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1. INFORMAGCOES GERAIS

1.1 Prefacio

Prezado cliente,

Agradecemos por adquirir um equipamento da Medical San e por confiar em nossa
marca.

Antes de instalar ou operar este equipamento, leia atentamente este manual de
instrucdes e siga todas as orientacdes nele contidas. Recomendamos manté-lo sempre a
disposi¢cao para eventuais consultas.

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

Embora este Manual do Usuario fornega as informacgdes essenciais para o uso seguro do
equipamento, ele tem carater complementar e nao substitui o treinamento clinico
profissional necessario para a aplicacao adequada do dispositivo.

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

1.2 - Indicacao de uso

O ULTRAMED INTIMY é um ultrassom de alta intensidade, indicado para o auxilio no
tratamento de:

e Gordura localizada e flacidez.

1.3 - Contraindicagdes

Arteriosclerose;

Doencas hepaticas ativas e antecedentes;

Patologias vasculares (tromboflebites, varizes de grande dimensao);
Insuficiéncia renal;

Implantes metalicos no local da aplicacao;

Gravidez e amamentacao;

Neoplasias;

Elevados valores de triglicérides;

Infecgdes ativas;



Terapia anticoagulante;
Osteoporose;

Diabetes descontrolada;
Psoriase;

Ldpus.

Partes do corpo que nao deve ser utilizado
e Areasinflamadas;

Infeccdes ativas;

Proximidade &ssea;

Proximidade cardiaca;

Regiao ocular.

CALIBRAGCAO: O EQUIPAMENTO DEVE PASSAR POR MANUTENCAO
PERIODICA ANUAL PARA MINIMIZAR DESGASTES OU CORROSOES QUE
POSSAM REDUZIR SUAS PROPRIEDADES MECANICAS DENTRO DO SEU
PERIODO DE VIDA UTIL.



2. SIMBOLOGIA

Simbolo Descricao
! Fragil
I [ Este lado para cima

/E/ Limites de temperatura para armazenamento
T0%
Limite de umidade para armazenamento

Proteja da chuva
Data de fabricacdo [Mé&s/ANnOQ]

Atencao

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

Corrente alternada

T
ol
AN
©
N
@ Aterramento de protecao
—=— Fusivel
A Adverténcia, tensdo perigosa
| “Ligado” (alimentagao)
O “Desligado” (alimentagao)

IPXO0 Equipamento n&o protegido contra penetracdo de dgua.



Simbolo Descricao

Parte aplicada TIPO BF

Acao obrigatoria
Adverténcia geral

R
@
A\
e
X
E]

Fabricante

Indica que o produto devera ser levado a um local especial de coleta de
lixo no final de sua vida Util. Aplica-se tanto ao dispositivo quanto aos
acessorios.

NuUmero de série

REF NUmero de catédlogo

Modelo

—— Corrente continua

‘ A Dispositivos sensiveis a eletrostatica (ESD)



3.  ADVERTENCIAS, CUIDADOS E
RECOMENDAGCOES

3.1 - Adverténcias gerais

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

USAR SOMENTE O EQUIPAMENTO EM PERFEITAS CONDICOES E PROTEGER A S,
PACIENTES E TERCEIROS CONTRA EVENTUAIS PERIGOS.

é ESTE EQUIPAMENTO DEVE SER INSTALADO E OPERADO POR PESSOAL
FAMILIARIZADO COM AS PRECAUGOES NECESSARIAS.

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

e O cabo de alimentagao ou o adaptador de alimentagao estao danificados.
e O dispositivo foi exposto a agua.

e O dispositivo foi danificado.

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

EM CASO DE MAU FUNCIONAMENTO OU FALHA DO SISTEMA, IMPECA
QUALQUER CONTATO ENTRE O EQUIPAMENTO E O PACIENTE.

& DESCONECTE O EQUIPAMENTO DA TOMADA ELETRICA E ARMAZENE-O
LONGE PARA QUE ELE NAO POSSA SER USADO POR OUTRA PESSOA.
ENTRE EM CONTATO COM O SERVIGO TECNICO.

