Sl .
94 contourline

ULTRALIF T&@

APARELHO ELETROMEDICO
PARA CIRURGIA VIA
EMISSAO LASER.

Laser: 980nm e 1470nm
Modelo: ULTRALIFT DUO




Leia esta instrucao antes de usar

Ao receber este produto, verifique cuidadosamente a integridade da embalagem. Consulte a
lista de embalagem e verifigue cuidadosamente os componentes/acessérios do produto e sua
guantidade. Se houver algum dano na embalagem, dano ao equipamento ou falta de

componente/acessorios, entre em contato com nosso pessoal de pds-venda.

Preencha o recibo do produto, o formulario do usuario e os registros de treinamento, e
devolva imediatamente a empresa.

E altamente recomendavel que os usudrios recebam treinamento relacionado antes do uso.
Entre em contato com seu consultor de vendas e certifique-se de que seu treinamento esteja
agendado. Leia atentamente as instrucdes e tome as medidas de seguranca relevantes durante o uso
para evitar danos ao corpo humano e ao equipamento que podem ser causados pela possivel
radiacdo laser prejudicial.

A empresa ndo se responsabiliza por quaisquer lesGes pessoais ou danos ao equipamento
causados pelo ndo cumprimento das instrucdes durante o uso. Este manual do usudrio descreve a
utilizacdo do modelo de equipamento ULTRALIFT DUO que compde a familia de APARELHO
ELETROMEDICO PARA CIRURGIA VIA EMISSAO LASER sendo o modelo ULTRALIFT DUO.
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1 GERAL

1.1 Guia do Usuario

REQUERIMENTO: LEIA ESTAS INSTRUGCOES ANTES DA PRIMEIRA INICIALIZACAO DOS
EQUIPAMENTOS PARA EVITAR USO INDEVIDO E DANOS.

1.1.1 Etiquetas e simbolos

Aidentificacdo do produto e as instru¢Ges de embalagem estdo de acordo com IEC
60825-1: 2014 e outros requisitos relacionados. A identificacdo do produto e embalagem usada

em graficos e simbolos sdo as seguintes:

Graficos / simbolos| Significado Posigao

& Consulte a se¢do Sinais de Aviso e Informativos | nManual do Operador

Informacgdes importantes para usuarios e

Manual do Operador
técnicos

Numero de série Placa de identificacdo

Consulte o manual de

Placa de identificacdo
instrucdes

Fabricante Placa de identificacdo

Parte aplicada tipo B Placa de identificacdo

N3do reciclavel Placa de identificacdo

A posicdo estd na

ﬁ Data de fabricacao Placa de identificacdo
A

Fragil, tome cuidado
embalagem externa




1.1.2 Grupo alvo

Este documento é para profissionais da saude devidamente treinados e com autorizagdo de

seu conselho para operar este equipamento (Ultralift Duo).

1.2 Introdugdo

O Aparelho Eletromédico para Cirurgia via Emissdao Laser modelo ULTRALIFT DUO é um
equipamento a laser portatil projetado para tratamentos a laser por fibra dptica. Este dispositivo
destina-se apenas a uso profissional e sua utilizacdo deve ser administrada apenas sob a supervisao
de um profissional treinado. Os produtos sdo dedicados a profissionais com experiéncia de

tratamento seguro e eficaz.

O Aparelho Eletromédico para Cirurgia via Emissdo Laser usa lasers de diodo de Arseneto
de Gélio e Aluminio (GaAlAs) como fonte de energia. A energia do laser é fornecida ao tecido de
tratamento por um sistema de transmissao utilizando de caminho 6ptico que consiste em uma fibra

flexivel.

O Aparelho Eletromédico para Cirurgia via Emissdo Laser produz comprimentos de onda de
980 nandmetros (nm) e 1470 nanGmetros (nm) com opgdo de trés modos de trabalho: continuo
(Mode CW), pulso (Mode de Pulso) e simples (Mode Simples). A luz é tanto um direcionamento
visivel quanto uma radiagdo térmica ndo ionizante invisivel que nao cria mudangas no DNA celular.
A radiacdo do laser é absorvida pelo tecido sob controle e é convertida em calor.

A caracteristica mais importante do nosso Aparelho Eletromédico para Cirurgia via Emissao
Laser modelo ULTRALIFT DUO é seu comprimento de onda duplo que permite que ele seja usado
para uma variedade de interaces teciduais. O laser do diodo gera o comprimento de onda de
980nm que atua no tecido alvo, no qual é absorvido por cromdéforo especifico para obter ressecgao,
hemostasia, fechamento, abla¢do e coagulacdo. Ao mesmo tempo, o laser de comprimento de onda
de 980nm também promove a melhora temporaria da circulagdo sanguinea local e auxilia as células
do tecido a acelerar a regeneracgdo. Simultaneamente é possivel trabalhar com o laser do diodo
gerando o comprimento de onda de 1470 nm que atua nas moléculas de dgua do tecido alvo para

alcangar as fungdes de excisdo, hemostasia e vaporizagao do tecido alvo.

Usando este dispositivo, os operadores podem usar um comprimento de onda Unico ou
ambos, com base na indicacdo de uso e no plano de tratamento. O dispositivo oferece vaporizacao,

hemostasia e coagulacdo precisa dos tecidos. O sistema operacional de interface avancada oferece



muita liberdade aos parametros, permitindo que os profissionais escolham os comprimentos de
onda e os modos trabalho com base no caso clinico. Esse grau de liberdade permite que os
profissionais realizem os procedimentos com menos estresse, proporcionando melhores
resultados e aumentando o indice de sucesso do tratamento.

A unidade ULTRALIFT DUO é um dispositivo resfriado a ar que consiste em um circuito
fechado, sistema de transferéncia térmica de tubo de calor com cooler e assisténcia de ar. O calor é
transferido para o sistema e dissipado através de uma estrutura de circulacdo de ar, onde é liberado
para a atmosfera ambiente. Escolha um local bem ventilado para a instalagao do equipamento. O
equipamento requer para instalacdo uma textura dura e ndao deve impedir o fluxo de ar da parte
inferior, traseira e laterais do equipamento. Mantenha o dispositivo a pelo menos 20 cm de
distancia da parede ou de outro equipamento para facilitar a operacao.

Por seguranca, o equipamento apresenta varias maneiras de interromper o fluxo de energia
para desativar o laser. O sistema de seguranca inclui a opcdo de um botdo de desligamento de
emergéncia, um interruptor de pé e um botdo liga /desliga na unidade principal. Qualquer um
desses recursos pode ser usado para interromper o laser.

Todas as pessoas presentes durante o uso do equipamento devem usar dculos de protecdo
indicado. Todos os dculos de seguranca a laser tém uma faixa de comprimento de onda especifica
indicada na lente ocular. Deve-se ter cuidado para garantir que a protec¢do ocular esteja correta para
a radiacdo laser. Os 6culos de prote¢do sdo marcados com densidade éptica apropriadas para se
trabalhar com os comprimentos de onda do laser.

O usudrio precisa realizar o treinamento clinico e técnico adequado antes de usar este
produto e deve seguir o manual de instrugdes durante a operagao do dispositivo. Antes do uso, os
operadores devem escolher os parametros de manejo razodveis de acordo com a condigdo do

paciente.

OBSERVAGAO: O FABRICANTE NAO ASSUME NENHUMA RESPONSABILIDADE PELOS
EFEITOS DIRETOS OU COLATERAIS QUE SURGEM DO USO TERAPEUTICO OU

CIRURGICO DO SISTEMA. A UNICA RESPONSABILIDADE E DO PESSOAL PROFISSIONAL.
n A CONTOURLINE NAO ASSUME NENHUMA RESPONSABILIDADE POR QUAISQUER
DANOS CAUSADOS POR USO IMPROPRIO OU NAO CONFORMIDADE COM AS
INSTRUCOES DE USO FORNECIDAS NESTE MANUAL. A UNICA RESPONSABILIDADE E
DO PROFISSIONAL.




13 Indicagao

O sistema ULTRALIFT DUO é adequado para auxiliar na melhora tempordria das seguintes
indicacGes: melhora temporaria na reducdo das linhas de expressao (testa, lateral dos olhos e suco
nasomentoniano /sulco nasogeniano), melhora temporaria do pescoco (flacidez, rugas e diminui¢do
do tecido adiposo superficial), melhora temporaria na reducdo do tecido adiposo localizada em
regido de submento (papada e jowls) e reducdo temporaria da Adiposidade Localizada em regides
como abdémen, intercostal e pernas.

O laser do diodo gera o comprimento de onda de 980nm que atua no tecido alvo, no qual é
absorvido por croméforo especifico para obter resseccdo, hemostasia, fechamento, ablacdo e
coagulacdo. Ao mesmo tempo, o laser de comprimento de onda de 980nm também promove a
melhora temporaria da circulacdo sanguinea local e auxilia as células do tecido a acelerar a
regeneragao.

O laser do diodo gera comprimento de onda de 1470 nm que atua nas moléculas de agua
do tecido alvo para alcancar as funcGes de hemostasia e vaporizagdo do tecido alvo.

O profissional deve estar ciente das aplicagGes clinicas do laser, e conhecer claramente a

indicacdo de uso a ser realizada para cada caso clinico.

OBSERVAGAO: NAO E RECOMENDADO O USO DO PRODUTO PARA UMA FINALIDADE
PARA A QUAL NAO SE DESTINA.

1.4 Usudrio Pretendido

O dispositivo destina-se a profissionais da salde devidamente treinados e qualificados com

aprovacdo de seu conselho para operar este tipo de equipamento.

