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Validacao de Garantia

Para validar a garantia do seu SPECTRA TONEGOLD, preencha e assine o formulario
de confirmagéo inicial de recebimento e termo de responsabilidade existentes nas
ultimas folhas desse manual, transmita via fax ou e-mail uma cépia digital para a
TONEDERM seguindo as instrugdes contidas nos mesmos.

A garantia do seu equipamento esta condicionada ao recebimento desses documentos
pela TONEDERM em um prazo ndo maior do que 30 dias da emissdo da nota fiscal, ou
acompanhado de uma justificativa reconhecida em caso de revenda.

Para que a garantia seja reconhecida no periodo estabelecido, os proprietarios de
equipamentos devem estar cumprindo as orientagdes para manutencdes preventivas e
corretivas contidas nesse manual.



Avisos de Seguranca

Leia todo o manual do produto e consulte o pessoal treinado pela Tonederm antes de
testar ou utilizar o instrumento. Nao tente efetuar qualquer procedimento antes de ler
atentamente todas as instrugdes contidas neste manual. Siga sempre as instrugdes
contidas nas rotulagens do produto e as recomendagdes do fabricante. Em caso de
duvida sobre como proceder, em qualquer situagdo, contate 0 seu representante da
Tonederm.

Alertas para cuidados e observacoes

ADVERTENCIA indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada,
pode resultar em morte ou leséo grave.

/\ cuibAbO

CUIDADO indica uma situagao potencialmente perigosa que, se néo for evitada, pode
resultar em lesdes menores ou moderadas e/ou danos fisicos. Também pode ser
usado para alertar contra praticas inseguras.

NOTA é usado sempre que necessario chamar a atengdo para informagdes notaveis que
devem ser seguidas durante uma instalagao, uso ou manutengdo do equipamento.

Seguranga Durante a Instalagdo e/ou Manutengoes

Qualquer manutencdo deste equipamento que exija a remocdo de tampas pode expor o
usuario a partes internas com potencial para riscos de choque elétrico ou ferimento pessoal.
Certifique-se de que o interruptor de alimentagéo esteja desligado e que o aparelho esteja
desligado da fonte de alimentag¢&o principal, removendo o cabo de forga da tomada. N&o
substitua qualquer componente deste equipamento por peca nédo especificada ou néo
recomendada para utilizagdo neste instrumento. A manuteng@o e os reparos devem ser
realizados por técnicos treinados pelo fabricante ou empresa autorizada. O fabricante nédo
assume responsabilidade por reparos ou manutencdes efetuadas por pessoas néo
autorizadas.



Adverténcias de Seguranga
Seguranca Elétrica/Mecanica/Quimica e Bioldgica

Seguranca Elétrica

Para reduzir o risco de choque eléctrico, este instrumento utiliza um cabo eléctrico de trés fios
e um plugue com terminal para conexdo a um ‘terra de proteg¢ao’. Certifique-se de que a
tomada de parede onde o equipamento sera ligado possua um circuito eficaz de aterramento.
N&o coloque recipientes contendo liquidos sobre ou perto do equipamento. Se derramado, o
liquido pode atingir partes internas do instrumento e danificar componentes elétricos ou
mecanicos, além de aumentar o risco de choques elétricos.

Seguranc¢a Contra Incéndio

Os fusiveis protegem certos circuitos elétricos dentro deste instrumento contra condigdes de
sobrecorrentes. Para evitar riscos de incéndio, substitua os fusiveis apenas por componentes
do mesmo tipo e classificagao especificada.

Este instrumento ndo é projetado para uso com materiais capazes de desenvolver vapores
inflamaveis, explosivos ou sujeitos a reagdes quimicas perigosas (exemplos, cloroférmio ou
alcool etilico). Ndo manuseie ou armazene esses produtos perto do equipamento, quando
este estiver em uso.

Seguranca Mecanica

Para uma operagao segura do equipamento, observe as seguintes orienta¢oes:

+ Utilize apenas as manoplas e acessorios Tonederm projetados para uso neste instrumento.
* N&o exceda os limites especificados para as fungbes recomendadas.

* Ndo mova o equipamento enquanto o acionamento estiver ativado.

* Ndo dobre os cabos das manoplas com raios pequenos para evitar falhas de isolagao ou
contato elétrico.

+ Observe as posicdes corretas para conexdes dos cabos e manoplas e evite danos aos
conectores e seus contatos.

Seguranca Quimica e Bioldgica

A operagao normal deste equipamento pode envolver o uso de solugdes e substéncias que
apresentem caracteristicas patogénicas ou alergénicas. No entanto, estes materiais podem ser
substituidos por outros funcionalmente semelhantes e sem os efeitos indesejados.

* Ao lidar com fluidos corporais ou regides contaminadas é necessario atentar para os riscos de
doengas e contaminagdes cruzadas. Nenhum teste imediato e simples oferece garantia
completa da auséncia de microrganismos nocivos. Alguns dos mais perigosos — hepatite (B e
C) e HIV (i-V) virus, Mycobacterium atipicos e alguns fungos sistémicos. Casos em que 0s
tratamentos s&o executados em regibes com potencial elevado de contaminagdo, €
recomendado que exista uma avaliagdo médica anterior, € que eletrodos ou ponteiras
esterilizaveis ou descartaveis sejam empregadas. Informagdes sobre 0s processos de limpeza,
desinfecgdes e esterilizagdes serdo apresentados mais adiante neste manual.



* Elimine todas as solugdes e/ou residuos de acordo com as diretrizes adequadas de salde
ambiental e seguranga. E sua responsabilidade descontaminar o instrumento e acessérios
antes de encaminha-los para procedimentos de manutengdes em assisténcias técnicas.

/\ cuibAbo

Procedimentos de radiofrequéncia com agles ablativas podem produzir vapores que contém particulas
com fragmentos bioldgicos em suspensdo. Esses vapores podem ser aspirados pelos usuérios, assim
como as micro lesbes produzidas reduzem a barreira protetora da pele dos pacientes. Recomenda-se a
utilizacdo de méascara e luvas pelos profissionais durante esses procedimentos como prote¢éo e para
reducdo dos riscos de contaminagdes dos usuarios e pacientes.

/\ cuibAbo

ltens usados em procedimentos e que venham a ter contatos diretos com secre¢des ou sangue de
pacientes devem ser higienizados e desinfetados antes do encaminhamento para um procedimento de
manutencgao.

Os procedimentos para higienizagdo e desinfec¢do estdo descritos ao longo deste manual nas
instrucdes de uso dos acessorios respectivos.
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Introducéo
Convengoes

Introducao

Normas e Certificagoes

Os sistemas que compéem o SPECTRA TONEGOLD séao fabricados pela Tonederm em
instalacdes certificadas pelas normas ISO 13485, certificagdo BPF. Esses sistemas foram
projetados e testados para serem compativeis (quando usados com dispositivos e acessorios
originais Tonederm) com a norma NBR IEC 60601-1, e aprovados pelas agéncias reguladoras
competentes.

Escopo do Manual

Este manual foi planejado para familiarizar o usuério do SPECTRA TONEGOLD com as suas
tecnologias, fungdes, principios de funcionamento, especificagdes, instrugbes para instalagéo,
operagdo, técnicas para aplicagdes, cuidados e manutencbes de rotina. A Tonederm
recomenda que vocé leia integralmente este manual, especialmente as recomendagdes de
seguranga e todas as informagdes relacionadas com as técnicas de utilizagao, antes de operar
0 instrumento ou realizar a manuten¢ao do mesmo.

As proximas paginas sdo introdutérias e contém informagdes que Ilhe ajudardo a entender
melhor o potencial e as limitagdes do seu sistema. Dé muita atengdo aos alertas e
recomendagdes em destaque e siga fielmente as recomendacdes de uso.

Nota: se o equipamento for utilizado de forma diferente da especificada neste manual, a segurancga e o
desempenho podem ser comprometidos. Além disso, 0 uso de qualquer acessorio ou pega que nao
tenha sido recomendado pela Tonederm, é considerado possivelmente inseguro e de exclusiva
responsabilidade do usuario.

Controle de Revisoes

Revisao Data Responsavel Descricao

R1

05/04/2021 | Giovana Abertura da revisao inicial para o modelo Tonegold.
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Convengoes, Simbologias e Unidades

Certos simbolos sdo utilizados em todo este manual para chamar a aten¢do sobre aspectos de
seguranga e outras informagdes importantes. Segue abaixo as descrigdes desses simbolos.

Simbolo Descrigao Descrigao

ndo deve ser descartado atraves
do sistema municipal de coleta de
residuos regular

.
Radiag¢do nao ionizante @ Aterramento de Protecéo
|

Atencéo

Tensao elétrica perigosa

Risco de choque elétrico Pedel g saigan e

Superficie quente, requer
atengao para o risco de
queimadura

Aponta lado de cima para
transporte

Risco de contaminacgéao

e Empilhamento méaximo
Requer esterilizagao

Nao reutilizar Fragil

PP

Limites de temperatura Manter seco

~
o
°
O
-
-~
-

&
(=]

o
(o]

O Py &<
\,
N

Evitar exposi¢ao continua ou

Parte aplicada tipo BF prolongada ao sol

N
%

Indica equipamento
desligado (sem tenséo
elétrica de alimentagao)

Indica equipamento

G,

Equipamento classe |

CLASSE |

. ~ Consultar Manual de Instrucéo
\ ligado (com tensao o
o . ~ antes da utilizagéo
elétrica de alimentagao)
1060 hPa 90%
Limites de Pressao At . .
@ Ambiente Limites de Umidade Relativa
500 hPa 20%

Certas convencbes tipograficas sd@o usadas em todo este manual para distinguir nomes de
componentes de interface com o usuario, como em chaves, conectores e em areas de toque nas telas
gréficas do display.

* Nomes de teclas (por exemplo, START ou ENTER/RETURN) e parametros e variaveis de exibigao
(por exemplo, Temp [°C] ou Pot [W]) aparecem em negrito.