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

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

3.2 - Adverténcias durante o transporte

O equipamento deve ser transportado e armazenado, observando o seguinte:



Manusear com cuidado para evitar quedas, vibragdes excessivas e impactos;
As setas da embalagem devem estar apontando para cima;

Nao empilhar acima da quantidade indicada na embalagem;

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

Observar os limites de temperatura, pressao e umidade relativa.

3.3 - Adverténcias durante a instalagcao do equipamento

Coloque o equipamento em um local onde ele nao estara em contato com a
umidade ou agua;

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

O equipamento nao deve ser submetido a vibragdo excessiva ou choque (incluindo
durante o transporte e manipulacgao);

Este equipamento nao foi projetado para uso na presenca vapores de misturas
anestésicas, inflamaveis, 6xido nitroso ou ricos em oxigénio;

O equipamento é calibrado na fabrica e, portanto, nao requer calibracdao quando
instalado;

Instale adequadamente as partes aplicadas, a sua instalagcao elétrica errada pode
gerar mau funcionamento do equipamento;

O equipamento ndo possui dispositivo de posicionamento;

O equipamento ndo possui medicao de temperatura durante o tratamento;
O equipamento ndo exibe tempo termicamente equivalente;

O equipamento ndo é acoplado ao paciente;

O equipamento nao necessita de medicdes a serem executadas dentro do escopo
de uma verificagao rotineira de desempenho.

3.4 - Adverténcia durante o uso do equipamento

Sob nenhuma circunstancia o paciente pode operar o equipamento.

O equipamento deverd ser operado somente por profissionais da area da saude
com qualificacao.

Para operar o equipamento, o pessoal de operagao deve:

o Lereentender o manual do usuario;



o Estar familiarizado com a estrutura e fungdes fundamentais deste
equipamento;

o Estar familiarizado com os protocolos de situacdo de emergéncia deste
equipamento;

o Ser capaz de reconhecer irregularidades no funcionamento do
equipamento e implementar as medidas apropriadas, quando necessario.

O paciente nao deve tocar em outras partes além daquelas especificas para ser
atendido.

Ndo use o equipamento se algum de seus compartimentos ou pegas estiver
danificado, solto ou tiver sido removido. Entre em contato com um Centro de
Servico Autorizado da Medical San e solicite o reparo ou a substituicdo de
quaisquer gabinetes ou pecas danificadas, soltos ou removidos do equipamento
antes de usar o equipamento novamente.

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

Nao abra nem remova nenhum dos gabinetes do equipamento. Nenhuma parte
interna pode ser reparavel pelo usuario.

Quando nao estiver em uso, descanse sempre o0 aplicador no suporte. Nao coloque
a base em uma superficie inclinada. Coloque os cabos onde as pessoas nao
possam ficar presas acidentalmente neles e potencialmente danificar o sistema.

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

O operador ndao pode entrar em contato com o paciente quando estiver em
contato com conectores acessiveis.

O operador nao pode utilizar ferramentas para abrir o equipamento.
Use o dispositivo apenas com os acessérios fornecidos.

O equipamento pode sofrer riscos de aquecimento ndo intencional de tecidos.

O equipamento pode sofrer riscos associados a formacgdo de bolhas ao longo de
todo o caminho sonoro, notavelmente na superficie do aplicador, na interface
aplicador-tecido e na regiao de interesse.

O usuario deve ter cuidado ao manusear o aplicador, pois 0 uso brusco pode
comprometer suas caracteristicas funcionais. Além disso, recomenda-se que
qualguer choque mecanico sofrido pelo aplicador seja comunicado a Medical San,
a fim de verificar sua conformidade e garantir a integridade do equipamento.
Choques mecanicos relevantes incluem quedas, impactos bruscos ou qualquer
outro evento que possa causar danos ao dispositivo.

O usudrio deve observar qualquer poténcia ultrassdnica refletida ndo intencional.



