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1 PREFACIO

1.1 Visao Geral

Prezado cliente,

Agradecemos por adquirir um sistema a laser da Medical San e por confiar em nossa
marca.

Antes de instalar ou operar este equipamento, leia atentamente este manual de
instrucbes e siga todas as orientacGes nele contidas. Recomendamos manté-lo sempre a
disposicdo para eventuais consultas.

Este equipamento deve ser operado exclusivamente por profissionais qualificados, com
dominio das técnicas necessarias para seu uso seguro e eficaz. A qualificacdo exigida pode variar
conforme as regulamentagdes de cada pais, sendo responsabilidade do usuario verificar os
requisitos junto as autoridades reguladoras locais.

Embora este Manual do Usudrio fornega as informagdes essenciais para o uso seguro do
equipamento, ele tem cardter complementar e ndo substitui o treinamento clinico profissional
necessario para a aplicagao adequada do dispositivo.

Evite utilizar o equipamento sem pleno conhecimento de suas caracteristicas e
funcionamento. Atente-se aos avisos e notas contidos neste manual, pois eles sdo fundamentais
para preservar a vida util do sistema, garantir a seguranca do paciente e da equipe, e prevenir
danos ao equipamento.

REV10 5
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2 SEGURANGCA OPERACIONAL E PRECAUGOES

2.1 Adverténcias gerais

o LEIA E ENTENDA TODAS AS INSTRUCOES CONTIDAS NESTAS INSTRUGOES DE
USO ANTES DE INSTALAR OU OPERAR ESTE EQUIPAMENTO.

& USAR SOMENTE O EQUIPAMENTO EM PERFEITAS CONDIGOES E PROTEGER
A SI, PACIENTES E TERCEIROS CONTRA EVENTUAIS PERIGOS.

& ESTE EQUIPAMENTO DEVE SER INSTALADO E OPERADO POR PESSOAL
FAMILIARIZADO COM AS PRECAUCOES NECESSARIAS.

Se ocorrer uma das seguintes condig¢des, desconecte o dispositivo da tomada elétrica e
entre em contato com o pessoal de servigo autorizado:

e O cabo de alimentagdo ou o adaptador de alimentagdo estao danificados.
e Odispositivo foi exposto a dgua.
e Odispositivo foi danificado.

MODIFICAGOES DO EQUIPAMENTO PODEM RESULTAR EM FERIMENTOS
FISICOS NO PACIENTE E NO OPERADOR E DANOS NO SISTEMA, ALEM DA
PERDA DE GARANTIA.

EM CASO DE MAU FUNCIONAMENTO OU FALHA DO SISTEMA, IMPECA
QUALQUER CONTATO ENTRE O EQUIPAMENTO E O PACIENTE.
DESCONECTE O EQUIPAMENTO DA TOMADA ELETRICA E ARMAZENE-O
LONGE PARA QUE ELE NAO POSSA SER USADO POR OUTRA PESSOA. ENTRE
EM CONTATO COM O SERVIGO TECNICO.

EXISTE O RISCO DE CHOQUE ELETRICO AO ABRIR OU TENTAR ABRIR
QUALQUER PARTE DO EQUIPAMENTO; SOMENTE PESSOAL DE SERVICO
QUALIFICADO DEVE ABRIR PARTES DO SISTEMA

NAO POSICIONAR O EQUIPAMENTO DE MANEIRA QUE FIQUE DIFICIL A
DESCONEXAO ENTRE A FONTE E A REDE DE ALIMENTAGAO ELETRICA.

> B B P

TODAS AS PESSOAS QUE OPERAREM ESTE EQUIPAMENTO DEVERAO
CONHECER AS INSTRUCOES DE OPERAGCAO E SEGURANGA ESPECIFICADAS

j NESTE MANUAL.

SOMENTE PESSOAS AUTORIZADAS, DEVIDAMENTE TREINADAS E COM
CONHECIMENTO SOBRE A APLICACAO DO LASER, DEVEM OPERAR O
SISTEMA A LASER.
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A JANELA DE EMISSAO DO LASER NO APLICADOR E O LOCAL ONDE A LUZ E
EMITIDA, PORTANTO, DEVE-SE EVITAR OLHAR DIRETAMENTE PARA A
JANELA, MESMO QUANDO ESTIVER USANDO 0S OCULOS DE PROTEGAO.

OPERE ESTE DISPOSITIVO A LASER ESTRITAMENTE DE ACORDO COM AS
INSTRUCOES DE OPERACAO.

NAO ABRA A TAMPA TRASEIRA, POIS PODE CAUSAR CHOQUE ELETRICO.

SOMENTE  PROFISSIONAIS  AUTORIZADOS PODEM  REALIZAR A
MANUTENGAO DESSE EQUIPAMENTO.

UTILIZAGAO DE PEGAS DE OUTROS FABRICANTES, REALIZAGAO DE
MODIFICAGOES NAO AUTORIZADAS E EXECUCAO DE PROCEDIMENTOS EM
DESACORDO COM AS INSTRUGOES DE ESPECIFICADAS NESSE MANUAL
PODEM RESULTAR EM EXPOSICAO DO OPERADOR OU PACIENTE A PERIGOS
POTENCIAIS DE ALTA TENSAO E A RADIACAO LUMINOSA.

PARA OBTER OS MELHORES RESULTADOS COM SEU EQUIPAMENTO E
EVITAR RISCOS E FALHAS PERIGOSAS, LEIA CUIDADOSAMENTE ESSE
MANUAL NA INTEGRA ANTES DE INICIAR QUALQUER OPERACAO.

2.2 Responsabilidades do usuario

Antes de cada tratamento, o usudrio deve verificar o desempenho funcional do

dispositivo para descartar qualquer risco para o paciente ou terceiros.

A

ESTE DISPOSITIVO PODE CAUSAR LESOES TERMICAS SE USADO
INCORRETAMENTE. O OPERADOR DEVE SE FAMILIARIZAR COM AS
INSTRUCOES DE SEGURANGA E PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS DAS
MAQUINAS ANTES DE USA-LAS.

2.3 Adverténcias durante o transporte
O equipamento deve ser transportado e armazenado, observando o seguinte:

e Manusear com cuidados para evitar quedas, vibraces excessivas e impactos;

e Assetas da embalagem devem estar apontando para cima;

e Nao empilhar acima da quantidade indicada na embalagem;

e Proteger contra a luz solar, umidade, dgua e poeira;

e Observar os limites de temperatura, pressao e umidade relativa.

2.4 Adverténcias durante a instalagao do equipamento

e Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a

uma rede de alimentacdao com aterramento para protecao.

REV10
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e Coloque o equipamento em um local onde ele ndo estard em contato com a umidade
ou agua;

e Instale a unidade num local onde ndo sera danificado pela pressao, temperatura,
umidade, luz solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos;

e O equipamento ndo deve ser submetido a vibracdo excessiva ou choque (incluindo
durante o transporte e manipulac¢do);

e Este equipamento ndo foi projetado para uso na presenca vapores de misturas
anestésicas, inflamaveis, dxido nitroso ou ricos em oxigénio;

e O equipamento é calibrado na fabrica e, portanto, ndo requer calibragio quando
instalado.

2.5 Perigo de queimadura

Os comprimentos de onda do LIFTENDO s3o de 980nm e 1470nm, que é a linha espectral
na faixa do infravermelho distante e, para o olho humano, é invisivel. A saida mdxima de
poténcia do laser por este instrumento pode alcangar 16W e pode causar 3 graus de queimadura
mesmo sem foco. Portanto, atencdo suficiente deve ser tomada durante a operacao.

2.6 Riscos de exposicao refletida e direta aos olhos

O equipamento LIFTENDO emite radia¢do luminosa invisivel, que pode causar riscos a
saude. N3o olhe diretamente para o feixe do laser em nenhum momento, pois pode causar
perda ou dano a visao.

O feixe de laser emitido pelo sistema esta na faixa invisivel do espectro e representa um
risco aos olhos. Como precauc¢do contra a exposi¢ao acidental ao feixe de laser de saida ou seus
reflexos, todos que estiverem na sala de operacdo devem utilizar os dculos de protecdo para
prevenirem-se de lesdes aos olhos.

