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1 APRESENTACAO

1.1 CARO CLIENTE

Parabéns!!! Vocé agora possui um equipamento de alta tecnologia e de
qualidade excepcional que, aliado a seus conhecimentos, produzira excelentes
resultados em seus tratamentos.

Contudo, para que vocé possa explorar ao maximo os recursos do
equipamento, garantindo sua seguranga e a de seus pacientes, é
imprescindivel que vocé leia este manual e siga corretamente suas instrugdes.
Assim, vocé desempenhara a fungdo de um profissional com elevado padréao
de atendimento.

Nés, da HTM Eletrénica, estamos prontos para esclarecer quaisquer duvidas
Sobre a operacdo do equipamento e também para ouvir sua opinido e suas
sugestées sobre o mesmo.

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalagdo, montagem, operagédo e
caracteristicas técnicas do equipamento Needle RF, além de importantes

consideragdes sobre a radiofrequéncia microagulhada robética, no que tange a
sua geracado, forma de onda, indicagdes e contraindicagbes, dentre outras
informacoes.

M Verifiqgue a correta versdao do manual de instrucbes com o equipamento
adquirido;

M Para solicitar o manual de instrugcdes do equipamento em formato impresso,
acesse nosso site: www.htmeletronica.com.br ou entre em contato pelo nosso
telefone (19) 3808-7741.

4 )

Este manual contém as informagbes necessarias para o
uso correto do equipamento Needle RF. Ele foi
elaborado por profissionais treinados e com qualificacgo
técnica necessaria para esse tipo de literatura
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1.3 SOBRE O EQUIPAMENTO Needle RF

O Needle RF é um equipamento que utiliza tecnologia de radiofrequéncia
microagulhada robédtica, empregando uma técnica avancada que combina o
microagulhamento e a radiofrequéncia. Com controle totalmente digital foi
construido para trabalhar com um aplicador e a opg¢ao de 4 ponteiras individuais
para tratamentos faciais e corporais. Além disso, possui display touch screen de
8” para configuracdo dos parametros de aplicacdo de modo facil, rapido e
interativo.

Caracteriza-se ainda por apresentar as seguintes vantagens:

M Apresenta design revolucionario, que alia beleza e praticidade na operacéo,
além de possuir como caracteristica um display touch screen de 8” com controle
total das funcbes em um menu interativo com animacdes para uma melhor
visualizacgao;

M Possui um aplicador, para uso em tratamentos corporais e faciais, leve e
pratico, que permite um maior tempo de aplicagdo com menor esforco fisico do
operador;

M Possui 4 tipos de ponteiras, sendo uma nano multipolar inajustavel, que possui
64 microeletrodos nao-invasivos; e trés opg¢des de ponteiras RF microagulhadas
ajustaveis e minimamente invasivas, com a opgao de 10, 25 e 64 eletrodos em
pontas (agulhas) revestidas de ouro;

M Possui controle preciso da profundidade da agulha de 0,2 mm a 3,5 mm (com
steps de 0,1 mm), permitindo tratamentos personalizados de acordo com a
indicagao;

M Possui tecnologia de motor linear dinamico, que garante que a energia seja
liberada somente apos a agulha ser totalmente inserida na zona de tratamento,
evitando o risco potencial de choque elétrico;

M Possui tecnologia avangada de injecdo a vacuo, nas ponteiras agulhadas, para
introduzir as agulhas na pele com profundidade precisa;

M Realiza acionamento remoto da RF n&o-invasiva ou minimamente invasiva
através de uma tecla no aplicador ou ajustado de forma automatica, facilitando a
aplicacao;

M Possui recurso INFO completo com acesso através do QR Code, que conta
com um tutorial dindmico e explicativo sobre as principais fungdes e
caracteristicas do equipamento;




M Equipamento projetado para atender as necessidades referentes a
tratamentos estéticos por radiofrequéncia, atendendo a Norma Geral NBR IEC
60601-1 e as Normas Colaterais ABNT NBR IEC 60601-1-2, ABNT NBR IEC
60601-1-6 e ABNT NBR IEC 60601-1-9, todas exigidas para certificacdo de
conformidade INMETRO.

1.4 LISTA DE PONTEIRAS UTILIZADAS NO APLICADOR Needle RF

M Ponteira nano multipolar, com 64 eletrodos n&o-invasivos (opcional);
M Ponteira RF microagulhada 10 pontas;
M Ponteira RF microagulhada 25 pontas;
M Ponteira RF microagulhada 64 pontas;

1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento Needle RF o
fornecimento da emissao de energia de radiofrequéncia para fins estéticos dentro
das caracteristicas e exatiddes declaradas no item “Especificagcdes Técnicas do
Equipamento” deste manual de instrucbes. Ainda, todas as funcdes do
equipamento foram ensaiadas de acordo com as prescricdes de imunidade da
norma NBR |IEC 60601-1-2: Norma Colateral: Compatibilidade Eletromagnética —
Prescri¢cdes e Ensaios.

NOTA!

A Nao é esperado degradacao ou perda dos limites estabelecidos para
o fornecimento de energia eletromagnética de radiofrequéncia para
fins estéticos devido as perturbacoes eletromagnéticas fora dos
limites estabelecidos para o Needle RF, mas, caso isso ocorra, o
equipamento devera ser reinicializado.




2 CUIDADOS TECNICOS
21 DESCRlQAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NESTE MANUAL

Simbolo ‘ Descrigao

Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.

® Simbolo geral de proibigado: significa que o usuario ndo deve realizar

determinada acao.

Simbolo geral de agao obrigatéria: significa que o usuario deve realizar
determinada acéo.

2.2 CUIDADOS TECNICOS

M Antes de ligar o equipamento, certifique-se que esta ligando-o
conforme as especificacbes técnicas localizadas na etiqueta do
equipamento ou no item “Especificagcdes Técnicas do Equipamento”;

M Manuseie o aplicador e as ponteiras com cuidado, pois impactos
mecanicos podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas;

principalmente proximo aos conectores, verificando se existe presenca de
cortes na isolagdo dos mesmos. Percebendo qualquer problema, siga os
procedimentos descritos para manutencao do equipamento;

M E necessario que o aplicador e as ponteiras sejam inspecionados
regularmente para verificacdo de trincas, fissuras, arranhdes, etc., que
possam comprometer seus corretos funcionamentos;

M Antes de iniciar a aplicacdo, remova da area de tratamento e de
regides proximas todo e qualquer objeto de metal que estiver em contato
direto com a pele do paciente (reloégio, colar, brinco, piercing, pulseira,
etc.), além de quaisquer dispositivos eletrénicos;

o M Inspecione constantemente o cabo de forca e o cabo do aplicador,




>p PPPOO 0Q0O0O0O O

M N3o substitua o fusivel por outro de valor diferente do especificado no
item “Especificagdes Técnicas do Equipamento” ou na etiqueta do
equipamento;

M N3o introduza objetos nos orificios do equipamento e do aplicador
nem apoie recipientes com liquidos sobre o equipamento;

M Nunca desconecte o plugue da tomada puxando-o pelo cabo de forga;

M Para aumentar a vida Util do cabo do aplicador, ndo o desconecte do
equipamento puxando pelo fio;

M Nso utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro
equipamento;