3.5 - Prevencao contra contaminacao cruzada

A\
A\

DEVERAO SER TOMADAS MEDIDAS DE LIMPEZA ADEQUADAS PARA
EVITAR A CONTAMINAGAO CRUZADA ENTRE OS PACIENTES,
UTILIZADORES E OUTRAS PESSOAS.

PARA MANTER A SEGURANCA DO PACIENTE, USE LUVAS CIRURGICAS AO
MANUSEAR QUALQUER PARTE DO SISTEMA. SEMPRE VERIFIQUE SE O
APLICADOR ESTA BEM CONECTADO AO EQUIPAMENTO. ANTES DE USAR
O SISTEMA COM UM NOVO PACIENTE, VERIFIQUE SE O SISTEMA ESTA
DESINFETADO E A PONTA HIGIENIZADA.

3.6 - Precaucdes ap0ds a utilizacdo / operacdo do equipamento

e Desligue o equipamento se nao estiver em uso por muito tempo;

e Todas as partes que tiveram contato com o paciente devem ser limpas a cada novo
paciente para evitar a transmissao de agentes infecciosos que possam causar
doencgas graves;

e Realize a limpeza conforme instrugdes contidas neste manual;

e N3ao desconecte o cabo ou outras conexdes sem necessidade.

3.7 - Precaucdes em caso de alteracao do funcionamento do
equipamento

Se o equipamento apresentar alguma anormalidade verifique se o problema esta
relacionado em algum item listado no tépico “Manutencdo e Resolugdao de Problemas”
deste manual do usuario.

Se ndo for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento, entre em contato com
uma Assisténcia Técnica Autorizada Medical San.

A

O FABRICANTE NAO SE RESPONSABILIZA:

e O EQUIPAMENTO SEJA UTILIZADO PARA OUTROS FINS QUE
NAO AQUELES PARA OS QUAIS FOI CONCEBIDO.

e DANOS CAUSADOS AO EQUIPAMENTO, O OPERADOR E / OU
PACIENTE, COMO RESULTADO DE INSTALACAO INCORRETA E
PROCEDIMENTOS DE MANUTENCAO EM DESACORDO COM AS
INSTRUCOES DE OPERACAO QUE ACOMPANHAM OS
EQUIPAMENTOS.



3.8 - Precaucgdes em caso de inutilizagcao do equipamento

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

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

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

A ESSE EQUIPAMENTO NAO DEVE SER ELIMINADO COMO LIXO DOMESTICO.

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

e ApoOs a instalacao, encaminhe os materiais reciclaveis para processo de reciclagem.

e Durante o ciclo de vida do equipamento, desligue-o quando o mesmo nao estiver
em uso.

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

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

3.9 - Restricoes e cuidados

e N3do aplicar o tratamento sobre préteses de silicone em mamas ou outras regides
do corpo, uma vez que esse material ndo é eletricamente condutor e, portanto, ndo
permite a adequada conduc¢ao das correntes de RF.

e Em areas previamente tratadas com toxina botulinica (Botox), recomenda-se
aguardar um periodo minimo de 30 dias apds a aplicagao.

e Recomenda-se o uso de protetor de silicone em aplicagdes intraorais ou periorais
em pacientes que utilizem aparelho ortodéntico ou apresentem implantes
metalicos nessa regidao. Além disso, € importante observar atentamente as reacdes
relatadas pelo paciente durante o procedimento.



3.10 - Efeitos adversos

Reagdes comuns

e Eritema (vermelhidao): a area tratada pode exibir eritema imediatamente apds o
tratamento. Este efeito se resolve comumente apds algumas horas.

e Edema (inchaco): a area tratada pode exibir leve edema apds o tratamento. Isto se
resolve comumente alguns dias apds o tratamento.

e Dor: desconforto momentédneo pode ocorrer durante o procedimento e
sensibilidade apds o tratamento.

e Hematomas: leves hematomas, causados por conta dos danos as veias dos tecidos
podem ocorrer ocasionalmente e, geralmente, desaparecem passados alguns dias
do tratamento.