NAO OLHE DIRETAMENTE PARA O FEIXE DE LASER NEM PERMITA QUE ELE
SEJA REFLETIDO POR QUALQUER SUPERFICIE REFLEXIVA, MESMO USANDO
f 0S OCULOS DE SEGURANGA.

A DISTANCIA MINIMA DE MAIS DE 200mm ENTRE A ABERTURA DE
EXPOSICAO DO LASER E OS OLHOS DO OPERADOR DEVE SER MANTIDA
MESMO COM O SISTEMA EM CONDICAO DE ESPERA.

O LIFTENDO oferece conector de intertravamento externo que conecta diretamente o

interruptor da porta da sala. A unidade sera desligada rapidamente assim que a porta for aberta.
Recomendamos que a porta esteja totalmente fechada e ndo possa ser aberta pelo lado de fora
guando a unidade estiver em uso, ou encerrara a cirurgia imediatamente.

2.7 Prevengao de incéndio

O uso deste dispositivo a laser é limitado as aplicagdes especificadas neste manual.
Devido a natureza do tratamento com laser, pode ocorrer risco de incéndio. Por tal razdo, as
aplicagGes costumam exigir precaucées contra o risco de inflamacgdo de materiais combustiveis
dentro do ambiente de trabalho e em seu entorno.

REV10 8
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N3do use substancias inflamdveis, como dlcool ou acetona, ao preparar a pele para o
tratamento.

N3ao utilize na presenga de anestésicos inflamdveis ou outros gases inflamaveis, perto
de liguidos ou objetos inflamdveis ou na presenca de agentes oxidantes, uma vez que
pode provocar um incéndio.

N3o coloque o equipamento perto ou em contacto com materiais inflamaveis (como
gazes ou batas cirurgicas), uma vez que podera provocar um incéndio.

N3ao ligue acessorios molhados ao equipamento.

O algoddo e outros materiais semelhantes, quando saturados com oxigénio, podem
pegar fogo em func¢do da alta temperatura emitida pelo laser.

Apds a limpeza e desinfecgdo com alcool isopropilico 70%, as partes relacionadas ao
instrumento devem aguardar a total evaporagao do alcool e secagem total antes de
utilizar o laser para evitar combustdo ou explosao.

CONTATO COM O PACIENTE OU OUTROS CABOS E NAO DEVE SER DOBRADO

f O CABO NO DISPOSITIVO DEVE SER POSICIONADO DE FORMA A EVITAR

NEM TORCIDO.

EXISTE O RISCO DE INCENDIOS E/QU EXPLOSOES EM CASOS DE A SAIDA DO
LASER ESTAR PROXIMA A MATERIAIS INFLAMAVEIS, SOLUGOES, GASES OU

A EM LOCAIS APROVISIONADOS COM GRANDES NiVEIS DE OXIGENIO.

ATENCAO: PODE TAMBEM ENGLOBAR O RISCO DE INCENDIO DE GASES
ENDOGENOS.

2.8 PrecaugoOes de seguranga operacional

Sob nenhuma circunstancia o paciente pode operar o equipamento.
O equipamento devera ser operado somente por profissionais da drea da saude com
qualificacdo.
Para operar o equipamento, o pessoal de operacdo deve:
Ler e entender o manual do usudrio.
Estar familiarizado com a estrutura e fun¢des fundamentais deste
equipamento.
o Estar familiarizado com os protocolos de situagdo de emergéncia deste
equipamento.
o Ser capaz de reconhecer irregularidades no funcionamento do equipamento e
implementar as medidas apropriadas, quando necessario.
O paciente ndo deve tocar em outras partes além daquelas especificas para ser
atendido.
N3o use o equipamento se algum de seus compartimentos ou pecas estiver danificado,
solto ou tiver sido removido. Entre em contato com um Centro de Servico Autorizado
da Medical San e solicite o reparo ou a substituicdo de quaisquer gabinetes ou pecas
danificadas, soltos ou removidos do equipamento antes de usar o equipamento
novamente.

REV10
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e Nao toque no equipamento ou use-o se ele estiver sendo reparado ou se os gabinetes
do equipamento tiverem sido removidos.

e N3aoabra nem remova nenhum dos gabinetes do equipamento. Nenhuma parte interna
pode ser repardvel pelo usuario.

e Coloque os cabos onde as pessoas ndo possam ficar presas acidentalmente neles e
potencialmente danificar o sistema.

e Em caso de queda ou impacto de partes mdveis causando a quebra da mesma, cuidado
ao manusea-las, pode haver partes cortantes.

e Ooperador ndo pode entrar em contato com o paciente quando estiver em contato com
conectores acessiveis.

e O operador ndo pode utilizar ferramentas para abrir o equipamento.

e Use o dispositivo apenas com os acessorios fornecidos.

e Nenhuma modifica¢do neste equipamento é permitida.

e Se cheiro ou som anormal ocorrerem no equipamento, desligue a fonte de alimentagao
imediatamente e remova o cabo de alimentagao para inspe¢do. Ndo ligue antes que o
problema seja identificado e resolvido.

e Afonte de alimentagdo e o emissor de laser deste instrumento produzirdo alta tensao.

e [ estritamente proibido que profissionais ndo autorizados abram o chassi do
instrumento, pois pode causar choque elétrico.

PARA EVITAR CHOQUE ELETRICO, O EQUIPAMENTO DEVE SER CONECTADO
A SOMENTE A UMA FONTE DE ALIMENTAGAO COM ATERRAMENTO

PROTEGIDO.

NUNCA TENTE TRABALHAR COM O LASER QUANDO UM CODIGO DE FALHA
A FOR EXIBIDO E ENTRE EM CONTATO COM A MEDICAL SAN OU COM 0OS

DISTRIBUIDORES.

2.9 Descarte deste equipamento

Se este equipamento tiver completado sua vida Util, ele pode ser descartado pelo
usudrio em conformidade com os regulamentos ambientais locais e planos de reciclagem.

O produto é classificado como equipamento eletronico e ndo deve ser descartado como
lixo comum, devendo ser coletado separadamente.

Ao garantir que este produto seja descartado corretamente, vocé ajudard a evitar
possiveis consequéncias negativas para o meio ambiente e a saide humana, que poderiam ser
causadas pelo manuseio inadequado de residuos deste produto.

A ESSE EQUIPAMENTO NAO DEVE SER ELIMINADO COMO LIXO DOMESTICO.

A Medical San visa alcangar uma politica ambiental para promover o fornecimento de
produtos ambientalmente conscientes que continuamente minimizam o impacto ambiental e
sdo mais amigaveis ao meio ambiente e a salde humana. Para um manter um impacto minimo
ao meio ambiente, observe as recomendacdes abaixo:

REV10 1 0
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2.10

Apods a instalacdo encaminhe os materiais reciclaveis para processo de reciclagem.
Durante o ciclo de vida do equipamento, desligue-o quando o mesmo nado estiver em
uso.

Para prevencdo da contaminacdo ambiental, o descarte de residuos e consumiveis
devem seguir o procedimento normal para residuos biomédicos.

Os residuos biomédicos englobam materiais ndo agudos susceptiveis de causar doencgas
ou suspeitas de abrigar organismos patogénicos que devem ser armazenados em um
saco amarelo devidamente rotulado com um simbolo de risco biolégico, armazenados
num recipiente resistente a perfuragdes, estanque, até o recolhimento e incineragao.

Manutenc¢ao de equipamentos
A fonte de alimentagdo e o emissor de laser deste equipamento operam com alta

tensdo. Para evitar risco de choque elétrico, a manutengao deve ser realizada exclusivamente
por profissionais autorizados pelo fabricante. Consulte o Pds vendas da Medical San para
descobrir qual a Assisténcia Técnica autorizada mais perto de vocé.

REV10
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3 DESCRICAO DO SISTEMA

3.1 Situagao geral
O equipamento LIFTENDO é uma tecnologia de emissao de radiacdo a laser subdérmico
através de uma fibra dptica, nos comprimentos de onda 980nm e 1470nm. A energia a laser é
aplicada no paciente através de um pertuito feito na pele e posteriormente introducdo da fibra.
Nota: antes de usar o instrumento, leia este manual detalhadamente e siga
rigorosamente as orienta¢des para operagao.