M Nao abra o equipamento, ponteiras nem aplicador em hipétese
alguma, pois, além de perder a garantia, vocé estara pondo em risco a
sua seguranga e podera danificar componentes caros. Qualquer defeito,
contate a HTM Eletrénica, que informara a Assisténcia Técnica
Autorizada HTM Eletrénica mais préxima de vocé;

ATENGCAO!
Nao deve ser utilizado nenhum tipo de gel (neutro ou glicerinado) durante
a aplicacao. A pele deve estar higienizada e seca;

As ponteiras de RF microagulhadas sao de uso unico e descartavel
por paciente;

M o equipamento ndo € adequado para uso em ambientes ricos em
OXigénio;

Mo aparelho Needle RF, bem como seus acessorios, ndo deve passar
por assisténcia ou manutencao durante a utilizacdo em um paciente;

M Um paciente que utilize dispositivo eletrénico implantado (por exemplo,
marca-passo cardiaco) ndo devera ser sujeito a tratamento de
radiofrequéncia, a menos que uma opinido meédica especializada tenha
sido anteriormente obtida;

ADVERTENCIA: Nenhuma modificagdo neste equipamento é
permitida;

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este
equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de alimentacao
com aterramento para protecao.




2.3 CUIDADOS COM A LIMPEZA

QO OPOe © ©O%

M Para limpar o equipamento, utilize um pano macio e seco. Agindo
assim, vocé estara conservando seu equipamento;

M Apos a utilizacdo do aplicador, higienize-o utilizando algodé&o
levemente umedecido em clorexidina alcodlica a 0,5% ou alcool 70%;

M Antes de utilizar as ponteiras RF microagulhadas, verifique se a
embalagem nao esta aberta e/ou violada, de modo a garantir sua higiene
e esterilidade;

| Apos a utilizagdo da ponteira nano multipolar, higienize-a utilizando

algodao levemente umedecido em clorexidina alcodlica a 0,5% ou alcool
70%;

M A ponteira nano multipolar é reutilizavel e de uso individual,

M A ponteira nano multipolar e o aplicador devem ser higienizados antes
e apos cada sessao;

M A ponteira nano multipolar ndo € autoclavavel,

Jamais reutilize as ponteiras de RF microagulhada. Essas ponteiras
sao de uso unico e devem ser descartadas apés utilizagcao em
recipiente especifico (coletor de material perfurocortante);

Nao utilize a ponteira nano multipolar, que é de uso individual e
intransferivel, em outro paciente;

Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagcao dos mesmos!

2.4 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

M Nao armazene o equipamento em locais umidos ou sujeitos a
condensacao;

M Nao armazene o equipamento em ambiente com temperatura superior
a 60 °C ou inferior a -20 °C;

M Nao exponha o equipamento direto aos raios de sol, chuva ou
umidade excessiva.

10



2.5 CUIDADOS NO TRANSPORTE

o M Se houver necessidade de transportar o equipamento, utilize o mesmo

processo de embalagem utilizado pela HTM Eletrénica. Procedendo desta

forma, vocé garantira a integridade do equipamento. Para isso,
aconselha-se que a embalagem do equipamento seja guardada;

o M Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos o0 uso
de transportadoras para os seguintes modelos™:

- Beauty Shape Duo; - Ultrafocus (se enviado com rack);

- Light Pulse; - Vibria Maxx (se enviado com rack);
- Pluria (se enviado com rack). - Acrus;

- Empower; - Criusculpt;

- Recovery; - Ultra-K (se enviado com rack).
NOTA!

Os modelos citados acima sao referentes aos modelos em linha no momento da
publicacao desta revisdo do manual do usuario. Para obter a lista atualizada dos
equipamentos que recomendamos o uso de transportadoras para envio, entre em
contato com a HTM Eletrdnica.

Demais equipamentos podem ser transportados, também, pelos Correios.

E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos
os casos de transporte do equipamento.

11



3 ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO

3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO Needle RF

M 01 Cabo de alimentac&o; M 01 Aplicador corporalffacial;
&
Ay ) : ="
Céd. HTM 012914: Cabo de Forga PP 3 x 1,00 mm?x2 m Coéd. HTM 013552: Aplicador Needle RF
Emb. 1un.
M 01 Ponteira RF M 02 Ponteira RF M 03 Ponteira RF

microagulhada 10 pontas®; microagulhada 25 pontas®; microagulhada 64 pontas®;

Cod. HTM 013596: Ponteira Extra Cod. HTM 013597: Ponteira Extra Cod. HTM 013598: Ponteira Extra

Needle RF Cartucho 10 Pinos Emb. Needle RF Cartucho 25 Pinos Emb. Needle RF Cartucho 64 Pinos Emb.
1un. lun. 1un.
M 01 Suporte do aplicador M 01 Filtro do aplicador M 01 Toalha.
Needle RF; Needle RF;

Vig “\

Cod. HTM 013707: Filtro Aplicador
Needle RF Emb. 1un. Cod. HTM 012772: Toalha HTM Emb.

lun.

Céd. HTM 013566: Suporte do
Aplicador Needle RF Emb. 1un.

*Parte aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1. NOTA!
Imagens llustrativas!
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3.2 ACESSORIOS OPCIONAIS (QUE NAO ACOMPANHAM O
EQUIPAMENTO) Needle RF

M 01 Ponteira nano multipolar*; M 01 Rack metalico.

e,
Cdd. HTM 013599: Ponteira Extra Needle RF Cartucho 4 \'«\
Nano Emb. 1un. A -
oy O
Cod. HTM 004525: Rack Metalico HTM
*Parte aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1. NOTA!

Imagens llustrativas!
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4 INSTALACAO
4.1 |NSTALAQAO DO EQUIPAMENTO Needle RF

1) Conecte o cabo de forca no conector, localizado na parte posterior do
equipamento, e na tomada da rede elétrica. Certifique-se que o valor da tensao
da rede elétrica encontra-se dentro da faixa de 100 V~ a 240 V~.

2) Fixe o suporte do aplicador na lateral direita do equipamento encaixando-o na
base ja parafusada no gabinete. Conecte o suporte até ouvir/sentir um “click”.

\\

y 4
/ 7.07 " A %

4 ) / Montagem do suporte para
aplicador Corporal/Facial

y

Conexdo para aplicador
Corporal/Facial

M Ao realizar o encaixe, garanta que a abertura maior do suporte esteja
voltada para tras e que a abertura menor esteja voltada para a regiao
frontal do equipamento.

3) Conecte o aplicador no conector “RF OUTPUT”, localizado na saida frontal
esquerda do equipamento. Para realizar o encaixe, mantenha o conector do
aplicador voltado para cima, de modo a garantir que que o canal guia para
conexao esteja alinhado com o conector.

Para conectar: Alinhe o guia de orientagdo do plugue ao encaixe do
conector;

14



® M Nunca gire o plugue quando conectado;

Para desconectar: Segure e puxe para tras a trava do plugue indicado
pelas setas, para que possa destravar o conector:

/,V
y

;'}[

® M Nunca puxe o plugue pelo cabo.