Reacgdes incomuns:

e Fraqueza muscular local transitdria pode ocorrer apds o tratamento, por conta de
inflamagao dos nervos motores atingidos.

e Dorméncia transitéria apds o tratamento por conta de inflamagao de nervos
sensoriais.

e Dor, parestesia e/ou formigamento transitério.

e Cicatrizes: existe a possibilidade de formagdo de cicatrizes resultantes de
aplicacdes inadequadas.

3.11 - Poténcia de ultrassom refletida

Interromper a aplicagcdo imediatamente quando for observada poténcia ultrassénica
refletida nao intencional. Esta condicdao pode ocorrer quando o ultrassom atinge zonas
6sseas ou interarticulares. O paciente pode sentir dores incoOmodas ou aquecimento
indesejado.

3.12 - Ajuste de parametros

Durante a agao do aplicador do ULTRAMED INTIMY, os niveis de saida podem ser
ajustados para otimizar os tratamentos. Use o botdao “PAUSA", na tela principal, para
interromper os disparos, e fagca o ajuste de intensidade de energia desejado. Em seguida,
use o botdo “INICIAR" para retomar a operagao. Esse recurso evita que ajustes acidentais
ocorram durante os procedimentos. Outro recurso para reduzir o risco de ajustes
indesejaveis sao os ‘beeps’ (sinalizagdes sonoras) produzidos durante qualquer
intervencao executada. Os ‘beeps’ tém como objetivo alertar o operador de que alguma
condicao de funcionamento foi modificada.



4. DESCRICAO GERAL DO SISTEMA

4.1 - Descricao do sistema

O ultrassom é um equipamento microcontrolado utilizado nas terapias por ultrassom de
alta intensidade.

Trata-se de técnicas nao invasivas, sem efeitos sistémicos, ndo causa dependéncia e ndo
tem efeitos colaterais indesejaveis.

4.2 - Desempenho essencial

O desempenho essencial do sistemna ULTRAMED INTIMY estd ligado diretamente aos
requisitos de seguranga da norma NBR |[EC 60601-2-62.

O ULTRAMED INTIMY ultrassom focalizado de alta intensidade (High Intensity Focused
Ultrasound - HIFU) possui funcdes apenas para tratamentos estéticos e nao para
tratamentos médicos de patologias ou que envolvam suporte a vida, diagnésticos clinicos
ou administragao de medicamentos.

Portanto, falhas que causem o seu desligamento ou parada repentina de funcionamento
Nao representam riscos aos UsUarios.

Itens de desempenho essencial

e Livre da exibicdo de valores numeéricos incorretos associados a terapia a ser
executada;
Livre da producdo de saida indesejavel do ultrassom;
Livre da producao de saida excessiva do ultrassom;

e Livre do reflexo da poténcia ultrassénica excessiva na interface aplicador-paciente
devido ao acoplamento inadequado;

e Livre de atingir de forma nao desejada as regides do tecido longe da regido-alvo
destinada;

e Livre da produgao de dano térmico ou mecanico indesejavel ao tecido tanto
préximo quanto distalmente a regido de interesse.

4.3 - Como age

Com a propagagao da onda em meio liquido (géis e hidratantes) sao gerados ciclos de
compressdo/descompressao. A pressdo positiva gera compressdo molecular, ao passo que
a negativa leva a expansao. Nos tecidos vivos, como € o caso do tecido adiposo, essas
compressdes e descompressdes repetidas podem causar bolhas microscdpicas nos
fluidos bioldgicos que aumentam de tamanho na fase expansiva e diminuem na fase



compressiva, com tendéncia ao colapso. No tecido adiposo, a implosao das micro-bolhas
formadas no espaco intersticial provoca uma onda de choque de alta energia, conduzindo
a ruptura do adipdcito. A rotura da membrana do adipdcito leva a libertagcao do conteudo
para o espaco intersticial, nommeadamente triglicérides e residuos celulares. Os residuos
celulares sao eliminados por células imunitarias. Por sua vez, os triglicérides entram na
circulagao, sendo transportados para o figado. Os hepatdcitos sao hidrolisados em acidos
gordos e glicerol. O glicerol é convertido no figado em gliceraldeido-3-fosfato, e
posteriormente usado na via glicolitica ou na biossintese de triglicérides.