Notacdes e unidades de medidas sdo empregados neste manual e nas interfaces do equipamento. A
tabela abaixo descreve cada notacdo usada.

Notagao Descrigao
Hz Hertz - Unidade de medida de frequéncia em ciclos por segundo
AC Corrente alternada
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°C Graus Celsius — Unidade centigrado de temperatura
m Metro — Unidade de medida de comprimento
Centimetro — Unidade de medida de comprimento com dimenséao de

cm .
um centésimo do metro [m/100]
Milimetro — Unidade de medida de comprimento com dimens&o de um
mm I
milésimo do metro [m/1000]
Micrometro — Unidade de medida de comprimento com dimenséo de
Hm um milionésimo do metro [m/1000000]
cm? Centimetro quadrado — Unidade de area
s Segundo — Unidade de tempo
ms Milisegundo — Unidade de tempo em milésimo de segundo ou [s/1000]
w Watt - Unidade de poténcia / Taxa de energia = [J/s]
VA Volt Ampere — Unidade de poténcia elétrica aparente
mwW Miliwatt — Unidade de poténcia com dimensdo de um milésimo de watt
[W/1000]

Watt por centimetro quadrado- corresponde a densidade de poténcia
Wicm? ou a medida da poténcia distribuida em uma area de 1cm2. Também
chamado de Radiancia.

Miliwatt por centimetro quadrado- corresponde a densidade de
mW/cmZ  poténcia ou a medida da poténcia, em miliwatt, distribuida em uma
area de 1cm?.

Joule — Unidade de energia fornecida por uma fonte de 1 W em um
intervalo de tempo de 1 segundo.
Milijoule - Unidade de energia fornecida por uma fonte de 1 mW em
um intervalo de tempo de 1 segundo. Corresponde a [1J/1000].
Joule por centimetro quadrado — Unidade de densidade de energia ou
Jicm? fluéncia. Corresponde a energia produzida sobre uma superficie de
1cm2de area.

MiliJoule por centimetro quadrado — Unidade de densidade de energia
mJ/cm? ou fluéncia. Corresponde a energia, em mJ, produzida sobre uma

superficie de 1cm2de area.

mJ

Reciclagem e Descarte

VI

A28219-AA _

Este simbolo é exigido de acordo com a diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletrbnicos. A presenga desta marca no produto ou item indica que o dispositivo ndo deve ser
descartado através do sistema municipal de coleta regular de residuos.

E muito importante que os clientes compreendam e sigam todas as leis relativas & descontaminagéo
adequada e a eliminagéo segura de partes e componentes eletronicos.

As partes eletrbnicas deste equipamento possuem metais pesados como o chumbo, que representa um
risco de contaminag&o para 0 meio ambiente quando incorretamente descartado.

O equipamento e suas partes sdo considerados lixo eletrdnico e como tal devem ser descartados em
locais adequados para este tipo de lixo.
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A Tonederm se compromete em providenciar o descarte adequado do produto, sempre que o cliente
promover, por suas proprias custas, o envio do mesmo até a fabrica. Para os produtos Tonederm que
possuam esta etiqueta, contate o seu revendedor ou escritério local da Tonederm para obter mais
informagdes sobre o descarte.

Descarte dos Produtos Consumiveis

Os itens listados abaixo sdo considerados materiais perfurocortantes, sendo assim, o descarte devera
ser feito em recipientes com tampa, rigidos e resistentes a punctura, ruptura e vazamento. Em geral,
sao utilizadas caixas tipo Descartex ou Descarpack, e fica para o profissional a responsabilidade para
encaminhar os residuos aos destinos corretos.

e Eletrodos Manopla RF Fracionada MF;
¢ Eletrodos Manopla RF Fracionada Linear MFL.

Usabilidade

Perfil do Operador

O SPECTRA TONEGOLD é um equipamento que possui uma tecnologia minimamente ablativa e
destinada a tratamentos estéticos, que podem ser conduzidos por diferentes niveis profissionais
seguindo e respeitando as orientagdes dos respectivos Conselhos de Classe.

De forma geral, os profissionais indicados para a utilizagdo ou operagdo do equipamento devem
atender aos requisitos abaixo:

e Formacao Educacional:

o Profissionais da area de saude; como médicos, fisioterapeutas, biomédicos e
enfermeiros habilitados e treinados para as técnicas indicadas.

o Profissionais da area da estética habilitados e treinados para as técnicas indicadas

o Profissionais das areas eletromecanicas: como técnicos, tecndlogos e engenheiros
habilitados a realizar treinamentos, reparos e manutengdes dos equipamentos.

e Conhecimento:

o Funcgbes e recursos disponiveis no equipamento para aplicagdo das técnicas de RF
fracionado;

o Nogdes basicas dos processos de higienizagdo para garantia de assepsia nos
procedimentos;

o Compressao basica da anatomia da pele e dos processos de inflamagéo, assim como
dos riscos e cuidados contra infecges;

o Treinamento:

o Considerando que o profissional atenda aos requisitos de Educacéo e Conhecimento,
ndo é mandatorio a necessidade de treinamento especifico. Entretanto, €
indispensavel a leitura completa do Manual do Usuério antes da utilizagdo do
equipamento.

Populacéo de Pacientes

e Sexo: Feminino e Masculino;
e |dade: Maiores de 18 anos;
e Peso: Sem restrigéo;

13



e Salde: Bom estado geral de saude;
¢ Nacionalidade: Sem restri¢ao;
e Estado do Paciente: Alerta e Mentalmente Capaz durante as aplicagdes.

Requisito principal para uso
Leitura completa do manual de instrugoes.

Para profissionais com pouca ou nenhuma experiéncia na utilizagéo pratica dessas tecnologias, é
recomendado treinamentos presenciais ou remotos através de video conferéncias ou videos didaticos
ja disponiveis. A utilizacdo incorreta como resultado da falta de qualificacdo oferece riscos aos
pacientes, e € considerado um ato de responsabilidade do profissional usuario.

Principios de funcionamento

A plataforma SPECTRA TONEGOLD possui apenas um principio de ag&o.

e Aquecimento e ablagdo superficial da epiderme por inducdo eletromagnética de correntes
alternadas de 650 kHz (Radiofrequéncia)

A agdo da radiofrequéncia produz calor nos tecidos submetidos aos tratamentos pela inducdo de

correntes elétricas de ‘alta frequéncia’ (o conceito de alta frequéncia para RF é relativo, pois é considerada alta
frequéncia quando comparado com a energia elétrica convencional usada regularmente, mas baixa frequéncia quando

comparada as frequéncias do espectro de luz).

Essas correntes sdo induzidas através dos campos elétricos aplicados sobre os tecidos tratados por
eletrodos nas manoplas. As correntes induzidas no tecido produzem calor aquecendo rapidamente as
regibes com maior densidade de corrente. A taxa de aquecimento € proporcional a intensidade e
concentragdo das correntes. Eletrodos com diferentes geometrias, areas e configuragdes sédo
importantes para a boa distribuicdo e intensidade dessas correntes, e consequentemente da eficiéncia
do calor produzido.

A intensidade das correntes induzidas nos tecidos € resultado da amplitude e frequéncia do campo
elétrico nos eletrodos, mas também de caracteristicas fisicas do tecido, como a sua impedancia por
exemplo. A impedancia do tecido pode ser, simplificadamente, considerada como um efeito de
oposigao, ou resisténcia, a passagem da corrente elétrica pelo tecido. Quanto maior a resisténcia do
tecido, maior sera a dificuldade para inducéo de correntes elétricas e consequentemente mais dificil a
producdo de calor. A resisténcia elétrica dos tecidos depende da presenga de eletrlitos e da
mobilidade ibnica existente. Estes aspectos sdo diferentes para cada tipo de tecido e de suas
condigdes de hidratagéo.

As geometrias e areas de contato entre os eletrodos e o tecido, geralmente pele ou mucosas, definem
as caracteristicas do aquecimento que podem ser; distribuida, produzindo calor de forma suave e
elevando a temperatura do tecido até as condi¢des necessarias para estimular a produgdo de
colageno; ou concentrada para produzir desnaturagdo ou ablagdes que rompem as camadas mais
superficiais da epiderme. Em ambas as modalidades de aquecimento os objetivos principais sdo de
restruturacao de tecidos e estimulo a produgéo de colageno.

NOTA: Os aplicadores de radiofrequéncia podem produzir efeitos térmicos nos tecidos com
temperaturas superiores a 50°C, entretanto, essas temperaturas sdo condigdes inerentes ao processo
terapéutico e os riscos sao controlados dentro de padrdes normativos.

14



Parte do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica ou interaja

De forma geral, os tratamentos podem ser realizados na face, nos bragos, no abdémen, nas pernas,
gluteos e regides genitais. Sempre em tecidos previamente limpos e integros, respeitando as
indicagdes de uso.

Indicagdes de Uso e Finalidade

Como o equipamento SPECTRA TONEGOLD baseia-se em processos fisioldgicos para restruturagéo
do colageno subepidérmico, € indicado como técnica complementar para os seguintes tratamentos:

e Rejuvenescimento facial;

e Atenuagéo de rugas e marcas de expresséo;
o ‘lifting” facial e de pesco¢o;

e Reducéo de flacidez tissular;

e Tratamento de estrias;

e Tratamento de cicatrizes atréficas;

Contraindicagoes de Uso

E contraindicada a utilizagdo do SPECTRA TONEGOLD em pacientes que apresentem as seguintes
patologias, ou sintomas, listados abaixo:

e Tumores malignos;

e Doengas cardiacas ou usuarios de marca-passo;

e Usuarios de estimuladores espinhais ou de bexiga;

e Gestantes ou puérperas;

e Lesdes de pele ndo conhecidas;

e Pacientes com idades inferiores a 18 anos;

e Areas da pele em condicées recentes de bronzeamento;

e Tendéncias a formagao de queloide ou cicatrizagao hipertréfica;

o Feridas abertas no local de aplicacao;

e Pacientes imunodeficientes;

e Pacientes com histdrico ou em tratamento para epilepsia;

¢ Infecgéo ativa por herpes na regido tratada;

e Implantes metalicos préximos das regides tratadas;

e Regides de tatuagens;

e Historico ou em tratamento de coagulopatias;

e Uso de isotretinoina nos Ultimos 6 (seis) meses antes do tratamento;

e Aplicagdes sobre regides tratadas com Toxina Botulinica e/ou preenchidas com biomateriais
nos ultimos 6 (seis) meses.

