdo biolégica. A utilizacgdo da mascara, assim como luvas, pelos profissionais que
executam os procedimentos também é recomendada para a protecao biol6gica dos pacientes.

Cuidados gerais pos-tratamento de radiofrequéncia fracionada:

Compressas geladas

Locao calmante (exemplo aloe vera, betaglucan)

Evitar a exposicao solar

O uso de protetor solar é indicado a partir do terceiro dia pds-tratamento
Manter a pele hidratada com ativos regenerantes

Evitar banhos quentes nas primeiras 72 horas

Orientar a paciente a ndo cocar a pele

SN N N N N R

Sugere-se 0 uso de despigmentantes tOpicos para evitar a hiperpigmentacdo pos

inflamatdria, a partir do terceiro dia. (Leia sobre as reacdes adversas)

Parametros predefinidos para radiofrequéncia fracionada por tratamento e o0s

limites para ajustes:

Manopla Tratamento Energia
VALOR PREDEF. (FAIXA AJUSTE)
Linhas de Expresséo
o - 9mj (2 - 65 my)
< Estrias 15mj (2 -65my)
% Cicatriz inestética 15 mj (2 - 65 myj)
—l Programa Especial
9mj (2 -65my))
Rejuvenescimento
8 mj (2 — 65 my)
< Estrias
(A 20 mj (2 — 65 my)
< Cicatriz inestética
% 20 mj (2 — 65 my)
6 Flacidez cutanea facial
< 8 mj (2 -65my))
E Flacidez cutanea corporal 9mj (2 -65m))
Programa Especial
9 mj (2 - 65 my)




Programa Especial RF Fracionada

Programa que permite o profissional habilitado, ajustar com liberdade os parametros de energia
aplicada, podendo escolher o tempo de disparos 1 a 10 segundos e se quer aplicar de forma
manual ou automético. As configuracdes utilizadas ndo podem ser salvas. Ao iniciar um novo
tratamento, os parametros devem ser ajustados novamente.

Apbs escolher no display o programa especial e dar ENTER a seguinte tela aparecera:

Esta situacdo de ‘Alerta’ ocorre para certificar-se da melhor escolha dos parametros. Apos

pressione Enter.

E extremamente importante a posi¢do correta das manoplas e das agulhas sobre a pele,

para garantir que as lesdes sejam adequadas e homogéneas.

N&o inclinar, ou colocar pouca ou muita presséo sobre a pele

’-\
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N&o inclinar, ou colocar pouca ou muita pressao sobre a pele

Técnica de aplicacdo de radiofrequéncia ndo ablativa

Cuidados a serem seguidos

Para a manopla monopolar corporais e faciais sempre utilize glicerina farmacéutica para
melhorar o acoplamento capacitivo, facilitar o deslizamento do eletrodo sobre a pele e
protege-los contra desgastes do revestimento isolante. Mantenha um contato pleno entre
as superficies dos eletrodos e o tecido tratado durante todo o procedimento. Para tanto,
se faz necessaria pressdo moderada entre os eletrodos e a pele. Regule a pressao de
forma a oferecer eficiéncia de acoplamento e conforto ao paciente;

Tenha sempre em mente que o controle de temperatura depende da qualidade da
medicao de temperatura. Para que o controle ocorra de forma eficiente e precisa o sensor
de temperatura deve estar sempre com a visdo da area tratada, desvios momentaneos
dessa visdo provocam variagbes grandes fazendo com que o sistema tente corrigir
aumentando a poténcia de RF. Atente para superficies com presenca intensa de pelos,
como abdomens masculinos. O pelo ndo é aquecido como a pele pelo RF, mantendo-se
sempre a temperaturas mais baixas e enganando os sensores, fazendo com que a
poténcia de RF se mantenha muito elevada para compensar a baixa temperatura medida.
Esse efeito, geralmente, leva a um superaquecimento da area tratada e desconforto ao

paciente.




Devido a massa reduzida de tecido sobre proeminéncias 6sseas, um aquecimento
elevado pode ocorrer devido a baixa capacidade de dissipacdo do calor produzido. Uma
varredura constante e correta garante boa leitura de temperatura pelo sensor da manopla,
e corrige esse problema modulando a poténcia de RF e reduzindo sensacbes
desagradaveis. Esse cuidado deve ser observado quando, por exemplo, regifes
orbiculares e perilabiais sdo tratadas com a manopla bipolar Bipolar. Caso o desconforto
térmico ao paciente ainda seja elevado, tente modificar o modo de aquecimento de ‘FAST’
para a ‘COMFORT’.
Respeite sempre a sensibilidade cutédnea de cada paciente;
Evite quedas e atritos entre os eletrodos das manoplas e superficies asperas. Limpezas
exageradas com polimentos e tecidos abrasivos ndo sdo recomendadas. O material que
reveste e isola os eletrodos pode ser danificado, alterando a eficacia do acoplamento
capacitivo e gerando desconforto aos pacientes com possiveis queimaduras. Suspeitando
de danos aos eletrodos, substitua-os quando possivel, ou providencie nova manopla;
A escolha da manopla devera ser feita de acordo com a area tratada;
Para que a temperatura programada seja atingida com precisdo e estabilidade, é
necessario que os movimentos sejam lentos e uniformes dentro da area predefinida;
As manobras a serem realizadas dependeréo do objetivo do tratamento:

o Para estimular tecido conjuntivo em tratamentos de envelhecimento cutineo e

flacidez, deve-se usar movimentos retilineos ou circulares seguindo a dire¢do das

linhas de tenséo na pele;
o Para cicatrizacdo de tecidos moles (fases de proliferacdo e remodelamento), use

manobras de deslizamento que percorram toda a periferia da leséo;
o Para fibroses e aderéncias use manobras que percorram a area acometida;
o Para celulite (PEFE) e adiposidade localizada use manobras circulares ou retilineas
gue percorrem a area acometida;
o Para cicatriz hipertrofica e queloide use manobras que percorrem a area acometida;
o Para cicatriz de acne apligue sobre o local com movimentos circulares e/ou
retilineos.
A manopla bipolar possui direcdo preferencial para os movimentos (horizontais) que, se
nao respeitada, pode comprometer a precisdo da temperatura medida e a estabilidade do
controle de temperatura.
Em tratamentos faciais, evite avancar com os eletrodos muito préximos ao globo ocular
para evitar ressecamento e/ou irritacdo. Respeitar o limite 6sseo
Remova acessoOrios ou quaisquer objetos metalicos que se encontrem préximos as

regides tratadas;

11C



o Expligue ao paciente sobre a técnica e detalhes do procedimento antes de iniciar o
tratamento. Solicite sempre que ele o mantenha informado de qualquer sensacédo, que
pareca a ele, desconfortavel ou que julgue importante;

e Atentar para aplicacdes proximas as glandulas enddcrinas ou em areas onde haja grande
gquantidade de pelos corporais;

e O cliente sentira um aquecimento na regido da placa de retorno, porém este nao
deve ser desconfortavel. Caso esse aquecimento seja referido como desconfortavel,
verifique a qualidade do acoplamento, pressdo de contato e area total em contato
com o tecido. Caso, mesmo com pressdo de contato e area ampla de acoplamento o
aguecimento ainda seja percebido, utilize um pouco de gel ibnico entre a placa e a pele.

Esse procedimento deve resolver o desconforto.

AO mau contato entre a placa de retorno e a pele ou uma area reduzida de

acoplamento pode resultar em desconforto e queimadura.

Tempos de Aplicacdo / Manoplas Indicadas para radiofrequéncia ndo ablativa

o Facial (radiofrequéncia néo ablativa)

e Bipolar (radiofrequéncia ndo ablativa)

o Hemi-terco superior (fronte e regido peri orbital) — 1 a 3 minutos / Manopla
Bipolar (conforme tamanho da area);

o Hemi-tergco médio (regi&o malar, sulco nasogeniano) — 1 a 3 minutos / Manopla
Bipolar (conforme tamanho da area);

o Hemi-tergo inferior (contorno mentoniano, mandibular e papada) — 1 a 3
minutos /(conforme tamanho da area);

o Peribucal e refor¢o nasogeniano — 1 a 2 minutos / Manopla Bipolar (conforme
tamanho da area).

e Corporal (radiofrequéncia ndo ablativa)
e Hexapolar (radiofrequéncia ndo ablativa)
o Supra e infra umbilical — 4 a 8 minutos (area minima de 18 cm X 12cm);
o Glateo - 5 minutos (area minima 18 cm X 12 cm);
o Posterior de perna — 5 a 8 minutos (area minima 18 cm X 12 cm);
o Face anterior da perna — 5 a 8 minutos (area minima 18 cm X 12 cm);
o Face interna da perna — 5 minutos (&rea minima 18 cm X 12 cm);

o Panturrilha — 5 minutos (area minima 18 cm X 12 cm).
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e Monopolar (radiofrequéncia ndo ablativa)
o Supra ou infra umbilical — 6 a 12 minutos (area minima 100 cm3);
o Prega glitea — 3 a 5 minutos (4rea minima 100 cm?);
o Panturrilha — 5 a 8 minutos (area minima 100 cm?);

o Braco - 3 a5 minutos (area minima 100 cm?).

o Tetrapolar (radiofrequéncia néo ablativa)
o Brago — 3 a 5 minutos (conforme tamanho da area).