NOTA!
Ao encaixar o conector ao equipamento, certifique-se de que o travamento

ocorreu de forma correta. Para isso, utilize as setas de marcagdo como guia, elas
devem estar conforme demonstra o quadro desconectar acima.

o M Evite locais sujeitos as vibracoes;

15



A\
A\
A\

M Evite locais umidos, quentes ou com poeira;

M Instale o equipamento sobre uma superficie firme e horizontal, em
local com 6tima ventilacao;

M Posicione o cabo de forca e o cabo do aplicador de modo que fiquem
livres, fora de locais onde possam ser pisoteados. Nao coloque quaisquer
moveis sobre eles;

M Manuseie o equipamento, o aplicador e as ponteiras com cuidado,
pois impactos mecanicos podem modificar desfavoravelmente suas
caracteristicas;

M o equipamento possui filtro de linha interno, ndo sendo necessaria,
em situacdes normais, a utilizagcdo de filtros externos ou estabilizador.
Porém, fica ressalvado que a utilizacdo do equipamento em redes
elétricas instaveis e/ou fora dos requisitos especificados pela NBR 13534
podera acarretar no nao funcionamento total ou parcial do equipamento,
além de ocasionar eventuais danos ao equipamento e/ou a saude
humana. Nestes casos, podera ser necessaria a utilizacido de filtros,
estabilizadores ou outros recursos externos que possam contornar ou
corrigir os problemas com a rede ou com as instalagbes elétricas
mediante a analise de um profissional capacitado da area;

M O uso de instalagdes elétricas precarias pode causar riscos de
seguranca;

M A utilizacdo de tensbes de alimentacdo fora do range acima
especificado pode degradar a segurangca e o funcionamento do
equipamento;

M Recomenda-se que o equipamento seja instalado em lugares que
trabalhem de acordo com a norma NBR 13534, que diz respeito a
instalagdes de clinicas e hospitais;

M Em caso de armario embutido, certifique-se de que nao haja
impedimento a livre circulagao de ar na parte traseira do equipamento;

M Nzo apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que
obstruam a ventilagao.

16



4.2 CONEXAO DAS PONTEIRAS NO APLICADOR CORPORAL/FACIAL

1. Para encaixar as ponteiras no aplicador, observe atentamente o local
correto de encaixe. Desde que esteja na posigao correta, o encaixe sera
feito de forma facil, ndo havendo necessidade de aplicar forga;

NOTA!
Segure o aplicador e gire somente a ponteira para trava-la.

3. Para as ponteiras microagulhadas, por utilizarem vacuo, é necessario
utilizar um filtro junto ao aplicador. Encaixe a mangueira menor do filtro no
aplicador e sua mangueira maior na ponteira;

17



NOTA!

Ao encaixar o filtro no aplicador, atente-se ao correto posicionamento das
mangueiras para garantir seu pleno funcionamento (mangueira maior
para cima e mangueira menor para baixo);

Mangueira
maior para
cima

Mangueira
menor para
baixo

NOTA!

Para permitir o uso do filtro, garanta que a ponteira microagulhada esteja
encaixada de modo que o pino para encaixe do filtro esteja posicionado
no mesmo lado do pino para encaixe do filtro no aplicador;

18



NOTA!
E indicado trocar o filtro aplicador a cada 6 meses.

4. Para a ponteira nano multipolar, ndo € necessario encaixar o filtro do
aplicador, pois ela nao utiliza vacuo. Caso ele esteja acoplado no aplicador,
retire o filtro puxando-o pela sua parte inferior;

Retirar a mangueira ao
usar a ponteira NANO

.

.

'._ “r
/ -

Para retirar a
mangueira, puxe
pela parte de baixo

5. Para desencaixar a ponteira do aplicador, gire-a no sentido anti-horario para
destrava-la.

19



NOTA!
Segure o aplicador e gire somente a ponteira para destrava-la.

4.3 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

O equipamento Needle RF nado causa interferéncia significativa em outros
equipamentos, porém, pode sofrer interferéncia e ter suas funcdes alteradas se
submetido a campo eletromagnético de grande intensidade. Com base nesta
informacéo, devemos tomar as seguintes precaucgoes:

M O sistema de alimentagao (fases e neutro) do Needle RF deve ser
separado do sistema utilizado pelos outros equipamentos;

M O equipamento Needle RF n3o pode ser utilizado muito proximo ou
empilhado sobre outros equipamentos. Caso issO seja necessario,
recomenda-se que O equipamento seja observado para verificar a
operacao normal na configuracédo a qual sera utilizado;

2] -

® M O Needle RF n&o deve ser ligado fisicamente proximo a equipamentos
de diatermia e motores elétricos;
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M Este equipamento requer precaucdes especiais em relacdo a sua
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual de
instrucoes;

M Equipamentos de RF méveis e portateis podem afetar o equipamento
Needle RF;

M O cabo de alimentacdo e o aplicador, bem como os demais acessorios
do equipamento Needle RF, sdo partes aprovadas e nao podem ser
substituidas por outras ndo especificadas pelo fabricante, de forma a
evitar degradagao da segurancga do equipamento;

M A utilizac&do de acessorios, aplicadores e cabo de alimentacdo que nao
sejam os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode causar acréscimos de suas emissdes eletromagnéticas ou redugéo
de sua imunidade eletromagnética, resultando em operagéo inadequada;

M Convém que os equipamentos portateis de comunicacao por RF
(incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo
sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do equipamento,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
ocorrer degradagao do desempenho do equipamento;

ATENCAO!

Este equipamento pode causar radio interferéncia ou pode interromper a
operacao de equipamentos proximos. Pode ser necessario tomar
medidas mitigatorias, como reorientagdo ou realocagado do equipamento
ou blindagem do local.

PERFIL DO USUARIO PRETENDIDO

e Profissionais da area da saude e profissional de interesse para a saude,
devidamente habilitado/capacitado/qualificado segundo legislacdo vigente
e/ou conselho de classe vigente do pais. Nado ha um nivel de conhecimento
maximo do usuario;

Instrugdes de utilizacao estao disponiveis no idioma Portugués;

e Em relagdo ao nivel de experiéncia minima, € necessaria a leitura do
manual de instrugdes. Nao ha um nivel de experiéncia maxima;

e Leve imperfeicdo visual para leitura ou visao corrigida por lentes corretivas,
deficiéncia auditiva de até 40%, resultando em 60% da audicdo normal, sao
admissiveis para utilizacdo do equipamento;
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e O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas;
e O usuario deve ter integras as funcbes motoras necessarias para o
manuseio do equipamento.

POPULACAO DE PACIENTE
e Pacientes acima de 18 anos de idade. Abaixo desta idade somente sob
prescricdo médica ou fisioterapéutica;
e Pacientes com mais de 35 kg;

e N3ao existem restricdbes ao uso quanto a nacionalidade;
e Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade preservada.

CONDIGOES DE USO

e Uso profissional, ndo é indicado para uso domiciliar;

e Este equipamento é reutilizavel (exceto as ponteiras microagulhadas, que
sdo de uso unico) e nao possui limitacdes de frequéncia de uso;

e Este equipamento € considerado portatil (ou mével, quando utilizado sobre
o rack opcional);

e O equipamento pode ser utilizado em qualquer regido corporal, exceto
sobre os olhos.