OBSERVACAO: O APARELHO ELETROMEDICO PARA CIRURGIA VIA EMISSAO
n LASER MODELO ULTRALIFT DUO DEVE SER USADO POR PROFISSIONAIS DA

SAUDE DEVIDAMENTE TREINADOS E COM AUTORIZACAO DO SEU CONSELHO
PARA OPERAR ESTE TIPO DE EQUIPAMENTO. AS DECISOES CLINICAS RELATIVAS
A ADEQUACAO DO DISPOSITIVO E A SELECAO DOS METODOS DE
GERENCIAMENTO CORRESPONDENTES SAO DE RESPONSABILIDADE EXCLUSIVA
DO PROFISSIONAL.

1.4.1 Requisitos de uso

Cada clinica e hospital que utiliza este dispositivo deve adotar um Programa de Treinamento

e Segurancga do Laser.



Se houver alguma duvida ou necessidade de assisténcia durante o uso, entre em contato

com nossa empresa para obter suporte pds-venda.

1.5 Populagao Pretendida

Pacientes do sexo masculino e feminino em idade adulta.

1.6 Contraindicagles

LesOes pré-cancerosas, doencas hemorragicas agudas, doencas da tireoide, sangramento
ativo, insuficiéncia renal cardiopulmonar, disfuncdo na cicatrizacdo de feridas, disturbios de
coagulacdo, mulheres gravidas e mulheres lactantes sdo proibidas, histéria de cicatriz queloide,
cancer, diabetes (dependente de insulina) e pacientes que sofrem de fotodermatoses, bem como

a pacientes fotossensibilizados (fotoalergias).

Todos os procedimentos clinicos realizados com ULTRALIFT DUO devem ser submetidos
ao mesmo julgamento clinico e cuidados que as técnicas tradicionais de cirurgia. O risco do
paciente deve sempre ser considerado e totalmente compreendido antes do manejo clinico. O
profissional deve compreender completamente o histérico clinico do paciente antes do
procedimento. Tenha cuidado com as condicdes gerais de salde que podem contraindicar o

procedimento.

OBSERVAGAO: O FABRICANTE NAO ASSUME NENHUMA RESPONSABILIDADE
PELOS EFEITOS DIRETOS OU COLATERAIS QUE SURJAM DE PROCEDIMENTO
TERAPEUTICA OU CIRURGICA OU DO USO DO SISTEMA. A UNICA
RESPONSABILIDADE E DO PROFISSIONAL.

1.6.1 Contraindica¢des absolutas

NAO DIRECIONE A LUZ DO LASER DIRETAMENTE PARA OS OLHOS, COM OU SEM
A PROTEGCAO OCULAR.

NAO APLIQUE O LASER DIRETAMENTE SOBRE A GLANDULA TIREOIDE.

NAO APLIQUE O LASER EM PACIENTES COM CANCER ATIVO.

NAO APLIQUE A PACIENTES QUE SOFREM DE FOTODERMATOSES, BEM COMO A
PACIENTES FOTOSSENSIBILIZADOS (FOTOALERGIAS).

> > |||




1.6.2 Contraindicagdes relativas

NAO APLIQUE O LASER EM PACIENTES QUE ESTEJAM TOMANDO
MEDICAMENTOS com CONTRAINDICAGOES DE CALOR ou
FOTOSSENSIBILIDADE.

NAO APLIQUE O LASER SOBRE AREAS RECENTEMENTE INJETADAS COM
CORTICOSTEROIDES.

NAO APLIQUE O LASER QUANDO HOUVER INTOLERANCIA INDIVIDUAL
AO PROCEDIMENTO.

NAO APLIQUE O LASER SOBRE UMA HEMORRAGIA OU SANGRAMENTO ATIVO.

> B PP B

NAO USE O LASER EM PACIENTES COM MENINGITE OU ENCEFALITE.

1.6.3 Avisos e precaugoes

Por razdes legais, os profissionais devem saber o histdrico de satide dos pacientes e deve

pesar o beneficio versus o risco ao fornecer procedimentos a laser.

TENHA CUIDADO AO APLICAR O LASER EM AREAS ONDE A PERCEPCAO
SENSORIAL ESTA AUSENTE OU DIMINUIDA.

TENHA CUIDADO AO APLICAR O LASER EM PACIENTES SENSIVEIS A EXPOSICAO
ALuz.

TENHA CUIDADO AO APLICAR O LASER EM PACIENTES COM DOENCAS
CARDIACAS OU PULMONARES.

TENHA CUIDADO AO APLICAR O LASER EM PACIENTES QUE TOMAM
ANTICOAGULANTES OU QUE TEM DISTURBIOS HEMORRAGICOS.

- IR

OBSERVACAO: O  FABRICANTE NAO ASSUME NENHUMA
RESPONSABILIDADE PELOS EFEITOS DIRETOS OU COLATERAIS QUE
SURGEM DO USO TERAPEUTICO OU CIRURGICO DO SISTEMA. A UNICA
RESPONSABILIDADE E DO PROFISSIONAL.
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1.7 Compra de fibras e canulas

Na aplicacdo clinica, este produto deve ser usado junto com fibra ética estéril e descartével
de quartzo que pode transmitir comprimentos de onda de 650nm a 1470nm. As fibras dpticas dentro
dessas especificacdes sdao adequadas para a transmissao de energia e varios sinais de comprimento
de onda do vermelho visivel ao infravermelho. Essas fibras dpticas acessiveis fornecem um excelente
desempenho de transmissao 6ptica, de alta intensidade, alta confiabilidade e tém um alto limite de
transferéncia laser. E extremamente importante que as fibras e canulas adquiridas possuam registro
ANVISA, cumpram todos os requisitos biocompativeis e sigam todas orientacdes conforme legislacao
para manuseio, armazenagem e descarte, isso ird garantir um tratamento sem intercorréncias ou
contaminacdes cruzadas.

Para comodidade dos clientes, recomenda-se que eles comprem produtos de esterilizacao

descartaveis.

Os parametros especificos da fibra dptica sdo mostrados na tabela a seguir:

Sistema de transmissao 2400 pm

Textura Quartzo

Comprimentos de onda de transmissao 650nm~1470nm

Conector SMA905
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2 PRECAUCOES DE SEGURANCA

2.1 Uso Adequado

O Aparelho Eletromédico para Cirurgia via Emissdo Laser é um sistema de laser de Classe 4.
O usuario deve garantir que o dispositivo funcione corretamente e esteja em condicGes satisfatérias
antes de cada uso.
0 "Uso adequado" inclui seguir todas as instrucdes de uso e garantir que todas as inspecdes

e tarefas de servico sejam realizadas.

Aplique e cumpra as diretrizes subjacentes e / ou leis nacionais, regulamentos nacionais e
as regras de tecnologia para dispositivos médicos aplicaveis para inicializacdo e uso dos produtos

Contourline para a finalidade pretendida.

O usuario deve observar o seguinte:

e Uuse apenas o equipamento operando adequadamente;
e proteger a si mesmo e a terceiros do perigo;

e evitar a contaminagao do produto.
Durante o uso, os regulamentos legais nacionais devem ser observados, em particular:

e osregulamentos de salude e seguranca aplicaveis;

os regulamentos de prevencdo de acidentes aplicaveis.

Para garantir a disponibilidade constante para uso e manutengao de valor do produto Contourline,
as inspegbes de manutengao e seguranga recomendadas devem ser seguidas:
e Pessoal autorizado a reparar e fazer a manutengao do produto Contourline: Técnicos
da Contourline ou credenciados/autorizados devidamente treinados para lidar com o
produto.
A pessoa responsavel pelo dispositivo e o usudrio do dispositivo devem operar seus dispositivos de

acordo com as disposi¢des dos Regulamentos de Dispositivos Médicos.

Consulte a secao de manutenc¢ao deste manual.

INSTRUGCOES ENCONTRADAS NAS SECOES DE MANUTENGAO E SERVIGCO DESTE

n OBSERVAGAO: O PRODUTO DEVE SER LIMPO E REPARADO DE ACORDO COM AS
MANUAL SE NAO FOR USADO POR UM LONGO PERIODO DE TEMPO.
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: OBSERVACAO: SO PODEM SER USADOS OS ACESSORIOS APROVADOS PARA O
DISPOSITIVO.

2.1.1 Informagdes sobre compatibilidade eletromagnética
Observagao

Com base na IEC 60601-1-2 sobre a compatibilidade eletromagnética de dispositivos
eletromédicos, precisamos ressaltar que:

e Dispositivos médicos elétricos estdo sujeitos a medidas especiais em relacdo a
compatibilidade eletromagnética e devem ser operados de acordo com as instrucdes de
montagem da Contourline.

e Dispositivos de comunicacdo de alta frequéncia portdteis e moéveis podem influenciar a

eletronica médica.

2.1.2 Danos causados por acessorios inadequados

A utilizacdo de outros acessérios ou pecas nao fornecidas pelo fabricante podem aumentar
a transmissao ou reduzir aimunidade eletromagnética do produto. Use apenas acessorios e pecgas

fornecidas ou recomendadas pela Contourline.

OBSERVAGAO: A CONTOURLINE NAO OFERECE GARANTIA DE ACESSORIOS E
PAGCAS QUE NAO SEJAM FORNECIDOS PELA CONTOURLINE. A CONTOURLINE
CORRESPONDERA AOS REQUISITOS EMC DA IEC 60601-1-2.

Disposigao

OBSERVACAO: 0OS RESIDUOS GERADOS COM O USO DOS ACESSORIOS E PECAS
DO DISPOSITIVO A LASER DEVEM SER RECICLADOS OU DESCARTADOS DE
MANEIRA SEGURA PARA OS SERES HUMANOS E PARA O MEIO AMBIENTE.
OBSERVE OS REGULAMENTOS NACIONAIS E LOCAIS APLICAVEIS.