Técnica de aplicacdo dos eletrodos intimos

Selecione o programa especial e escolha a temperatura de 40°C e tempo de tratamento de 2
minutos por area. Posicione a manopla bipolar com os eletrodos intimos ja encaixados de
maneira que o movimento de aplicacdo seja uniforme. Os movimentos devem ser lentos e
continuos na mesma area, mantendo uma pressdo uniforme até finalizar o tempo de
permanéncia térmica programado. Acionar o pedal para iniciar a contagem do tempo de

permanéncia térmica ao atingir a temperatura recomendada para o tratamento.

As regibes tratadas com o eletrodo intimo sdo os grandes labios, esquerdo e direito, e
posteriormente os pequenos labios, esquerdo e direito, conforme ilustracéo abaixo.

Os procedimentos devem ser executados em quatro etapas, uma para cada regido. Inicie pela
regido S1 (grande labio esquerdo), e em seguida a regido S2 (grande labio direito). Esta é a
melhor forma para reduzir os possiveis desconfortos. O aquecimento anterior dos grandes
labios transfere parte do calor para a regido dos pequenos labios facilitando o aguecimento
destes que sdo os mais sensiveis. Finalize o procedimento seguindo para as regifes S3 e S4

em sequéncia.
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(STANTY

Os movimentos de aplicacdo precisam ser uniformemente e lentos. Consulte a paciente sobre
a sensacao térmica percebida e, caso ela relate desconforto, aumente levemente a velocidade
de varredura. Monitore a temperatura da regido para certificar-se de que nao foi ultrapassada.
Mantenha pressdo de contato moderada de forma que o maximo da area do eletrodo esteja
sempre em contato com a superficie pele tratada.

Interrompa o procedimento apds o atingimento dos respectivos tempos de permanéncia para
cada regiao.

As regides de vulva possuem areas de mucosa e muito vascularizadas. Como a regido é bem
vascularizada e delicada pode-se haver algum desconforto, entdo se recomenda que comece
com uma amplitude baixa, podendo ir aumentando conforme sensibilidade do paciente. E
importante também a area de aplicacdo estar livre de pelos, orienta-se retirar os pelos um dia
antes do tratamento.

Ap6s cada paciente, os eletrodos precisam ser removidos para limpeza, desinfeccédo e,
esterilizacao. Siga as orientac6es no manual para esses procedimentos no capitulo Limpeza

e cuidados com os acessorios.



Instrucdes para Utilizacdo da Fotobiomodulacéo

Ligue o equipamento acionando a chave LIGA/DESLIGA no painel frontal.

O display mostrara as seguintes informacgfes até a apresentacdo da tela de programacao:

o —4

TONEDERA
SPECTRA G3 ARTIS

ﬁ Caso vocé néo tenha conectado uma manopla ao equipamento, uma
mensagem de alerta sera apresentada mostrando orientacéo.

Conecte uma
manopla

Ao inserir a manopla, ocorrera o seu reconhecimento automatico.

Com objetivo de exemplificacdo do sistema de Fotobiomodulacdo, a manopla Citrine Light foi
escolhida para analise. Conecte a manopla e o pedal ao equipamento, e em seguida, pressione
ENTER, havera a exibicdo de uma nova tela.

Identificacdo  da -
manopla

Modo de aplicagéo:
PONTUAL ou
VARREDURA

Fluéncia vaide 1 a
8 J/cmz?

A linha superior mostra a identificacdo da manopla. Abaixo ha dois campos para configuracoes:
Modo e Fluéncia.

A barra inferior contém orientacdes sobre o uso das teclas.
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Com as teclas UP e DOWN selecione o parametro desejado. A imagem acima representa o
cursor posicionado sobre o parametro selecionado em MODO.

Ao escolher a manopla de tratamento, em seguida, deve-se definir o modo de aplicacao:
PONTUAL ou VARREDURA.

Com o objetivo de utilizar o MODO PONTUAL, deve-se ajustar somente a fluéncia.

Com as teclas UP/DOWN, a opc¢éo de fluéncia é selecionada. Deve-se pressionar a tecla
ENTER para habilitar o ajuste.

O ajuste da fluéncia permite valores de 1 a 8J/cm2. Para determinar o valor adequado, é
necessario consultar a tabela — Indicagbes de Tratamento com Sugestdo de Fluéncia. Ao
escolher o modo VARREDURA, é preciso medir o tamanho da &rea que se deseja tratar, além

da escolha da fluéncia indicada.

_CITRINE LIGHT

Havera a exibicdo de uma nova tela, representando o tamanho da &rea de tratamento (largura e

7

altura).Quando o valor estiver piscando, € possivel realizar seu ajuste, com as teclas

UP/DOWN para aumentar ou diminuir. Pressionando a tecla ENTER para sua confirmacéo.

CITEIME LIGHT

80 03840 08 18 A 3143 A3 B A8 B A
e
E@ s

| apEn
EHEIEL LR IR IR R,
i

STOP: CHHT"ELFI START:WOLTAR
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O tamanho da &rea seré exibido no lado direito da tela, em cm2. Em seguida, deve-se ajustar a
FLUENCIA (1 a 8J/cm?). Para determinar o valor adequado, é necesséario consultar a tabela
Indicacdes de Tratamento com Sugestdo de Fluéncia. Na sequéncia, pressione a tecla START,

para iniciar o procedimento de aplicacéo.

LR ADOMAH:
SELECIONA

Aplicacdo da Fotobiomodulacéao

O modo PONTUAL sera utilizado para exemplificarmos a aplicagéo.
Ap0s pressionar a tecla START, a seguinte tela sera exibida:

Posicione a manopla na area a ser tratada, e para iniciar a emissao de luz, é necessario

acionar o pedal ou pressionar novamente a tecla START.

O tempo de aplicacdo é determinado de acordo com a fluéncia. Ao acionar o pedal, o
crondmetro regressivo sera iniciado. E no lado esquerdo da tela, exibira uma representacao

grafica da emisséo de luz. Conforme imagem abaixo:

Emisséo da luz

Densidade de

energia luminosa da
Citrine Light
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Ao finalizar o tempo de aplicacdo, um sinal sonoro e luminoso sera emitido, cessando a
emissdo de luz. Neste momento, deve-se trocar de area, com sobreposicdo maxima de 1 mm
entre uma aplicacao e outra.

Durante a aplicacao, é possivel interromper o tratamento acionando o pedal. Automaticamente,
o tempo entra em PAUSA e a representacdo grafica da emissao de luz serd interrompida.

Para dar continuidade ao tratamento, deve-se acionar novamente o pedal.

Selecédo de Idioma
Existem trés idiomas disponiveis para a interface do SPECTRA G3 ARTIS: “PORTUGUES”,
“ESPANOL” ou “ENGLISH”. Para selecionar o idioma prossiga da seguinte forma:

Mantenha a tecla “Return” pressionada até exibir a tela “MENU CONFIGURACAQ”. Conforme
ilustrado abaixo:

Ao pressionar a tecla ENTER para confirmar a selegdo “CONFIGURACAQ”, sera exibida uma
nova tela.

j i Fim ] B
T

icil
e

UF /DOWM:SELECIONA ENTER.CONFIRNMA
RETURHMOLTA START:ZALYA

e LRI S 3 18 5
- i i S S B H T il iFl i B =
e T ) | ] HEE

=

0

Selecionar o idioma com as teclas DOWN e UP e com a tecla ENTER para confirmar a sele¢céo

e apo0s START para salvar. O Idioma escolhido serd mantido até a proxima alteracéo.



Dicas
e A exposicdo dos olhos a iluminacdo direta, produzida pelas manoplas de luz, pode
ocasionar desconforto temporério para a visdao. O uso de Oculos protetores com filtro
atenuador é recomendado para o profissional que executa o procedimento e 6culos com
blogueio total deve ser utilizado pelo paciente submetido ao tratamento.
e Para que haja um melhor conforto para o paciente, recomenda — se usar um disco de

algodao entre os olhos e os 6culos de protecédo que deve ser utilizado por ele.

Técnica de Aplicacéo da fotobiomodulacéo

(GUIRRO E GUIRRO, 2002)

A aplicagdo pode ser executada de duas maneiras: modo pontual ou varredura.