3.2 Principio de tratamento

O LIFTENDO é um dispositivo clinico avan¢ado que utiliza tecnologia de laser de diodo,
um tipo de laser baseado em semicondutor como meio ativo. Sua estrutura é composta por um
meio de emissdo, um ressonador 6ptico e uma fonte de alimentagdo. O modelo em questao
utiliza barras de diodo GaAlAs, operando nos comprimentos de onda de 980 nm e 1470 nm, o
qgue garante alta eficiéncia e desempenho confidvel. Sua construgdo robusta e precisa
proporciona aplicagGes seguras e eficazes.

3.3 Indica¢ao de uso
O LIFTENDO ¢é um laser indicado para tratamentos faciais e corporais para flacidez e
gordura localizada.

3.4 Perfil do usuario
O LIFTENDO deve ser operacionalizado por profissionais com qualificacdo na area
médica, conforme orientacdo de acordo com o CFM (Conselho Federal de Medicina).

3.5 Contraindicagao
O uso deste instrumento de tratamento é contraindicado a pacientes com os seguintes

sintomas:

e Ulceras e inflamac3o na pele;

e Gestantes e Lactantes;

e Diabetes;

e Cancer;

e Pacientes que fazem uso de medicamentos anticoagulantes, vasodilatadores,

corticosteroides e outras medicagGes de uso continuo;

e Doengas autoimunes;

e Uso deisotretinoina (Realizar pausa de 6 meses);

e Uso de Anti-inflamatorios;

e Pacientes alérgicos a anestésicos.

REV10 1 2
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4 ETIQUETA DE IDENTIFICACAO

4.1 Etiqueta do dispositivo

As seguintes etiquetas de adverténcia e identificacdo sdo coladas no sistema LIFTENDO:

Identificacdo do sistema - localizado no painel traseiro do sistema. Esta etiqueta contém
as seguintes informacgdes:

Nome do sistema

Numero de peca do sistema

Numero de série e data de fabricagao

Requisitos elétricos do sistema

Classe Laser para IEC 60825.1:2014

Tipo e classe de seguranga do paciente

Aviso: Cuidado - O uso de controles ou ajustes ou a execugdao de procedimentos
diferentes dos aqui especificados pode resultar em exposicao perigosa a radiagao.

4.2 Simbologia

Fragil

Hal

Este lado para cima

—
——p

Limites de temperatura para armazenamento

Limitacdo de umidade para armazenamento

© |

-
-

Proteja da chuva
Data de fabricagdo [Més/Ano]

Atengao

Referir-se ao manual/livreto de instrucdes no equipamento EM: “Siga
as instrugdes para utilizagdo”

Corrente alternada
Aterramento de protegao
Fusivel

Adverténcia, tensdo perigosa
“Ligado” (alimentacdo)

“Desligado” (alimentacdo)

O—b[© @B

REV10 1 3

Copyright © 2025 Medical San



MEDICAL SAN

IPXO0

Equipamento ndo protegido contra penetracdo de dgua.

Parte aplicada TIPO B

Agdo obrigatdria

Adverténcia geral

Atencgdo

Fabricante

Indica que o produto devera ser levado a um local especial de

coleta de lixo no final de sua vida util. Aplica-se tanto ao dispositivo

guanto aos acessorios.

Numero de série
Numero do catdlogo

Modelo

Corrente continua

Dispositivos sensiveis a eletrostatica (ESD)

Interruptor de chave

Parada de emergéncia

Saida do laser

REV10
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5.1 Especificagao

CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Classe de enquadramento segundo a ANVISA  Classe lll

CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NORMA EN IEC 60601-1

Classificagdo do produto para partes Tipo BF

aplicadas
Prote¢do Contra Choque Elétrico Classe |
Protecdo Contra Penetracdo Nociva de Agua  IPX0 - Produto ndo protegido contra

penetragdo nociva de d4gua e material
particulado (Equipamento)
IPX1 - Produto protegido contra penetragdo
nociva de 4dgua na vertical e ndo protegido
contra material particulado (Pedal)

Grau de seguranca de aplicagdo na presenca = Equipamento ndo adequado

de uma mistura anestésica inflamdvel com o

ar, oxigénio ou éxido nitroso

Ambientes ricos em oxigénio Equipamento ndo adequado
Modo de Operacdo N3o Continuo

Ton: 5 min

Toff: 1 min

INFORMACOES GERAIS

Tensdo de rede de alimentagdo 110-220 Vac

Frequéncia da rede de alimentagdo 60 Hz

Flutuacdo admissivel +/-10%

Chave geral Polo Unico
Mais de 100000 ciclos
20A / 250 VAC

Impedancia maxima de rede 0,20

Poténcia 150 W

Peso liquido 5 kg

Largura 410 mm

Altura 270 mm

Profundidade 310 mm

INFORMACOES DO LASER

Laser de diodo 980nm+1470nm (Galio-
Aluminio-Arsenieto (GaAlAs)

Pulso CW e Simples

Laser de diodo 650nm (Laser de mira)

Tipo de laser

Tamanho do pulso 0,01-1s
Delay 0,01-1s
Indicador luminoso 650nm, controle de intensidade
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Interface padrdo internacional SMA905,

Interface de fibra conducao de laser de fibra de quartzo
especial

Classe do laser Classe 4

Energia final 980nm / 16 W +20%
1470nm / 4.5W +20%

Laser de mira <2mw / 650nm

Distancia Nominal de Perigo Ocular (DNPO) 2m

Divergéncia do Feixe 0,27 rad

5.2 Condi¢gbGes ambientais

CONDICOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatura ambiente de -10°Ca 50°C

transporte ou armazenamento

Faixa de umidade relativa de transporte e 0% a 93% sem condensagao
armazenamento

Faixa de pressdo atmosférica 375 mmHg a 795 mmHg (500hPa a 1060hPa)

CONDIGCOES AMBIENTAIS DE INSTALACAO E OPERACAO

Faixa de temperatura ambiente de 10°Ca 30°C

funcionamento

Faixa de umidade relativa de funcionamento < 85% sem condensag¢do

(ndo condensado)

Faixa de pressdo atmosférica 525 mmHg a 795 mmHg (70kPa a 106kPa)
Altitude de operacgao <2000 m

5.3 Acessorios

5.3.1 Acessorios nao comercializados com o produto

TODAS AS PEGAS, ACESSORIOS E OPGOES DESCRITAS ABAIXO NAO SAO

COMERCIALIZADOS COM O PRODUTO. A UTILIZAGAO DE QUAISQUER PEGAS,

ACESSORIOS OU MATERIAIS NAO ESPECIFICADOS NESTE MANUAL E DE
A TOTAL RESPONSABILIDADE DO USUARIO.

E DE TOTAL RESPONSABILIDADE DO OPERADOR COMPRAR E UTILIZAR A

FIBRA OPTICA SEGUNDO AS ESPECIFICAGOES ABAIXO E QUE POSSUA
REGISTRO VALIDO NA ANVISA

PARAMETROS E ESPECIFICACAO DA FIBRA OPTICA

Material Vidro ultrapuro
Capa Plastico
Conector SMA
Comprimento 3000mm
Modo de uso Uso Unico e Descartavel
Tipo de produto Estéril
REV10 16
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Diametro do ntcleo Diametro da fibra Pot. Max. Admitida Comprimento

200 £ 5um 500 + 30pum 200 W 3000 mm
300 + 6um 650 + 30um 500 W 3000 mm
400 + 8pum 730 + 30um 800 W 3000 mm
600 + 10um 1040 + 30um 1800 W 3000 mm
800 + 10um 1040 + 30um 3200 W 3000 mm
1000 + 15um 1400 + 50um 5000 W 3000 mm
1500 + 30um 2000 + 100pm 11300 W 3000 mm
DEMONSTRACAO

1 - Parte Ativa (ponta): Extremidades
da fibra, local polido para a condugao
da luz.

2 - Corpo: Pega constituida em
plastico.

3 - Conector: Deve ser conectado no
equipamento.