Eliminagao de eletronicos

it Observagdo: Este produto deve ser limpo de acordo com a sessao de desinfegio e
descartado de acordo com a legislacdo nacional e local. Informagbes adicionais
podem ser obtidas na Contourline.

2.2 Instrugdes de seguranga

2.2.1 Informagdes gerais

13



Familiarize-se com as instruces de uso. E perigoso que pessoas ndo treinadas operem o
equipamento. Pode ocasionar lesdo no paciente ou operador.

2.2.2 Danos a unidade

P O dispositivo sé pode ser usado por pessoas que podem opera-lo corretamente devido ao

seu treinamento ou conhecimento, experiéncia pratica e com autorizacao do seu conselho.

: OBSERVAGAO: O FABRICANTE NAO ASSUME QUALQUER RESPONSABILIDADE POR
n DANOS CAUSADOS POR PESSOAS NAO TREINADAS.

TRATAMENTO CAUSADO PELA VAPORIZACAO DE TECIDO, RISCO DE INFECCAO
POR VIiRUS OU BACTERIAS. O USO DE SUCCAO DE ALTO VOLUME, EQUIPAMENTO
DE PROTECAO INDIVIDUAL INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, LUVAS DE
PROTECAO, MASCARA FACIAL, PROTECAO FACIAL, PROTECAO E OCULOS DEVEM
SER USADOS PARA PROTECAO EM TODOS OS MOMENTOS DURANTE OS
PROCEDIMENTOS A LASER.

n DEVE-SE TOMAR CUIDADO ESPECIAL PARA EVITAR A INFECCAO NO PONTO

; USE O DISPOSITIVO A LASER APENAS EM UM AMBIENTE CLINICO QUE UTILIZE AS
TECNICAS ASSEPTICAS PADRONIZADAS PARA ESTES PROCEDIMENTOS.

2.2.3 Perigo de energia elétrica
Risco de choque elétrico:
e N3o abra nenhuma tampa protetora.
e N3do coloque liquidos sobre o dispositivo.
e Em caso de entrada acidental de um liquido, pare imediatamente o procedimento, desligue o

cabo de alimentagdo e contacte a Contourline para a manutencdo pds-venda para obter

assisténcia.

7 OBSERVACAO: TODOS OS COMPONENTES ()PTICOS, ESPECIALMENTE AS PECAS
DO SISTEMA DE APLICACAO DO LASER, DEVEM SER MANUSEADOS COM MUITO
CUIDADO E PROTEGIDOS CONTRA POEIRA E SUJEIRA.

2.2.4 Seguranca do laser

O sistema de laser de diodo ULTRALIFT DUO é seguro e confidvel quando usado por pessoal

treinado que toma os devidos cuidados em sua operagao.

& O LASER DE DIODO ULTRALIFT DUO E UM SISTEMA DE LASER CLASSE 4. DEVEM
SER TOMADAS PRECAUGCOES PARA EVITAR A EXPOSICAO ACIDENTAL A FEIXES DE
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LASER DIRECIONADOS E REFLETIDOS. LESOES GRAVES NOS OLHOS OU NA PELE
PODEM SER CAUSADAS POR REFLEXOS DIFUSOS DO FEIXE DE LASER.

e O feixe de laser da maioria dos diodos de laser geralmente nado é visivel ao olho humano,
o que pode danificar seriamente o tecido da retina.

e NAO olhe diretamente para o feixe de laser ou para a extremidade funcional da fibra
optica. O feixe de laser refletido também pode causar danos a retina.

e Evite apontar o feixe de laser na direcdo das superficies reflexivas.

A TODO O PESSOAL NA AREA DE OPERACAO, INCLUINDO O PACIENTE, DEVE USAR

PROTEGCAO PARA OS OLHOS. AS LENTES DE CONTATO NAO SAO UMA PROTECAO
VIAVEL. A PROTECAO PARA OS OLHOS DEVE SER ESPECIFICA PARA O
COMPRIMENTO DE ONDA EM USO. TODOS 0S OCULOS / OCULOS DE PROTECAO
PARA LASER TEM UMA FAIXA DE COMPRIMENTO DE ONDA ESPECIFICA, QUE E
INDICADA NA LENTE. DEVE-SE TER CUIDADO PARA GARANTIR QUE A PROTECAO
OCULAR ESTEJA CORRETA PARA A RADIACAO LASER APROPRIADA. (0S OCULOS
DE PROTECAO SAO MARCADOS COM DENSIDADE OPTICA> 2 A 650 NM E> 5 A
COMPRIMENTO DE ONDA DE 1470 NM).

2.2.5 POS “LASER EM USO” NA AREA DE OPERAGAO.

Limite o acesso a drea de operacdo ao pessoal treinado nos principios de seguranca do
laser.

NAO opere o sistema a laser com chapéu de prote¢do de saida do laser removido ou
quando o sistema de distribuicdo de fibra estiver conectado incorretamente. NAO tente anular os
sistemas de protecdo de acessar os gabinetes, pois ele foi projetado para sua protecdo. Ha saidas

de alta tensdo dentro do gabinete.

NAO tente consertar este sistema. Os principais servios e manutencdo devem ser
realizados apenas por um Técnico de Servico do ULTRALIFT DUO da Contourline ou autorizado

pela Contourline.

CUIDADO: A FUMACA E / OU A NUVEM DO LASER PODEM CONTER PARTiICULAS
Vi Ay DE TECIDO VIAVEIS.

2.2.6 Risco de incéndio relacionado ao laser

As superficies podem absorver a energia do laser. Isso pode fazer com que a temperatura

da superficie aumente e incendeie o material.

e Nunca use o ULTRALIFT DUO em areas explosivas ou direcione o feixe de laser na direcdo de

materiais inflamaveis.
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e Nunca use substancias inflamaveis para anestesia durante o procedimento a laser.

e Nunca use o dispositivo a laser na presenca de anestésicos inflamaveis em contato com o ar,
oxigénio (02) e didxido de nitrogénio (NO2), pois esses gases podem aumentar a intensidade
e a extensdo de um incéndio.

e Solventes e liquidos inflamdveis usados para limpar e desinfetar o dispositivo a laser devem
evaporar / volatilizar antes de trabalhar com o laser.

e Se materiais inflamaveis forem necessdrios durante o procedimento, certifique-se de manté-
los umidos.

e Materiais como algodao, que é um material saturado de oxigénio, podem ser inflamaveis
durante o uso normal do laser.

e Observe todos os riscos de incéndio causados por gases inflamaveis.

e Gases enddgenos podem explodir.

e Tenha cuidado especial ao usar oxigénio, pois ele pode aumentar a forca e a extensdo de um
incéndio.

e Mantenha o equipamento de extintor de incéndio préximo a sala de procedimentos.

2.2.7 Sinais na area do laser

A drea em que a radiacdo maxima permitida pode ser ultrapassada da "area de
procedimento do laser" deve ser delimitada e identificada por uma placa de adverténcia do

laser.

As entradas devem ser afixadas com o sinal de alerta triangular a laser. A NOHD
(Distancia de risco ocular nominal) do laser é de 0,5m.

Um sinal de aviso de laser adicional deve ser fornecido pelo fabricante com cada sistema
de laser. Recomendamos afixar uma placa na entrada da sala de procedimentos a laser para avisar

as pessoas que entram na sala.

2.2.8 Perigo de radiacdo a laser direta e indireta
LesBes graves nos olhos e na pele

e Nunca olhe diretamente para a saida do feixe de fibras, mesmo com éculos de protecgao.
e Identifique a area do laser para que nenhuma pessoa ndo autorizada entre durante o
procedimento.

e Restrinja o acesso ao doutor e assistente a sala de procedimentos.
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e Cubra as janelas e aberturas da sala de procedimentos para evitar que o laser saia
acidentalmente.

e Direcione o laser ativo apenas para o local de tratamento do paciente.

e Nenhum objeto refletor (instrumentos ou suportes) pode estar na darea de
procedimento.

e Certifique-se de que os funciondrios saibam como desligar o laser em uma emergéncia.

e 0O uso de controles ou ajustes ou desempenho de diferentes procedimentos daqueles

aqui especificados pode resultar em exposicdo perigosa a radiagado.

2.3 Recursos de seguranca do sistema a laser

7 TODAS AS ORIENTAGCOES PARA CIMA, PARA BAIXO, PARA ESQUERDA E PARA
DIREITA NESTE MANUAL SAO BASEADAS NA TELA FRONTAL.

O sistema ULTRALIFT DUO fornece os seguintes recursos de seguranca para o operador e o

paciente:

2.3.1 Emissdo de laser

O laser s6 emitira quando o botdo ON for ativado e quando o pedal for pressionado. O
dispositivo estd no modo STANDBY depois que a botoeira de alimentacdo é colocada na posicao
ON. O botdo ON apds a programacao é ativado para habilitar o pedal. Isso é para lembrar ao
operador que o laser vai emitir saida de energia. O usuario / associado (s) e o paciente devem usar

os Oculos / dculos de protecdo. O laser serda emitido quando o pedal for pressionado.

2.3.2 Sinais de laser visiveis e audiveis

Sempre que o pedal é pressionado, um sinal sonoro (bipe de alta frequéncia) soa.

2.3.3 Botdo de desligamento de emergéncia

Um botdo de desligamento de emergéncia (botdo redondo vermelho) localizado no lado
direito do dispositivo serve para desligar imediatamente o laser. S6 deve ser utilizado em
emergéncias, ou seja, quando for necessario interromper imediatamente a emissado do laser. Apds

a emergéncia, gire o botdo de emergéncia no sentido horario para continuar o procedimento.
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2.3.4 Oculos

Fixe avisos apropriados nas areas de procedimento onde os lasers serdo usados, para que

os 6culos de protecdo apropriados possam ser colocados antes da entrada na drea. O usuario,

assistente, paciente e qualquer outra pessoa na area de procedimento durante os procedimentos

a laser DEVEM usar os dculos de segurancga do laser adequados para protecdo dos lasers de diodo

de emissdo com densidade éptica (OD) de 5,0 ou superior. A radiacdo de laser Classe IV é perigosa

para os olhos devido ao feixe direto e reflexos difusos. Os 6culos de seguranca ndo projetados para

esta especificacdo ndo sdo adequados para uso com o dispositivo a laser ULTRALIFT DUO.