Modo Pontual: Deve ser usado quando a area tratada € compativel com a area de irradiagéo,
compreendida sob o espacador da manopla. Nesse modo a manopla deve estar apoiada sobre
a area tratada, com o auxilio do espacador, para garantir a fluéncia correta. Ao selecionar a
fluéncia desejada [J/cm?], o SPECTRA controlara automaticamente o tempo de exposicéo para
garantir a fluéncia desejada.

Modo Varredura: Deve ser usado quando a area tratada é muito superior a area de irradiagéo

da manopla. Nesse modo a manopla deve estar ligeiramente apoiada sobre a superficie da
area tratada, com o auxilio do espacador, para garantir a fluéncia correta. Ao selecionar a
fluéncia desejada [J/lcm?] e a éarea [cm?] total a ser tratado, o SPECTRA controlara
automaticamente o tempo de exposicdo para garantir a fluéncia desejada, enquanto a manopla
€ movimentada sobre toda a area tratada. Os movimentos devem ser executados pelo operador
com velocidade constante e compativel com o tamanho da superficie tratada e o tempo total
apresentado pelo equipamento. Esta operacdo requer pratica, pois um movimento irregular
sobre a area tratada pode resultar em uma fluéncia ndo homogenia.

A poténcia luminosa aplicada no modo pontual deve ser realizada sempre que houver
integridade do tecido cutdneo. Deve-se somente apoiar 0 espacador sobre a pele esta
distancia é suficiente para entrega e penetracdo da luz.

A aplicagdo no modo varredura recomenda-se um contato suave do espacador sobre a pele
assim permitindo realizar movimentos lentos em toda a area de tratamento. Recomenda - se

movimentos alternados em ambas as direcdes.
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Cuidados na aplicacao:

¢ O profissional, cliente e qualquer outro individuo que esteja na sala de tratamento, deve
fazer o uso de 6culos de protecao fornecidos pela Tonederm, ou compativeis.

e Utilizar somente sobre as &areas designadas e evitar emitir o feixe de luz em superficies
refletoras.

e O disparo ‘START’ deve ser acionado apenas quando o aplicador ja estiver sobre e em

contato com a pele.

Instrucoes de Utilizacao Plasma

Ligue o equipamento acionando a chave LIGA/DESLIGA no painel frontal.

O display mostrara as seguintes informagfes até a apresentacéo da tela de programacgéo

UANDOD EELE

SP

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

A Caso vocé nao tenha conectado uma manopla ao equipamento, uma

mensaaem de alerta seréd anresentada mostrando orientacao.

CONECTE

MANOPLF

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

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



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

apresentada.
A FLASMA Manopla
FLITU E -
Parametros e  recursos NS IDFI Identificada
disponiveis para o aplicador LSPAROS
P b P INTERUALD

UPDOWN: ENTER:CONFIEMA
SELECIONA STRRT : IMICIF

A linha superior mostra a identificacdo da manopla. Abaixo do lado esquerdo os parametros

para configuracbes: Amplitude, Densidade, modo de Disparos e Intervalo.

A AMPLITUDE define o potencial do campo para ioniza¢ao do ar atmosférico, quanto maior a
amplitude maior a distancia possivel para formagédo do arco. Entretanto, esse parametro
fortemente influenciado pela geometria do eletrodo e as condi¢cBes da carga. No Spectra Face
e 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 o seu ajuste torna o arco de plasma, ou pluma, mais ou menos denso de

energia.

O T OFF corresponde ao intervalo entre disparos de plasma, quando usado em modo
pulsado, que € 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 sera o tempo que o profissional ter4 para mover o aplicador para a
proxima posicao depois de um disparo.

A imagem de exemplo acima mostra a tela de configuragdo na condicdo em que o cursor de
selegdo esta posicionado sobre o parametro ‘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.
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A A amplitude é 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.

AATENQAO! Ao adquirir o 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 limitacbes podem ser desativadas através de uma senha
individual. Veja como fazer no item ‘REQUISITOS PARA LIBERACAQ’.

REQUISITOS PARA LIBERAQAO

O limite de acéo da familia SPECTRA com recurso de Plasma s&o originalmente limitados a
50% para DENSIDADE maxima no modo PULSADO e 18% no modo CONTINUO. Para
liberacao desses parametros até 100%, é necessario que o usuario demonstre a sua habilitacao
através de treinamentos ou que possua um CRM responsavel.

A Tonederm resguarda o direto de ndo fazer a liberacdo do limite de densidade para usuarios
gue ndo demonstrem as habilidades necesséarias para a utilizacdo da técnica ou que nédo
concorde em assinar o TERMO de RESPONSABILIDADE OBRIGATORIO.

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

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

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

para a geragéo da senha de liberagéo.
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Como proceder para obtencdo do Codigo Pessoal para liberagdo

Nos equipamentos ainda nao 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 cédigo para geragéo da senha, o
qual deveré ser fornecido a fabrica da TONEDERM para obtencédo da senha de liberacao.

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.

CONF IGURACAC
BLOOQUEADA! !

Desbloauear?

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

Contate o representante mais proximo ou uma assisténcia técnica autorizada.

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 € uma ferramenta essencial (Anamnese =
entrevista em que o profissional de salde 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 situacdes em que o procedimento seja
contraindicado ou postergado.

Outro aspecto que precisa ser avaliado, posteriormente ou junto com a anamnese, é a
capacidade do paciente para tolerar a dor durante os procedimentos. Pacientes que declaram
ser muito sensiveis e ndo 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 m&o, e usando uma densidade bem baixa, como 2%. A
medida que a paciente reconhece a sensacao 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 pos procedimento como;
pele sensibilizada, edemas nas proximidades das regifes tratadas e crostas. O tempo médio de
permanéncia desses processos deve ficar entendido pelo paciente, incluindo os cuidados
necessarios para reduzir esses efeitos e as chances de complica¢cdes como infecgdes. A higiene
da regido tratada, principalmente nas primeiras horas, € um fator muito importante para evitar
infeccbes e outras reacdes adversas. O acompanhamento dos pacientes tratados e as
orientacbes em casos de efeitos adversos poés tratamento, sdo de responsabilidade do

profissional.



Recomendacdes adicionais:

1-

2-

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

Evitar lesdes dérmicas em pacientes com histéria de queloides ou cicatrizes hipertrdéficas;
Pacientes em tratamentos com terapias hormonais a base de estrogénio, apresentam riscos
maiores para hiperpigmentacéo;

Pacientes em tratamentos com corticosteroides sistémicos ou tépicos prolongados, doencas
do colageno ou deficiéncias imunolégicas podem sofrer com atraso na cicatrizacdo e/ou
areas de cicatrizes atréficas;

Pacientes com histérico de Herpes simples pode vir a responder com a manifestacdo 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 lesGes mais intensas.

Técnica de aplicagdo Plasma

Higienizagdo daregido antes da aplicagdo 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 condi¢éo para a aplicagédo do jato de plasma é uma superficie limpa, seca e com baixa

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

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

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

Antes de iniciar a aplicacdo do plasma, remova o0 anestésico com um algodao, ou lenco de
papel, embebido em clorexidina até que a pele esteja seca.

Inicie a aplicagdo imediatamente apos a remocao 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 selecdo dos
parametros especificos para as técnicas de jato de plasma.

Para procedimentos com o aplicador de plasma, ndo é 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
acessorios), 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

indicacéo conforme instrugdes a seguir.

Recomendacdes para Rejuvenescimento Facial

Regides Orbiculares

Para tratamentos de regides orbiculares é recomendado que este seja realizado em duas
etapas. O objetivo dessa técnica € a preservacgao das funcdes visuais em situacdes de formacao
de edemas aumentados pés procedimentos. Essa técnica reduz esse risco sem comprometer os
resultados.

Inicie a primeira etapa realizando a aplicacdo apenas nas palpebras superiores (ou inferiores),
seguindo as orientacfes 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 préxima
etapa completando o procedimento nas palpebras restantes. Essa orientacao é eficaz para
reduz o risco de uma reacao importante com edemas das palpebras inferiores e superiores com

possibilidade de provocar o fechamento temporéario 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 lesbes concentradas e pontuais de forma controlada. Esta ponteira
garante que os disparos de plasma mantenham as mesmas distancias e tempos de queima
produzindo lesdes homogéneas com profundidades eficazes para o estimulo de colageno da
derme. As lesdes 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 € o pulsado com Amplitude de 60% e densidade inicial de
10%. Nos primeiros disparos o profissional deve avaliar o aspecto das lesbes e decidir pela
compensacédo da densidade ideal. Os disparos devem seguir o perfil demonstrado pelas areas
brancas na figura abaixo. Devido a lesdo concentrada com objetivo de estimulacdo térmica da
derme, a distancia entre cada ponto de disparo ndo deve ser menor que 1 mm nem maior que
5 mm para garantir cicatrizacdo tranquila e retracéo eficaz.