5.4 Partes aplicadas

Parte do LIFTENDO que, durante o uso normal, entra em contato fisico com o paciente
para que o equipamento ou sistema desempenhe sua fungao: Nao se aplica, pois o equipamento
nao possui componentes que estabelecam contato direto com o paciente durante sua operagdo.
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6 INSTALACAO

Para assegurar o funcionamento apropriado, o equipamento deve estar corretamente
instalado e as seguintes condicOes devem ser respeitadas

6.1 Requisitos

6.1.1 Requisitos locais

O dispositivo deve ser posicionado em uma area com ventilacdo adequada, longe de
dispositivos que produzam calor (por exemplo, geladeira) ou colocado em areas sujeitas a agua
ou umidade.

Evite a permanéncia em lugares com a incidéncia direta de raios solares.

O piso para instalagdo deve ser plano, sem ondulagdes.

O espaco em torno do equipamento ndo deve ser menor que 50 cm, para assegurar
ventilacdo e resfriamento adequados das partes internas, de tal maneira que ndo se obstrua ou
dificulte a desconexdo do plugue do equipamento da rede elétrica.

PAREDE, EM SUA PARTE POSTERIOR, PARA MELHOR RESFRIAMENTO DO
EQUIPAMENTO.

f O EQUIPAMENTO DEVER FICAR AFASTADO, NO MINIMO, A 50 CM DA

& APOS POSICIONADO PARA USO, TRAVE OS RODI{ZIOS DO EQUIPAMENTO
PARA EVITAR QUALQUER MOVIMENTO INDESEJADO.

6.1.2 Requisitos ambientais

6.1.2.1 Requisitos para a Sala

O uso de um laser médico Classe 4 requer logotipos de adverténcia na prdpria unidade
e marcagles claras nas entradas da sala. Consulte as informacGes abaixo para obter mais
instrugdes.

6.1.2.2 Rotulagem da entrada

Cada porta de entrada deve ser marcada claramente para que, do lado de fora, a sala
do laser possa ser reconhecida imediatamente.

Um logotipo de aviso de laser com informacdes de comprimento de onda do laser deve
ser colocado em todas as portas de entrada. Cada porta de entrada deve ser equipada com uma
luz de adverténcia. Cada vez que o laser é ligado, a luz de adverténcia deve acender e iluminar
para fora.

Entrar na sala é estritamente proibido enquanto o laser estiver em uso.
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6.1.2.3 Protecdo a laser em janelas

Durante a cirurgia, é importante que nenhuma luz laser possa escapar da sala. Todas as
aberturas para o exterior da sala de laser, incluindo janelas, devem ser devidamente protegidas
para impedir a fuga de feixes de laser.

6.1.24 Protegao contra superficies altamente reflexivas

Para evitar qualquer dispersao de radiacdo direta ou indireta do feixe de laser, nenhum
material altamente refletivo deve ser encontrado na sala. Isso inclui espelhos, molduras,
superficies cromadas polidas e janelas.

Todas essas superficies devem ser removidas ou protegidas por material ndo reflexivo.

6.1.2.5 Indicadores de segurancga
Devem ser afixados indicadores de seguranca em todas as entradas, saidas e locais,
incluindo janelas, de onde possa escapar o laser ou a radiagao laser.

6.1.3 Requisitos elétricos

A corrente elétrica de entrada deve permanecer estavel, sem variagdes momentaneas,
picos de tensdo ou sobrecarga de corrente.

Recomenda-se que o equipamento seja alimentado por uma fonte dedicada, com
disjuntor exclusivo, a fim de garantir seguranca e desempenho adequado.

Antes da instalacao, certifique-se, com o apoio de um eletricista qualificado, de que a
tomada e a fiagdo do local estdo corretamente dimensionadas, em boas condi¢cGes e aptas a
suportar a carga elétrica exigida. Também é fundamental verificar se a voltagem da rede elétrica
é compativel com as especificagées do equipamento.

A CERTIFIQUE-SE DE QUE A VOLTAGEM ELETRICA DESTE INSTRUMENTO
(AC100-240V) CORRESPONDA A VOLTAGEM ELETRICA DA TOMADA.

AO USUARIO E AOS PACIENTES SE FOR FEITO POR MEIO DE BARRA DE
ATERRAMENTO PARA O MESMO.

j O ATERRAMENTO DO EQUIPAMENTO SOMENTE SERA EFICIENTE E SEGURO
6.2 Transporte e armazenamento

Temperatura ambiente: 0°C ~ 55 °C.

Umidade relativa: <80% sem condensagao.

Pressdao atmosférica: 500hPa a 1060hPa.

6.3 Instrugoes de instalagao
PASSO 1 — Conectar o cabo de energia no plug de entrada do LIFTENDO.
PASSO 2 — Ligue a chave geral do LIFTENDO.
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ANTES DE CADA SESSAO DEVERA SER FEITO O AJUSTE NO CABO DE FORGA
LOCALIZADO ATRAS DO EQUIPAMENTO, APERTANDO-O PARA QUE NAO FIQUE
SOLTO, EVITANDO ASSIM QUE QUEIMECOMPONENTES INTERNOS.

6.4 Movimentacgao e transporte
Se a Unidade for movida dentro da area geral:
e Desligue a unidade
e Coloque o aplicador no suporte
e Retire o cabo de alimentagdo
e Reposicione a unidade (evite inclinar a unidade)
Para transportes entre dreas ou envio do equipamento para manutengdes, reutilize as
embalagens disponibilizadas pelo fabricante.
O dispositivo deve ser instalado verticalmente na embalagem, respeitando as
marcagdes “Para cima” e usando as prote¢des de espuma enviadas para que o0 mesmo nado

deslize.
A MEDICAL SAN NAO SE RESPONSABILIZA POR DANOS OCORRIDOS NA
A MOVIMENTACAO E TRANSPORTE DO EQUIPAMENTO QUE NAO UTILIZEM AS
EMBALAGENS ORIGINAIS VALIDADAS COMO SEGURAS.
REV10 20
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7 OPERACAO

Este capitulo descrevera o procedimento operacional do sistema LIFTENDO.

7.1 Controles de operagao

Para garantir uma operagao sem falhas do dispositivo durante o tratamento, os
seguintes requisitos devem ser atendidos:

1. O dispositivo ja foi conectado a eletricidade.

2. Os 6culos de segurancga estdo disponiveis para as pessoas na sala.

3. Afibra ja foi fixada na abertura do laser

4. O pedal ja foi conectado.

5. A parada de emergéncia ja foi liberada.

7.1.1 Botao de emergéncia
O botdo de desligamento de emergéncia é projetado para o desligamento do sistema
em caso de falhas que poderiam causar um risco ao pessoal e/ou a propriedade.

O BOTAO DE EMERGENCIA DEVE SER UTILIZADO APENAS EM SITUACOES
QUE EXIJAM A INTERRUPGCAO IMEDIATA DO FUNCIONAMENTO DO

A EQUIPAMENTO. NAO UTILIZE ESSE RECURSO PARA LIGAR OU DESLIGAR A
MAQUINA EM CONDIGCOES NORMAIS DE USO, POIS O ACIONAMENTO
FREQUENTE PODE COMPROMETER O DESEMPENHO E DANIFICAR O
SISTEMA.

FUMOS E/OU FUMAGA DO LASER PODEM CONTER PARTICULA DE TECIDO
,o_" i "_\ VIVO.

7.2 Etapa de inicializagao
1° Ligue a chave geral posicionada na parte traseira do equipamento;
2° Ligue a chave de controle posicionada na parte frontal do equipamento;

3° Conecte o manipulador do laser desejado para o tratamento no conector da fibra
otica, indicado com o simbolo de abertura de laser.

Apds a interface de inicializacdo, o sistema entrard na interface de funcgses
automaticamente. Vocé pode escolher diferentes modos de tratamento de acordo com
diferentes aplicacGes.
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7.3 Fungdes do equipamento

7.3.1 Lipdlise

A técnica de lipdlise a laser é utilizada
ha mais de uma década para tratar a
gordura localizada, promover a

e flacidez da pele e remodelar o
contorno do corpo. E um dos
procedimentos mais utilizados nos
Estados Unidos em lipoescultura.

A laserlipdlise compreende a aplicagdo subcutanea de laser sob anestesia tumescente
na area tratada do corpo, com ou sem posterior aspira¢ao de gordura fundida. Ao entrar em
contato direto com o tecido subcutaneo, a energia liberada pelo laser causa danos irreversiveis
aos adipdcitos, além de danos térmicos as fibras coldgenas dérmicas, estimulando a
neocolagénese e, posteriormente, um efeito tensor da pele.