AN

A RADIAGAO DIRETA DO LASER OU A RADIACAO ESPALHADA PODEM CAUSAR
DANOS IRREVERSIVEIS A CORNEA E A RETINA. TODOS OS INDIVIDUOS PRESENTES
DURANTE A OPERACAO DESTE DISPOSITIVO DEVEM USAR OCULOS DE PROTEGAO
CONTENDO PROTEGCAO ESPECIFICA PARA UMA DENSIDADE OPTICA DE 5,0 OU
MAIS PARA OS COMPRIMENTOS DE ONDA DO INFRAVERMELHO (1470NM) E 2,0
OU MAIS PARA 0S COMPRIMENTOS DE ONDA DO VERMELHO VISIVEL (650NM)
EMITIDOS PELOS DISPOSITIVOS A LASER.

AVISO: OCULOS DE PROTECAO NAO ESPECIFICADOS PODEM CAUSAR DANOS AOS
OLHOS.

AVISO: INSPECIONE SEUS OCULOS REGULARMENTE PARA VER SE HA DANOS OU
QUEBRA. ENTRE EM CONTATO COM O REVENDEDOR DESIGNADO OU VISITE O
SITE DA EMPRESA PARA ADQUIRIR OCULOS DE PROTECAO.

NUNCA TENTE VER O FEIXE DE LASER OU A LUZ INDICADORA AO LONGO DE UM
CAMINHO OPTICO COM OS OLHOS SEM PROTECAO OU COM EQUIPAMENTO
OPTICO. O CONTATO DIRETO PODE CAUSAR DANOS IRREPARAVEIS AOS OLHOS.

NAO REMOVA 0S OCULOS DE PROTEGAO ATE QUE O OPERADOR RETORNE AO
MODO DE ESPERA "OFF".

> BB P

NUNCA COMBINE INSTRUMENTOS OPTICOS, COMO LUPAS OU MICROSCOPIOS,
COM 0S OCULOS DE PROTECAO ORIGINAIS. O USO DE OUTROS INSTRUMENTOS
COM OCULOS DE PROTECAO NAO FORNECERA PROTECAO OCULAR SUFICIENTE.

24 Precaugoes clinicas para seguranca do laser

O tratamento a laser pode resultar em exposicao inadvertida aos tecidos adjacentes. A

exposicdo indevida pode resultar em danos ao tecido, perfuracdo de vasos e sangramento. O

profissional deve sempre definir o sistema de laser para exposicdo minima ao paciente. Os
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parametros ideais para cirurgia a laser podem ser alcangados comegando com a poténcia o mais
baixa possivel e aumentando cada parametro conforme necessario. Os niveis de poténcia afetam a

precisdao do corte, a taxa de remocao do tecido e o dano térmico aos tecidos adjacentes.

Somente os profissionais habilitados que sdo totalmente treinados em procedimentos de
operacao do laser, técnicas e precaugdes de seguranca devem usar a unidade ULTRALIFT DUO.
Uma compreensdo completa do material apresentado neste manual é altamente recomendavel

antes do uso.

Antes dos procedimentos a laser, os profissionais precisam determinar os sintomas clinicos
dos pacientes e fazer uma analise para o manejo apropriado. Os profissionais devem levar em

conta o risco dos procedimentos e obter a permissao do paciente.

Se o paciente tiver necessidades especiais, como pessoas com deficiéncia, o profissional

deve designar pelo menos um profissional treinado para auxilid-lo durante o procedimento.

O laser pode inflamar materiais ndo metdlicos. Todos os materiais combustiveis devem
ser removidos da drea de procedimento ou mantidos Umidos durante o procedimento. O laser

pode inflamar solugdes de preparagdo contendo alcool e / ou acetona.

Evite disparos de laser inadvertidos. DESLIGUE o laser com o botdo liga / desliga quando

nao for usa-lo por um longo periodo de tempo.

f NAO DEIXE O LASER NO MODO PRONTO “ON”.

f NAO COLOQUE O PEDAL EM UMA AREA ONDE POSSA SER PRESSIONADO
ACIDENTALMENTE. QUANDO O LASER NAO ESTIVER EM USO, REMOVA E
DESCONECTE O PEDAL.

EVITE RESPINGOS DE TECIDO NA EXTREMIDADE ATIVA DA FIBRA DE
A DISTRIBUIGAO, ISSO CRIARA UM AQUECIMENTO LOCALIZADO, QUE PODE FAZER
COM QUE A PONTA DA FIBRA QUEIME E FALHE. SE OCORRER RESPINGOS,
RECORTE A FIBRA. CONSULTE O CAPITULO 5 DESTE MANUAL.
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3 DESCRICAO DO PRODUTO

3.1 Descri¢cao do Sistema

O ULTRALIFT DUO é um dispositivo cirurgico projetado de forma compacta, de forma
portatil, com confiabilidade e facilidade de uso. O ULTRALIFT DUO utiliza um diodo semicondutor
com radiacdo infravermelha invisivel como fonte de laser e luz vermelha visivel como luz
indicadora. A poténcia do laser é fornecida a area de interesse por meio de uma fibra de quartzo
flexivel. A emissao do laser é ativada por um pedal. O sistema de laser consiste no laser de diodo
acoplado a fibra, fonte de alimentagdo, painel de controle, botdo de seguranga e sistema de
controle de computador embutido.

A tela de toque (touch) exibe as condicGes de trabalho e modos de operagdo do dispositivo.
Um menu permite que o operador selecione ou altere as configuracGes do sistema para o
procedimento de operacdo apropriado. Recursos de seguranca adicionais sdo integrados (consulte

o Capitulo 2).

Alga

Tela sensivel ao toque

colorida

Suporte fibra

Botdo de emergéncia ‘

Conector da fibra

Botoeira liga/desliga
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- ‘ Conetor do pedal ‘

‘ Conector de alimentagdo ‘

3.2 Acessorios padrao

Suporte de fibra Pedal Oculos de protecdo Oculos de protecdo  Cabo de energia
Operador 2 unidades  Paciente

3.3 Acessorios para lipdlise e fungao de lifting facial ndo inclusos

(2 — 0\ &

« AN /

E extremamente importante que as fibras e canulas adquiridas possuam registro ANVISA,

cumpram todos os requisitos biocompativeis e sigam todas orientagdes conforme legislagdo para
manuseio, armazenagem e descarte, isso ird garantir um tratamento sem intercorréncias ou

contaminagdes cruzadas.
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34 Abertura do laser

A abertura do laser é projetada com um conector SMA-905 padrao. Certifique-se de que a
conexao de fibra esteja correta e bem fixada.

O chapéu protetor de abertura atua como protecdo para a abertura do laser. Quando a fibra
for removida, cubra a abertura do laser com o chapéu protetor de abertura imediatamente para
evitar que a abertura seja contaminada. Caso contrario, a poténcia de saida do laser diminuird ou
até mesmo o sistema interno do laser sera danificado. Quando o chapéu protetor estiver

desconectado do equipamento, proteja-o de poeira e humidade utilizando o conector avulso.

AVISO: NAO DESCONECTE A FIBRA DO EQUIPAMENTO
DURANTE O USO. A FIBRA NAO PODE SER DOBRADA
ABRUPTAMENTE, O RAIO DE CURVATURA DEVE SER

MAIOR QUE 15CM.

DO LASER SERA DANIFICADO.

ATENCAO: EVITE QUE A ABERTURA DO LASER SEJA CONTAMINADA POR POEIRA,
LiQuIDO, OLEO OU QUALQUER OUTRO MATERIAL. CASO CONTRARIO, A
POTENCIA DE SAIDA DO LASER DIMINUIRA OU ATE MESMO O SISTEMA INTERNO

3.5

EspecificacOes técnicas do produto

Familia de produto

APARELHO ELETROMEDICO PARA CIRURGIA VIA
EMISSAO LASER

Modelo

ULTRALIFT DUO

Tipo de laser

Diodo de arsenieto de galio e aluminio (GaAlAs)

Modo de operagdo

Continuo, pulsado e simples

Comprimento de onda (trabalhando)

980nm+30nm ,1470£30nm

Comprimento de onda (mira indicagdo) 650120 nm
Poténcia maxima de indicagdo (mira de indicag¢do) | <2mWw
Incerteza para a poténcia de saida <+10%/
Magnitudes da incerteza de medi¢ao cumulativa <+20%
Aumento esperados nas quantidades medidas <+10%
Diametro do nucleo do sistema de transmissdo 2400um
Sistema Laser Classe IV
Fibra Quartzo
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Diametro da fibra 0 dispositivo aceita uma fibra com nucleo tnico de &
400pm a “gooum.

Interface de fibra Interface padrdo internacional SMA905, condugdo de
laser de fibra de quartzo especial

Parametros de entrada de energia 110VAC 60Hz

Método de resfriamento Resfriamento de ar Sistema de transferéncia
térmica de tubo de calor de circuito fechado com
ventilador / assisténcia de ar.