O controle de distancia entre os pontos € o resultado da velocidade com que o profissional
desliza a ponteira sobre o tecido, e o pardmetro ‘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.

Regido periocular  de
palpebra superior

Regido
Regido complementar de complementar de

ancoragem ancoragem

Regido periocular de

palpebra Inferior
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Rugas e Linhas de Expresséo

A técnica recomendada para o uso do plasma na reducdo de rugas e linhas de expressao
consiste na aplicagdo do plasma com a ponteira ‘Safe Needle’ e disparos no modo pulsado. As
melhores regifes para produzir os pontos de ablacdo com o plasma séo as bordas externas das
rugas ou linhas de expressdo. Essa técnica visa reestruturar o tecido adjacente aos sulcos
causando sua retracdo e a consequente reducdo da profundidade das rugas, assim como
demonstrado na figura abaixo.

Retrac&do dos pontos queimados

Tracdo do tecido

rofundigade

As areas abaixo demarcadas sédo as recomendadas para a técnica de ancoragem, que consiste
na aplicacdo do plasma em areas bem definidas com objetivo de produzir retracdes que
resultem na atenuacao das rugas e linhas de expressao 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.




Recomendac¢des para Remogdes ou Atenuacdes de Manchas

Melanoses Solar, Efélides e Manchas Senis

A técnica para remocao ou atenua¢do de manchas, como melanoses solares, manchas senis e
efélides consiste na destruicdo do tecido superficial dessas regides 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
corneo, 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
gue para a remocao de manchas ndo é possivel salvar tecido integro entre os pontos de
ablacdo. Com a ‘Stick Tip’, manchas bem pequenas podem ser trabalhadas no modo pulsado
usando um ‘Tempo OFF’ entre 0,3s e 0,1s. Essa condicdo produz disparos em intervalos curtos
gue 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%, ap6s 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 formacédo de pontos carbonizados. Sua aparéncia
tem uma textura opaca e esbranquicada, e preferencialmente bem uniforme. As imagens abaixo
‘c’ e ‘d’ mostram o momento inicial da aplicacdo e durante a formagdo da camada de epiderme
danificada. Note que ndo ha pontos carbonizados, apenas a formagdo 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 ablacgéo.
Nos casos em que as manchas ndo sdo completamente removidas, o procedimento deve ser

repetido para retoques apos o periodo de cicatrizagdo do primeiro procedimento.
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Outra indicacdo para a ponteira ‘Ball Tip’ é atenuacdo de estrias, principalmente pela
caracteristica de produzir lesées mais superficiais. Durante as aplicacdes € possivel observar
um eritema local e leves pontos esbranquigados. Faca a varredura com a ponteira ‘Ball Tip’

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

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

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

Remocdao de verruga, nevo e outras estruturas teciduais

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

para tratar possiveis complica¢c8es resultantes dos procedimentos.

A técnica mais adequada e recomendada para a remoc¢ao de estruturas de tecidos epiteliais é a
‘delaminagdo’ da estrutura até o atingimento do plano basal. A delaminagdo ocorre pela
continua ablacao da superficie da estrutura através de uma acgdo 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 sublimacgéo, que transforma parte
do tecido em vapores e fumaga.

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

continuo.

A técnica deve ser usada com a ponteira cirdrgica (adquirida opcionalmente) e agulha
descartavel. A acédo requer o modo de disparo continuo e densidade elevada para promover
efeito térmico suficiente para a ablacdo 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 infeccdes.

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

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

Recomendac¢des complementares:

© N o g b 0D

Locao antisséptica por até 3 dias pés plasma
Ativos calmantes por até 3 dias p6s plasma
Cicatrizantes

Regeneradores

Antioxidantes

Clareadores

Filtro solar apés 24 horas

Evitar banhos quentes nas primeiras 72 horas

Orientacdes aos pacientes:

1.

A sensacédo de calor e repuxo da pele ao longo dos 2 a 4 dias ap6s 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 0 toque das regifes tratadas com as maos ou dedos sem que estes estejam

devidamente limpos e desinfetados;

. N&o usar produtos “abrasivos” enquanto a pele tratada estiver em processo de cicatrizacdo (o

tempo varia de acordo com o tipo de tratamento);

. Regibes tratadas que estejam sujeitas ao contato direto com roupas ou cabelo devem ser

protegidas para evitar contaminacao e infeccgoes;

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

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

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

9. Aplicar os produtos indicados ap6s procedimento (calmantes, antissépticos e regeneradores);

10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.

Utilizar o antisséptico e o calmante por, no minimo, 3 vezes ao dia nos 3 primeiros dias ap6s
o procedimento;

O protetor solar deve ser usado sobre o calmante, apés este ter sido absorvido;

Apoés o 4° ou 5° dia pOs-procedimento, 0 uso de antisséptico e o do calmante podem ser
suspensos se a ardéncia e dor ja nao forem percebidas;

Os produtos regeneradores/cicatrizantes podem ser usados ap0s a suspensédo do calmante;
Nao expor a pele ao sol, principalmente sem o uso do protetor solar, até 2 semanas apds o
procedimento;

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

Ingerir bastante agua para manter a boa hidratacéo da pele.
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Resumo: Cuidados e recomendacdes no uso cotidiano do Plasma

. Inicie sempre as aplicacdes com densidades baixas (maximo 10%) e ajuste-a gradativamente

através da observacédo das lesbes produzidas.

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

10.
11.
12.
13.

. 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 esterilizacdo das ponteiras sempre antes de cada

procedimento conforme orienta¢cdes neste manual — Ver capitulo Limpeza e cuidados com
acessorios. Se necessario utilize o processo de limpeza, desinfec¢@o e esterilizagdo para
as ponteiras reutilizaveis, ‘Stick Tip’, ‘Ball Tip’ e ‘Profissional Tip’ - Ver capitulo Limpeza e
cuidados com acessorios. As ponteiras ‘Safe Needle’ sao descartaveis assim como as
agulhas da ponteira ‘Profissional Tip’ e ndo devem ser reutilizadas em pacientes diferentes.
5. A ponteira ‘Tesla’ ndo deve ser esterilizada em autoclaves, apenas realizar a limpeza e
desinfec¢cdo conforme instrugBes 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 tilizar a Ponteira ‘Tesla’ com densidades elevadas, lembre de reduzir este parametro

antes de utilizar outra ponteira de concentracéo elevada.

. A manopla de plasma é sensivel a forma como € empunhada. Pequenas variacdes de

intensidade no plasma podem ocorrer dependendo da forma como é esta é 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 néo cirargicos, evite as carbonizacdes através do ajuste adequado dos

parametros.

Siga as recomendacfes para o pré e poés tratamento, incluindo a anamnese criteriosa.

Siga as instrucfes e doses recomendadas pelo fabricante do anestésico utilizado.

Nao trate lesdes de pele com o plasma sem orientacdo e acompanhamento médico.

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

orientacdo médica profissional para o seu paciente.

Freqguéncia de tratamento com o plasma: 1 vez por més
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Parametros de aplicacéo para Jato de Plasma

Ponteira

Indicacdes/Afecccdes

Parametros

Retirada de mancha senil
Melanoses solares
Cicatrizes atrofica,

Drug Delivery

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

7

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
Pdés operatorio

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




Limpeza do equipamento

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

gabinete.

Limpeza e cuidados com 0s acessorios

A O uso dos eletrodos de radiofrequéncia fracionada € de uso Unico e descartavel.
Por serem considerados materiais perfuro-cortantes, os mesmos deverdo ser

descartados em embalagens especificas (embalagens rigidas).

ASiga as orientacOes abaixo para a limpeza dos eletrodos ou aplicadores da manopla

de Plasma.

A As ponteiras de RF fracionado passam por um processo de esterilizagdo apos
fabricagdo, entretanto, ndo € garantida a integridade das embalagens até que cheguem aos
usuarios finais. Por esses motivos a Tonederm recomenda que as ponteiras sejam esterilizadas

antes do uso em caso de duvida ou suspeita de violacdo da embalagem.

Limpeza com 4gua e sabao neutro

O processo de limpeza com agua e detergente/sabado 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 sab&do 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 solucdo de agua e sabao neutro. O objetivo
principal dessa limpeza é a remoc¢do primaria de residuos, secre¢cdes e outros substancias
usadas no procedimento, como cremes, glicerina, géis ou outros.