4.4 LISTA DE ACESSORIOS EM CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS
DA NORMA NBR IEC 60601-1-2

M Aplicador corporal/facial;

M Cabo de forca 3 x 1 mm? x 2 m plugue 180 fémea IEC 180;
M Ponteira nano multipolar;

M Ponteira RF microagulhada de 10 pontas;

M Ponteira RF microagulhada de 25 pontas;

M Ponteira RF microagulhada de 64 pontas.
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5 CONSIDERAGOES SOBRE A TECNOLOGIA

5.1 RADIOFREQUENCIA MICROAGULHADA ROBOTICA OU FRACIONADA

DEFINICAO

A radiofrequéncia microagulhada robdtica ou fracionada € uma técnica avangada
e minimamente invasiva que combina o microagulhamento e a radiofrequéncia,
proporcionando beneficios complementares e simultaneos.

O microagulhamento utiliza um dispositivo com varias microagulhas finas,
revestidas de ouro, que penetram na pele em diferentes profundidades, criando
microlesdes controladas que estimulam a produgao de colageno e elastina,
essenciais para a regeneragao e firmeza da pele.

A radiofrequéncia, por sua vez, utiliza energia de alta frequéncia para gerar calor
nas camadas mais profundas da pele, estimulando a producéo de colageno e
remodelando as fibras existentes para promover uma pele mais firme e lisa.
Quando combinadas, essas técnicas permitem a entrega direta de energia nas
camadas profundas da pele, maximizando a eficacia do tratamento e
potencializando a producédo de colageno e elastina, resultando em melhorias
significativas na textura e firmeza da pele. Apesar das microlesdes causadas pelo
tratamento, o tempo de recuperacao € relativamente curto e a precisao do
procedimento minimiza os riscos de danos a pele.

EFEITOS FISIOLOGICOS

A penetragao das micro agulhas cria microles6es controladas na epiderme e na
derme, ativando o processo natural de cicatrizacdo do corpo. Isso leva a
liberacdo de fatores de crescimento e a proliferacdo de fibroblastos, que séo
essenciais para a sintese de novas fibras de colageno e elastina.

A energia de radiofrequéncia é transmitida através das microagulhas diretamente
nas camadas mais profundas da pele, gerando calor e induzindo a contragéo
imediata das fibras de colageno existentes, o que promove a neocolagénese. O
calor gerado causa uma desnaturalizagao parcial das proteinas dérmicas, o que,
aléem de estimular a produgado de colageno, também melhora a vascularizagao
local, otimizando a entrega de nutrientes e oxigénio para a pele em regeneracgao.
Esse processo térmico desencadeia um efeito inflamatdério controlado, que é
seguido por uma fase de reparagao e remodelacéo tecidual, resultando em uma
pele mais firme, densa e elastica.

A combinacdo do microagulhamento com a radiofrequéncia melhora a penetragao
e a eficacia de produtos tépicos aplicados posteriormente, potencializando seus
efeitos benéficos. Todos esses mecanismos fisioldégicos, quando combinados,
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levam a uma melhoria significativa na aparéncia da pele, tornando-a mais
uniforme, firme e rejuvenescida.
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6 TECNICA DE APLICACAO

6.1 ORIENTAGAO PRE-TRATAMENTO

VO®

M Antes de iniciar a aplicacdo, remova da area de tratamento e de
regides proximas todo e qualquer objeto de metal que estiver em contato
direto com a pele do paciente (reloégio, colar, brinco, piercing, pulseira,
etc.), além de quaisquer dispositivos eletronicos;

M Quando nzo estiver em uso, o aplicador facial/corporal deve ficar
posicionado no suporte lateral;

M O uso de celular ou qualquer outro equipamento eletrénico durante o
tratamento € proibido;

Nunca utilize o Needle RF em pacientes com sistemas eletrénicos

implantados (por exemplo: marca-passo), a menos que uma opiniao
médica especializada tenha sido anteriormente obtida.

6.2 PREPARO DO PACIENTE

) -1 -1 -3 -X-X—

M Para todas as modalidades terapéuticas, € ideal que a area de
tratamento esteja desnuda, limpa e seca;

M Acomode confortavelmente seu paciente de acordo com a regiao de
tratamento;

M Se preferir, aplique um anestésico tdpico na area de tratamento para
minimizar o desconforto e deixe 0 anestésico agir, conforme a orientagao
do fabricante;

M Remova o anestésico completamente antes de prosseguir;

M Higienize a regido a ser tratada;

M O uso das ponteiras microagulhadas requer higienizagdo da pele com
alcool 70% ou clorexidina alcodlica devido a presencga de agulhas;
ATENCAO!

Nao deve ser utilizado nenhum tipo de gel (neutro ou glicerinado) durante
a aplicacao. A pele deve estar higienizada e seca;
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® Nunca utilize o Needle RF em pacientes com sistemas eletrénicos
implantados (por exemplo: marca-passo), a menos que uma opiniao
médica especializada tenha sido anteriormente obtida.

6.3 PONTEIRAS

6.3.1 Ponteiras microagulhadas

10 pontas 25 pontas 64 pontas

Essa ponteira entrega energia de forma controlada e precisa na derme através de
microagulhas revestidas em ouro, sendo minimamente invasiva para induzir a
coagulacao dérmica. A profundidade de penetragdo das microagulhas podem ser
ajustadas conforme a regiao do tratamento e a indicagao clinica.

e e o o — i — = !
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A agulha isolada fornece energia apenas na ponta da agulha e depois de inserida
completamente.
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ISOLADO

Essa ponteira entrega energia de forma fracionada, sem agulhas, na derme
superior, produzindo um aumento significativo de colageno e elastina, com o
minimo de ruptura epidérmica.

” ';") {/v'\ Lé’
/&
7 /!”

6.4 TECNICA DE APLICAGCAO

1. Escolha qual ponteira sera utilizada e encaixe-a no aplicador, conforme
indicado no tépico “Conexdo das ponteiras no aplicador corporal/facial”
deste manual;

2. Configure o equipamento de acordo com a indicagdo do tratamento,
podendo escolher entre: corporal e facial;

3. Ajuste as variaveis necessarias para aplicacdo, que incluem: Tempo,
Profundidade, Velocidade, Succéo e Poténcia da Radiofrequéncia;
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M Ao escolher a ponteira nano multipolar, ndo sera preciso ajustar a
profundidade e succao;

M Os ajustes devem ser de acordo com a area de tratamento, percepcao
do profissional e sensibilidade do paciente.

4. Inicie a aplicagao pressionando a tecla Iniciar no equipamento;

5. Realize as aplicacdes por area até cobrir toda a regido de tratamento. E
possivel realizar os disparos no botdo do aplicador ou ajustar de forma que
os disparos sejam automaticos;

6. Ao final do tempo programado o equipamento para automaticamente.
o M Durante o tratamento, certifique-se de que a regiao esta integra;

M Para as ponteiras microagulhadas, a agulha isolada fornece energia
apenas na ponta da agulha e depois de inserida completamente;

M Apos a utilizagdo do aplicador, higienize-o utilizando algodao
levemente umedecido em clorexidina alcodlica a 0,5% ou alcool 70%;

M Antes de utilizar as ponteiras RF microagulhadas, verifique se a
embalagem nao esta aberta e/ou violada, de modo a garantir sua higiene
e esterilidade;

M Apos a utilizagdo da ponteira nano multipolar, higienize-a utilizando
algodao levemente umedecido em clorexidina alcodlica a 0,5% ou alcool
70%;

M A ponteira nano multipolar € reutilizavel e de uso individual;

M A ponteira nano multipolar e o aplicador devem ser higienizados antes
e apo0s cada sesséao;

M A ponteira nano multipolar nao é autoclavavel,

Jamais reutilize as ponteiras de RF microagulhada. Essas ponteiras
sdo de uso unico e devem ser descartadas apés utilizagcao em
recipiente especifico (coletor de material perfurocortante);

Jamais utilize a ponteira nano multipolar, que é de uso individual e
intransferivel, em outro paciente;

O OPOe © OO@
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® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizacao dos mesmos!