Peso 6,5kg

Dimensdes 320x280x340 mm

3.6 Armazenamento e uso do ambiente

A seguir estdo as condi¢des ambientais para o armazenamento e uso do dispositivo:

# Temperatura de armazenamento: 0 ~ 50 °C (com embalagem)

# Temperatura de operacgdo: 10~ 30 °C

# Umidade de armazenamento: < 80% (com embalagem)

# Use em umidade ambiente: 30% ~ 75%

# Pressdo de ar para uso: 800 ~ 106hPa

# Evite a luz solar direta, a chuva é estritamente proibida

# Bem ventilado

# Evite armazenar em ambiente eletromagnético forte

# Evite vibragdes severas

¥ Evite armazenar em gases explosivos, corrosivos, poeira excessiva ou sal do

meio ambiente.

3.7 Entrega do Feixe de Laser

O feixe de laser do ULTRALIFT DUO é fornecido por uma fibra de quartzo flexivel ou um cabo
de fibra dptica. O dispositivo aceita uma fibra com nudcleo Unico de @400um a EZ:iSOOum de diametro
e com conectores SMA905. O cabo de fibra ndo deve ser dobrado em um raio menor que 15cm ou
em um angulo menor que 90 graus para evitar danos. Um suporte para fibra é fornecido com a
unidade, para ajudar a manter a integridade da fibra. O conector SMA905 de uma fibra é inserido
na porta de saida do laser localizada na parte frontal do gabinete. Ndao hd necessidade de
desconectar frequentemente a fibra da unidade durante o tratamento, a menos que ela fique muito
curta ou precise ser substituida.

Ao conectar uma nova fibra a uma unidade ULTRALIFT DUO:
23



» NUNCA toque na extremidade da fibra ou coloque sobre uma superficie suja.

» Se ocorrer contaminag¢do no conector SMA905 da fibra, limpe a extremidade do conector com
um tecido sem fibra e macio embebido em alcool. Deixe o alcool evaporar / volatilizar antes de
ser conectado novamente a porta da fibra no gabinete do dispositivo.

> A fibra dptica é feita de vidro de silica fundido. Embora tenha um buffer de protecdo, ainda é
facil de quebrar (as vezes internamente) sob estresse fisico localizado.

» NUNCA dobre o cabo de fibra ou aplique tensdo excessiva. Mantenha o raio da curvatura de
dobra maior do que 15cm e em um angulo de 90 graus ou mais.

» NUNCA puxe a parte flexivel do cabo de fibra ao desconectar do dispositivo. Segure a parte
metalica do conector.

> As fibras sdo de uso Unico. Utilize de técnicas assépticas quando abrir as embalagens e manusear
as fibras. Inspecione as embalagens de uso para verificar a esterilidade do produto. Siga sempre
as instrucdes de uso conforme manual do fornecedor das fibras quanto adverténcias,

precaugGes, manuseio e descarte.

4 INSTALACAO

4.1 Instrugdes de instalagao

Leia atentamente as seguintes instrucdes de instalacdo e familiarize-se com os requisitos
de seguranca e o uso pretendido do dispositivo antes do uso. O manuseio incorreto e o uso

desinformado podem causar ferimentos e / ou danos ao dispositivo.

& Observagao: Para que a unidade seja efetivamente resfriada a ar, uma distancia

minima de 20 cm deve ser mantida em relagao a quaisquer objetos ao seu redor

4.2 Desempacotando

Imediatamente apds o recebimento do sistema ULTRALIFT DUQ, o usuario deve:
> Inspecione a caixa de remessa na presenca do responsdvel pela entrega, conforme
aplicavel. Se houver algum dano na embalagem externa, solicite ao transportador a assinatura de
um recibo de Aviso de Danos.
> Guarde todas as caixas da embalagem. Em particular, guarde a caixa de remessa durante

o periodo de garantia do laser para possiveis devolucdes de servico / atualizacdo.
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> Inspecione cuidadosamente a maleta de transporte e os componentes internos para
verificar se ha danos ou itens faltando.

> Desembale todos os componentes com cuidado e verifique a presenca de todos os
componentes na guia de remessa.

> Notifique a Contourline imediatamente se houver algum item faltando ou danificado.

4.3 Instalagao

4.3.1 Requisitos para a sala: O uso de um laser Classe 4 requer logotipos de adverténcia
na prépria unidade e marcagdes claras onde o laser ou a radiacdo laser possam escapar nas
entradas da sala. Demarque a sala com o adesivo indicativo de emissdo laser que acompanha o
equipamento.

Durante a utilizacdo do equipamento é importe que nenhuma luz de 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.

O APARELHO ELETROMEDICO PARA CIRURGIA VIA EMISSAO LASER, modelo ULTRALIFT
DUO deve ser protegido da intrusdo de contaminantes e liquidos. O laser ndo deve ser usado em

areas onde a alta presenca de liquidos.

A No caso de entrada acidental de um liquido, pare imediatamente o procedimento,
desconecte o cabo de alimentac¢ao e entre em contato com a manutengao ou pds-

venda da Contourline para obter assisténcia.

Coloque a unidade principal do ULTRALIFT DUO em uma mesa, carrinho ou prateleira
adequados, etc. com uma distancia minima de 20 cm dos arredores. Conecte todos os itens no

lugar nas etapas a seguir.

A. Conecte uma extremidade do cabo de alimentacdo ao adaptador de alimentagdo do
equipamento e a outra extremidade a fonte de alimentagao.

B. Conecte o pedal do equipamento na parte traseira do mesmo, observando a guia de conexao.
Em seguida a porca de compressao do conetor no sentido horario para melhor fixagao.

C. Retire com cuidado o rolo de fibra da embalagem e verifique se ha danos. O cabo de fibra tem
cerca de 3 metros de comprimento. NAO dobre ou aplique press3o fisica a fibra com raio menor
que 15 cm ou em um angulo menor que 90 graus.

D. Remova a tampa protetora do conector SMA905 da fibra. Segure o plugue de metal em sua

mao e ndo puxe a fibra.
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E. Remova a tampa protetora do conector SMA905 do equipamento. Conecte a extremidade da
fibra ao soquete SMA na parte frontal do equipamento.

F. Insira o conector SMA da fibra completamente no conector SMA frontal do equipamento e
aperte bem para melhor encaixe. Gire apenas a porca de compressao da fibra no sentindo

horario, mas ndo torca nem dobre a fibra!

Observagdo: Para proteger os componentes Opticos no dispositivo, o conector
& SMA905 no equipamento deve estar sempre fechada (com um cabo de fibra ou uma

tampa de protegdo).

Observagdo: O plugue da fibra deve ser corretamente aparafusado no soquete SMA
n para evitar que a fibra envelhec¢a prematuramente. Verifique isso movendo o plugue
para frente e para trds em uma dire¢ao axial perto da protecdo de torgdo. A folga

axial significa que a fibra desencapada nao esta conectada corretamente a unidade.

G. Ligue o equipamento pelo interruptor na frente da unidade e verifique a qualidade dptica da
saida de fibra através do feixe de mira vermelho. Aponte a fibra perpendicular a superficie para

iluminar o feixe vermelho.

A borda do ponto do feixe de mira ndo pode estar "desgastada". Uma borda desgastada indica
defeitos ou sujeira em uma ou ambas as extremidades da fibra.

H. Pressione o botdo liga / desliga para a posi¢do LIGADO.

I. Para desligar a unidade, pressione o botdo liga / desliga para a posicdo OFF ou pressione o
botdo de emergéncia. Em circunstancias de emergéncia, pressione o botdo de parada de
emergéncia. Para um laser que esteja operando por um longo periodo de tempo, desligue a
unidade da fonte de alimentagdo somente apds o ventilador ter parado. Quando a saida do

laser é interrompida, o cooler para de funcionar por um curto periodo de tempo atrasado.
Desligamento de emergéncia dos outros métodos
a) pressione o botdo de parada de emergéncia.
b) desconecte o plugue do host ou o plugue do adaptador de energia.

J. A configuracdo do dispositivo a laser ULTRALIFT DUO deve ser concluida antes de colocar o
laser em uso.

K. As Diretivas Nacionais relativas as instala¢Oes elétricas devem ser observadas.
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4.4 Embalagem e Transporte

ii NUNCA embale ou transporte a unidade com a alimentagao principal ligada.

No caso de a unidade ULTRALIFT DUO precisar ser realocada (isso ndo inclui a mudanga
dentro de um escritério ou instala¢do), coloque o sistema de volta em sua embalagem e caixas de

componentes seguindo as seguintes etapas:

A. Remova a fibra afrouxando ligeiramente a porca de compressdo. Desconecte o cabo do pedal e

o cabo de alimentagdo do equipamento.

B. Coloque o corpo principal em seu espaco na caixa de embalagem.

E NAO permita que a fibra seja torcida ou dobrada em um raio menor que 15 cm ou
dobrada em um angulo menor que 90 graus.

C. Embale o pedal, o cabo de alimentacdo e todos os outros acessérios em seus espacos

apropriados dentro da caixa.

4.5 Descrigao de energia

ULTRALIFT DUO necessita de fonte de alimentacdo e deve ser instalado a pelo menos 20
cm de distancia da parede e de outros objetos para garantir uma ventilagdo suave e facilitar a
operacdo da chave liga / desliga. Pressione o botdo liga / desliga para a posi¢do LIGADO para iniciar

o dispositivo.

E Para evitar o risco de choque elétrico, este produto deve ser conectado apenas a uma
rede elétrica com aterramento de protecao.

Parametros do adaptador: Entrada: 110VAC, 60Hz.
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5 DESINFECCAO

O laser de diodo ULTRALIFT DUO nao é fornecido esterilizado. Deve ser desinfetado
antes do uso. Os procedimentos de desinfec¢do a seguir sio recomendados para o
dispositivo e seus acessodrios.