A limpeza deve ser finalizada com a remoc¢éo completa dos residuos de sabdo ou detergente.
Os itens que podem ser desarticulados ou removidos das manoplas e cabos podem ser
enxaguados em agua corrente, ja os itens fixos as manoplas com pano limpo ou lenco de papel

umedecidos em agua limpa. A secagem pode ser natural ou com pano limpo ou lengo de papel.
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Desinfeccdo com alcool 70%

A desinfeccdo com éalcool 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 apods a limpeza completa do item com sabdo neutro. O material a ser desinfectado
deve sempre estar seco antes do uso do alcool 70%, com objetivo de evitar a possivel diluicao
do &lcool e a consequentemente reducdo do seu poder germicida. A etapa de desinfec¢céo deve
ser executada com um pano limpo ou lengos de papel embebidos em é&lcool 70%. A secagem
final pode ser feita de forma natural ou através de um pano seco ou lenco de papel. A utilizagéo
do alcool 70% € muito eficiente para a desinfeccdo e deve ser adotado sempre nos
procedimentos de rotina.

Esterilizacao

A esterilizacdo € um processo necessario onde os riscos de contaminac¢des cruzadas sao
elevados e corresponde a um nivel além do processo de desinfec¢cdo. Os procedimentos que
requerem esterilizagcdes de acessorios, ou partes de acessorios, sdo aqueles em que existem o
contato direto com regides potencialmente contaminadas, como secrec¢des internas, sangue ou

mucosas, principalmente de regides genitais.

O processo de esterilizacdo deve ocorrer sempre ap0s as etapas de limpeza e desinfec¢éo

para evitar a presenca de residuos, mesmo que estéreis.

O processo de esterilizagcdo mais comum € pela acdo fisica executada em autoclaves. As
autoclaves podem ter diferentes capacidades e tamanhos, mas executam o processo de
esterilizacdo através da exposi¢cdo dos materiais contaminantes a uma atmosfera Umida, muito
guente e sob alta pressao. Esse processo € o mais comum pela disponibilidade de autoclaves
pequenos, faceis de usar e com precos acessiveis, permitindo o uso pelos préprios clientes em

seus ambientes de trabalho.
Autoclave

Quando a opcéo for a esterilizagdo por autoclave, os parametros recomendados para os itens

declarados como autolavaveis sao:

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

7

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

menos acessivel e com logistica mais complexa.

Uma das vantagens e indicagfes para a esterilizagdo 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 esterilizacdo deve ocorrer sempre ap0s as etapas de limpeza e desinfecgéo

para evitar a presenca de residuos, mesmo que estéreis.

Apos a limpeza e desinfecgdo os componentes devem ser encaminhados para a esterilizacao
por ETO. Esse processo é 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 eletronica embarcada.
Os parametros para esterilizacéo por ETO sao:

e Temperatura: 58°C £ 5°C

o Presséo: -0,150 kgflcm2

e Umidade: 30% a 80%

e Tempo de exposicdo: 180 minutos
e Oxido de Etileno: 90% ETO

Limpeza da placa de retorno

Execute a limpeza e desinfec¢édo conforme instru¢des acima.

Limpeza das manoplas de Fotobiomodulacéao

Os espacadores das manoplas devem ser removidos para limpeza e desinfecgdo conforme
instrucdes acima. Nos casos em que a utilizagéo requer esterilizacdo, proceda com a limpeza e
desinfeccéo antes da esterilizagdo conforme instrugdes.

O corpo da manopla deve ser higienizado com pano, ou lengo de papel, umedecidos com agua

e sabao neutro.
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Limpeza do termémetro das manoplas

As lentes dos termbmetros embutidos nas manoplas corporais e faciais de radiofrequéncia
devem estar sempre limpas para garantir leituras corretas de temperatura.

A limpeza deve ser executada com um pano seco e limpo ou lenco de papel. A limpeza
rotineira, apos cada procedimento, evita o acumulo ou impregnacdo de sujidades sobre os
sensores. Nesses casos, um cotonete embebido em alcool 70% deve ser usado para remover
as sujeiras dificeis.

N&do use toalhas de papel de baixa qualidade. Recomendamos lencos de papel ou

algodao.

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

apos a limpeza com agua e sabéo neutro.

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

regido ou com o fabricante do equipamento.

Eletrodos

Biocompatibilidade (ISO 10993-1) — O revestimento Thex Coat dos eletrodos ndo causa
reacOes alérgicas em contato com a pele do cliente.

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

garantia.



Orientacédo para armazenamento das manoplas dos equipamentos

Havendo a necessidade de armazenamento frequente das manoplas apds o uso, é muito
importante que os cabos sejam enrolados de forma suave evitando tracdes e amassamentos

que podem provocar rupturas nos condutores e a inutilizagdo da mesma.

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

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

Duvidas Mais Frequentes

- Devo utilizar gel ou Glicerina quando utilizar a radiofrequéncia convencional?

7z

Devido a facilidade de limpeza do gel aplicado sobre a pele este é muito utilizado como
interface entre sondas de ultrassom e também manoplas de sistemas de RF. Geralmente os
géis usados sao idnicos, razdo pela qual sdo usados como interfaces elétricas. Apesar de haver
um acoplamento elétrico entre as manoplas do SPECTRA G3 ARTIS e a pele, ndo existe o
contato direto entre o material condutor dos eletrodos e a superficie da pele. Lembre que o
SPECTRA G3 ARTIS utiliza uma tecnologia de acoplamento capacitivo para as manoplas de
RF convencional. Neste modo de acoplamento a corrente elétrica produzida nos tecidos
tratados é constituida pelos proprios ions livres existentes nos tecidos. O uso de substancias
nao condutivas, como a Glicerina liquida, melhora o efeito de isolamento elétrico além de evitar
desgastes prematuros dos eletrodos. O uso de géis ibnicos promove reacdes eletroquimicas
entre o material das superficies dos eletrodos e substancias quimicas livres no gel. Por esses
motivos recomendamos o uso de Glicerina farmacéutica como interface de acoplamento
nos tratamentos com o sistema SPECTRA G3 ARTIS. Em sistemas multipolares, onde os
dois polos elétricos estdo na mesma face da manopla, como eletrodos ativos, 0 uso de géis
ibnicos reduzem a eficiéncia de aquecimento. O motivo dessa reducao é o consumo de energia

pela corrente elétrica desenvolvida através do gel, produzindo calor superficial indesejado.
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- Qual a quantidade de glicerina_adequada para radiofrequéncia convencional?

A utilizacéo de Glicerina farmacéutica reduz a necessidade de grandes quantidades de meio de
acoplamento, pois, além de oferecer 6timo deslizamento, ndo sofre evaporacdo ou

espalhamento excessivo.

- Posso utilizar gel com principios ativos?

N&o recomendamos a utilizacdo de géis para aplicacdes de RF com o sistema Thex Coat do
SPECTRA G3 ARTIS. O motivo, como ja mencionado, € a propriedade idnica dos géis. A
adicdo de principios ativos tende a reforcar as caracteristicas condutivas e possiveis reagdes

entre o revestimento dos eletrodos e substancias presentes no gel.

- Por que em tratamentos corporais com a radiofrequéncia convencional o tempo para atingir a

temperatura desejada é maior?

A elevacado da temperatura corresponde ao acumulo de energia em uma determinada massa.
Regides com grandes massas necessitam de mais energia, que regidbes com pequenas
massas, para atingirem a mesma temperatura. Utilizando-se a mesma poténcia, regides
maiores levardo mais tempo para aquecer que as regidbes menores. O que é feito para
compensar esse problema é a utilizacdo de poténcias mais elevadas para grandes massas,
entretanto o uso de poténcias elevadas € limitado pelo tempo de propagacdo térmica dos
tecidos. Como o calor se propaga nos tecidos com velocidades baixas, 0 emprego de grandes
poténcias provoca acumulo de calor e, consequentemente, elevacdes rapidas de temperatura
tornando os procedimentos extremamente perigosos.

A presséao entre a manopla e a superficie em tratamento deve ser levada em conta, um contato
mal feito provoca a redugcdo da poténcia transferida, e com isso o aumento do tempo de
aquecimento. Além desse efeito, um acoplamento sem um bom contato fisico pode ocasionar
concentracdes de correntes por areas pequenas, elevando a densidade de corrente e um
aquecimento superior ao aconselhavel para essas areas.

A velocidade de deslocamento da manopla durante a aplicagédo, também influencia no tempo de
aquecimento que deve ser tdo lenta quanto possivel. Alguns sistemas, por possuirem eletrodos
com areas de contato muito reduzidas, precisam de maiores velocidades para evitar

desconforto.

- Por que ao iniciar o tratamento ndo ha emissdo de radiofrequéncia convencional?

O SPECTRA G3 ARTIS somente emitird radiofrequéncia quando o operador acionar o pedal

para iniciar o procedimento. Uma vez iniciado, a poténcia € aplicada dinamicamente.
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- Por qgue a poténcia de radiofrequéncia convencional chega ao nivel minimo durante a
aplicacdo?
Esta acao faz parte da tecnologia Biodindmica e do sistema ATP (Automated Thermal System).