Vantagens sobre a lipoaspiracdo tradicional, como menor tempo de recuperagao,
trauma cirdrgico mais leve, diminui¢cdo da perda de sangue, bem como menos dor, hematomas
e inchago pds-cirurgico, foram demonstradas. A melhora da elasticidade e retragdo da pele
promovidas pela laserlipdlise tornaram essa técnica uma alternativa interessante para a
definicao do contorno corporal. Assim como a lipoaspiragao tumescente, a laserlipdlise pode ser
realizada em ambiente ambulatorial, gerando altos indices de satisfacdo do paciente e baixos
indices de complicagdes.

Coeficiente de absorgao [cm]
3
1

10° —T T 7T
400 600 800 1000 1200 1400
4 [nm]

Agua
Hemoglobina

Redefinindo o Contorno Facial e Corporal e Esculpindo Areas de Tratamento

e Queixo e submentoniano

e Parte inferior da bochecha e bochechas
e Pescoco

e Bracgos

e Bralina e Peito

e Abdbmen

e Nadegas
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e Coxas
e Kneesa
e Pernas

=
=
=

‘ |
K ll - - ¥ ;\k\m'(l
Manipulador

As pecas de mdo com design ergondmico sdo otimizadas para //0 S

conforto e seguranca. A aderéncia foi projetada para garantir o
maximo conforto e controle durante o procedimento. \\
A fibra é mantida firmemente em posicdo dentro da ) J, il
canula por um mecanismo de travamento. --M B
Uma variedade de comprimentos de canulas esta
disponivel para atender a todos os requisitos. Oferece diferentes op¢des de tratamento com
laser de diodo de 980nm usando fibra de 400/600/800um e uma canula (150 mm, 200 mm ou
250 mm). O laser vem com poténcia de saida de 30 watts.

Teste de gordura Anestesia Faca uma incisao

Passos Simples

Elimine a gordura liquefeita Derreter gordura a laser Definir parametro
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7.4 Interface Principal

Apds escolher a funcdo desejada conforme indicado no item anterior, configure os
parametros conforme protocolo de tratamento ideal para cada paciente. Abaixo uma
explicagdo da tela de configuragao de parametros.

v v

T T |
rorénc [RVDNIE PN VRN -r:rcin S 3
© —srwrea B brorsa. <)
W ............................................ ’,.< Modo Modo ¥ T A O
8 . m ........... de pulso Gnico
w, ....................... Jempo S | A TON S|P |t &
W ...................... Nimero de feixe Y |TOFF SN ) 110)

(14 S Voltar Lk o ® ) TS

1 Laser de aplicagdo de 980nm, selecione para configurar a ponta de laser desejada

2 Laser de aplicagdo de 1470nm, selecione para configurar a ponta de laser desejada

3 Poténcia: Ao clicar em poténcia o usuario consegue aumentar ou diminur a
poténcia de 0 a 40W.

4 Indica a energia térmica gerada com a poténcia escolhida.

5 Indica a poténcia total conforme poténcia escolhida.

6 Modo Unico: configura a execugdo de um Unico modo de aplicacdo.

7 Modo CW: configura a execugao por meio de ondas

8 Modo de pulso: configura a execugao por meio de pulsos

9 T ON: O usuario consegue aumentar ou diminuir o tempo que o laser estara ligado
deOals

10 T OFF: O usuario consegue aumentar ou diminuir o tempo que o laser estara
desligado de 0 a 1s

11 Desliga a aplicagao do laser

12 Tempo: Ao clicar em tempo o usudrio consegue aumentar ou diminuir o tempo de
aplicacdo de 0 a 1s.

13 Numero de feixe: Mostra quantos feixes foram executados durante o tratamento.

14 Volta a tela inicializacdo
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7.5 Adverténcias antes da operagao

Os operadores devem ler este manual completamente antes de operar o equipamento.

Antes de operar o equipamento, verifique se os cabos estdo conectados corretamente
e se o ambiente de trabalho atende aos requisitos.

O sistema pode causar ferimentos se ndo for tomado o devido cuidado ao mové-lo.

Limpeza de pele profunda e testes de pele devem ser realizados antes do tratamento.
Se o paciente estiver maquiado, primeiro faca a remoc¢dao manual da maquiagem e depois faca
a limpeza profunda do rosto.

E essencial que todas as pessoas presentes na sala de tratamento durante o tratamento
(paciente e operador) protejam seus olhos usando éculos de protecdo fornecidos pela Medical
San.

E uma boa pratica instruir o paciente a fechar os olhos durante o tratamento, mesmo
guando estiver usando dculos protetores ou protetores oculares.

Nunca olhe diretamente para qualquer superficie refletora, mesmo quando estiver
usando éculos de protegao.

Nunca descarregue um pulso de energia de luz a menos que esteja orientado com
seguranca para um alvo especifico e pretendido.

Sempre coloque o sistema no modo “Standby” quando houver uma pausa no
tratamento, isso pode evitar a emissdo inadvertida de luz.

Nunca permita que pessoas ndo treinadas operem o sistema.

Sempre desligue o sistema quando ndo estiver em uso.

PARA EVITAR AJUSTES INDESEJAVEIS DOS PARAMETROS DE CONTROLE E NIVEIS DE
A SAIDA, DEVE SER SOLICITADO FEEDBACK DO PACIENTE DURANTE TODO PERIODO
DE APLICAGAO.

PARA EVITAR O RISCO DE CHOQUE ELETRICO, ESTE EQUIPAMENTO DEVE SER
A CONECTADO APENAS A UMA REDE ELETRICA COM ATERRAMENTO DE PROTEGAO.

NAO CUBRA O PEDAL COM FILME PLASTICO (OU OUTRO MATERIAL) OU CAPA DE

A PROTECAO, A MENOS QUE AUTORIZADO PELO FABRICANTE. O USO NAO
AUTORIZADO DE PLASTICOS/CAPAS PODE TRAVAR O PEDAL NA POSICAO
PRESSIONADA E CAUSAR EMISSAO INDESEJADA DE LASER.

7.6 Efeitos adversos

ReagOes comuns:

e Eritema;
e Edema;
e Dor;

e Hematoma.

Reag¢Oes incomuns:
e Intoxicacdo ou reacdo alérgica por anestésico;

REV10 2 5
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Infeccdo bacteriana;
Bolhas;

Fibrose;

Exsudato Inflamatdrio;
Parestesia;
Queimadura;

Necrose;

Seroma;
Hiperpigmentag¢do Pds-Inflamatéria;
Nddulos Fibrdticos;
Cicatrizes;

Assimetria Tecidual.

7.7 Posicao do operador e paciente

Para operagdo segura e confortavel, o operador deve estar a uma distancia maxima de 50 cm da
parte frontal do painel de controle. Essa distancia permite ao profissional executar o
procedimento enquanto mantém boa visdo das informagdes apresentadas no display, assim

como o acesso aos botdes de controle.

ndo maior, ou menor, que 30 cm do nivel da base do equipamento, conforme mostrado abaixo.

Equipamento _—

O paciente deve estar posicionado horizontalmente em uma cama ou maca a uma altura

Paciente

LIFTENDO

O equipamento possui interface e controles posicionados na tampa superior frontal.

fibra dtica e o gabinete do equipamento) ndo deve ser maior que 100cm (1m). Esta distancia é
de extrema importancia para se manter a distancia segura do equipamento, operador e
paciente. A figura a seguir representa, em azul, a area util recomendada para o operador e, em

vermelho, a drea util recomendada para o posicionamento do paciente.