Observagdo: Use equipamento de protec¢ao individual (EPl) adequado ao realizar os
procedimentos de limpeza e desinfec¢ao

Antes de usar e entre todos os usos do dispositivo, desinfete a superficie da unidade de
gualquer acumulo de poeira ou outros contaminantes. Recomendamos o uso de um desinfetante

com dlcool 75% e um pano macio ou papel para lentes.

f Evite borrifar ou respingar liquido de limpeza e desinfetante no interior do dispositivo.
Pulverizar ou respingar pode permitir que liquidos penetrem no dispositivo.

Deixe o alcool evaporar / volatilizar completamente antes de usar o dispositivo. Pois
existe o risco de o gas interno se inflamar. Nao use o dispositivo até que a solugdo ou o
alcool tenham evaporado / volatizado completamente.

As pontas de uso (fibra de quartzo flexivel ou um cabo de fibra 6ptica) sdo de uso de
unico, descartaveis e ndo devem ser reutilizadas. As pontas devem ser descartadas em
um recipiente de lixo médico

Os seguintes procedimentos de desinfec¢do sdao recomendados para os seguintes
acessdrios e o dispositivo:

As fibras a serem usadas em conjunto com este equipamento s6 devem ser usadas estéreis.
As fibras sdo de uso unico. Utilize de técnicas assépticas quando abrir as embalagens e manusear as
fibras. Inspecione as embalagens de uso para verificar a esterilidade do produto. Siga sempre as
instrucdes de uso conforme manual do fornecedor das fibras quanto adverténcias, precaucdes,

manuseio e descarte.

E extremamente importante que as fibras e canulas adquiridas possuam registro ANVISA,
cumpram todos os requisitos biocompativeis e sigam todas orientacdes conforme legislagcdo para
manuseio, armazenagem e descarte, isso ird garantir um tratamento sem intercorréncias ou

contaminacgdes cruzadas.
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6

PROCEDIMENTO DE OPERACAO

A caracteristica mais importante do APARELHO ELETROMEDICO PARA CIRURGIA VIA EMISSAO

LASER é seu comprimento de onda duplo que permite que ele seja usado para uma variedade de

interagdes teciduais. Sendo os comprimentos de onda de 980nm e 1470 nm. Onde:

a)

b)

1470nm - tem uma taxa de absorcdo de agua alta e pode cortar e vaporizar tecidos
rapidamente e;
980nm-tem uma alta taxa de absorcdao de hemoglobina e gordura, que desempenha um

bom papel na hemostasia.

O laser de diodo ULTRALIFT DUO néo é fornecido esterilizado. A unidade principal deve ser

desinfetada e os componentes aplicdveis desinfetados ou esterilizados antes do uso. Consulte as

secdes de desinfeccdo e manutencdo deste manual.

l! Observagdo: Existem 3 modos de trabalho/saida do feixe laser: continuo, pulsado e

simples no modelo ULTRALIFT DUO. O operador deve escolher um protocolo adequado
de acordo com a condigdo e o tratamento do paciente.

6.1

6.2

Preparagoes

Certifique-se de que as seguintes tarefas sejam concluidas antes de iniciar o dispositivo a laser:

>

1)

2)
3)

Operadores, pacientes e outras pessoas presentes usam oculos de seguranga para
laser;

A linha de alimentagdo do equipamento estad conectada na tomada da fonte de alimentagao
externa, e a tomada estd bem aterrada;

A fibra esta firmemente conectada ao dispositivo;

O pedal ja foi conectado;

O botdo de parada de emergéncia esta liberado.

Inicializagdo do sistema

Ligue a fonte de alimentacdo do sistema, o indicador de alimentagdo acende, o cooler do
sistema funciona e a tela LCD acende;

O sistema comeca a funcionar;

Na interface de apresentacdo selecione digitar, na interface seguinte selecione o feixe de

laser e em seguida selecione digitar. A préxima interface é a principal de operacéo.
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4) A interface principal de operacgdo te permite trabalhar em trés modos: modo continuo,
modo de pulso e no modo simples.

6.2.1 |Interfaces

a) Interface de apresentagao

b) Interface de selegdo de feixe laser: Selecione o feixe laser na tela e clique “Digitar”

ULTRALIFT&

-
G « » D

c) Interface principal de operagao
ULTRALIFT

(ogor) w4 (4 w___[Foms]

Poder Total ! Soma De Energio

Mode Mode
De Pulso Simples

G+« N s[a

NUmero De Feixes Y| [TOFFl__ SE )

ol
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A interface principal é composta pelas seguintes sele¢cdes de operacdo:

Comprimento de
onda do laser

980NM

Poténcia de
saida do laser

Poténcia de
saida total do
laser

Poder Total

Modos de
operagao

Tempo de
trabalho
(segundos)

NUmero De Feixes

O numero de
feixes de laser
de saida

‘ Retorno g '

Retorno

ULTRALIFT

=

Poder Total

Mode
cw De Pulso

ULTRALIFT

Mode
De Pulso

6.2.2 Modo de tratamento continuo (Mode CW)

1470NM

..

Soma De Energio

Mode
Simples

Tempo|__ s TON|___ S|4 »
NUmero De Feixes Y| |TOFF S|4 »

)

Comprimento de
onda do laser

Poténcia de
saida do laser

Energia total de
saida do laser

Tempo de pulso
ativo (segundos)

Tempo de pulso
nao ativo
(segundos)

On/off

LED indicativo
(1-9)

No modo de operagdao continuo — Mode CW, o operador pode programar o equipamento

utilizando um comprimento de onda ou trabalhar simultaneamente com ambos os comprimentos de

ondas disponiveis para serem utilizados (quando o comprimento de onda esta cinza significa que ele
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nao esta selecionado e quando fica avermelhado significa que ele esta selecionado na programacao).

No modo continuo, apenas a poténcia do laser W precisa ser ajustada. O operador deve:

1-
2-

Selecionar o modo de operagdo continuo — Mode CW;

Selecionar o comprimento de onda que deseja aplicar no paciente (980NM, 1470NM ou
ambos os comprimentos de onda simultaneamente);

Ajustar a poténcia de saida que desejar de acordo com o tratamento, utilizando um ou ambos
os comprimentos de onda;

Selecione o LED de direcionamento e a intensidade desejada;

Selecionar OFF para ativar a saida do laser para ON;

Verificar se todos da sala estdo utilizando éculos de protecao;

Iniciar o tratamento posicionando a fibra no local a ser tratado e em seguida acionar o

interruptor de pé (pedal) para haver a saida do laser.

Apds o operador realizar a programacao desejada e ativar para o modo “ON”, a saida do laser

serd realizada de forma continua sem interrup¢do enquanto o interruptor de pé (pedal) estiver sendo

pressionado. Para interromper a emissdo de saida do laser em operag¢do normal, o operador deverd

parar de pressionar o interruptor de pé (pedal).

Ao decorrer da aplicacdo é possivel verificar a poténcia total programada (W), a soma da saida

da energia em joules (J) e o tempo de duracdo de tratamento em segundo (S).

6.2.3

Modo de tratamento de pulso (Mode de Pulso)

ULTRALIFT

1470NM

oo JEAPNRIDNIVIY -

Poder Total Soma De Energia

De Pulso Simples

NUmero De Feixes b4 S|4 »

T
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No modo de operacdo de pulso — Mode de Pulso, o operador pode programar o equipamento
utilizando um comprimento de onda ou trabalhar simultaneamente com ambos os comprimentos de
onda disponiveis para serem utilizados (quando o comprimento de onda esta cinza significa que ele
nao esta selecionado e quando fica avermelhado significa que ele esta selecionado na programacao).
No modo de pulso, apenas a poténcia do laser W, nimero de feixes de saida, TON (tempo de pulso
ativo) e TOFF (tempo de pulso ndo ativo) precisam ser ajustados. O operador deve:

1- Selecionar o modo de operacao de pulso — Mode de Pulso;

2- Selecionar o comprimento de onda que deseja aplicar no paciente (980NM, 1470NM ou

ambos os comprimentos de onda simultaneamente);

3- Ajustar a poténcia de saida que desejar de acordo com o tratamento, utilizando um ou ambos

os comprimentos de onda;

4- Ajustar o nimero de feixes que deseja durante a aplicacao;

5- Ajustar o Tempo de pulso ativo (em segundos) e o tempo de pulso ndo ativo (em segundos)

de saida do feixe;

6- Selecione o LED de direcionamento e a intensidade desejada;

7- Selecionar OFF para ativar a saida do laser para ON;

8- Verificar se todos da sala estdo utilizando éculos de protecao;

9- Iniciar o tratamento posicionando a fibra no local a ser tratado e em seguida acionar o

interruptor de pé (pedal) para haver a saida do laser.

Apds o operador realizar a programacgao desejada e ativar para o modo “ON”, a saida do laser
serd realizada conforme o programado onde serd emitido, no total, a quantidade de feixes pré-
programado e a cada contagem de emissdo do feixe de laser o mesmo fica ativo pelo tempo TON e
desativo pelo tempo TOFF mantendo o interruptor de pé pressionado. Apds finalizar a quantidade de
feixes pré-programados a saida do laser sera interrompida mesmo se o interruptor de pé (pedal)
estiver pressionado, em operagdo normal.

Ao decorrer da aplicacdo é possivel verificar a poténcia total programada (W) e a soma da saida
da energia em joules (J).

Para realizar novo tratamento é necessario realizar nova programacdo ou se for manter a

programacao ja realizada é so desativar e ativar o tratamento ja programado em ON/OFF.

6.2.4 Modo de tratamento simples (Mode Simples)
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ULTRALIFT

1470NM

e - v 23

Poder Total Soma De Energia

Simples

No modo de operacdao simples — Mode Simples, o operador pode programar o equipamento

utilizando um comprimento de onda ou trabalhar simultaneamente com ambos os comprimentos de

onda disponiveis para serem utilizados (quando o comprimento de onda esta cinza significa que ele

nao esta selecionado e quando fica avermelhado significa que ele esta selecionado na programacgao).