Esse sistema realiza o controle dindmico da temperatura do equipamento. Ao atingir a
temperatura do tratamento, a poténcia de RF é diminuida para preservar a permanéncia
térmica. Naturalmente, ocorrerd o resfriamento da pele, pois a poténcia estard no nivel minimo.
Quando o termdmetro interno da manopla detectar uma temperatura inferior da desejada, o
Sistema ATP age automaticamente, e aumenta a poténcia até alcancar a estabilidade da
temperatura. Dessa forma, o controle e a qualidade do tratamento séo mantidos.

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

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

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

A frequéncia ideal de aplicacéo é com intervalos de 30 dias, pois ap0s esse periodo ocorre a

diminuicdo do processo inflamatorio, podendo assim fazer uma nova aplicagdo no local.

-A aplicacdo do jato de plasma pode trazer desconforto?

A aplicagdo 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.

-0 jato de plasma pode causar queimadura de pele?

Podera haver queimadura em aplicagdes com pulsos prolongados e com densidade maxima em

um mesmo ponto.

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

Apés a aplicacao pode ocorrer edema (inchaco) que diminuird em poucos dias, vermelhidao

intensa e formacéo 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 impedancia do tecido.

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

Porque a concentracdo do campo elétrico nessas ponteiras € menor.
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-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.

-Como ocorre a chuva de plasma?

A chuva de plasma ocorre pela ionizacdo do gas 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 ionizacdo 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 néo afeta a magnitude da lesédo produzida e sim o tempo total do procedimento.

Quanto maior for o Tempo de Intervalo, maior sera o tempo necessario para o procedimento.

Duvidas Operacionais
QUANDO O EQUIPAMENTO NAO FUNCIONA ADEQUADAMENTE:

1. O equipamento néo liga

a. 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 forgca, que devem ser firmes. Em caso de ruptura
entrar em contato com o distribuidor de sua regido ou com o fabricante para
providenciar a manutencao.

b. A tomada de alimentacdo onde o cabo de forca do equipamento foi ligado pode estar

com mau contato interno, desconexao 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 que sejam feitos 0s reparos necessarios.
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2. Mensagens de erro

a. Manopla desconectada

Se uma das manoplas ndo estiver conectada ou for desconectada durante o

tratamento, o equipamento mostrara a seguinte mensagem:

Conecte uma das manoplas na respectiva saida (Ver Descrigcdo do Equipamento).

b. Falha na leitura da temperatura

Se a manopla for desconectada do equipamento durante a aplicacdo, a seguinte

mensagem aparecera no display:

Falhz no leitura
da Temperatura

C. Temperatura alta

Por medida preventiva, ao atingir a temperatura de 50°C, o equipamento entrara em

pausa e a seguinte mensagem aparecera no display:

Temperatura alts
verifigue o

procedimentol!

Substituicdo dos fusiveis

Ao acionar a chave liga/desliga no painel frontal do equipamento e o display néo ligar, é
necessario fazer a substituicdo dos fusiveis.

Fazendo uso de uma chave de fenda, girar em sentido anti-horério a tampa do porta-fusivel,
gue esta localizada na parte de trds do equipamento. Retirar o fusivel e efetuar a devida
substituicdo, observando as especificagdes técnicas do componente fornecidas pelo fabricante.
O fabricante n&do se responsabiliza pela utilizacdo de fusiveis com especificacdes diferentes das

fornecidas.
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Especificacdes Técnicas
Caracteristicas das saidas
Manopla Monopolar - eletrodo 43 mm
Area de contato — 9,6 cm?

Poténcia efetiva maxima — 45 W
Densidade de Poténcia — 4,65 W/cm?
Manopla Bipolar — eletrodo de 8 mm
Area de contato — 1cm?

Poténcia efetiva maxima — 18 W
Densidade de Poténcia — 18 W/cm?
Manopla Hexapolar —eletrodo 72 mm
Area de abrangéncia — 40,71 cm?
Poténcia efetiva maxima — 45 W
Densidade de Poténcia — 9,45 W/cm?

Caracteristicas elétricas para alimentacao
— Cabo de forga padréo para circuitos de corrente alternada e conexao para aterramento.
— Selecdo automatica de tensdo 127 V a 220 V
— Frequéncia de alimentagéo: 60 Hz
— Poténcia de entrada: 145 VA
— Fusiveis: 2 x 800 mA FST

Caracteristicas adicionais:
— Consumo maximo: 0,115 kWh.
— Peso liquido: 8kg
— Peso bruto: 11kg

— Dimenso6es: 40 cm de largura, 36 cm de profundidade e 17 cm de altura.
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Especificacdes dos filtros usados nos 6culos de protecéo

Product Specification LaserShield 2PL

Customer: Varied
Product Designation (OPN): 2PL
Luminous Transmittance: 15%
Date of Revision: 8/23/11
Edited by: David W. Bothner
Graphs represent nominal filter characteristics
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%T =100 X P/PO (Po:poténcia da luz antes do filtro e P:poténcia da luz depois do filtro)

Exemplo

Po -

%T = 20 para 660nm (vermelho)

Classificacao

Equipamento Classe: |

Equipamento com parte aplicada de tipo BF

IPX0: Equipamento ndo protegido contra penetracdo nociva de agua e material particulado.
IP43: O Pedal é protegido contra objetos soélidos de @1,0 mm e maior e protegido contra
projecao d'agua.

Modo de operacao: Operacdo Continua

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflaméavel com ar,
0O20u N20.
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Simbologia

R

O
\

Equipamento com parte aplicada de tipo BF
Indica equipamento desligado (sem tenséo elétrica de alimentacgéo)

Indica equipamento ligado (com tensao elétrica de alimentac&o)

A Atencao! Consulte DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

(o)

Indica equipamento que emite radiagdo ndo-ionizante [IEC 60417-5140]

@ Equipamento classe |

CLASSE |

Compatibilidade eletromagnética

O SPECTRA G3 ARTIS foi desenvolvido de forma a cumprir os requisitos exigidos na norma

IEC 60601-1-2 de compatibilidade eletromagnética. O objetivo desta norma é:

Garantir que o nivel dos sinais espurios gerados pelo equipamento e irradiados ao meio
ambiente estéo abaixo dos limites especificados na norma IEC CISPR 11, grupo 2, classe
A (Emisséo radiada).

Garantir a imunidade do equipamento as descargas eletrostaticas, por contato e pelo ar,
provenientes do acumulo de cargas elétricas estaticas adquiridas pelo corpo (Descarga
Eletrostatica - IEC 61000-4-2).

Garantir a imunidade do equipamento quando submetido a um campo eletromagnético

incidente a partir de fontes externas (Imunidade a RF Irradiado - IEC 61000-4-3).

Precaucdes:

O SPECTRA G3 ARTIS atende as normas técnicas de compatibilidade eletromagnética e

precisa ser instalado de acordo com as informacdes contidas neste manual de instrucdes.

A operagdo a curta distancia (1 metro, por exemplo) de um equipamento de terapia por

ondas curtas ou micro ondas pode produzir instabilidade na saida do aparelho.
Equipamentos de comunicagdo por radiofrequéncia, moveis ou portateis, podem causar
interferéncia e afetar o funcionamento do SPECTRA G3 ARTIS.
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e O SPECTRA G3 ARTIS atende as normas técnicas de compatibilidade eletromagnética se
utilizado com os cabos e outros acessérios fornecidos pela TONEDERM descritos nestas
instru¢des de uso (capitulo: Acessorios que acompanham o Equipamento).

e O uso de cabos e outros acessorios de outros fabricantes e/ou diferentes daqueles
especificados nestas instrucdes de uso, bem como a substituicdo de componentes internos
do SPECTRA G3 ARTIS, pode resultar em aumento das emissfes ou diminuicdo da
imunidade do equipamento.

e Equipamentos de comunicacao por radiofrequéncia, moveis ou portateis, podem causar
interferéncia e afetar o funcionamento do SPECTRA G3 ARTIS. Sempre instale este
equipamento de acordo com o descrito nestas instrucbes de uso.

e O SPECTRA G3 ARTIS néo deve ser utilizado adjacente ou empilhado a outro
equipamento.

ih Equipamentos de comunicagcdo por radiofrequéncia, méveis ou portateis, podem

causar interferéncia e afetar o funcionamento do SPECTRA G3A.

Diretrizes e declaracéo do fabricante — emissfes eletromagnéticas

D SPECTRA G3 ARTIS é um equipamento destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
omprador ou o usuéario do SPECTRA G3 ARTIS garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes
Emissdes RF O SPECTRA G3 ARTIS pode emitir energia eletromagnética para
Grupo 2 desempenhar suas funcdes destinadas. Equipamentos eletrdnicos
ABNT NBR IEC CISPR 11 préximos podem ser afetados.