6.5 PROCESSO DE APLICAGAO DE RADIOFREQUENCIA

A técnica de aplicacdo do Needle RF é realizada utilizando um dispositivo
especifico que emite ondas de radiofrequéncia através de uma série de
microelétrodos (minimante invasivos ou n&o). Inicialmente, a pele do paciente é
limpa e, em alguns casos, pode ser aplicado um anestésico topico para minimizar
o desconforto. O dispositivo € entdo colocado sobre a area a ser tratada,
disparado, e os microeletrodos (agulhas) penetram na pele, entregando energia
de radiofrequéncia de forma fracionada através da ponta da agulha. Esta energia
aquece as camadas mais profundas da pele, estimulando a producido de
colageno e promovendo a regeneragao celular, enquanto deixa areas intactas ao
redor das microperfuragdes para facilitar a recuperacdo. O procedimento é
realizado em sessdes, com intervalos determinados pelo profissional de saude, e
pode ser ajustado conforme a resposta do paciente e o objetivo do tratamento.
ApOs o procedimento, a pele pode apresentar vermelhidao e inchago temporarios,
mas a recuperacio € relativamente rapida, permitindo que o paciente retome
suas atividades diarias com pouca interrupcao.

6.6 ORIENTACOES POS TRATAMENTO

o M Mantenha a pele limpa e hidratada;

o M Evite exposicao solar prolongada e sem a devida protegéo;
o M Evite o uso de maquiagem por pelo menos 7 dias;

o M Lave a regiao 2 vezes ao dia com sabonete liquido neutro;

o M Utilize produtos tépicos recomentados pelo profissional;

M E indicado o acompanhamento do paciente durante a semana pos-
procedimento para esclarecimento de duvidas, verificacdo de possiveis
intercorréncias e atualizagao do historico do paciente;

Mo profissional deve sempre acompanhar os relatos do paciente sobre
a sensibilidade da area aplicada antes, durante e apos as sessdes. Deste
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modo, € possivel proceder da melhor maneira quanto as precaucgdes e
cuidados necessarios.

6.7 SOBREDOSIFICAGAO

A utilizacdo sem controle de doses muito elevadas e a realizagdo de inUmeras
aplicacbes em curto intervalo de tempo podem ocasionar a sobredosificagao.
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7 INDICAGCOES E CONTRAINDIGOES GERAIS
7.1 INDICAGOES GERAIS

M Cicatrizes de Acne:
| Estrias;
M Flacidez de Pele;

M Rejuvenescimento.

7.2 EFEITOS ADVERSOS E SECUNDARIOS

M Alteragao de pigmentagao;
M Desconforto ou dor;

M Formacso de cicatriz;

M Formacso de crostas;

M Inchaco e eritema;

M Secura e descamacéo da pele;

7.3 CONTRAINDICAGOES GERAIS

M Aparelhos auditivos (pacientes que fazem uso de aparelho auditivo devem
retira-los para serem submetidos ao tratamento);

M Arritmias ou disttrbios graves do coracgao;
M Artrite reumatoide;

M Doenca autoimune;

M Diabetes;

M Febre;

M Historico de doencas de pele, queloides, machucados com cicatrizacao
anormal, além de pele muito seca e fragil;

M Gestantes:
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M Lactantes;

M Portadores de marcapasso ou outros dispositivos elétricos implantados;
M Problemas de coagulagao;

M Sistema imunolégico debilitado devido a doengas imunossupressoras;
M Sobre dermatoses;

M Sobre preenchimentos ou toxina botulinica recentes;

M Sobre tumores malignos.
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9 COMANDOS E INDICACOES DO EQUIPAMENTO Needle RF

9.1 PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO Needle RF

1 — Display touch: Tela sensivel ao toque para indicagao e operacao;
2 — RF OUTPUT: Saida de RF para conexao do cabo do aplicador;
3 — Suporte do aplicador: Suporte para descanso do aplicador.
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9.2 PARTE POSTERIOR DO EQUIPAMENTO Needle RF

1 — Chave liga/desliga: Chave que liga e desliga o equipamento;

2 — Saida de ar: Saida de ar responsavel pela refrigeracédo do equipamento;
3 — Entrada para o cabo de for¢ca: Conexao para encaixe do cabo de forga;
4 — Porta fusivel: Fusivel de protecdo do equipamento.

9.3 APLICADOR Needle RF
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1 — Botao de disparo: Botao responsavel por realizar os disparos;

2 — Pino de conexao do filtro: Local para ser conectado a mangueira do filtro do
aplicador;

3 — Area para conexdo de ponteira: Local para acoplar as ponteiras nano
multipolar e microagulhada.
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10 oPERACAO DO EQUIPAMENTO
10.1 OPERA(}AO DO EQUIPAMENTO Needle RF

Apds instalar o equipamento conforme os topicos indicados no item “Instalagao” e
ter lido este manual, vocé esta apto a operar o equipamento. A seguir serao
descritas, passo a passo, as etapas de operacao do equipamento Needle RF.

1) Ligar o equipamento

Ligue a chave liga-desliga, localizada na parte traseira do equipamento. Neste
momento, o equipamento é ligado, o display acende e, em seguida, € mostrada a
tela de apresentacdo do Needle RF. Para prosseguir para a proxima tela,
pressione o botdo Iniciar.

Needle RF

%

Tela de apresentagdo do Needle RF
2) Navegacao no tutorial explicativo do equipamento

Ao pressionar o botdo INFO (i), abrirda uma tela com um QR code. Basta
escanea-lo para acessar o menu INFO completo e navegar no tutorial do
equipamento.

O INFO fornece informacgdes sobre os procedimentos adotados no tratamento,
técnica de aplicagdo, entre outras, de forma clara, rapida e intuitiva.
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Needle RF

Tela inicial do equipamento com indicagédo do botdo INFO

Needle RF x

Leia 0 OR Code
e acesse 0 Menu Info.

Tela com QR code para acesso ao INFO do equipamento

NOTA!

E essencial que, na primeira vez que esteja ligando o equipamento Needle RF,
seja realizada a leitura completa do tutorial do mesmo.

A qualquer momento vocé podera acessar o tutorial novamente através da tecla

INFO.
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3) Configuragoes do equipamento

Pressione o botdo Configuragoes (ﬁﬁ) para acessar o menu de configuragao
interno de servigos, como: som, modo de assisténcia técnica e selecdo de
idiomas, respectivamente.

Tela inicial do equipamento com indicagdo do botao Configuragbes

Needle RF

») & PT

«

Tela do menu de configuragbes
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4) Selecao de regiao de tratamento

Apos pressionar o botdo Iniciar, o usuario sera direcionado para a tela de
selecdo da regido de tratamento, na qual ele devera escolher entre as opcgdes
Facial ou Corporal, baseado na indicagdo e na ponteira previamente
determinada.