Siga as orientagdes fornecidas nos capitulos referentes a cada acessério e tecnologia. Em caso de
duvida consulte a equipe técnica da Tonederm.
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Adverténcias adicionais para 0 uso

Interagdes do equipamento com o corpo, 6rgaos e tecidos.

e Todos os aplicadores entram em contato direto com os tecidos biologicos externos, células e
fluidos corpdreos. N&o reutilize os eletrodos, principalmente em pacientes diferentes.

e A manopla de radiofrequéncia fracionada deve ser usada respeitando as orientagbes de
posicionamento ente os eletrodos dispersivo e ativo. O eixo cardiaco deve ser evitado sob o
risco de produzir arritmias cardiacas no paciente.

e Aplicagdes de radiofrequéncia em regides faciais podem produzir estimulos motores e/ou
nervosos quando utilizados com intensidades elevadas. Procure evitar os pontos motores.

Condigdes de utilizagao

O SPECTRA TONEGOLD pode ser usado sobre bancadas ou sobre mesas méveis com rodizios.
Quando usado sobre bancada, a superficie da mesma deve ser plana, com inclinagdo méaxima de 10° e
resisténcia para suportar carregamentos até 10 kg.

O equipamento deve ser usado em apenas um paciente por vez, ndo é disponibilizado mais do que
uma funcado de saida simultanea.

A limpeza do gabinete do equipamento deve ser realizada com panos umidos e sabdo neutro. Nao é
recomendado o uso de alcool, éter ou outros solventes para esse procedimento de limpeza,
principalmente solventes com potencial inflamavel.

N&o devem ser utilizados materiais abrasivos para a limpeza do equipamento ou seus acessorios, sob
0 risco de danifica-los.

Alguns aplicadores necessitam ser submetidos a procedimentos de limpeza e desinfec¢do. Os
procedimentos recomendados estdo presentes neste manual nos capitulos referentes a utilizagéo
desses acessorios.

O equipamento pode ser transportado pelo préprio usuario. Para movimentagbes longas, o
equipamento deve ser acondicionado adequadamente, preferencialmente nas suas embalagens
originais.

e Ambiente
o Geral:
= Uso interno;
= Uso em hospitais, consultdrios, clinicas de estética e similar;
= N&o destinado a locais umidos ou sujeitos a molhamento.
o Condigoes de Visibilidade:
= Faixa de luminéncia do ambiente: 300 Ix a 750 Ix;
» Distancia de visdo: 0,2ma1,5m;
= Angulo de visgo: +/- 45° em relagdo & normal do mostrador.
o Condigoes Fisicas:
= Temperatura ambiente para armazenamento: -30 a +70 °C;
= Temperatura ambiente para operacao: +15 a +35 °C;
= Umidade Relativa: 20 a 90%, sem condensacao;
=  Pressdo Ambiente: 500 hPa a 1060 hPa.
e Frequéncia de Uso
Sem restrigdes

e Mobilidade
16



Equipamento para uso estacionario e manuseio a ser realizado com paciente em repouso.

Posigéo recomentada para operagéo

A posicdo recomendada para o operador é a distdncia maxima de 70 cm do painel frontal do
equipamento. Esta posigéo permite a visualizagéo eficaz das informagdes apresentadas pelo display,
assim como 0 acesso as teclas. Essa distancia também permitem ao operador manipular os
aplicadores sem perder 0 acesso aos controles no painel do equipamento.

O paciente deve estar posicionado horizontalmente, em uma cama ou maca, a uma altura nao maior ou
menor que 30 cm da base do equipamento. A distdncia maxima entre a regiéo tratada e o plano frontal
do equipamento (pondo de conexao entre o cabo do aplicador e o console do equipamento) NA0 deve ser superior a 1 m.
O comprimento dos cabos é de 2 m, garantindo curso suficiente para os movimentos necessarios aos
procedimentos quando o paciente nao € posicionado além de 1 m do equipamento.

Relacdo de posicdo entre equipamento e paciente

Paciente oy

-

Equipamento _—

30cm | 30cm

Area de aplicagio A
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Especificacoes

Requisitos para Pré-instalagao

/\ cuibabo

Nao tente ligar o instrumento antes de verificar as condigoes da rede elétrica e a
existéncia de aterramento efetivo. Danos causados por ligagoes incorretas ou em redes
elétricas fora das especificagdes invalidam a garantia.

Se os requisitos de pré-instalacao nao estiverem suficientemente claros para voce,
esclarega suas duvidas com um representante ou com a Tonederm antes de seguir com
a instalagao.

Especificagbes elétricas de entrada

Faixa de Tensdo de Rede: 127 - 220 VAC
Frequéncia: 50-60 Hz

Poténcia Maxima: 145 VA

Consumo médio: 0,100 kWh

Fusiveis 2 x 2,5A (20AG T2,5AL 250V)
Categoria de Sobretenséo ||

Grau de Poluicéo Il
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/\ cuibabo

Para reduzir o risco de choque elétrico ocasionado por falha do equipamento ou por um
evento de descarga atmosférica, este equipamento utiliza um cabo elétrico de trés fios
(1,5 m; 5 ft.) e plugue com pino para conexdo ao circuito de terra. Nao utilize cabos
diferentes dos fornecidos com o equipamento assim como adaptadores para eliminar a
conexao com o circuito de aterramento.

O uso de extensdes pode ocasionar quedas de tensao por maus contatos que resultam
em superaquecimento dos condutores, com potencial para interferir no funcionamento
do equipamento ou iniciar um incéndio.

Recomendagdes para instalagdes elétricas

Isolagéo Terminal Bitola Simbologias \
Verde/Amarelo Terra 02’ ;?nv:’rgz @ @
Azul Claro Neutro 02, ;?nv:lﬁz N L
Marrom Fase 02’ ;?xnvgz L L

Para garantir a seguranga o instrumento deve ser ligado a um circuito protegido por
interruptor/chave de emergéncia ou disjuntor (de preferéncia fora da sala onde o equipamento
esteja, ou adjacente a saida dessa sala).

Em caso de pane elétrica, o circuito do equipamento pode ser desligado da fonte principal de
energia desconectando o cabo de alimentagao da tomada.

Espaco Fisico e Condigbes Ambientais

Posicione o equipamento em um ambiente limpo, seguro e com éarea livre de no minimo 5 cm
(2-in.) em cada um dos lados do gabinete e de 15 cm (6-in.) na parte traseira. Esses requisitos
sao importantes para assegurar ventilagdo suficiente durante a operagao.

O instrumento deve funcionar dentro das condigdes de temperatura ambiente entre 15°C e
35°C. O uso do equipamento em ambientes com temperaturas fora desta faixa pode
comprometer a eficiéncia dos sistemas ou provocar falhas de funcionamento.

Nao instale o equipamento perto de areas que contenham reagentes inflamaveis ou
fluidos combustiveis.
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Caracteristicas Técnicas de saida do Sistema SPECTRA TONEGOLD
Dispositivos
&

Caracteristicas

Acessorios

Um eletrodo ativo - #DESCARTAVEL
Acoplamento — Resistivo (Foliado a ouro)

Area de contato — 1 cm? (25 pontos de contato)
Cabo Destacavel - Sim

Meio de acoplamento — Ausente

Frequéncia — 650 kHz (modulada em pulsos)
Energia Méxima - 65 mJ

Sensor de Temperatura — Ausente

Controle de poténcia — Ausente

Uso conjunto com placa de retorno — Sim
Profundidade méxima de aquecimento util - 2 mm
Luz para indicag&o do estado de funcionamento

Manopla RF Fracionada Tratamentos faciais e corporais com
MF radiofrequéncia de ag&o micro ablativa

Um eletrodo ativo - #DESCARTAVEL
Acoplamento — Resistivo (Foliado a ouro)
Area de contato - 1 cm (8 pontos de contato)
Cabo Destacavel - Sim

Meio de acoplamento — Ausente

Manopla RF Fracionada Frequéncia - 650 kHz (modulada em pulsos)

Linear MFL

Tratamentos faciais e corporais com

Placa de retorno 280

radiofrequéncia de ag&o micro ablativa

Tratamentos faciais e corporais com

radiofrequéncia monopolar ablativa e

Energia Maxima - 65 mJ

Sensor de Temperatura — Ausente

Controle de poténcia — Ausente

Uso conjunto com placa de retorno — Sim
Profundidade maxima de aquecimento util - 2 mm
Luz para indicagéo do estado de funcionamento

Um eletrodo dispersivo de ago inoxidavel
o Acoplamento - Resistivo
o Area de contato — 280 mm?

ngo ablativa. o Meio de acoplamento — Ausente
- Devem ser descartadas apds o tratamento e substituida por uma unidade nova antes do préximo tratamento
Recursos Operacionais
Recurso Tecnologia Funcéo Especificagéo
. - Apresentagao gréafica e
g’;g Ial}ll Z:.Egco e alfanumérica dos modos de | Resolugdo (128 x 64)
monocrgmé tico operagdo, alertas e pardmetros | lluminagéo ativa
de entrada e saida
LED amarelo no painel frontal (tecla S)
— lluminagéo intermitente quando
. . . aguardando ajustes em parametros
Indlicar condigéo para os ajustes L I
R " lluminagédo nas manoplas — lluminagéo
o de parémetros e auxiliar no ]
Luzes sinalizadoras ; continua — aguardando comando para
reconhecimento dos estados de s .
operacio ativagéo da saida
perag -lluminag&o intermitente — saida ativa
v (disparo em curso)
8 -Apagado - fungdo de saida nédo selecionada
c.g 7 teclas independentes
> -Navegagéo pelo menu de UpP
— opgoes DOWN
S Teclado -Confirmagéo RETURN
-Incremento e decremento de ENTER
parametros START
-Iniciar e interromper operagdo STOP
Comandos remotos com 0s pés. Chave com acionamento elétrico em caixa
Dependendo da saida pléstica para uso no solo. Cabo com 1,5m
Pedal : : o
selecionada, pode executar de comprimento e conector de engate rapido
comandos de START, STOP. para conex&o ao gabinete
Botéo frontal de duas posi¢bes para
Chave Liga/Desliga Ligar energia elétrica principal interrupcéo da linha de fase do circuito ac de

entrada
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Itens que acompanham o equipamento

A tabela abaixo apresenta todos os acessorios disponiveis para o Spectra TONEGOLD.