No modo simples, apenas a poténcia do laser W e o TON (Tempo de pulso ativo em segundos)

precisam ser ajustados. O operador deve:

1-
2-

Selecionar o modo de operacdo simples — Mode Simples;

Selecionar o comprimento de onda que deseja aplicar no paciente (980NM, 1470NM ou
ambos os comprimentos de onda simultaneamente);

Ajustar a poténcia de saida que desejar de acordo com o tratamento utilizando um ou ambos
os comprimentos de onda;

Ajustar o TON (Tempo de pulso ativo em segundos), que é o tempo de duracdo de um feixe
de tratamento;

Selecione o LED de direcionamento e a intensidade desejada;

Selecionar OFF para ativar a saida do laser para ON;

Verificar se todos da sala estdo utilizando éculos de protegao;

Iniciar o tratamento posicionando a fibra no local a ser tratado e em seguida acionar o

interruptor de pé (pedal) para haver a saida do laser.

Apds o operador realizar a programacao desejada e ativar para o modo “ON”, a saida do laser

serd realizada de forma continua sem interrup¢do de acordo com a duragdo do tempo TON pré-

programado e o interruptor de pé (pedal) estiver sendo pressionado. Assim que o tempo TON finalizar
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ndo serd mais realizada a saida do laser na opera¢do normal do equipamento, enquanto nao houver
novo acionamento de disparo com o interruptor de pé (pedal).
Ao decorrer da aplicacdo é possivel verificar a poténcia total programada (W) e a soma da saida

da energia em joules (J).

6.2.5 Ajustes de parametros.

Os ajustes nos parametros de programacdo para o tratamento podem ser realizados usando
as setas para cima/ para baixo e direta/esquerda ou digitando o valor desejado (para utilizar a tltima

opcao, com teclado, basta segura na posicao do valor a ser ajustado até o teclado aparecer na tela).

ULTRALIFT

1470NM

(roder ] _ iy, (o]

Poder Total __ Soma De Energia

Mode
/! imples
10 1 ek
emeo] i 5
MUTeoDe T e .

I <«
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7 MANUTENCAO

AVISO: Este produto é um produto a laser Classe 4. Durante o uso e manuten¢ao, nao
olhe diretamente para o laser ou diretamente para o feixe para evitar danos irreversiveis
aos olhos. E altamente recomendavel que os usudrios leiam cuidadosamente e entendam
completamente as instrugoes para evitar ferimentos e danos ao dispositivo causados pela
possivel radiagdo laser prejudicial.

7.1 Manutencgao diaria

1) Proteja a fibra de dobras rigidas, para ndao quebrar a fibra (siga sempre a orientacdo do

fornecedor).

2) Apés remover a fibra, cubra imediatamente a tampa contra poeira para evitar a poluicdo, a

tampa deve ser limpa com alcool antes do uso.

3) N3o permita que objetos duros ou pontiagudos arranhem a tela de toque.

AN

N3o use reagentes quimicos para esfregar a tela de toque. Limpe cuidadosamente com
papel para lentes para evitar arranhar ou danificar a tela de toque.

4) Limpe a superficie do dispositivo regularmente para evitar o acimulo de poeira.

VAN

Evite borrifar ou respingar liquido de limpeza ou desinfetante no interior do dispositivo.
Pulverizar ou respingar pode permitir que liquidos penetrem no dispositivo.

5) VibragGes ou colisGes com outros objetos devem ser evitadas no processo de movimentagao

do dispositivo.

6) Entre em contato com a empresa ou o revendedor designado para reparar e fazer a

manutencao do dispositivo quando a energia for reduzida.

VAN

N3o desmonte o dispositivo para evitar ferimentos e danos ao dispositivo causados
pela possivel radiagao laser prejudicial.

7)

A Contourline recomenda realizar uma inspecao de rotina, manutencao e calibracdo de

energia todos os anos sob operacao de nosso pessoal autorizado da empresa para evitar

possiveis danos ao dispositivo e radiacdo laser prejudicial ao pessoal.
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7.2 Inspecgao de Rotina

Os profissionais podem verificar rotineiramente o dispositivo sob a orientacdo do
revendedor ou por conta prépria para garantir que o dispositivo funcione corretamente. O

conteudo geral da verificacdo é o seguinte:

1) Se o dispositivo de seguranca estd normal: interruptor de pé, interruptor dptico e

interruptor de parada de emergéncia;

2) Se o sinal do pedal estd normal: Emita o laser no estado ON;

3) Se o som ou a luz indicadora esta normal;

4) Se a operacao da tela de toque é normal;

5) Se a etiqueta esta fixada com firmeza;

6) Se a poténcia do laser esta dentro da faixa normal,;

7) Se a fibra dptica estda normal (ndo esta dobrada ou quebrada) antes de cada

procedimento.
Se os regulamentos legais nacionais ou locais exigirem verificacGes de seguranca adicionais

para a unidade de laser, esses regulamentos devem ser cumpridos e as verificacbes

correspondentes devem ser realizadas pelo usuario.

7.3 Limpeza Pés-Procedimento

Observacdo: Use equipamento de proteg¢do individual (EPI) adequado ao realizar
n procedimentos de limpeza e desinfec¢ao

As etapas apropriadas devem ser tomadas pelo operador entre os procedimentos do dispositivo a
laser e os componentes para garantir que as partes que entram em contato direto ou indireto com

o paciente recebam um processo de limpeza completo.

A limpeza manual completa doequipamento deve ser concluida imediatamente apds
os procedimentos do operador para todos os componentes reutilizaveis, para garantir que
todas as superficies estejam completamente livres de qualquer material organico ou inorganico

para evitar a transmissdao de paciente para paciente de contaminagado microbioldgica.

i AVISO: Seguindo o procedimento, desligue o dispositivo e desconecte o cabo de
alimentagdo da fonte de alimentagdo.
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7.4 Limpeza da Unidade Principal

Use um pano macio ou papel para lentes para limpar a unidade principal e a tela de toque LCD.

Consulte a segcdao de manutencdo didria deste manual

AVISO: Nao limpe e desinfete a unidade usando uma lavadora e nao mergulhe a
unidade em nenhum liquido. Podem ocorrer sérios danos ao laser elétrico.

AVISO: Certifique-se de que a tampa protetora do sistema dptico esteja fixada na
unidade principal antes dos procedimentos de limpeza.

AVISO: Solventes e solugdes inflamaveis usados para limpeza e desinfecao devem ser
volatilizados antes de usar o equipamento. Existe o risco de o gas interno se inflamar.

N3o use reagentes quimicos para esfregar a tela de toque. Limpe cuidadosamente
com papel para lentes para evitar arranhar ou danificar a tela.

> BB P

Observe as instrucdes de uso fornecidas pelos fabricantes dos produtos de limpeza e desinfetantes.

7.5 A manuteng¢do para armazenamento de longo prazo

Embale o dispositivo de acordo com a embalagem de fabrica para armazenamento de longo

prazo:

1) Coloque o interruptor de energia na posicdo "OFF" e desconecte o cabo de energia;

2) Desconecte o pedal;

3) Remova afibra e use a tampa contra poeira (chapéu de protecao) para proteger a fibra
e feche a porta do laser do dispositivo;

4) Coloque o dispositivo principal, os acessérios, interruptor de pé, cabo de energia,
Oculos de protegao, etc. na caixa de embalagem.

5) Depois de embalado, coloque o dispositivo em um ambiente bem ventilado, seco e

fresco.
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7.6 Calibragao de energia

Quando a poténcia de saida n3do estiver coerente com o programado da poténcia de
A configuracao, entre em contato com a Contourline. As calibragdes devem ser realizadas
por pessoal autorizado da Contourline para evitar possiveis ferimentos ou danos ao

dispositivo devido a radiagao laser prejudicial.

A frequéncia sugerida para calibracao é a cada 6 meses. Entre em contato com a Contourline para
agendar a calibracdo. Os registros de calibracdao devem ser preenchidos e mantidos pelo técnico

de calibragao.
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8 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O DESEMPENHO ESSENCIAL do laser de diodo ULTRALIFT DUO é a precisao da poténcia de saida
do laser. Este DESEMPENHO ESSENCIAL ndo serd perdido ou degradado por interferéncia
eletromagnética, mas a tela pode ser afetada por isso. Portanto, quando essas condicdes
ocorrerem, o OPERADOR deve desligar o dispositivo e aguardar a eliminacdo da interferéncia

eletromagnética antes do tratamento.

O comprador ou usuario do instrumento a laser de diodo ULTRALIFT DUO deve usar o instrumento
a laser de diodo ULTRALIFT DUO no ambiente eletromagnético especificado nesta se¢do para

garantir as funcGes operacionais do dispositivo.

AVISO: O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve
A ser evitado, pois pode resultar em operagao inadequada. Se tal uso for necessdrio, este e
os demais equipamentos devem ser observados para verificar se estdo funcionando

normalmente.

AVISO: O uso de acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
i fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissoes
eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e

resultar em operagao inadequada.

O uso de acessorios e cabos nao especificados pode resultar em um aumento na emissao
ou imunidade do instrumento de tratamento a laser de diodo ULTRALIFT DUO. A
& Contourline nao pode garantir que acessorios e pegas adquiridos fora e nao fornecidos

pela Contourline corresponderdao com os requisitos EMC da IEC 60601-1-2.
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Observagao

a conexao com a fonte de alimentagao publica.

O sistema de laser de diodo destina-se exclusivamente ao uso por profissionais
habilitados. Em areas residenciais, o sistema de laser de diodo pode causar interferéncia
de radio em certas circunstancias, de modo que pode ser necessario tomar medidas

adequadas, como realinhar, reorganizar ou rastrear o sistema de laser de diodo ou filtrar

8.1 Emissoes Eletromagnética

O equipamento destina-se a ser utilizado num ambiente conforme especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do equipamento deve assegurar que é utilizado em tal ambiente.