Needle RF i N
- | Tempo ’ min
E \ Profundidade l mm
m —

| Velocidade ‘ seg
| Succao ’ %
o —
o [ rRF | w
=
(=] Manual Auto
(&)

« @

Tela de selegdo da regido de tratamento com a opgéo Facial selecionada

Needle RF i A
- | Tempo ’ min
g \ Profundidade ’ mm
w -

| ’ Velocidade ’ seg
’ Succao ’ %
I —
o [ rRF | w
e
(=] Manual Auto
(&)

« @

Tela de sele¢do da regido de tratamento com a opgédo Corporal selecionada
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5) Parametrizando as variaveis

ApOs selecionar a regido desejada para o tratamento, ajuste os parametros
conforme as necessidades especificas da aplicacido, levando em consideracio a
ponteira escolhida e a regido a ser tratada. Para ajustar, toque na variavel que

deseja modificar e utilize os botdes

ou

para aumentar ou diminuir os

valores dos parametros. Escolha entre o0 modo de disparo entre Manual e
Automatico, conforme sua preferéncia.

Tocar para ajustar +—
Tocar para ajustar «—
Tocar para ajustar «—

Tocar para ajustar «—

Tocar para ajustar «— RF

s,

Tempo ;b
F’rofundidad%>

Velocidade.:"

Succao "'%

.

L

2)

Manual

Auto

Escolha entre disparos
manuais ou automaticos

min

mm

seg
%
W

» Teclas para acréscimo e
decréscimo dos parametros

Parémetros a serem configurados de acordo com o tratamento desejado

6) Inicio da aplicagao

Apos a configuracdo dos parametros necessarios, pressione o botdo Iniciar.
Neste momento, o aplicador estara disponivel para ser utilizado. O modo
automatico gera os disparos somente apés encostar o aplicador na pele. E
possivel Pausar ou Parar a aplicagao.

Pausar

M o paciente deve ser questionado periodicamente sobre possiveis

excessos de desconfortos;
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M Em caso de queda de energia ou mau tempo, o operador deve
desligar o equipamento imediatamente através da chave liga/desliga,
remover o cabo de alimentacdo da rede elétrica e aguardar o
reestabelecimento da energia para religa-lo.
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11 MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO

11.1 MANUTENGAO CORRETIVA

A seguir, sdo enumerados alguns problemas que eventualmente podem
acontecer com o0 equipamento e suas possiveis solugdes. Se seu equipamento
apresentar algum dos problemas a seguir, siga as instru¢des para tentar resolvé-
lo. Caso o problema né&o seja resolvido, entre em contato com a HTM Eletrénica.

1°) PROBLEMA: O equipamento n&o liga.

Motivo 1: A tomada onde o equipamento esta ligado n&o possui energia;
Solugao 1: Certifique-se que o equipamento esta sendo ligado a uma tomada
com energia. Ligue, por exemplo, outro equipamento na tomada para verificar se
funciona.

Motivo 2: O fusivel do equipamento esta queimado.
Solugao 2:
1) Desconecte o equipamento da rede elétrica;
2) Abra o porta-fusivel com uma chave de fenda;
3) Substitua o fusivel queimado por um novo de mesmo tipo e valor;
4) Coloque o porta-fusivel de volta no equipamento;
5) Ligue o equipamento e verifique sua operacgao.

Fusivel Ativo

/1

Abra o porta-fusivel
através desta abertura

2°) PROBLEMA: Equipamento ndo dispara no modo automatico.

Motivo 1: Mangueira de sucg¢éo desconectada da ponteira.
Solugdo 1: Certifique-se que a mangueira de succdo esteja corretamente
conectada entre o aplicador e a ponteira.
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11.2 MANUTENCAO PREVENTIVA
11.2.1 Cabos de conexao e alimentagao

O usuario deve inspecionar, diariamente, o cabo de conexao do aplicador e o
cabo de alimentacdo para verificar a existéncia de possiveis danos (ex.: cortes,
ressecamento). Caso apresentem algum tipo de problema, entre em contato com
a HTM Eletronica para providenciar a substituicdo das partes e calibracdo do
equipamento.

11.2.2 Limpeza do gabinete

Quando necessario, limpe o gabinete de seu equipamento com pano de limpeza
macio e seco. Nao use alcool, thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois
poderao causar danos ao acabamento do equipamento.

11.2.3 Limpeza do aplicador e ponteiras

M Apos a utilizagdo do aplicador, higienize-o utilizando algodé&o
levemente umedecido em clorexidina alcoolica a 0,5% ou alcool 70%;

M Antes de utilizar as ponteiras RF microagulhadas, verifique se a
embalagem nao esta aberta e/ou violada, de modo a garantir sua higiene
e esterilidade;

M Apos a utilizacdo da ponteira nano multipolar, higienize-a utilizando
algodao levemente umedecido em clorexidina alcodlica a 0,5% ou alcool
70%;

M A ponteira nano multipolar € reutilizavel e de uso individual,

M A ponteira nano multipolar e o aplicador devem ser higienizados antes
e apos cada sesséao;

M A ponteira nano multipolar nao € autoclavavel;

Jamais reutilize as ponteiras de RF microagulhada. Essas ponteiras
sdo de uso unico e devem ser descartadas apoés utilizagcdo em
recipiente especifico (coletor de material perfurocortante);

Jamais utilize a ponteira nano multipolar, que é de uso individual e
intransferivel, em outro paciente;

OOOPOe © @
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® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizacao dos mesmos!

11.2.4 Calibragao

Mo equipamento Needle RF deve ser calibrado, pelo menos, a cada 12
meses. A calibragao deve ser realizada pela HTM Eletronica para garantir
a manutencdo da seguranga e desempenho do equipamento e seus
acessorios. Nao €& esperado qualquer aumento significativo das
grandezas medidas da emissdo de RF apds a fabricagdo, desde que o
equipamento Needle RF e seu aplicador sejam submetidos a calibragao
periddica definida.

11.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas deste
manual e apds seguir as orientagdes do item “Manutengdo Corretiva” sem éxito,
contate a HTM Eletrénica, que informara a Assisténcia Autorizada mais proxima
de voceé.

Junto com o equipamento, deve ser enviada uma carta relatando os problemas
apresentados pelo mesmo, os dados para contato e endereco para envio do
equipamento.

NOTA!
Ao entrar em contato com a HTM Eletrénica, é importante informar os seguintes
dados:

M Modelo do equipamento;
M Numero de série do equipamento;

M Descricao do problema que o equipamento esta apresentando.

ATENCAO!

A A HTM indica que o usuario fagca uma manutencdo no equipamento a
cada 12 meses. Caso o equipamento sofra danos ou queda, o0 mesmo
deve passar por verificacdo/calibragdo antes do reuso.

A manutencdo do equipamento e seus acessorios deve ser realizada por
profissionais capacitados das areas de elétrica e/ou eletrénica.