2 S
E S 5 3
= ) o =
S 8 £ E
= <}
Manopla RF -~
ACCAI107.00 Fracionada MF )
Manopla RF
ACCAI108.00 Fracionada Linear ( ;
MFL
Pedal de
acionamento para
comandos
ACCAI014.00 auxiliares.
Pedal sem
protecao.
ACCAI119.00 Placa de Retorno
ACBLIt3g.0p | Cabo Manoplia RF
Fracionada
Cabo forca PP
ACBLI086.00 3X0,75X2M ECA-
021 10A
ACBLI31.00 | Eletrodo Fracionado &‘
25
0,5mm
|
ACBLI177.00 o
Eletrodo Fracionado
Linear 8 agulhas
Suporte de Y . &
ACCAIT13.00 Manoplas RFF ~ :
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FSFST001.00

Fusivel 2,5A (20AG
T2,5AL 250V)

Itens opcionais

Cédigo Descri¢éo Imagem Quantidade
1
ACCAR022.00 | Carrinho !
ACSUP030.00 | Suporte para fixar no carrinho ~ 1
e,
ACSUP031.00 | Suporte para fixar no carrinho < 1
.
ACFER004.00 | Chave Allen 1
ﬁ
PRCAL013.00 | Parafusos lk% % 4

Nota: No intuito de constantemente aperfeicoar seus equipamentos, a Tonederm se reserva o direito
de alterar os acessorios que produz, ap6s a entrega deste produto.

Nota: Esse equipamento ndo possui compatibilidade para upgrades, ou seja, ndo é possivel
acrescentar outras tecnologias na plataforma.

Introducdo as Tecnologias do Sistema SPECTRA TONEGOLD

O equipamento SPECTRA TONEGOLD possui tecnologia consolidada para tratamentos estéticos e
médicos com objetivos de restruturacéo e remodelamento tecidual.

O SPECTRA TONEGOLD é um equipamento que emprega radiofrequéncia fracionada para promover
efeitos fisiologicos nos tecidos tratados, de modo geral esses efeitos estéo associados ao aquecimento
seletivo e controlado dos tecidos. Esse aquecimento deve ser produzido no interior desses tecidos de
forma segura, mas em quantidade suficiente para induzir as transformagdes desejadas.
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Unidade de Controle e Geragéo de Energia

A unidade de controle e geragao de energia é parte do console principal do equipamento SPECTRA
TONEGOLD. Nesta unidade se encontram os circuitos eletrénicos que produzem e controlam as
intensidades dos sinais que excitam as manoplas de radiofrequéncia e luz. Além do controle dos sinais,
os circuitos microprocessados da unidade sdo responsaveis pelo interfaceamento entre o sistema e o
usuario, através dos dispositivos de indicacdo, sinalizagéo, leitura de sensores, reconhecimento de
comandos e armazenamento de informagdes.

A Unidade de controle e gera¢do do SPECTRA TONEGOLD é capaz de reconhecer cada manopla
conectada e ajustar seus parametros de funcionamento para oferecer ao usuario o melhor desempenho
e seguranca durante a utilizagéo do conjunto.

Unidade de Controle e Geragao

Médulo principal de
alimentacéo e Rede elétrica

e distribuicdo de energia 127V a 220V

Unidade principal de

Modulo de Modulo eletronico de Display grafico Teclado
geracéo de RF controle de corrente Monocromaético

controle

Radiofrequéncia

A radiofrequéncia € uma forma de energia dita eletromagnética. A frequéncia utilizada pelo SPECTRA
TONEGOLD ¢ de 650 kHz, ou 650.000 Hz. Esta frequéncia esta situada na porgdo do espectro
eletromagnético usado para transmissbes de radio, por exemplo, para estagdes de radio AM.
Atualmente, a radiofrequéncia também € muito utilizada em todos os sistemas de comunicagéo e
transmissao de dados digitais sem fios.

A propagacao da energia eletromagnética é dita irradiada no espago através de ‘Fétons’ como uma
chuva de particulas cujas energias individuais sdo dependentes de sua frequéncia. A energia de um
Féton é definida pela relagéo:

E=h.f onde‘E corresponde a energia do foton em [J], ‘h’ a constante de Planck em [J.s] e ‘f a frequéncia em [Hz].
*Foton é uma particula de energia eletromagnética

Como exemplo comparativo para demonstrar a grande diferenga entre as energias individuais de um
foton de radiofrequéncia (650 kHz) e de um foton de luz vermelha (650nm ou 462 THz), temos:

EssoxHz= 4,3069 x 10-28 Joules (radiofrequéncia 650kHz)
Essonm= 3,0582 x 10-19 Joules (Luz vermelha de 650nm)

Os valores acima mostram que a energia do foton de luz vermelha é 710 milhdes de vezes maior que
a energia do foton de RF 650 kHz. Este fato demonstra a enorme distancia entre essas energias e
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porque € dificil entendé-las como sendo de mesma natureza. Assim como a radiofrequéncia ou a luz
visivel, as radiagdes ultravioleta e raio-x também s&o energias eletromagnéticas de mesma natureza,
entretanto, a diferenca de energia dos seus fotons é muito grande, o0 que os tornam perigosos e com
potenciais ionizantes.

Os efeitos da radiofrequéncia, por sua vez, sdo essencialmente térmicos, e suas consequéncias sobre
os tecidos sdo fungdo apenas das temperaturas que estes atingirdo que, de forma geral, s&o
proporcionais a poténcia aplicada e nao pela energia individual dos fotons. Os efeitos da
radiofrequéncia podem até alterar ou matar células por desnaturacdo térmica, mas nunca causar
mutagdes ou defeitos genéticos por ionizagao.

Os aquecimentos por radiofrequéncia fracionada sdo produzidos de forma rapida e concentrada. Para
produzir ablagbes de tecidos é imprescindivel a utilizacdo de eletrodos com areas de contato muito
pequenas, e nao existe a necessidade de estes funcionarem como dissipadores de calor.

O SPECTRA TONEGOLD possui a manopla de radiofrequéncia fracionada que é automaticamente
reconhecidos pelo sistema, que disponibiliza, via software, apenas os parametros compativeis com as

respectivas fungdes.

RF Resistiva

O SPECTRA TONEGOLD possui um aplicador com fungéo ablativa (remove ou rompe tecidos), os
eletrodos ndo possuem a camada de isolagdo elétrica. Nessa técnica, o principal objetivo € produzir
micro lesdes rompendo a epiderme pela concentra¢do de energia térmica. Para que isso seja possivel,
a area de contato deve ser muito pequena ao ponto de concentrar calor suficiente para desnaturar ou

mesmo sublimar tecido.
O contato resistivo é pouco sensivel a area de contato, pois mesmo com areas muito pequenas

resultam em impedancias de contato muito reduzidas. Impedéancia baixa resulta em altos fluxos de
correntes elétricas que, em casos de contatos com area reduzida, resultam também em aquecimentos
intensos. A Figura 2 exemplifica esse efeito representando o uso de eletrodos pontiagudos como
eletrodos de contato com a pele. Nesse exemplo, as correntes sao facilitadas pela baixa impedancia de
contato, mas concentradas em areas muito pequenas entre as pontas eletrodos pontiagudos e a pele.

Esse efeito € muito desejado em aplicagdes ablativas, pois possibilita a ruptura do tecido através do
aquecimento concentrado.

Agulha revestida de ouro

Area de contato entre

/agulha e a superficie da pele
A — >100°C (P A
+ 70°C

T+ 50°C

+ 40°C

L
[~
U
£
O
@
S
I3
o
@
o
&
& 1 en
& 36°C

Epiderme e Derme

Figura 2: Representagéo de um contato entre eletrodos metalicos e a pele durante o inicio de um disparo de radiofrequéncia
fracionada. As temperaturas atingidas pela pele abaixo da regi&o de contato dos eletrodos ultrapassam os 100°C, causando possivel
ablacdo e um aauecimento intenso nas oroximidades do eletrodo.
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RF Monopolar/Fracionado

O conceito usado para definir as modalidades do aplicador de radiofrequéncia esta ligado ao nimero
de polos ativos. Polos ativos correspondem aos pontos de contato com capacidade para produzir
aquecimentos terapéuticos, e ndo necessariamente 0s polos elétricos do sistema.

O sistema de radiofrequéncia Monopolar possui, no aplicador, o eletrodo ativo, o qual corresponde
apenas um dos polos elétricos. O segundo polo elétrico é geralmente um eletrodo dispersivo, com area
de contato grande para ndo produzir calor concentrado. Os eletrodos dispersivos, ou também
chamados de placas de retorno, séo fixados ou posicionados de forma estética e fora da regido tratada.

O SPECTRA TONEGOLD pode transferir energia sem a utilizagao da placa de retorno, ou mesmo um
segundo polo elétrico em contato com a carga (paciente). Nesses casos, um dos polos continua sendo
0 polo ativo presente no aplicador, e o segundo polo elétrico permanece dentro do equipamento em
forma de um reservatorio de cargas elétricas.