-

A distancia mdxima entre a regido tratada e o plano frontal do equipamento (ponta da

REV10
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Area de

aplicacdo 100cm

50cm
l LIFTENDO Equipamento
Area de
operacdo
0

operador

outras
pessoas

paciente

7.8 Informagoes sobre o laser para a organiza¢ao responsavel e para operador

do laser
e Distancia nominal de perigo ocular (DNPO): 2000mm

e Divergéncia do feixe: 0,27 rad
e Rotulagem:

EN 60825-1:2014
IEC 60825-1:2014

RADIAGAO LASER VISIVEL E INVISIVEL
EVITAR A EXPOSICAO DOS OLHOS OU DA PELE A

RADIAGAO DIRETA OU ESPALHADA
PRODUTO A LASER CLASSE 4

Laser de trabalho: 980nm, Max: 16W
Laser de trabalho: 1470nm, Max: 4, 5W
Feixe de mira: 650nm, CW.Max: 0,5mW

Rotulagem - Comprimento de onda

27
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A\ DANGER

LASER
4

AVOID EXPOSURE OF EYES AND SKIN TO DIRECT AND
DIFFUSE RADIATION

Rotulagem - Perigo

Laser System for Surgery

{® meDICAL sAN
L. Sistema de Laser Para Cirurgia
DANGER — Laser radiation when open.

wl MEDICAL SAN IND. EQUIP. MED. LTDA

‘CNPJ 18.308.561/0001-18
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO ey
DIRECT OR SCATTERED RADIATION.

www.medical

s - Brasil
(51) 5720 2762
-om.br

"NOMERO DE SERIE E DATA DE FABRICACAO DesucA

Rotulagem - Perigo de radiagdo laser
guando aberto

ENTRADA DE

AlbseNTAGRD ————}— cHave aenaL
i

APPLIANCE WLET

REGISTRO AFE  REGISTRO ANVISA
8.12.438.1 82338020003

Rotulagem - Identificacao

e

Rotulagem - Parada do laser

Rotulagem - Saida do laser
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Localizagao da rotulagem

DANGER - Laser radiation when open.
g AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION,

*Esta rotulogem € aplicado na parte interno do
equipomento

Q © MEDCAL AN "
N Sistoma de Laser Para Clrurgls \

==

e

e e /
peytrppe— /

LAPFOE

QB =

AVOID EXPOSURE OF EYES AND SKIN TO DIRECT AND

EN 60825-1:2014
IEC 60825-1:2014

RADIACAO LASER WISIVEL E INVISIVEL
— EVVTAR A EXPOSKAO DOS OLMOS OU DA PELE A
RADKACAD DRETA OU ESPALMADA
PRODUTO A LASER CLASSE 4
Laner 3 b S8 M 10w

Lo e e $4TOmem, M 4 590
Foinn do i €50, MM 0 St

e Indicagao de aberturas do laser:

e Listagem dos controles, ajustes e procedimentos para a operagdo: Vide item 7 deste

manual do usuario.
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CUIDADO - UTILIZACAO DOS CONTROLES OU AJUSTES OU EXECUCAO DE
A OUTROS PROCEDIMENTOS NAO ESPECIFICADOS AQUI PODEM RESULTAR
EM EXPOSICAO A RADIACAO PERIGOSA.

DURANTE A UTILIZAGAO PROTEJA OS OLHOS COM 0S OCULOS INDICADOS
A NESTE MANUAL E FORNECIDOS JUNTO COM O EQUIPAMENTO.

HA RISCO DE FOGO E/OU EXPLOSAO QUANDO A SAIDA DO LASER FOR
UTILIZADA NA PRESENCA DE MATERIAIS INFLAMAVEIS, SOLUGOES OU
A GASES, OU EM UM MEIO AMBIENTE RICO EM OXIGENIO.
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O LIFTENDO é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Convém que o comprador ou o usudrio garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

O LIFTENDO ¢é apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado a saude, ndo
incluindo dreas onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de perturbagdes eletromagnéticas
intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema em para imagens ressonancia
magnética, em salas de operagdo préximas a equipamentos cirdrgicos de AF ativos, laboratérios
de eletrofisiologia, salas blindadas ou dreas onde equipamentos de cirurgia de ondas curtas sao
usados.

As tabelas a seguir fornecem informagées de conformidade do equipamento a norma
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

8.1 Orientacao e declaragao para emissoes eletromagnéticas

- AMBIENTES ELETROMAGNETICAS -
ENSAIOS DE EMISSOES CONFORMIDADE DIRETRIZES

O LIFTENDO utiliza energia de RF
apenas para suas fungdes internas.
Portanto, suas emissbes de RF sdo

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 muito baixas e provavelmente ndo
causarao qualquer interferéncia em
equipamentos  eletronicos  nas
proximidades.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A O LIFTENDO é adequado para uso em
Emissdes de harmonicas Cl A todos os estabelecimentos, exceto
IEC 61000-3-2 G domésticos e aqueles diretamente

conectados a rede publica de
fornecimento de energia de baixa
tensdo que alimenta edificios usados
para fins domésticos.

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industrias e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento
pode nao oferecer protecao adequada a servicos de comunicagdo por radiofrequéncia. O
usudrio pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o
equipamento.

Flutuacdo de tensdo/
Emissdes de cintilagdo Em conformidade
IEC 61000-3-3

NORMA BASICA DE

2 NIVEL DE ENSAIO DE NiVEL DE
EMC OU METODO
S ENEAID IMUNIDADE CONFORMIDADE

Descarga + 8 kV contato + 8 kV contato
RN IEC 61000-4-2 +2KV, 4KV, £8KV, +2kV,+4KV,+8kV,

+15kV ar +15kV ar

3V/m 3V/m
i(;?ar::lri):;aEM deRF|EC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
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Campos na
proximidade a partir
de equipamentos de
comunicagdes sem
fio por RF.

Transientes elétricos
rapidos / salvas

Surto
Linha a linha
Surto
Linha a linha

Perturbacgdes
conduzidas induzidas
por campos de RF

Campos magnéticos
na frequéncia de
alimentacao
declarada

Quedas de tensao

Interrupgoes de
tensdao

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-4
Entrada de
alimentagdo c.a.

IEC 61000-4-4

entrada/saida de
sinal

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-11

Consulte tabela

+2 kv

100 kHz frequéncia
de repeticao

+1kVv

100 kHz frequéncia
de repeticdo

+0,5KkV, + 1kV

+0,5kV,+1kV, 2
kv

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80
MHz 80 % AM a 1 kHz
30A/m

50 Hz ou 60 Hz

% UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90° 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1cicloe 70%
UT; 25/30 ciclo
Monofasico: a 0°

0 % UT;, 250/300
ciclos

NOTA 1 A 80 MHz e 800MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicdveis a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
NOTA 3 UT é a tensdo da rede elétrica c.a. antes da aplica¢cdo do nivel de teste.

Consulte tabela

+2kV

100 kHz frequéncia
de repeticao

+1kV

100 kHz frequéncia
de repeticdo

+0,5kV, +1kV

+0,5kV, £1kV, +2 kV

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V. em bandas ISM
entre 0,15 MHz e 80
MHz 80 % AM a 1 kHz
30A/m

50 Hz ou 60 Hz

0% UT; 0,5 ciclo

A 0°,45°, 90° 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1cicloe 70 %
UT; 25/30 ciclo
Monofasico: a 0°

O dispositivo  se

desligara e/ou
reinicializara se a
energia for
interrompida por

cinco segundos.
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CAMPOS DE PROXIMIDADE A PARTIR DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGOES RF SEM FIO

A A Nivel de
Frequéncia Poténcia A .
Banda = o, Distancia | ensaio de
de teste Modulagdo | Maxima . .
(MHz) (MHz) (W) (m) imunidade
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagdo 1,8 0,3 27
de pulso
18Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS FM desvio 2 0,3 28
460 de £ 5 kHz
Senoidal
de 1kHz
710 704-787 Banda LTE 13, Modulagio 0,2 0,3 9
745 17 de pulso
7480 217 Hz
810 800-960 GSM 800/900 Modulagdo 2 0,3 28
870 TETRA 800, de pulso
930 IDEN 820, 18Hz
CDMA 850,
BANDA LTE 5
1720 1700- GSM 1800; Modulagdo @ 2 0,3 28
1845 1990 CDMA  1900; de pulso
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT; BANDA
LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400- Bluetooth, Modulagdo 2 0,3 28
2570 WLAN 802.11 de  pulso
b/g/n, RFID 217 Hz
2450, Banda
LTE 7
5240 5100 - WLAN 802.11 Modulagdo 0,2 0,3 9
5500 5800 a/n de pulso
5785 217 Hz

LISTA DE CABOS UTILIZADOS

CABOS DESCRICAO COMPRIMENTO
Alimentacao Cabo de Forga Tripolar Bitola 1,8 m
3x 1 mm? 250V AC, Plug
Macho 10A NBR 14136 2P+T,
sem plug fémea, Inmetro.