Teste de Imunidade

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Diretriz

Emissdes RF CISPR 11

Grupo 1/Classe B

O equipamento usa energia de RF
exclusivamente para sua fungdo interna.
Assim, a emissdo de RF é muito baixa e ndo
é provavel que cause qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos préximos.

Emissdes RF CISPR 11

Grupo 1/Classe B

Emissdo Harmonica IEC 61000-3-2

Conforme

flicker 1EC 61000-3-3

FlutuacBes de Tensdo/ emissBes de

Conforme

O equipamento é adequado para uso em
qualquer e todos os estabelecimentos,
incluindo estabelecimentos em areas
residenciais e aqueles diretamente
conectados a rede publica de alimentagdo
que também fornece edificios utilizados
para fins domésticos

8.2 Imunidade Eletromagnética (1)

O equipamento destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O
cliente ou o usudrio do equipamento deve garantir que ele é usado em tal ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente eletromagnético -
diretrizes

Descarga Eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 6 kV descarta de
contato
+ 8 kV descarga de ar

60601

Cumpre com a IEC

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou telhas ceramicas.
Onde os pisos sdao cobertos com
material sintético, a umidade
relativa do ar deve ser de pelo
menos 30%.

Descarga elétrica
transiente
/estouro

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linha de
transmissdo

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

+1kV

N&o aplicavel

A qualidade da tensdo de
alimentagdo deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.
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IEC 61000-4-5

+1kV linha alinha
+ 2 kV linha a terra

N3o aplicavel

A qualidade da tensdo de
alimentagdo deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar

tipico.

Quedas de tensdo, <5%UT N3o aplicavel A qualidade da tensdo de
interrupgdes curtas e (>95 % dip in UT) for %4 alimentagdo deve ser a de um
variagOes de tensdo nas | cycle ambiente comercial ou hospitalar
linhas de entrada de 40 % UT tipico. Quando o usudrio do
alimentacao. (60 % dip in UT) for equipamento necessita de
IEC 61000-4-11 5 cycles operagdo continua durante

70 % UT interrupcdes da rede elétrica,

(30 % dip in UT) for recomenda-se que o

25 cycles equipamento seja alimentado por

<5% UT uma fonte de alimentagdo

(>95 % dip in UT) ininterrupta ou por uma bateria

for5s externa.
Campo magnético com 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos na

frequéncia de poténcia
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

frequéncia da rede devem ser os
de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA: UT é a Corrente Alternada da tensdo de rede antes da aplicagdo do nivel de ensaio

8.3

Imunidade Eletromagnética (2)

O equipamento destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
utilizador do equipamento deve assegurar que é utilizado em tal ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel do teste Nivel de

Ambiente eletromagnético - diretrizes

IEC 60601 Conformidade
. 3 Veff 3 Veff (V1) O equipamento de comunicagdes RF portatil e
Condugdo RF [EC 150 kHz para 150 kHz para 80 | movel ndo deve ser utilizado perto do
61000-4-6 80 MHz MHz equipamento - incluindo cabos - do que a

distancia de separagdo recomendada calculada
para a equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separa¢do recomendada:
d=[1,17:V1]VvP

d=[1,17:E1]VP de 80 MHz até 800 MHz d = [
2,33 m/V * vP de 800 MHz até 2,5 GHz
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Onde P poténcia maxima de saida do

Radiagdo RF 3V/m 3V/m (E1) transmissor em watts (W) de acordo com o
IEC 61000-4-3 80 MHz para 80 MHz para 2,5 |fabricante do transmissor e (d) é a distancia de
2,5 GHz GHz separagao recomendada em metros (m)

As forgas de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um site
eletromagnético, devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada intervalo de
frequéncias b.

Podem ocorrer interferéncias na

proximidade de equipamentos L((®)))
marcados com o seguinte ‘ . '
simbolo.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica
NOTA 2: Essas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagGes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) As forcas de campo de transmissores fixos, tais como esta¢Oes de base para radio, telefones (celulares
/ sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo
podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para determinar o ambiente eletromagnético resultante dos
transmissores de RF fixos, um levantamento de locais eletromagnéticos deve ser considerado. Quando a
intensidade de campo medida no local onde o equipamento é utilizado excede o nivel de conformidade de RF
aplicavel indicado acima, o equipamento deve ser observado para verificar o seu funcionamento normal.
Quando se observa uma poténcia anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientagdo
ou deslocalizagdo do equipamento

b) Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferioresa3V/m

8.4 Distancia de separa¢ao recomendada entre equipamentos portateis e moéveis de
telecomunicagdes RF e o equipamento

O equipamento destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual os RF irradiados
sao controlados. O cliente ou o usudrio do equipamento pode ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdes RF
portateis e méveis (transmissores) e o equipamento conforme indicado abaixo - de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida maxima| Distancia de separag¢ao de acordo com a frequéncia do transmissor no
do transmissor medidor [m]
[w] _
150 kHz to 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz |150 kHz to 80 MHz
d=1,17 1/V * vP d=1,171/V*vP d=1,171/V * vP
0,01 0,12 0,01 0,12
0,1 0,37 0,1 0,37
1 1,17 1 1,17
10 3,69 10 3,69
100 11,66 100 11,66

43



Para os transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo indicada acima, a distancia de
separac¢do d, recomendada em metros (m) pode ser determinada utilizando a equacgdo aplicavel a
frequéncia do transmissor em que P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts W) de
acordo com a lista do fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais elevada.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

AVISO:
1. O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado, pois

pode resultar em operac¢do inadequada. Se tal uso for necessario, este equipamento e os demais
equipamentos devem ser observados para verificar se estdo operando normalmente.

2. O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou
diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operac¢do inadequada
3. Equipamentos de comunicacdo de RF portateis (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) devem ser usados a ndo menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
[EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME], incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
pode ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento.

NOTA:
As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em dreas conforme

(CISPR 11 classe B).
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9

ELIMINACAO DE RESIDUOS

O equipamento é considerado para descarte devido a sua obsolescéncia natural e falha em

atender aos padrdes de procedimentos atuais, falta de economia ou manutencdo inadequada,

falta de pecas de reposicao, etc.

Fibras e outros itens descartados devem ser descartados de acordo com as Politicas de Descarte

de Residuos e as leis e regulamentacdes locais para processamento.

AN

O usuario final tem a obrigacdo de garantir o descarte seguro e responsdavel do
dispositivo a laser. Sob nenhuma circunstancia os lasers devem ser abandonados,
descartados como lixo comum ou colocados a venda ao publico em geral. Observe todas
as disposicoes legais. Isso foi expresso usando o icone do recipiente de recipiente riscado

Todos os lasers designados para descarte devem ser desativados e tornados inoperantes
para garantir que uma pessoa nao qualificada ndao use o dispositivo e exponha a si
mesma ou a outras pessoas a perigos potenciais. O descarte é uma opg¢ao quando os
lasers ndao tém valor e somente depois que o laser se torna inoperante. Entre em contato

com a Contourline ou um centro de servigo autorizado.
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10 SERVICO

10.1 Compromisso de Qualidade

A Contourline garante que os parametros técnicos de fabrica do ULTRALIFT DUO estdao em linha

com os requisitos padrao do produto do dispositivo.
1. Para fornecer treinamento a laser e orientacao clinica
2. Para fornecer pecas ou pegas sobressalentes de maquinas

3. Manutencao do produto e assessoria técnica

10.2 Clausula de iseng¢ao de responsabilidade

Danos ao produto causados pelo citado a seguir ndo serdo cobertos pela garantia:
1. Uso imprdprio por parte do usuario;

2. Operar e armazenar em um ambiente diferente daqueles especificados nas especificacdes do

produto;

3. Remocdo ndo autorizada da carcaga, modificagcdo do dispositivo. A desmontagem é limitada

exclusivamente a pessoal treinado e autorizado pela Contourline;

4. Uso de acessdrios ndo aprovados que ndao combinam com o dispositivo. Os componentes

devem sempre ser substituidos por pegas da Contourline aprovadas em caso de falha;
5. Falha em seguir o cronograma de manuteng¢do recomendado;

As modificagdes no design dos dispositivos a laser que afetam a seguranga do dispositivo, do
proprietdrio / usuario, do paciente ou de qualquer outra pessoa sio proibidas por lei. Por razdes
de seguranca do produto, este produto deve ser usado apenas com componentes e acessorios
aprovados pela Contourline. O usudrio é responsavel por qualquer dano resultante do uso de

componentes ou acessorios ndo aprovados.

A garantia suspensa é exclusiva e substitui todas as outras garantias, sejam escritas, orais ou
implicitas, e deve ser o Unico recurso do comprador e a Unica responsabilidade da Contourline

sob contrato ou garantia ou de outra forma para o produto.

A AVISO: N3o modifique ou abra este equipamento sem autoriza¢ao do
fabricante.
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11 CONTATO

Se precisar de mais informacdes, entre em contato com o Fabricante ou visite nosso site em:

https://www.contourline.com.br

Informacgdes do fabricante:

Razado Social: Contourline Equipamentos Médicos e Diagndsticos LTDA.
Endereco: Rua Joaquim Dias Drumond, 100 — Henrique Nery

Tel: 55 31 3026-2265

Email: contato@contourline.com.br

Site: www.contourline.com.br

Responsaveis Técnicos:

Responsavel Técnico Graziele Maia Alves Serafim - CREFITO/MG: MG135150F
Responsavel Técnico: Filipe Ferreira - CREA/MG: 1420007270

N2 ANVISA: 80832470012

Revisdo 00 de 29/06/2023
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