Emissdes RF

Classe A
ABNT NBR IEC CISPR 11
O SPECTRA G3 ARTIS é adequado para utlizacdo em todos os
Emissdes de Harmonicos estabelecimentos que n&do sejam residenciais e que ndo estejam
IEC 61000-3-2 Classe A diretamente conectados a rede publica de distribuicdo de energia elétrica
de baixa tenséo que alimente edificages para utilizagdo doméstica.
Emissdes devido a
flutuacao de Conforme

tensao/cintilacao
IEC 61000-3-3

Diretrizes e declaracdo do fabricante — emissfes eletromagnéticas

O SPECTRA G3 ARTIS é um equipamento destinado ao uso no ambiente eletromaanético especificado abaixo. Convém que
o comprador ou o usuario do SPECTRA G3 ARTIS garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de IMUNIDADE glé\é?)llde ensaio da IEC Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnético - diretrizes

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%

Descarga eletrostatica
(DES) kV contato

kV ar

kV contato

+6 +6
+8KkV ar +8

IEC 61000-4-2
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Transitérios elétricos
réapidos/Trem de pulsos
(“Burst”)

+ 2 kV para linhas de
alimentacéo elétrica

+ 1 kV para linhas de

+ 2 kV para linhas de
alimentacéo elétrica

+ 1 kV para linhas de

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

IEC 61000-4-4 entrada/saida entrada/saida

Surtos + 1 kV modo diferencial + 1 kV modo diferencial Convém que a qualidade da alimentacdo
+ 2 kV modo comum + 2 kV modo comum da rede elétrica seja tipica de um

IEC 61000-4-5 ambiente hospitalar ou comercial.

Quedas de tensdo
interrupcdes curtas e
variac6es de tensdo nas
linhas de entrada da
alimentacéo elétrica

IEC 61000-4-11

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

40 % Ut
(queda de 60 % na UT)
por 5 ciclos

70 % Ut
(queda de 30 % na UT)
por 25 ciclos

< 5% Ur
(queda > 95 % na UT)
Por5s

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

40 % Ut
(queda de 60 % na UT)
por 5 ciclos

70 % Ut
(aqueda de 30 % na UT)
por 25 ciclos

<5% Ut
(queda > 95 % na UT)
Por5s

Convém que a qualidade da alimentacéo
da rede elétrica sejia tipica de um
ambiente hospitalar ou comercial. Se o
usuario do SPECTRA G3 ARTIS precisar
de funcionamento continuo durante
interrupcdes da alimentacdo da rede
elétrica, é recomendavel aue o SPECTRA
G3 ARTIS seja alimentado por uma fonte
continua ou uma bateria.

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

IEC 61000-4-8

3 Alm

3 A/m

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

NOTA Ur é a tenséo da rede c.a. anterior a aplicacao do nivel de ensaio.

Diretrizes e declaracéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O SPECTRA G3 ARTIS ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o
usudrio do equipamento que garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de
IMUNIDADE

Nivel de ensaio da

IEC 60601

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3 Vim
80 MHz a 2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

transmissor.

frequéncia. b

Ndo convém que sejam utilizados equipamentos de

comunicacdo por RF  mobveis ou portateis a
distancias menores em relagdo a qualquer parte do
SPECTRA G3 ARTIS, incluindo cabos,
do que a distancia de separacdo recomendada

calculada pela equacéo

Distancia de separacao recomendada

d=12+P

d =1,24/P 80 MHz a 800 MHz

d = 2,3VP 800MHza25GHz

onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).

Convém que a
de transmissores de RF,
vistoria eletromagnética do campo a, seja menor do

que o nivel de conformidade para cada faixa de

Pode  ocorrer
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

aplicavel a frequéncia do

intensidade de campo proveniente
determinada por uma

interferéncia  na  vizinhanca dos




NOTA 1 Em 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 propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorcéo e reflex8o 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, transmissées de radio AM e FM e transmissfGes de
TV ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos
transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma Vvistoria eletromagnética do campo. Se a
intensidade de campo medida no local no qual o SPECTRA G3 ARTIS serda utlizado exceder o
NiVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o SPECTRA G3 ARTIS seja observado para que se
verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for

detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacao ou realocacao do
SPECTRA G3 ARTIS

b

Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que
3Vim.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagéo por RF
moveis ou portateis e o SPECTRA G3 ARTIS

o0 SPECTRA G3 ARTIS ¢ destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacées por
irradiacdo por RF s&o controlados. O comprador ou usuario do SPECTRA G3 ARTIS pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicacéo por RF moveis ou
portateis (transmissores) e 0 SPECTRA G3 ARTIS como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida
do equipamento de comunicagéo.

Nivel maximo declarado

da poténcia de saida do Distancia de separacdo recomendada de acordo com a
transmissor frequéncia do transmissor
W M
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5 GHz
~1,2VP MRz d = 2,3VP

d=12 d=12VP =2

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de potencia de saida nao listado acima, a distancia de
separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacao 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 Em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacgdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situages. A propagacéo eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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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 apresentacdo da nota fiscal de compra. Os acessorios fornecidos com o
equipamento exemplos: manoplas, eletrodos, cabos, 6culos, mangueiras, ventosas, parafusos
dos quais estao discriminados como acessorios, 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 & acao de agentes da natureza tais como sol, chuva ou raios;

- For instalado em locais em que a rede elétrica possua flutuagfes excessivas;

- Sofrer avarias no transporte;

- Sofrer alteracfes ou manutenc¢des por pessoas ou empresas nao autorizadas pelo

fabricante.

- Sofrer alteracdes pelo proprietario ou usuério que o descaracterizem das condi¢cdes

originais de fabrica através de modifica¢cfes visuais, funcionais ou rotulagem. Estas

modificagbes podem comprometer e invalidar aspectos de certificagdes e registros.
O periodo de garantia do equipamento SPECTRA G3 ARTIS néo se aplica aos acessorios. Os

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

fiscal.
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A utilizacéo deste equipamento em regime de locacéo, ou condi¢cdes semelhantes, pode reduzir
a vida 0til de seus componentes e consequentemente do equipamento. Esta modalidade de uso
tem como caracteristica, devido as frequentes movimentacfes, submeter o equipamento a
vibrac6es mecéanicas, ciclos de engates de desengates de conectores, impactos e horas de uso
maiores do que os estabelecidos em projeto. As condicbes de garantias serdo mantidas,
entretanto, defeitos identificados por mau uso causado pela falta de habilidade, comum em

situacdes com numero elevado de usuarios, nao seréo cobertos.

Transporte

Ao transportar o equipamento, via transportadora, correio ou pelo préprio usuario, é
indispensavel a utilizacdo da embalagem original, projetada para resistir as condi¢des normais
e adequadas de manuseio e transporte, oferecendo prote¢éo ao equipamento.

A Tonederm® n&o se responsabiliza por eventuais danos ocorridos pelo transporte ou manuseio
inadequado.

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

equipamento e acione a transportadora.

Condi¢bOes ambientais para transporte e armazenamento e utilizagéo

Temperatura Ambiente para armazenamento: -30 a +70°C
Temperatura Ambiente para utilizacdo: 10 a +35°C
Umidade: 20% a 90%

Pressdo Atmosférica: 500hPa a 1060hPa

Informagdes do Equipamento

Registro do equipamento na ANVISA n°: 10411520022

Validade: Indeterminada

Lote: Vide etiqueta indelével fixada no equipamento

O equipamento ndo possui protecao 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.

152



Termo de Consentimento Informado

No modelo de ‘Termo de Consentimento Informado’ fornecido abaixo encontram-se, de forma
detalhada, informagdes 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 pés aplicacdo, riscos e dos resultados esperados com o tratamento. As
informacfes contidas no termo devem ser reforgcadas verbalmente para todos os pacientes
submetidos ao tratamento de Radiofrequéncia Fracionada e Plasma Fracionado.
Adicionalmente, é importante que uma anamnese completa seja executada, como subsidio
fornecido pelo proprio paciente, para decisées em condutas a serem assumidas de forma

gue os critérios de contraindicacgdes, ja estabelecidos, sejam respeitados.



b)

d)

e)

f)

)]

Termo de Consentimento Informado — SPECTRA G3 ARTIS

Radiofrequéncia Fracionada

Dados do Cliente:
Nome: Data
CPF: RG:

Pelo presente termo AUTORIZO a realizagdo dos procedimentos com o SPECTRA G3 ARTIS, 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 G3 ARTIS é um sistema de radiofrequéncia fracionada utilizada para causar uma ablacédo
controlada no tecido a fim de atenuar significativamente os sinais de envelhecimento. A tecnologia de
radiofrequéncia fracionada SPECTRA G3 ARTIS tem indicacdo nos tratamentos de rejuvenescimento,
flacidez tissular, linhas de expressao, estrias, cicatrizes e melhora na textura e irregularidades na pele.