A CONFORMIDADE COM OS PADROES EMC E EMI NAO PODE SER
GARANTIDA PELO USO DE CABOS ALTERADOS OU QUE NAO OBEDECEM AOS
MESMOS PADROES QUE O EQUIPAMENTO FOI VALIDADO.

A
A
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O USO DESTE EQUIPAMENTO ADJACENTE A OUTRO EQUIPAMENTO DEVE
SER EVITADO, POIS PODE RESULTAR EM OPERAGAO INADEQUADA. SE ESTE
USO SE FIZER NECESSARIO, CONVEM QUE ESTE E O OUTRO EQUIPAMENTO




MEDICAL SAN

SEJAM OBSERVADOS PARA SE VERIFICAR QUE ESTEJAM OPERANDO
NORMALMENTE.

NAO UTILIZE ACESSORIOS, TRANSDUTORES, PARTES INTERNAS DOS
COMPONENTES E OUTROS CABOS SENAO AQUELES PREVIAMENTE
ESPECIFICADOS PELO FABRICANTE. ISTO PODE RESULTAR O AUMENTO DA
EMISSAO OU O DECRESCIMO DA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA E
RESULTAR EM OPERAGAO INADEQUADA.

CONVEM QUE EQUIPAMENTOS PORTATEIS DE COMUNICACAO POR RF
(INCLUINDO PERIFERICOS COMO CABOS DE ANTENA E ANTENAS EXTERNAS)
NAO SEJAM UTILIZADOS A MENOS DE 30 cm DE QUALQUER PARTE DO
LIFTENDO, INCLUINDO CABOS ESPECIFICADOS PELO FABRICANTE. CASO
CONTRARIO, PODE OCORRER DEGRADAGCAO DO DESEMPENHO DESTE
EQUIPAMENTO.

PARA MANTER A SEGURANGA BASICA EM RELAGAO A PERTURBAGOES
ELETROMAGNETICAS DURANTE A VIDA UTIL ESPERADA, SEMPRE UTILIZE O
EQUIPAMENTO NO AMBIENTE ELETROMAGNETICO ESPECIFICADO E SIGA A
RECOMENDAGAO DE MANUTENGAO DESCRITAS NESTE MANUAL.

OS PINOS, SOQUETES DE.CONECTORES OU ELEMENTOS QUE CARREGAM O
SIMBOLO DE AVISO ESD NAO DEVEM SER TOCADOS OU INTERLIGADOS SEM
MEDIDAS DE PROTEGAO ESD.

REV10

34

Copyright © 2025 Medical San



MEDICAL SAN

9 NORMAS E REGULAMENTOS

Esse equipamento foi projetado e manufaturado para atender as seguintes normas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010
+ Emenda 1: 2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2:
2017
ABNT NBR IEC 60601-1-

6:2011 + Emenda 1:2020 +
Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-1-
9:2010 + Emenda 1: 2014 +
Emenda 2:2022

ABNT NBR IEC 60601-2-22:
2012 + Emenda 1: 2014
ABNT NBR IEC 62304: 2023

ABNT NBR ISO

13485:2016/A11: 2021
ABNT NBR I1SO 10993-1:2022

ABNT NBR ISO 14971:2020

Equipamento Elétrico Médico - Parte 1: Requisitos gerais de seguranga
basica e desempenho essencial.

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-2: Requisitos gerais de
seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Interferéncias Eletromagnéticas - Requisitos e testes

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-6: Requisitos gerais de

seguranca basica e desempenho essencial — Norma colateral:
Usabilidade.

Equipamento elétrico médico - Parte 1-9: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial — Padrdo colateral:

Requisitos para projeto ambientalmente consciente.

Equipamento eletromédico Parte 2-22: Requisitos particulares para a
seguranca basica e o desempenho essencial de equipamento a laser
para cirurgias, uso cosmético, terapéutico e diagnéstico.

Software de dispositivos médicos - Processos do ciclo de vida do
software.

Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins regulatoérios.

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacao e
testes.

Dispositivos médicos - Aplicacdao da gestdao de riscos aos dispositivos
médicos.

REV10
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10MANUTENGCAO E RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Este capitulo contém instrucées de manutencdo e um guia de solucdo de problemas
para o equipamento LIFTENDO.

A manutencdo de rotina deve ser realizada pelo usuario, a menos que especificado de
outra forma.

Qualquer procedimento de manutencdo ndo mencionado neste capitulo deve ser
realizado por pessoal técnico autorizado pela Medical San.

10.1 Inspegao periddica
Ainspecdo periddica deve ser realizada em intervalos regulares (recomenda-se uma vez
por ano) para assegurar que o produto estd permanentemente seguro e operacional. Todos os
componentes sujeitos a desgaste normal devem ser verificados e, se necessario, substituidos.
A manutencdo realizada deve ser documentada e mantida com o equipamento.

As seguintes operagdes de servico de rotina devem ser executadas anualmente pelo
pessoal técnico autorizado pela Medical San:
e Operacdo geral do sistema e verificagao de seguranga;
e Verificagdo da seguranca elétrica;
e Inspecdo interna, incluindo a limpeza de camadas de poeira acumuladas;
e Inspecdo e limpeza do brago articulado;
e Verificacdo das taxas de poténcia de saida de luz com um medidor de poténcia;
e Verificacdo e limpeza do sistema de refrigeracao;
e Inspecdo de Equipamentos de Prote¢do Individual (EPI).

i‘"f NEM A INSPECAO PERIODICA, NEM O SERVIGO PRESTADO FAZEM PARTE DA
GARANTIA DO EQUIPAMENTO.

SEMPRE QUE HOUVER NECESSIDADE DE EMISSAO DE UM NOVO LAUDO DE

SEGURANCA ELETRICA, O EQUIPAMENTO DEVERA SER ENVIADO AO

FABRICANTE OU A UMA ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA INDICADA PELO
& FABRICANTE.

A EMISSAO DE UM NOVO LAUDO PODERA ACARRETAR EM CUSTOS
OPERACIONAIS.

PODE EXPOR O OPERADOR OU O PACIENTE A PERIGOS POTENCIAIS DE ALTA

f A MANUTENCAO OU MODIFICACAO NAO AUTORIZADA DESTE SISTEMA
TENSAO E RADIACAO LUMINOSA.

10.2 Manutengao periddica

E imperativo que este equipamento seja inspecionado regularmente para garantir a
seguranca operacional e confiabilidade funcional. Esta inspe¢do deve ser feita por pessoal
autorizado pelo fabricante e realizada em intervalos regulares (pelo menos uma vez por ano).

REV10 3 6
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Todos os componentes sujeitos a desgaste normal devem ser verificados e, se necessario,
substituidos.

O fabricante esta isento de responsabilidade de que os resultados ndo estejam
conformes nos casos em que o usuario nao realize a manutengao conforme aqui recomendado.

,J_".j NEM A INSPECAO PERIODICA, NEM O SERVIGO PRESTADO FAZEM PARTE DA
GARANTIA DO EQUIPAMENTO.

A manutencao realizada deve ser documentada e mantida com o equipamento.
Os topicos e a tabela a seguir ddo uma descri¢dao dos itens de inspegdo principais e
frequéncia recomendada.

Descri¢cdao da Inspegao Frequéncia
Recomendada

Verificar se houve dados por
gueda do produto;
Sistema de seguranga Verificar sons de utilizagdo; Didrio
Verificar  funcionamento  do
botdo de emergéncia;
Sobreaquecimento/Ruido/Cheiro

Partes elétricas . Mensal
de queimado;
Laser Operacgdo/Intensidade; Anual
.. Danos gerais que podem causar
Acessadrios . & ac“er Anual
risco;
Desempenho/Calibracdo da Verificar se o desempenho do
, % ., . Anual
saida de laser laser esta baixo;

*Como a luz guia passa pelo mesmo sistema de saida de laser que o feixe de trabalho,
esta oferece uma boa maneira de verificar a integridade do sistema de saida de laser. Se a luz
guia ndo estiver presente na extremidade distal do sistema de saida de laser, se sua intensidade
estiver reduzida ou se parecer difusa, essa é uma possivel indicacdo de que o sistema de entrega
esta danificado ou ndo esta funcionando corretamente.