A ultrassom é uma técnica de tratamento ao combate final de gordura localizada e
celulite, que geralmente se acumula na zona abdominal, cintura e coxas. Deve-se usar
camada significativa de gel condutor. A avaliagao corporal faz parte do tratamento, para
focar a aplicagao em regides que realmente apresentem a necessidade de melhora.

4.4 - Perfil do usuario

O ULTRAMED INTIMY pode ser utilizado por ambos os sexos, com o nivel minimo de
alfabetizacdo com capacidade de ler e compreender imagens, simbolos, icones,
caracteres ocidentais (fonte Arial), caracteres alfas numéricos, estando em capacidade
clara de executar as atividades e fun¢des do produto de maneira corretas a profissao.

O equipamento deve ser operado por profissionais da area da saude, estética ou outros
profissionais com treinamento de como operar o equipamento.

Experiéncia: O usuario deve se familiarizar com o funcionamento do equipamento antes
de fazer uso com o paciente.

4.5 - Itens inclusos

Cada embalagem contém um equipamento devidamente limpo e protegido, ndo passivel
de esterilizacdo e com validade indeterminada.

Esta caixa acompanha os seguintes itens:

e Equipamento ULTRAMED INTIMY;
e Cabo de alimentacao elétrica;
e Até 4 aplicadores.
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4.6 - Versdes de ULTRAMED INTIMY

ULTRAMED INTIMY

FULL STANDARD
TULTRAMED INTIMY TULTRAMED INTIMY
TR TR

1 aplicador facial 1 aplicador facial

] B
; ;

1 aplicador pontual -

1 aplicador intimo 1aplicador intimo
| |
L= L=
| L
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4.7 - Acessorios

TODAS AS PECAS, ACESSORIOS E OPCOES DESCRITAS NO MANUAL DO

A PROPRIETARIO SAO PARA USO EXCLUSIVO. A UTILIZACAO DE
QUAISQUER PECAS, ACESSORIOS OU MATERIAIS NAO ESPECIFICADOS
NESTE MANUAL E DE TOTAL RESPONSABILIDADE DO USUARIO.

A
£

APLICADOR CORPORAL

i
"

APLICADOR PONTUAL

APLICADOR FACIAL

o
|
v

APLICADOR iNTIMO

18
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4.8 - Acessorios opcionais

4.9 - Partes aplicadas

®

Wty

W

RACK

Parte do ULTRAMED INTIMY que em utilizagdo normal necessariamente entra em

contato fisico com o paciente para que o equipamento ou o sistema realize sua funcao.

TIPO DE PARTES

Aplicador Corporal

Aplicador Facial
Aplicador Pontual

Aplicador Intimo

Destacavel

Destacavel

Destacavel

Destacavel

TIPO DE
CONTATO

Pele

Pele

Pele

Pele

DURAGAO DO
CONTATO

<60 min
<60 min
<60 min

<60 min

19
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4.10 - Interface do usuario

Tela inicial

@ MEDICAL SAN

ULTRAMED Fntimy

20
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Tela aplicador corporal

0
APLICADOR SD @

1-Tela inicial Volta a tela inicial do equipamento;

2 - Modo de 24 linhas em uma linha de aplicagao (24 x 24) definigdo do formato da
tratamento area de disparo;

3 — Configuracdes @ Acessa as configuracdes do equipamento;

4 — Disparos Indicacao de quantos disparos serao realizados;

5 - Energia Indicacdo de energia (1J a 20J);

6 — Profundidade | Apresenta a profundidade por cartucho acoplado;

7 - Disparos Apresenta a quantidade de disparos disponivel do cartucho acoplado;
restantes

8._ Total de Quantidade de disparos que ja foram realizados;

disparos

9 - Modo rapido Disparos serdo realizados em 100s/576 disparos;