A radiofrequéncia fracionada corresponde a uma técnica onde o eletrodo ativo é dividido em diversos
pontos de contato para que a corrente elétrica de alta frequéncia produza pontos distintos de
aquecimento fracionando as lesGes térmicas sobre a pele. Como as areas de contato de cada fragéo
do eletrodo é muito reduzida, a a¢do continua de RF pode produzir danos térmicos severos, por esse
motivo a energia € produzida em pulsos bem definidos para controle preciso das lesdes.

O RF fracionado do SPECTRA TONEGOLD funciona como um aplicador monopolar e necessita da
placa de retorno.

Técnicas de Utilizacao

Aspectos Gerais
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Sinais de Informacao - Alertas

O sistema SPECTRA TONEGOLD possui mecanismos para reduzir 0 uso incorreto ou ineficaz dos
instrumentos, e alertas para reducdo de riscos aos usuarios e pacientes. Os sistemas eletrénicos do
SPECTRA TONEGOLD monitoram sinais e informagdes para avaliagéo da qualidade de funcionamento
do sistema, além de utilizar mensagens para conduzir o usuario a utilizagéo correta do dispositivo.

Com a identificagdo da manopla, o sistema € capaz de apresentar mensagens com orientagdes
importantes para o uso do dispositivo conectado, além de ajustar limites de agéo e pardmetros outros
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de funcionamento. Alguns aplicadores ou manoplas ndo possuem recursos como sensores de
temperatura e, portanto, limitam os recursos de alerta.

Para todo Alerta, a emissdo de Radiofrequéncia € interrompida imediatamente e um sinal sonoro €
ativado, sendo necessaria a confirmagéo do usuario e um novo reinicio de tratamento para que o
tratamento possa ser retomado.

ALERTAH . . . . . .
Ao ligar o SPECTRA o primeiro aviso pode ocorrer se nenhum aplicador &

@5 Conecteluna detectado pelo sistema. Esse aviso, além de alertar ao usuario sobre a
Mmanorla

necessidade de conectar um aplicador ao equipamento, evita que a ativagao
das saidas seja possivel.

PRESSIONE ENTER

ALERTH . . PR . .
Antes de arlicar RF Quando um aplicador de radiofrequéncia é conectado e sua tecnologia é

@) cerlifique-se do monopolar, um alerta é apresentado para a necessidade da utilizagdo da

bon acorlanento placa de retorno e que esta seja bem posicionada e acoplada ao paciente.
da rlaca de retarno!!

FALHA DE Caso a CPU n&o receba mensagens do Mddulo de Radiofrequéncia, por mais
COMUNICAGAQ de 1 segundo, este alerta sera ativado.

PEESSIONE ENTER

ALERTH

& SOBRE TEMPERATURA
MODULO DE RF Se a temperatura do Mddulo de Radiofrequéncia ultrapassar 65 °C, este
alerta sera ativado.

PRESSTONFE  FNTFR

Instalacao de Manopla, Placa de retorno e Pedal

Manopla e placa de retorno

O sinal de RF é produzido por dois polos elétricos, na manopla monopolar um dos polos é chamado de
ativo, e se localiza na ponta da manopla. O segundo polo pode ou n&o ser ativo. Quando n&o ativo é
formado por uma placa metélica chamada de Placa de Retorno. Um dos polos € 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 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’.
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Manoplas de RF monopolares ﬂ

Manoplas da RF Fracionada

Placa de Retorno — ——— e

Selecionada a manopla a ser usada, identifique o conector redondo de 8 vias. Este deve ser inserido
ao receptaculo no painel frontal do SPECTRA TONEGOLD 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 TONEGOLD sao de alta qualidade e proporcionam 6timo contato elétrico
com insergao suave e facil.

Se a sua opgdo 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 0 mesmo
atinja o fim de curso.

\ Receptéculo de Retorno

—

IlIIII]‘r.{"rir'u‘.

Conector da Placa de Retorno para a manopla Fracionada

)
\\\\\\\11\\\!1\\!)

Pedal
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A figura abaixo mostra as posi¢des corretas de instalacdo da Placa de Retorno e do Pedal. O cabo do
Pedal também possui um conector tipo ‘Audium Plug’.

Pedal

)

/ mmnnm
Cabo do circuito de Retorno

Instalagao e Remocg¢ao dos Eletrodos
Para instalagédo e remogdo do eletrodo para procedimentos de limpeza ou substituicdo, Siga as
orientagdes abaixo descritas para cada manopla.

/\ cuibabo

Por ser considerado material perfurocortante, utilize luvas ao manusear os eletrodos de
radiofrequéncia fracionada.

/\ cuibAbO

As manoplas do Spectra Face, Spectra G2+, Spectra G3, Spectra Plus e Spectra Artis sao
incompativeis com o SPECTRA TONEGOLD, e vice-versa. A utilizacao equivocada de
manoplas em sistemas incompativeis pode resultar em funcionamentos anormais, ou
danos aos equipamentos.

Manopla Fracionada

Instalagdo: Posicione haste de contato do eletrodo fracionado no orificio de encaixe empurrando-o
verticalmente contra o corpo da manopla (a) até que o eletrodo possa ser rosqueado (b), gire-0 em
sentido horério para instalagdo ou anti-horario para remové-lo. Ao final da instalagdo, ndo deve haver
fresta entre o eletrodo e o corpo da manopla (c).

Remocao: Utilize uma das méos para segurar o cabo da manopla e com a outra, gire em sentido anti-
horéario e depois remova verticalmente o eletrodo.

1 caa
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Manopla Linear

Instalagdo: Posicione o eletrodo Linear no orificio de encaixe empurrando-o verticalmente até o limite
maximo de assentamento. Nao faga movimentos de rotagao.

Remocao: Utilize uma das mé&os para segurar o cabo da manopla e com a outra, puxe verticalmente o
corpo de eletrodos. Nao use forga de rotagao ao remover o eletrodo.

3 "-‘ 1
| |

Instalagao do Carrinho

O Carrinho do SPECTRA TONEGOLD é fornecido parcialmente montado. Apenas o ‘Rack’ para
suporte das manoplas necessita ser instalado ao corpo principal do carrinho. Utiliza uma chave Allen
(1) para conectar os parafusos (2) para fixar o ‘Rack’ para suporte de manoplas a lateral superior
esquerda do carrinho (3).
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Instrucao para utilizacao da Radiofrequéncia Fracionada

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

O display mostrara as seguintes informagdes até a apresentagao da tela de programagéo:

ENTER

pow

1

SRR

[

TELA DE
ABERTURA

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.

CONECTADA
MANOPLA
FRACIONADA AS
SEGUINTES TELAS
APARECERAO

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.

START

START

START

START

START

START

-

=

START #

$ 3 3
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Manopla Linear

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

O display mostrara as seguintes informag6es até a apresentacédo da tela de programacé&o:

TELA DE
ABERTURA

ENTER

bpow

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,

0 LED QUANDO APAGADO INDICARA O TERMINO DO
TRATAMENTO NAQUELA AREA.

CONECTADA
MANOPLA
LINEAR AS

SEGUINTES

TELAS IRAO

APARECER

START

START

START

START

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;
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Radiofrequéncia Ablativa e Fracionada

/\ cuibApO

Procedimentos de radiofrequéncia com agoes ablativas podem produzir vapores contendo
particulas e fragmentos bioldgicos em suspensdo, os quais podem, acidentalmente, serem
aspirados. Recomenda-se a utilizagdo de mascara e luvas de protegao bioldgica pelo
profissional durante os procedimentos.

As manoplas de RF Fracionado precisam ser conectadas ao cabo de alimentagdo. Alinhe os 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.

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

Como s@o manoplas monopolares, devem ser utilizadas obrigatoriamente junto com a placa de retorno,
que deve estar posicionada diretamente em contato com a pele e proxima ao local de tratamento. Em
tratamentos em regides de face, a placa de retorno deve estar no mesmo lado da érea tratada, ou seja,
hemiface direita placa na escapula direita, hemiface esquerda placa na escapula esquerda.

O acoplamento é realizado diretamente sobre a pele (sem meio de contato) com a placa higienizada de
modo que permanega em total contato com a pele do cliente durante todo o tratamento. Sugere-se que
o cliente se deite sobre a placa, fazendo o melhor contato possivel.

NOTA

Caso a sua manopla ndo tenha sido identificada ao ser conectada ao console SPECTRA:

1.
2.
3.
4.

Pressione a tecla ‘ENTER' e aguarde;

Certifique-se de que os conectores estejam corretamente assentados e totalmente rosqueados;
Verifique se 0 seu equipamento possui a revisdo mais recente de software;

Contate o representante mais préximo ou a assisténcia técnica autorizada.

Para aplicagoes faciais, a placa deve ser colocada sob a regido escapular e mantida com
pressao de contato durante todo o procedimento.

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
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aquecimento suave na regiao da placa de retorno em procedimentos continuos com manoplas
de alta poténcia. Entretanto, se o aquecimento for percebido pelo paciente como algo
desconfortavel, o procedimento deve ser interrompido e a qualidade da instalagcao da placa deve
ser revisada para garantir que a area de contato é ampla e que existe pressao de contato
suficiente.

NAO movimente ou tente reposicionar a placa de retorno durante a emissdo de RF, esse
procedimento pode produzir queimaduras. Interrompa a emissao de RF antes de proceder com a
movimentagao da placa.

Caso nenhuma irregularidade seja identificada na instalagéo da placa de retorno, e o aquecimento
ainda seja relatado como um incomodo, 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.

Para reduzir a resisténcia de contato para a radiofrequéncia fracionada os eletrodos s&o banhados a
ouro.

O ouro é um metal nobre e resistente a oxidagdes e com baixo potencial alergénico. O ouro é
necessario porque resiste ao processo de RF fracionado, baseado em uma corrente elétrica entre os
eletrodos e a pele através de um meio iénico, por conta dos fluidos corporais.

Como selecionar o paciente para a RF Fracionada

Verificar se o paciente possui boa tolerancia ao ardor durante a aplica¢do, informar que a pele ficara
sensivel, com edema e crostas, que sera necessario uma série de cuidados pré e pds-tratamento.
Realizar uma boa anamnese para afastar as contraindicagdes relativas do procedimento.