Caso seja identificado qualquer perda de desempenho, o equipamento deve ser
submetido a uma manutencgdo preventiva para realizar as devidas calibragdes.

10.2.1 Manutenc¢ao da fibra

(1) Uma das extremidades da fibra que se conecta ao conector SMA905 é a saida do
laser de diodo acoplado a fibra. Qualquer sujeira ou material na extremidade da fibra queimard
a fibra ou até mesmo danificard o laser de diodo.

(2) Se a face final da fibra ndo for plana ou estiver contaminada, a poténcia de saida do
laser serd afetada. Quando o laser liberar alta poténcia, a face final serd derretida ou
carbonizada, o que diminuird a poténcia de saida do laser drasticamente. Recomendamos
enfaticamente que verifique, apare e limpe a fibra todas as vezes antes de usar.

(3) A fibra ndo pode ser dobrada demais para ndo quebrar.

REV10 3 7
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10.2.2 Manutengao da Unidade Principal

O LIFTENDO é um equipamento médico, e qualquer necessidade de manutencao
corretiva, seja relacionada a poténcia do laser, componentes elétricos ou qualquer outro item
gue ndo possa ser inspecionado ou ajustado pelo usuario, deve ser realizada exclusivamente por
profissionais autorizados pela MEDICAL SAN.

10.3 Calibracao

A calibragao do equipamento necessita ser realizada anualmente. A calibragdo deve ser
realizada por Assisténcias Técnicas Autorizadas pelo fabricante, pois elas possuem os
equipamentos de medi¢do adequados.

O EQUIPAMENTO NAO DEVE SER ABERTO PELO OPERADOR SOB NENHUMA

A CIRCUNSTANCIA. QUALQUER AGCAO INAPROPRIADA DE PESSOAL NAO
AUTORIZADO PODE RESULTAR EM SERIO PERIGO OU CAUSAR DANOS A
UNIDADE, COM PERDA DA GARANTIA INCONDICIONAL.

10.4 Guias de resolugao de problemas

Fenqmeno de mau Método

funcionamento

1. Desconexao da entrada de energia: Conecte o cabo de
alimentacdo corretamente

2. Ointerruptor de emergéncia é liberado sem bloqueio.
3. O disjuntor estd no estado “ligado”.

Se nao puder ser resolvido, entre em contato com o
engenheiro de manutengao.

1. Tente aumentar a energia para verificar se o laser esta
emitido ou ndo.

2. Verifique se o sistema entra no modo pronto ou nao.

3. Verifique se o pedal estd conectado firmemente ou
funcionando bem, se estiver danificado, substitua-o
imediatamente.

4. Verifique se esta pressionando a tecla “trabalho” ou nao.
Entre em contato com o revendedor.

O sistema nao pode iniciar = Gire a chave para a posi¢do correta.

1. A energia esta muito baixa, o instrumento ndo pode
funcionar normalmente.

2. A lente do laser estd suja; por favor, limpe a lente como
etapa normal.

3. Aluz do laser dentro da maquina é destruida pelo fogo,
substitua a peca de mao do laser;

4. Verifique a lente frontal, se estiver danificada, substitua
imediatamente.

O sinal sonoro no processo = 1. O dispositivo ndo é usado por muito tempo.

de operagao do 2. A temperatura interna estd muito baixa; por favor,
instrumento. aumente a temperatura do modo de tratamento para a

Nenhuma exibicdo na tela

Sem saida de energia

A energia de saida reduz
muito ou emite pulso
perde o foco

REV10 3 8
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temperatura adequada pelo ar condicionado. Verifique o

circuito imediatamente.

3. A umidade interna é muito alta, mantenha o ambiente

seco.

1. Se as lentes estdo sujas

2. Quer a temperatura da peca de mao esteja quente ou nao,
A energia diminui coloque o dispositivo em modo de espera por pelo menos 30
gradualmente ao usar minutos.

3. Quer a lente frontal esteja intacta ou ndo, se a lente estiver

quebrada, entre em contato com o vendedor.
A energia da pega de mao
do laser é muito fraca ou
sem flash

A vida util da fibra laser esta terminando ou a fibra esta
guebrada. Entre em contato com o revendedor.

Mau funcionamento do sistema Guia de solu¢do de problemas

Agao de manutengao Sugestdo de intervengao
Ponta de tratamento
(limpeza e inspegdo de Antes e depois do uso

espelho/dptica)

10.5 Envio de equipamento a assisténcia técnica

Para agendamento da manutengdo preventiva ou em caso de funcionamento anormal
do seu equipamento, mesmo apds seguir as orientagdes deste tdpico, entre em contato com o
distribuidor responsdvel. Ele sera o intermediador direto com o Servico de Atendimento ao
Cliente da Medical San.

Caso a aquisicdo tenha sido realizada diretamente com a fabrica, acesse o site oficial
(https://www.medicalsan.com.br/assistencia-tecnica/) e preencha o formulario com os dados
solicitados, tais como:

e Modelo do equipamento;
e NuUmero de série;
e Breve descrigdo do problema que o equipamento esta apresentando.

GUARDE A EMBALAGEM ORIGINAL DO EQUIPAMENTO. ELA E ESSENCIAL
& PARA GARANTIR UM TRANSPORTE SEGURO ATE A ASSISTENCIA TECNICA
AUTORIZADA, EVITANDO DANOS AO PRODUTO DURANTE O ENVIO.

REV10 3 9
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11LIMPEZA
ANTES DE INICIAR O PROCEDIMENTO DE LIMPEZA, DESLIGUE A CHAVE
GERAL DO EQUIPAMENTO PARA EVITAR DANOS PERMANENTES.

PARA SUA PROTECAO, DURANTE O PROCESSO DE LIMPEZA DO
A EQUIPAMENTO UTILIZE EPIS COMO LUVAS DESCARTAVEIS E OCULOS DE
PROTECAO.

A tabela a seguir resume os procedimentos de limpeza padrdo a serem executados pelo
operador.

LIMPEZA E DESINFECCAO
A tabela a seguir resume os procedimentos de limpeza e desinfecgao padrdo a serem
executados pelo operador.

Procedimento de limpeza e desinfeccao

a. Utilize luvas durante todo o processo de limpeza.

b. Para a limpeza do gabinete e também do suporte da fibra
(haste em metal), prepare uma solu¢do de detergente neutro a 5%
(v/v) dgua destilada a uma temperatura entre 35 e 65°C e utilize uma

Gabinete e suporte . -
gaze para limpar e secar a regido.

da fibra / o s . -
C. Apds a remocdo, utilize uma gaze umedecida com clorexidina
nao alcodlica a 0,02%.
d. A fibra é de uso Unico apds a utilizacdo devera ser descartada

em lixo apropriado.

Quando ndo estiver utilizando o equipamento mantenha fechada a saida do scanner
com a tampa enviada na maleta para que ndo acumule sujidades no local.

A NAO DERRAME SOBRE O EQUIPAMENTO SABAO LIQUIDO NEUTRO

NAO UTILIZE SOLVENTES ORGANICOS, POR EXEMPLO, TINER, PARA LIMPAR

A O EQUIPAMENTO. NO CASO DE SOLUCAO DE REVELACAO SER DERRAMADA
NO PAINEL, LIMPE IMEDIATAMENTE, POIS ESTAS SOLUCOES PODEM
COMPROMETER A PINTURA DO EQUIPAMENTO.
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12TERMO DE GARANTIA

A MEDICAL SAN informa que os termos de garantia serdo disponibilizados em
documentacdo separada, a ser encaminhada para ciéncia do cliente, considerando também os
requisitos especificos do equipamento LIFTENDO descritos neste manual.

Para assegurar a validade da garantia, é imprescindivel que o cliente realize as
manutengdes preventivas conforme as recomendagdes do fabricante. O descumprimento dessa
exigéncia podera acarretar a perda da garantia. O prazo total de cobertura estd dividido da
seguinte forma:

e 3 (trés) primeiros meses: Garantia Legal;
e 15 (quinze) meses seguintes: Garantia Contratual Especial, concedida pela
Medical San.
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