Nao queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico néao
credenciado pela HTM Eletrbnica, pois a remocgao do lacre implicara na
perda da garantia, além de oferecer riscos de choques elétricos.
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11.4 MEIO AMBIENTE

M Quando terminar a vida atil do aparelho e seus acessorios, destina-los
de modo a nao causar danos ao meio ambiente, atendendo a legislagao e
normas sanitarias e ambientais do municipio;

® M N3o descarte o equipamento e/ou seus acessorios como residuo
urbano, pois alguns materiais utilizados possuem substancias quimicas
que podem ser prejudiciais ao meio ambiente.
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12 ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

12.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO Needle RF

Equipamento: Needle RF
Origem: HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletrénicos LTDA
Nome Técnico e Funcgao: Aparelho de Radiofrequéncia para Estética
Tensao AC de Alimentacao: 100 — 240 V~ £ 10%
Frequéncia da Tensao de Alimentagao: 50/60 Hz + 10%
Fusivel de Protecao (20 x 5 mm) 20AG-T: 2 A/250 V~
Tipo/Capacidade de Ruptura: Acéo Retardada/50 A @ 250 VAC
Poténcia de Entrada: 60 VA
Modo de Operagao: Manual e Automatico

Corporal: 0,2 mm a 3,5 mm

Profundidade de aplicacao: Facial: 0,2 mm a 2,0 mm

Velocidade de aplicacao: 0,1sa0,5s
Succao: 0, 50% ou 100%
Frequéncia de Emissao: 2 MHz
Poténcia de Saida: 10— 150 W £ 20%
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Impedéancia Nominal:

50 Q +10%

Temporizador: 1 min a 99 min £ 10%
Numero de Canais de Saida: 1 canal
Peso do Equipamento sem Acessorios (Parte Superior): 3,5 kg
Peso da Parte Inferior (Acessério Opcional): 16 kg

Dimensdes da Parte Superior (L x P x A):

383 x 205 x 330 mm

Dimensdes da Parte Inferior — Rack Opcional (L x P x A):

410 x 865 x 415 mm

Display:

8”

Temperatura de Operac3io:

5°Ca40°C

Pressao Atmosférica de Operacgao:

70 kPa a 106 kPa

Temperatura de Armazenamento e Transporte:

-20°C a 60 °C

Pressao Atmosférica de Armazenamento e Transporte:

70 kPa a 106 kPa

Faixa de Umidade Relativa do Ar Recomendada
para Armazenamento, Transporte e Operacao:

30% a 75%

Embalagem para Transporte:

Utilizar a Original
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12.2 EMISSOES ELETROMAGNETICAS PARA O Needle RF

Guia e Declaragao do Fabricante — Emissdes Eletromagnéticas

O Needle RF é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que
o cliente ou usuario do Needle RF garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Emissao de RF

O Needle RF deve emitir energia
eletromagnética para desempenhar

ABNT NBR IEC CISPR 11 Grupo 2 suas fungdes N destipqdas.
Equipamentos eletrdnicos proximos
podem ser afetados.

Emisséo de RF Classe B

ABNT NBR IEC CISPR 11

Emissdes de harménicos .

IEC 61000-3-2 Classe A O Needle RF é adequado para
utilizacéo em todos 0s
estabelecimentos, incluindo
domicilios e aqueles diretamente
conectados a rede publica de
alimentagdo elétrica de baixa
tensdo que alimenta as edificagdes
utilizadas como domicilios:

Flutuacdes de tensado / Emissbes de
Flicker Conforme
IEC 61000-3-3

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado
para uso em areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11, Classe A).
Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode n&o
oferecer protecao adequada a servicos de comunicacao por radiofrequéncia. O
usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o

equipamento.
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12.3 IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS PARA O Needle RF

Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento Needle RF é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usuario deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
+ 4 kV pelo ar
+ 8 kV pelo ar
+ 15 kV pelo ar

+ 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
+ 4 kV pelo ar
+ 8 kV pelo ar
+ 15 kV pelo ar

Transiente elétrico rapido / Trem
de pulsos ("Burst")

IEC 61000-4-4

nas linhas de alimentacao a.c:
+ 2 kV @100 kHz

nas linhas de entrada/saida:
+1kV @100 kHz

nas linhas de alimentacéao a.c:
+ 2 kV @100 kHz
nas linhas de entrada/saida:
+1kV @100 kHz

Surtos
IEC 61000-4-5

1 0,5 kV linha(s) a linha(s)
1 1 kV linha(s) a linha(s)
+ 0,5 kV linha(s) a terra
+ 1 kV linha(s) a terra
1+ 2 kV linha(s) a terra
Angulos 0°, 90°, 180° e 270°

1 0,5 kV linha(s) a linha(s)
1 1 kV linha(s) a linha(s)
+ 0,5 kV linha(s) a terra
+ 1 kV linha(s) a terra
+ 2 kV linha(s) a terra
Angulos 0°, 90°, 180° e 270°

Quedas de tensao,
interrupgdes, curtas e variagoes
de tensao nas linhas de entrada

de alimentacéao

IEC 61000-4-11

0% UT (100% de queda de tensao
em UT) por 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° e 315°.

0% UT (100% de queda de tensao
em UT) por 1 ciclo. Monofasico: a 0°

70% UT (30% de queda de tenséo

em UT) por 25/30 ciclos. Monofasico:

a0°.
0% UT (100% de queda de tensao
em UT) por 250/300 ciclos.

0% UT (100% de queda de tensao
em UT) por 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° e 315°.
0% UT (100% de queda de tensao
em UT) por 1 ciclo. Monofasico: a 0°

70% UT (30% de queda de tensao
em UT) por 25/30 ciclos. Monofésico:
ao0°.
0% UT (100% de queda de tensao
em UT) por 250/300 ciclos.

Campo magnético na frequéncia
de alimentacéo (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

NOTA: UT é a tenséo de rede c.a.

anterior a aplicagao do nivel do ensaio.
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Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento Needle RF é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Recomenda-se que o cliente ou usuario garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

RF Conduzida

3 Vrms

150 kHz até 80 MHz 80% AM a 1 kHz

IEC 61000-4-6 6 Vrms 3 Vrms
em bandas ISM entre 150 kHz e 80
MHz 80% AM a 1 kHz
RF Radiada 10 V/Im 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,7 GHz 80% AM a 1 kHz

A imunidade a campos magnéticos na proximidade na faixa de frequéncia, forcas de campo e modulagdes
especificadas na tabela 11 da emenda 1:2022 da norma ABNT NBR |IEC 60601-1-2:2017 foi avaliada no
gerenciamento de risco conforme registro RQ21.2 - Tabela de analise de risco, e o risco de exposi¢ao durante a
utilizacao destinada foi definido como aceitavel, portanto, ndo é necessario seu ensaio, assim como definido em
8.11 c) da referida norma.

Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento Needle RF é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Recomenda-se que o cliente ou usuario garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

F s a . Nivel de
requencia Banda Po?e_nma ensaio de
de ;:'Salo (MH2) Servigo Modulagéo Maxima | ;0 hidade
(MHz) (W) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulago de pulso 18 Hz 1,8 27
GMRS 460 FM desvio de + 5 kH
450 430-470 ’ esvio de z 2 28
FRS 460 senoidal de 1 kHz
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulagao de pulso 217 Hz 0,2 9
780
810 GSM 800/900, TETRA
870 800-960 | 800, iDEN 820, CDMA | Modulagao de pulso 18 Hz 2 28
930 850, Banda LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA
1845 _ 1900, GSM 1900, ~
1700-1990 DECT, Banda LTE 1, Modulagao de pulso 217 Hz 2 28
1970 3,4, 25, UMTS
Bluethooth, WLAN,
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, RFID Modulagdo de pulso 217 Hz 2 28
2450, Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulagao de pulso 217 Hz 0,2 9
5785
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12.4 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO Needle RF

O funcionamento do equipamento Needle RF pode ser entendido através do
seguinte diagrama em blocos:

Display
Touch
Screen
F
Tensdo
de Rede Fontes
de Placa Driver de
SE— N
Tensdo Controle RF
Continua
Driver Aplicador
—p Motor de » RF e
Passo Ponteiras
Driver [
Bomba
" Vacuo e
Solenoide

Diagrama em blocos Needle RF

12.5 CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO Needle RF QUANTO A NORMA
NBR IEC 60601-1

1) De acordo com o tipo de protecao contra choque elétrico:
Equipamento classe |;

2) De acordo com o grau de protecao contra choque elétrico:
Parte aplicada tipo BF;

3) De acordo com o grau de proteg¢ao contra penetragao nociva de agua:
Equipamento comum |P00 - (equipamento fechado sem protecdo contra
penetracado de agua);

4) De acordo com o grau de seguranga em presengca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:

Equipamento ndo adequado ao uso na presenga de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso;
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5) De acordo com o modo de operagao:
Equipamento para operacao continua;

6) Vida util esperada de 5 anos:

Nada impede de o equipamento continuar a ser utilizado normalmente sem
nenhum risco ao usuario e paciente desde que passe por revisao geral periddica
na fabrica apds esse periodo, conforme descrito no item “Manutencao
Preventiva”.

12.6 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NO EQUIPAMENTO

Simbolo ‘ Descrigao

A Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo

PARTE APLICADA TIPO BF

O Desligado! Equipamento desligado com interrupgédo nas duas fases

I Ligado (com alimentacéo elétrica)

Corrente alternada

Consultar documentos acompanhantes

Data de fabricacao

E O ¢
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Data de fabricacéo

Radiag¢ao nao ionizante

Tecla para iniciar o tratamento (START)

Tecla para PAUSAR a aplicagao

Tecla para interromper a aplicagao (STOP)

Decrementar parametros do campo selecionado

Incrementar parametros do campo selecionado

Tecla para acessar o tutorial explicativo das fungcbdes do equipamento

Protecéo nociva de material particulado ou agua
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12.7 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo Descrigao

r "

11

Este lado para cima

d
r -
! Fragil
L -
r .
mmmmmm /ﬁf Limite de temperatura
L J
r 1

Proteja contra a chuva

Empilhamento maximo 5 caixas
L B
r 1
P 3
4\ Mantenha afastado da luz solar
L J
P |
N/ ~ : -
V“ N&o descartar em lixo domeéstico
M
r -
Ay .
@I @ Embalagem reciclavel
L -
LOT Caodigo do lote
r 60%1
@ Limite de umidade
10%, ~—
L Jd
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12.8 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUGOES DE CALIBRAGAO

A HTM Ind. de Equip. Eletro-Eletrénicos Ltda disponibiliza, mediante acordo com
usuario, esquemas de circuitos, lista de pegas, componentes e instrucdes de
calibragcdo e demais informacdes necessarias ao pessoal técnico qualificado do
usuario para reparar partes do equipamento que sao designadas pela HTM como
reparaveis.

12.9 DECLARAGAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

Declaramos, sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados
em PARTES APLICADAS (conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no
equipamento Needle RF tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo
do tempo, garantindo, assim, sua biocompatibilidade.
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1 3 CERTIFICADO DE GARANTIA
13.1 NUMERO DE SERIE / DATA DE INiCiO DA GARANTIA

O seu equipamento HTM Eletrénica é garantido contra defeitos de fabricacao,
respeitando-se as consideragdes estabelecidas neste manual, pelo prazo de 18
meses corridos, sendo estes meses divididos em:

3 primeiros meses: garantia legal.
15 meses restantes: garantia adicional concedida pela HTM Eletronica.

A garantia tera seu inicio a partir da data de liberacdo do equipamento pelo
departamento de expedicao da HTM Eletrbnica.

Todos os servigos de garantia do equipamento devem ser prestados pela HTM
Eletrénica ou por uma a Assisténcia Técnica por ela autorizada sem custo algum
para o cliente.

A garantia deixa de ter validade se:

M o equipamento e/ou aplicador for utilizado fora das especificagcdes técnicas
citadas neste manual;

M O ntimero de série do equipamento e/ou aplicador for retirado ou alterado;

M O equipamento e/ou aplicador sofrer quedas, for molhado, riscado ou sofrer
maus tratos;

M O lacre do equipamento e/ou aplicador estiver violado ou se a Assisténcia
Técnica HTM Eletrénica constatar que o equipamento e/ou aplicador sofreu
alteracdes ou consertos por técnicos nao credenciados pela HTM Eletronica.

Transporte do equipamento durante o periodo de garantia legal:

M Durante o periodo de garantia legal, a HTM Eletronica €& responsavel pelo
transporte. Contudo, para obtencdo desse beneficio, € necessario o contato
prévio com a HTM Eletrénica para orientacido sobre a melhor forma de envio e
para autorizacido dos custos desse transporte;

M Se o equipamento e/ou aplicador, na avaliacdo da Assisténcia Técnica HTM,
nao apresentar defeitos de fabricacdo, a manutencdo e as despesas com
transporte serdo cobradas.

A garantia legal (3 meses) cobre:

M Transporte do equipamento e/ou aplicador para conserto (com autorizacio
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prévia da HTM);

M Defeitos de fabricacdo do equipamento e/ou aplicador e dos acessoérios que o
acompanham.

A garantia adicional (15 meses) cobre:

M Defeitos de fabricacdo do equipamento e/ou aplicador.

A garantia adicional nao cobre:
M Todos os termos nao cobertos pela garantia legal;

M Transporte do equipamento e/ou aplicador para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia nao cobre:

M Danos no equipamento e/ou aplicador devido a acidentes de transporte e
manuseio. Entre esses danos, pode-se citar: riscos; amassados; placa de circuito
impresso quebrada; gabinete trincado; corpo do aplicador trincado; ponteiras
amassadas ou trincadas; embalagem das ponteiras amassadas, rasgadas e/ou
violadas, etc.;

M Danos causados por catastrofes da natureza (ex.: descargas atmosféricas);

M Deslocamento de um técnico da HTM Eletrdnica para outros municipios na
intencao de realizar a manutencéo do equipamento e/ou aplicador;

M Ponteiras, cabo do aplicador, cabo de for¢ca ou qualquer outro acessorio sujeito
a desgastes naturais durante o uso ou manuseio;

M Quaisquer danos no equipamento e/ou aplicador que sejam causados em
decorréncia de mau uso ou nao seguimento das instrugdes descritas no manual
de instrugcdes em relacao a utilizacdo, manutencao e limpeza.

NOTA!

M A HTM Eletronica ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir

qualquer outra responsabilidade relativa a seus produtos além das especificadas
neste termo;

M Para sua tranquilidade, guarde o guia, o certificado de garantia e este manual;

M A HTM Eletronica reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus
manuais e produtos sem prévio aviso;

M A HTM Eletronica declara a vida util do equipamento Needle RF sendo de 5
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anos, porém, nao se limitando a este periodo, sendo que a vida util do
equipamento depende dos cuidados do usuario e da forma como é realizado o
seu manuseio. O usuario deve respeitar as instrucoes referentes a instalacoes,
limpeza, armazenamento, transporte e manutencdes preventivas contidas neste
manual.
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