Avaliar lesdes pigmentadas da pele com a lampada de wood, para ver se tem indica¢do para realizar o
tratamento.

Em individuos com cicatriz hipertrofica ou histéria de queloide, deve—se evitar leséo dérmica.

Pacientes em tratamento de terapia hormonal estrogénica correm risco de hiperpigmentacédo, assim
como uso de corticosteroides sistémicos e topicos prolongados, doengas do colageno e deficiéncias
imunoldgicas tem-se um risco de atraso na cicatrizagdo o que pode resultar em areas de cicatriz
atrofica.

Cuidados a serem seguidos antes do tratamento com a RF fracionada

1. Anamnese detalhada atentar para as medicagdes em uso,

O preparo da pele com ativos antioxidantes previamente ao tratamento € importante
para prevencgao de possiveis reagdes adversas;

3. Alimpeza 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.

4. Preparar a pele antes com anestésico, deixar agir por no minimo 15 min maximo
30min;

5. Higienizar a pele com Clorexidina,

6. 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 propagagao para derme.

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

8. Programar o tratamento desejado respeitando sempre a sensibilidade cuténea de cada
paciente; caso seja necessario € possivel incrementar ou decrementar a energia
aplicada.

Programas disponiveis para RF fracionada
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Programas disponiveis para
eletrodos Matriciais

Rejuvenescimento

T LLELLL T

Estrias

; o
Fagsanunen®®

L

Cicatriz inestética

Flacidez cuténea facial

Flacidez cuténea corporal

Programa Especial

Fatores que influenciam na qualidade e na intensidade das lesoes:

Condigdes de limpeza da pele;

Estado de hidratacao do tecido;

Flacidez do tecido;

Regido tratada;

Angulo de posicionamento dos contatos do eletrodo;
A presséo exercida no momento do disparo

ook wh =~

A posicéo da face do eletrodo sobre o tecido deve ser a mais uniforme possivel durante as aplicagdes,
garantindo assim que as lesdes sejam adequadas e homogéneas.
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Aplicagado pode ser feita no modo manual ou automatico

Para aplicagcdo no modo manual o profissional fara os disparos manualmente pressionando o pedal
uma vez para cada disparo. No modo automatico os disparos ocorrerdo continuamente enquanto o
pedal estiver pressionando, respeitando o intervalo programado de 1 a 10 segundos;

Procedimento

1. Conectar o pedal e a manopla de sua escolha e selecionar o tipo de afecgao;

2. O equipamento indicara a fluéncia para aplicagéo, podendo o profissional diminuir, caso seja
Necessario;

3. Apos preparar a pele com anestésico, higienizar e secar a mesma;

4. 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;

5. Faz-se necessaria uma pressao moderada entre os eletrodos e a pele (quando se observa
uma leve depressao da pele), e a posicéo dos eletrodos deve ser perpendicular ao tecido para
evitar lesdes com dimensdes irregulares.
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6. Parainiciar a emissao de RF fracionada é necessario pressionar e liberar o pedal.

7. Fique atento na luz do LED da manopla, ele sinalizara quando estiver em pausa a luz estara
intermitente, e durante a emissdo de RF a luz do LED se mantera acesa até o final do disparo,
quando o LED se apagara indicando ao profissional para que troque a area de aplicagéo.

8. Apos o término do procedimento pode-se utilizar a técnica de ‘drug delivery’ para auxiliar na
cicatrizagdo e regeneracao da pele, ou apenas orientar a paciente com os cuidados gerais.

9. As sessOes poderdo ser executadas uma vez por més.

Apoés uma sequéncia longa de disparos, os eletrodos sofrem com o deposito de matéria
organica (residuo de pele), que resultam no aumento da resisténcia de contato e fazendo com
que a efetividade do processo seja reduzida. Por esse motivo é obrigatorio o descarte dos TIPS
apos cada sessdo. Apenas acessorios e consumiveis originais Tonederm devem ser utilizados.

o
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E importante atentar para a
localizagao dos pontos
motores, conforme imagem
ao lado. Durante as aplica-
¢oes de rasiofrequéncia
fracionada, é possivel

a ocorréncia de estimulagao
neuromuscular percebida
pelo paciente como dor

ou desconforto.

Cuidados gerais pds-tratamento de radiofrequéncia fracionada

Compressas geladas

Loc&o calmante (exemplo aloe vera, betaglucan)

Evitar a exposi¢éo solar

O uso de protetor solar é indicado a partir do terceiro dia pos-tratamento

Linhas de Expressdo: Manter a pele hidratada com ativos regenerantes

Evitar banhos quentes nas primeiras 72 horas

Orientar a paciente a ndo cocgar a pele

Sugere-se 0 uso de despigmentastes topicos para evitar a hiperpigmentagao pos inflamatérios,
a partir do terceiro dia.

NN~

Parametros predefinidos para radiofrequéncia fracionada por tratamento e os limites para
ajustes

Mpontea Tratamento e A
. Linhas de Expressao 9mJ (2-65m))
<< Estrias 15mJ (2-65m))
= Cicatriz atréfica 15mJ (2-65mJ)

Programa Especial 9mJ (2-65m))
Rejuvenescimento 8 mJ (2-65m))
=z Estrias 20 mJ (2-65m))
C% Cicatriz atréfica 20 mJ (2-65m))
> Flacidez cutanea facial 8 mJ (2-65m))
= Flacidez cutanea corporal 9mJ) (2-65m))
Programa Especial 9mJ) (2-65m))

Programa Especial RF Fracionada
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Programa que permite ao profissional habilitado ajustar com liberdade os parametros de energia
aplicada. Neste modo de programagéo o operador pode escolher o tempo de disparo entre 1 e 10
segundos e optar pelos disparos na forma manual ou automatica.

As configuragbes utilizadas ndo podem ser salvas. Ao iniciar um novo tratamento, os pardmetros
devem ser ajustados novamente.

Ao selecionar e confirmar o Programa Especial com a tecla ‘ENTER’, o operador seréa alertado para a
necessidade de conhecer os parametros adequados para o tratamento.

CERTIFIQUE-SE QUE

/"\\ 0S5 PARAMETROS
* ) SEJAM ADEQUADODS
E SEGURDS!
[ M

Confirme o alerta com a tecla ‘ENTER’ e prossiga com a programagao ajustando o valor de energia.
Pressione a tecla ‘'S’ e, enquanto a luz amarela pisca, use as teclas ‘UP’ e ‘'DOWN’ para selecionar a
energia desejada. Apos 5 segundos a luz amarela permanecera acesa e a energia fixada. Para novo
ajuste a tecla ‘S’ deve ser novamente pressionada.

Tecla ‘'S’

Indicadar Luminoso '

Finalizacdo do Tratamento

O tratamento € finalizado automaticamente ao término do tempo programado. Caso seja necessario
interromper o procedimento antes da finalizagdo automatica, basta o operador pressionar o botédo
‘STOP’ no painel do equipamento.

Informacodes Gerais

Biocompatibilidade

Biocompatibilidade de acordo com as diretrizes e principios da série de normas ISO 10993: A
Tonederm declara que os materiais que compdem as partes e acessérios destinados a entrar em
contato direto e indireto com tecidos biologicos, células ou fluidos corpéreos, ndo causam reagdes
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alérgicas. Estes materiais tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo do tempo sem
evidéncias de reagdes alérgicas, garantindo assim a sua biocompatibilidade.

Limpeza

A limpeza do equipamento devera ser realizada com um pano macio umedecido em agua, detergente
ou sab&o neutro. Tenha cuidado para que umidade néo penetre no interior do equipamento.

Limpeza e cuidados com os acessorios

/\ cuibabo

O uso dos eletrodos de radiofrequéncia fracionada é de uso Unico e descartavel. Por
serem considerados materiais perfurocortantes, os mesmos deverao ser descartados
em embalagens especificas (embalagens rigidas).

Placa de acoplamento e as Manoplas - higienizar com um pano macio umedecido em alcool 70°.

Limpeza com agua e sabdo neutro

O processo de limpeza com agua e detergente / sab&o neutro pode ser realizado de diferentes formas.
Para os itens destacaveis e com possibilidade de separa¢do completa das manoplas e cabos elétricos,
o procedimento de limpeza pode ser executado como mais liberdade. Para os componentes e
dispositivos que ndo podem ser desarticulados e removidos dos corpos principais de manoplas, a
limpeza deve ser realizada com auxilio de um pano macio limpo ou lengo de papel umedecido com a
solugéo de agua e sab&o neutro. O objetivo principal dessa limpeza é a remog&o primaria de residuos
de tecidos, secregdes e outras substancias usadas em conjunto, como cremes, géis ou outros.

A limpeza deve ser finalizada com a remogdo completa dos residuos de sab&o ou detergente dos
componentes. De forma analoga a usada na limpeza descrita acima, para os componentes isolados
das manoplas, agua corrente é a melhor opgdo, seguida de secagem natural ou com pano macio
limpo/lengo de papel.

Limpeza com alcool 70%

A limpeza com alcool 70% finaliza a etapa de desinfec¢do e pode ser executada com um pano macio
limpo ou lengos de papel. A limpeza com alcool 70% € indicada para os itens que possuem superficies
lisas e facil acesso para a utilizagdo do pano ou lengo de papel. Nesse caso, a secagem pode ser feita
de forma natural ou através de um pano seco ou lengo de papel.

A utilizagao do &lcool 70% é muito eficiente para a desinfec¢éo e deve ser adotado sempre em nos
procedimentos de rotina.

Selecao de idioma

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

Mantenha a tecla “Return” pressionada até exibir a tela “MENU CONFIGURAGAQ’. Conforme ilustrado
abaixo:
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E
EETURM:RETORMA

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

FORCIAL = FaEcial i giiefied pORPE e i
I:. el i =

Selecionar o idioma com as teclas DOWN e UP e com a tecla ENTER para confirmar a sele¢do e apds
START para salvar. O Idioma escolhido serd mantido até a proxima alteracgao.