Declaro estar ciente que:

. Atecnologia 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 limitagdes do
procedimento. Fui claramente informado(a) sobre todos os riscos e consequéncias, estando consciente e
de acordo, assumindo eventuais riscos, e complicagbes que possam ocorrer por ocasido do tratamento.
Foram me esclarecidos detalhadamente todos os cuidados que devo seguir a fim de evitar complicagdes.
Foi me dado ampla oportunidade para esclarecer minhas duavidas, 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 hidratagdo da pele,
hormonais e caracteristicas anatomopatolégicas da regido ou leséo a ser tratada.

ReacBes consideradas normais e esperadas em procedimentos com o SPECTRA G3 ARTIS sé&o eritema,
sensacdo de queimacdo, ardéncia, edema. Qualquer uma dessas reacdes pode ocorrer imediatamente
apos o procedimento, ou mesmo algumas horas depois. Os sintomas podem durar alguns dias.

Fui orientado(a) que, além das reag8es normais citadas no item (b) acima, existe a eventual possibilidade
de efeitos adversos decorrentes dos procedimentos com o SPECTRA G3 ARTIS. Esses efeitos séo
hipercromias pdés inflamatoérias, formacdo de crostas, eritema, sensacdo de queimacdo, ardéncia,
escurecimento transitério da pele, piora de melasma, piora de afeccdes hipertroficas da pele e herpes
simples. Qualquer desses eventos, quando ocorrido, deve ser tratado segundo orientac6es do profissional
responséavel pelo procedimento ou indicado por ele.

O resultado do tratamento é progressivo e, portanto, pode néo ser percebido imediatamente. A percepcao
de melhora sera possivel a partir da primeira semana apds a aplicacdo da técnica. Fui esclarecido(a)
sobre a duracdo de cada sessao, que pode ser de até 30 minutos até 1 hora por area tratada.

Fui orientado a evitar a exposi¢éo solar durante o periodo do tratamento até a finalizagdo da mesma.

Fui orientado(a) sobre o niumero 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 varia entre 01 e 05 e sao normalmente eficazes, respeitando-se os tempos clinicos entre as
sessoes.

Fui orientado que os eletrodos de radiofrequéncia fracionada sao de uso Unico e devem ser descartados
apos cada sessao, sendo o profissional responsavel por garantir o descarte correto dos eletrodos e a cada
sessdo utilizar sempre um novo tip, que precisa ser original Tonederm.

Fui devidamente avaliado(a) em consulta exploratéria prévia e orientado(a) sobre as condicbes acima
citadas e sobre as contra indicativas para o tratamento, e tenho plena ciéncia de que o tratamento n&o
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10.

11.

12.

deve ser realizado caso exista quaisquer das condi¢des relatadas a seguir: que estejam com areas de
tratamento bronzeadas, tanto por radiagdo solar, artificial ou cosmecéutica, gravidas, lactantes (nos trés
primeiros meses), histdria de queloides e cicatriz hipertrofica, feridas abertas ou lesGes de pele de um
modo geral, 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 regidao 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 orientacfes quanto a sua
utilizacdo, bem como, a seguir as recomendac8es indicadas do (a) profissional aplicador (a) para o pré e
pés-tratamento com o objetivo de obter melhores resultados.

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 sesses complementares para compor o tratamento, e todos os custos
que envolvem o mesmo. Tais custos me foram previamente apresentados, estando eu de acordo.
Comprometo-me a informar imediatamente a Instituicdo ou Clinica acima mencionada de quaisquer
alteracdes diferentes daquelas que foram previamente explicadas.

Declaro ndo sofrer de hipersensibilidade ao calor e/ou de qualquer problema imunol6gico grave, bem
como nao apresentar nenhuma das contraindica¢gfes acima citadas.

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

Declaro, ser alérgico(a) a determinados farmacos, estando também sobre tratamento com medicagéo,
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 pés procedimento, tendo sido
esclarecido de que o ndo comparecimento podera comprometer o tratamento, responsabilizando-me
cumprir todo o aqui disposto e as orienta¢des da profissional e/ou equipe da clinica. Comprometo-me a
seguir as orientacdes integralmente, pois ndo o fazendo poderei por em risco minha saude e bem estar,
ocasionando sequelas temporarias 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 utilizacao pelo profissional contratado, em qualquer época, no
amparo e na defesa dos seus direitos, sem que tal autorizacéo 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 dividas relativas ao procedimento a que, voluntariamente, irei
me submeter, tendo lido e compreendido as informacdes deste documento antes da minha assinatura.
Declaro, por fim, que li atentamente este consentimento e o compreendi integralmente, ndo restando
davidas. Assim, autorizo a realizagdo do procedimento previamente contratado acima mencionado.

, de de

(Assinatura)
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13.

Termo de Consentimento Informado — SPECTRA PLASMA

Dados do Cliente:
Nome: Data
CPF: RG:

Pelo presente termo AUTORIZO a realizagdo dos procedimentos com 0 Spectra plasma, assim como 0s
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
seguranga aos tratamentos estéticos.

Declaro estar ciente que:

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

h)

k)

n)

tratamento, de forma que entendo a natureza, caracteristicas, alcances e respectivas limitagdes do
procedimento. Fui claramente informado(a) sobre todos os riscos e consequéncias, estando consciente e
de acordo, assumindo eventuais riscos, e complicagdes que possam ocorrer por ocasido do tratamento.
Foram me esclarecidos detalhadamente todos os cuidados que devo seguir a fim de evitar complica¢des.
Foi me dado ampla oportunidade para esclarecer minhas duavidas, 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 leséo a ser tratada.

Reacbes consideradas normais e esperadas em procedimentos com o SPECTRA Plasma séo eritema,
sensacdo de dor local, ardéncia, calor ou coceira, edema, hiperemia. Quaisquer umas dessas reacfes
podem ocorrer imediatamente apds o procedimento, ou mesmo algumas horas depois. Os sintomas
podem durar alguns dias.

Fui orientado(a) que, além das reacdes normais citadas no item (b) acima, existe a eventual possibilidade
de efeitos adversos decorrentes dos procedimentos com o SPECTRA Plasma. Esses efeitos séo
hipercromias po6s inflamatérias, formacdo de crostas, eritema, sensacdo de queimacdo, ardéncia,
escurecimento transitério da pele, piora de melasma, piora de afec¢Bes hipertréficas da pele e herpes
simples. Qualquer desses eventos, quando ocorrido, deve ser tratado segundo orientagdes do profissional
responsavel pelo procedimento ou indicado por ele.

O resultado do tratamento é progressivo e, portanto, pode néo ser percebido imediatamente. A percepcao
de melhora ser& possivel entre uma a dezesseis semanas ap0s a aplicacdo da técnica. Fui esclarecido(a)
sobre a duragdo de cada sessao, que pode ser de até 30 minutos até 1 hora dependendo da extensdo da
area tratada.

Fui orientado a evitar a exposicéo 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 sessbes para o tratamento completo, que dependera da regido a ser
tratada e de que pode variar de cliente para cliente. E observado na préatica clinica que o nimero de
sessdes varia entre 01 e 05 e sdo normalmente eficazes, respeitando-se os tempos clinicos entre as
sessoes.

Fui orientado que os eletrodos de plasma fracionado (Safe Needle Tip), séo de uso individual e devem ser
descartados em média apés 3 sessdes 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
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

degradagéo da agulha. O profissional é responséavel 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 exploratdria prévia e orientado(a) sobre as condigBes 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 condicdes relatadas a seguir: que estejam com areas de
tratamento bronzeadas, tanto por radiacdo 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,
realizagdo 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 importéancia do uso do home care, ou seja, usar cosméticos especificos
indicados pela profissional durante o tratamento, e concordo em seguir as orientacfes quanto a sua
utilizacdo, bem como, a seguir as recomendacdes indicadas do (a) profissional aplicador (a) para o pré e
pés-tratamento com o objetivo de obter melhores resultados.

Declaro estar consciente que a pratica 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 regiao
pode necessitar de uma série de sessfes complementares para compor o tratamento, e todos os custos
gue envolvem o mesmo. Tais custos me foram previamente apresentados, estando eu de acordo.
Comprometo-me a informar imediatamente a Instituicdo ou Clinica acima mencionada de quaisquer
alteracdes diferentes daquelas que foram previamente explicadas.

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

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

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

Estou sob tratamento com os seguintes medicamentos:

Assumo o compromisso de comparecer a todas as sessdes durante o pré e pés procedimento, tendo sido
esclarecido de que o ndo comparecimento podera comprometer o tratamento, responsabilizando-me
cumprir todo o aqui disposto e as orientag8es 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 temporarias ou permanentes.

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

, de de

(Assinatura)