Reposicao do material consumido

Para reposi¢do 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.

Orientagao para armazenamento das manoplas dos equipamentos

Havendo a necessidade de armazenamento frequente das manoplas apos o uso, é muito importante
que os cabos sejam enrolados de forma suave evitando tragbes e amassamentos que podem provocar
rupturas nos condutores e a inutilizagdo da mesma.

Calibracao

O Spectra TONEGOLD néo necessita de calibracao.

Duvidas operacionais
QUANDO O EQUIPAMENTO NAO FUNCIONA ADEQUADAMENTE:

O equipamento n&o liga

a. O cabo de forca pode néo estar conectado na rede elétrica ou ao equipamento, podendo ainda
estar com ruptura ou mau contato.
Verificar as conexdes do cabo de forga, que devem ser firmes. Em caso de ruptura entrar em
contato com o distribuidor de sua regido ou com o fabricante para providenciar a manutengéo.

b. A tomada de alimentacdo onde o cabo de forca do equipamento foi ligado pode estar com mau
contato interno, desconex&o de algum dos fios ou ainda estar desenergizada.
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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.

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:

By e e —
- B

Conecte um=a
manopla

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

Substituicao dos Fusiveis

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

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

O fabricante ndo se responsabiliza pela utilizagdo de fusiveis com especificacdes diferentes das
fornecidas.

Especificacoes Técnicas

Caracteristicas elétricas para alimentacao

o Cabo de forga padrao para circuitos de corrente alternada e conex&o para aterramento.
e Selecdo automatica de tensao 127 - 220 V~

e Frequéncia de alimentag&o: 50 - 60 Hz

e Poténcia maxima de entrada: 145 VA

e Consumo médio: 0,100 kWh.

e Fusiveis: 2 x 2,5A (20AG T2,5AL 250V)

Caracteristicas adicionais

e Peso liquido: 8kg
e Peso bruto: 11kg
e Dimensdes: 40 cm de largura, 36 cm de profundidade e 17 cm de altura.

Classificagdo Equipamento

e Equipamento Classe: |
e Equipamento com parte aplicada de tipo BF
e |PX0: Equipamento ndo protegido contra penetragdo nociva de agua.
e Modo de operagéo: Operagdo Continua
e Equipamento ndo adequado ao uso na presenga de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
02 ou N20.
e Grupo de Risco 2, conforme IEC IEC 62471:2006
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Precaucdes

O SPECTRA atende as normas técnicas de compatibilidade eletromagnética e precisa ser
instalado de acordo com as informagdes contidas neste manual de instrugdes.

A operagao a curta distancia (1 metro, por exemplo) de um equipamento de terapia por ondas
curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida do aparelho.

Equipamentos de comunicagdo por radiofrequéncia, mdveis ou portateis, podem causar
interferéncia e afetar o funcionamento do SPECTRA.

O SPECTRA atende as normas técnicas de compatibilidade eletromagnética se utilizado com
os cabos e outros acessorios fornecidos pela TONEDERM descritos nestas instru¢des de uso
(capitulo: Acessorios que acompanham o Equipamento).

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

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

O SPECTRA n&o deve ser utilizado adjacente ou empilhado a outro equipamento.

Compatibilidade eletromagnética

O SPECTRA foi desenvolvido de forma a cumprir os requisitos exigidos na norma IEC 60601-1-2 de
compatibilidade eletromagnética. O objetivo desta norma &, entre outros:

Garantir que o nivel dos sinais espurios gerados pelo equipamento e irradiados ao meio
ambiente estdo abaixo dos limites especificados na norma IEC CISPR 11, grupo 1, 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).

/\ cuibabo

Equipamentos de comunicagao por radiofrequéncia, méveis ou portateis, podem causar
interferéncia e afetar o funcionamento do SPECTRA.

Diretrizes e declaragao do fabricante — emisso6es eletromagnéticas

D SPECTRA ¢é um equipamento destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do SPECTRA
paranta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Emisstes RF O SPECTRA pode emitir energia eletromagnética para desempenhar suas fungoes

ABNT NBR IEC CISPR 11 Grupo 1 destinadas. Equipamentos eletrénicos proximos podem ser afetados.

Emisses RF O SPECTRA é adequado para utilizagédo em todos os estabelecimentos que nao sejam

ABNT NBR IEC CISPR 11 Classe A residenciais e que ndo estejam diretamente conectados a rede publica de distribuicdo de

energia elétrica de baixa tensdo que alimente edificagdes para utilizagdo doméstica.
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Emissdes de Harmonicos
IEC 61000-3-2

Classe A

Emissdes devido a flutuagéo de
tens&o/cintilagdo
IEC 61000-3-3

Conforme

Diretrizes e declaragao do fabricante — emisso6es eletromagnéticas

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

Ensaio de IMUNIDADE

Nivel de ensaio da IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga eletrostatica (DES)

IEC 61000-4-2

6 kV contato
8 kVar

+
+

+ 6 kV contato
+8kVar

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

Transitorios elétricos
rapidos/Trem de pulsos

Convém que a qualidade da alimentagédo da rede

(“Burst”) + 2 kV para linhas de + 2 kV para linhas de elétrica seia tioi . .
; AT ) P ja tipica de um ambiente hospitalar ou
alimentagdo elétrica alimentagao elétrica comercial
IEC 61000-4-4
Surtos ) ] . ) . ~
+ 1KV entre linhas +1kV entre linhas Convém que a qualidade da alimentacéo da rede
+ 2 kV entre linha / terra + 2 kV entre linha / terra elétrlcalseja tipica de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-5 comercial.
<5% Ut <5% Ur
(queda > 95 % na UT) (queda > 95 % na UT)
Por 0,5 ciclo Por 0,5 ciclo
40 % Ut 40 % Ut
= (queda de 60 % na UT) (queda de 60 % na UT)
%';?SS %Z;eglf::s e Convém que a qualidade da alimentagédo da rede
varia ggs de tensdo nas por 5 ciclos por 5 ciclos elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
Iinhag de entrada da comercial. Se o usuéario do SPECTRA precisar de
alimentacio elétrica funcionamento continuo durante interrupgdes da
¢ alimentagao da rede elétrica, é recomendavel que o
70 % Ut 70 % Ut SPECTRA seja alimentado por uma fonte continua
ou uma bateria.
IEC 61000-4-11 (queda de 30 % na UT) (queda de 30 % na UT)
por 25 ciclos por 25 ciclos
<5% Ut <5% Ur
(queda > 95 % na UT) (queda > 95 % na UT)
Por5s Por5s
C;r;?r% na%%ggizg ?:éaedo Convém que campos magnéticos na frequéncia da
ZI St 03?50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m rede de alimentagao tenham niveis caracteristicos
de um Ipcal tipico em um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-8 comercial.

NOTA Ur é a tensé&o da rede c.a.

anterior a aplicagéo do nivel de ensaio.

Direfrizes e declaragao do fabricante - imunidade elefromagnéfica

0 SPECTRA é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuério 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
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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

N&o convém que sejam utilizados equipamentos de comunicagéo por RF
moveis ou portateis a distancias menores em relagéo a qualquer parte do
SPECTRA, incluindo cabos, do que a distancia de separagéo
recomendada calculada pela equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

d

E VPd=12VP

d

[?] \l"ﬁ d =1,2/P 80 MHza 800 MHz

d=23VPd = E]«,n"ﬁ 800 MHz a 2,5 GHz

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

Convém que a intensidade de campo proveniente de transmissores de
RF, determinada por uma vistoria eletromagnética do campo a, seja menor
do que o nivel de conformidade para cada faixa de frequéncia.

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

((®))
(‘)

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia € aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagagéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

a Aintensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio para telefones (celulares ou sem fio) e radios méveis de solo,

radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV néo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no
qual 0 SPECTRA sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o SPECTRA seja observado para que
se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser necessérias, tais como reorientagéo

ou realocagéo do SPECTRA.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3 V/m.
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Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagao por RF

moveis ou portateis e o SPECTRA

0 SPECTRA ¢ destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiagéo por RF sdo controladas. O|
comprador ou usuario do SPECTRA pode ajudar a prevenir  interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de|
comunicacdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e 0 SPECTRA como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
lequipamento de comunicag&o.

Nivel maximo declarado
da poténcia de saida do Distancia de separagio recomendada de acordo com a frequéncia do
transmissor transmissor
W M
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz
sl — 800 MHz a 2,5 GHz
d = 22| vDDP d=12VP
S 4= [_5] VP d=23+VP
d = E] WP Ey
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 poténcia de saida nao listado acima, a distancia de separagéo recomendada d em
metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacéo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacado eletromagnética é afetada pela absorgéo 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 portanto 720 DIAS de garantia assegurada pelo numero de série do produto.

Os acessorios fornecidos com o equipamento exemplos: manoplas, eletrodos, cabos, dculos,
mangueiras, ventosas, parafusos dos quais estdo discriminados como acessérios, itens ou opcionais,
tem garantia de 90 dias a partir da data da nota fiscal.

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

O frete de ida e de volta para a assisténcia técnica é por conta do comprador.
O EQUIPAMENTO NAO TERA GARANTIA NAS SEGUINTES HIPOTESES:

For utilizado indevidamente ou em desacordo com o manual de instrugdes;

Sofrer acidentes tais como queda ou incéndio;

For submetido a acdo de agentes da natureza tais como sol, chuva ou raios;

For instalado em locais em que a rede elétrica possua flutuagdes excessivas;

Sofrer avarias no transporte;

Sofrer alteragdes ou manutengdes por pessoas ou empresas nao autorizadas pelo fabricante.
Sofrer alteragdes pelo proprietario ou usuério que o descaracterizem das condi¢des originais
de fabrica através de modificagdes visuais, funcionais ou rotulagem. Estas modificacdes
podem comprometer e invalidar aspectos de certificacdes e registros.

O periodo de garantia do equipamento SPECTRA ndo se aplica aos acessorios. Os acessorios
possuem garantia legal de 90 dias a partir da data de compra presente na nota fiscal.

A utilizacdo deste equipamento em regime de locagéo, ou condi¢des semelhantes, pode reduzir a vida
util de seus componentes e consequentemente do equipamento. Esta modalidade de uso tem como
caracteristica, devido as frequentes movimentagdes, submeter o equipamento a vibragbes mecanicas,
ciclos de engates de desengates de conectores, impactos e horas de uso maiores do que 0s
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estabelecidos em projeto. As condi¢des de garantias serdo mantidas, entretanto, defeitos identificados
por mau uso causado pela falta de habilidade, comum em situagdes com numero elevado de usuarios,
nao serao cobertos.

Assisténcia Técnica Autorizada Tonederm

Em caso de problemas técnicos em seu equipamento procure a ASSISTENCIA TECNICA
AUTORIZADA Tonederm®, entrando em contato com o distribuidor de sua regido ou com o préprio
fabricante. Os acessoérios devem ser enviados juntamente com o equipamento, para melhor
diagnosticar e sanar os defeitos declarados. A Tonederm® mantém a disposicdo da sua ASSISTENCIA
TECNICA AUTORIZADA, esquemas, listagem de componentes, descricdo das instrugdes para
calibragéo, afericdo e demais informagdes 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 especificagbes técnicas, sem incorrer em
obrigacdes de fazé-lo em produtos ja fabricados.

Transporte e Armazenamento

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

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

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

Condicdes ambientais para transporte e armazenamento e utilizagdo

e Temperatura Ambiente para armazenamento e transporte: -30 a +70°C
e Umidade: 20 a 90%, sem condensacao;
e Pressdo Atmosférica: 500hPa a 1060hPa

Informagoes do Equipamento

e Registro do equipamento na ANVISA n°: 10411520022

o Lote: Vide etiqueta indelével fixada no equipamento

¢ O equipamento ndo possui prote¢do contra penetragao de liquido.

¢ O equipamento e suas partes ndo devem ser descartados no meio ambiente e sim devolvidos
ao fabricante.

Vida util do equipamento

Para a definicdo da vida util do equipamento um dos principais motivos que levam a sua depreciagao
esta relacionado com a obsolescéncia do mesmo. Ou seja, com avango das tecnologias o modelo do
equipamento acaba se tornando ultrapassado, devido ao desenvolvimento a modelos com uma
tecnologia mais avangada.
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Outra causa da depreciagdo que sera avaliada é a deterioragdo que pode ser evitada com a
manutencdo preventiva, quando néo é feita corretamente, a tendéncia € que ele apresente algum
problema e/ou algum processo de deteriora¢do. Logo, a falta de cuidados e a utilizag&o inadequada
podem danificar o equipamento ou seus acessorios mesmo com uma definigdo de vida util muito longa.

Podemos citar os eletrodos das manoplas que possuem revestimento Thex Coat, que € o responsavel
pelo isolamento elétrico, durante as aplicagbes deve-se ter cuidado com a manipulagdo das manoplas
para evitar quedas, ou qualquer tipo de atrito que possa danificar 0 mesmo, causando desconforto para
cliente.

A vida Util esperada para familia Spectra é de dez anos a partir do langamento do equipamento, um dos
critérios avaliados esta relacionados a validade do Certificado de Conformidade do Produto, que € de
cinco anos. Foi determinado mais cinco anos apos o vencimento do Certificado, o qual foi determinado
baseando-se nos seguintes critérios:

e Saida de linha de componentes eletronicos que compde o circuito elétrico do
equipamento.

e Programagdo de estoque para atender os consertos durante 0s cinco anos apés o
vencimento do Certificado.

e Perda de valor funcional, pela néo utilizagdo mais do equipamento dentro da institui¢éo.

Um dos fatores avaliado foi o ciclo de vida do cabo injetado, onde foi analisado o0 nimero maximo de
flexdes que pode ocorrer sem danificar os cabos internos, durante cada ciclo realizado pelo dispositivo
movimentador o cabo é flexionado, simulando uma situacao de estresse durante sua utilizagéo.

Termo de Consentimento Informado

/\ cuibAboO

No modelo de ‘Termo de Consentimento Informado’ fornecido abaixo encontram-se, de
forma detalhada, informagdes sobre os procedimentos e os riscos inerentes ao
tratamento. O uso desse termo garante a confirmagao, por parte do paciente, de que
ele esteja ciente sobre cuidados pré e poés aplicagdo, riscos e dos resultados
esperados com o tratamento. As informagées contidas no termo devem ser reforcadas
verbalmente para todos os pacientes submetidos ao tratamento de Radiofrequéncia
Fracionada. Adicionalmente, é importante que uma anamnese completa seja
executada, como subsidio fornecido pelo préprio paciente, para decisdes em condutas
a serem assumidas de forma que os critérios de contraindicacoes, ja estabelecidos,
sejam respeitados.
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Termo de Consentimento Informado - SPECTRA TONEGOLD

Radiofrequéncia Fracionada
Dados do Cliente:

Nome: Data

CPF: RG:

Pelo presente termo AUTORIZO a realizagdo dos procedimentos com o SPECTRA, 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 é um sistema de radiofrequéncia fracionada utilizada para causar uma ablag&o controlada no tecido a fim
de atenuar significativamente os sinais de envelhecimento. A tecnologia de radiofrequéncia fracionada SPECTRA tem
indicagdo nos tratamentos de rejuvenescimento, flacidez tissular, linhas de expressao, estrias, cicatrizes e melhora na
textura e irregularidades na pele.

Declaro estar ciente que:

A tecnologia especificada para efetuar o proposto no item 1, me foi totalmente explicado antes do inicio do tratamento,
de forma que entendo a natureza, caracteristicas, alcances e respectivas limitagées 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
davidas, sendo elas respondidas satisfatoriamente. Os seguintes pontos foram especificamente esclarecidos:

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

Reagdes consideradas normais e esperadas em procedimentos com o SPECTRA s&o eritema, sensagao de queimagao,
ardéncia, edema. Qualquer uma dessas reagdes pode ocorrer imediatamente apos o procedimento, ou mesmo algumas
horas depois. Os sintomas podem durar alguns dias.

Fui orientado(a) que, além das reagdes normais citadas no item (b) acima, existe a eventual possibilidade de efeitos
adversos decorrentes dos procedimentos com 0 SPECTRA. Esses efeitos sdo hipercromias pos inflamatérias, formagao
de crostas, eritema, sensacdo de queimacao, 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
orientagdes do profissional responsavel pelo procedimento ou indicado por ele.

O resultado do tratamento € progressivo e, portanto, pode nédo ser percebido imediatamente. A percepgdo de melhora
sera possivel a partir da primeira semana ap6s a aplicagdo da técnica. Fui esclarecido(a) sobre a duragao de cada
sessao, que pode ser de até 30 minutos até 1 hora por area tratada.

Fui orientado a evitar a exposicao solar durante o periodo do tratamento até a finalizagdo da mesma.

Fui orientado(a) sobre o nimero de sessdes para o tratamento completo, que dependera da regido a ser tratada e de
que pode variar de cliente para cliente. E observado na pratica clinica que o nimero de sesses varia entre 01 e 05 e
sdo normalmente eficazes, respeitando-se os tempos clinicos entre as sessdes.

Fui orientado que os eletrodos de radiofrequéncia fracionada sdo de uso Unico e devem ser descartados apos cada
sessdo, sendo o profissional responsavel por garantir o descarte correto dos eletrodos e a cada sessao utilizar sempre
um novo tip, que precisa ser original Tonederm.

Fui devidamente avaliado(a) em consulta exploratéria prévia e orientado(a) sobre as condigdes acima citadas e sobre
as contraindicativas para o tratamento, e tenho plena ciéncia de que o tratamento ndo deve ser realizado caso exista
quaisquer das condigbes relatadas a seguir: que estejam com areas de tratamento bronzeadas, tanto por radiagéo
solar, artificial ou cosmecéutica, gravidas, lactantes (nos trés primeiros meses), historia de queloides e cicatriz
hipertréfica, feridas abertas ou lesdes de pele de um modo geral, pacientes imunodeficientes, epilepsia, infecgéo ativa
de herpes na é&rea tratada, implante metalico na &rea tratada, diabetes, aplicacdo sobre tatuagens, historico 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.
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10.

1.

12.

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 orientagdes quanto a sua utilizagéo, bem como, a seguir as
recomendagdes indicadas do (a) profissional aplicador (a) para o pré e pos-tratamento com o objetivo de obter melhores
resultados.

Declaro estar consciente que a préatica da Estética Dermato-Funcional n&o é uma ciéncia exata e reconheco que apesar
de estar claramente informado(a) sobre os resultados esperados com o procedimento, ndo me pode ser dado garantia
absoluta de resultado. Entendo que uma mesma regido pode necessitar de uma série de sessdes complementares para
compor o tratamento, e todos os custos que envolvem 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 alteragdes diferentes daquelas que foram previamente explicadas.

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

Paciente do sexo feminino: Declaro que ndo estou gravida, com suspeita de gravidez ou em processo de amamentacao,
condigdes 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 pos procedimento, tendo sido esclarecido
de que o0 ndo comparecimento podera comprometer o tratamento, responsabilizando-me cumprir todo o aqui disposto e
as orientagdes da profissional e/ou equipe da clinica. Comprometo-me a seguir as orientagdes integralmente, pois néo o
fazendo poderei por em risco minha saude e bem estar, ocasionando sequelas temporarias ou permanentes.

Declaro que nada omiti em relagdo a minha saude e que esta declaragéo passe a fazer parte da minha ficha clinica,
ficando autorizado a sua utilizagao pelo profissional contratado, em qualquer época, no amparo e na defesa dos seus
direitos, sem que tal autorizagao implique em qualquer tipo de ofensa. Fica também autorizado o acesso a minha ficha
clinica, que por ventura exista em outro estabelecimento hospitalar, clinica, ou consultério, inclusive, a solicitar, duas
vias de exames complementares, e demais por ventura existente.

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

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

, de de

(Assinatura)
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