10 - Modo lento Disparos serao realizados em 130s/576 disparos;

1 - Iniciar Inicia a aplicacao;

12 — Pausa Pausa a aplicacao.
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Tela aplicador pontual

APLICADOR PEN

BOTOES FUNGCOES
1- Aplicacao Indicacdo de local de aplicacao;
2 — Capacidade Apresenta a quantidade de disparos disponivel do cartucho acoplado;
3 - Aplicador Indicacdo de qual Aplicador esta selecionado;
4 — Disparos Quantos disparos serdo realizados;
5. ~ Total de Quantos disparos foram realizados;
disparos
6 — Iniciar Inicia a aplicacao;
7 - Configuracdes @ Acessa as configuracdes do equipamento;
8 - Mudo Remove o som de aplicagao;
9 - Tela inicial Retorna a tela inicial;
10 — Pausa Pausa a aplicacao;
1 - Energia Controle de energia utilizada;
12 - Frequéncia Controle de frequéncia utilizada.
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Tela aplicador facial

APLICADOR PEN

BOTOES FUNGCOES
1- Aplicacao Indicacdo de local de aplicacao;
2 — Capacidade Apresenta a quantidade de disparos disponivel do cartucho acoplado;
3 - Distancia Definicdo do cartucho utilizado;
4 — Aplicador Indicacdo de qual Aplicador esta selecionado;
5 - Disparos Quantos disparos serdo realizados;
6. - Total de Quantos disparos foram realizados;
disparos
7 - Iniciar Inicia a aplicacao;
8 ) "~ | Acessa as configuracdes do equipamento;
Configuracoes '
9 - Mudo Remove o som de aplicacao;
10 - Tela inicial Retorna a tela inicial;
1 - Pausa Pausa a aplicacao;
12 - Energia Controle de energia utilizada;
13 - Frequéncia Controle de frequéncia utilizada;
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Tela aplicador intimo

DISPAROS

1- Rotacao

APLICADOR INTIMO

© o

Definicdo de guantos graus serd rotacionado;

2 - Angulo

Definicdo de quantos graus serd esta rotacionado;

3 - Comprimento

Deslocamento de 5mm a 25mm;

4 — Distancia

Distancia Imm a 5mm;

5- Energia

Energia de 1J a 20J;

6 - Total e Linha

Total de disparo e total de linhas;

7 — Automatico

Ciclo automatico;

8--e+

Ajuste de parametros;

9 - Reloégio de

Indicativos onde estd localizado;

graus
10 — Voltar Volta a tela inicial;

11 - Iniciar Iniciar aplicacao;

12 - Ajuste Ajustar as configuracdes.

24




4.11 - Método de monitoracao

O método de monitorizagao deve ser realizado pelo usuario onde o mesmo deve verificar
se a entrega do tratamento esta de acordo com o protocolo definido de tratamento.

CONTROLE E NIVEIS DE SAIDA, DEVE SER SOLICITADO FEEDBACK DO

f PARA EVITAR AJUSTES INDESEJAVEIS DOS PARAMETROS DE
PACIENTE DURANTE TODO PERIODO DE APLICACAO.

4.12 - Efeitos adversos

Durante a aplicacgao:

e Calor;
e Desconforto algico;
e Formigamento.

Apés a aplicagdo:

Bolhas locais;

Dor de cabega;
Edema;

Eritema;

Lesdes purpureas;
Reacao alérgica;
Ulceras.

4.3 - Posicao do operador e paciente

O equipamento possui interface e controles posicionados na tampa superior frontal. Para
operacado segura e confortavel, o operador deve estar a uma distancia maxima que 50 cm
da parte frontal do painel de controle. Essa distancia permite ao profissional executar o
procedimento enquanto mantém boa visdo das informacdes apresentadas no display,
assim como o acesso aos botdes de controle.

O paciente deve estar posicionado horizontalmente em uma cama ou maca a uma altura
ndo maior, ou menor, que 30 cm do nivel da base do equipamento, conforme mostrado
abaixo.
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A distancia maxima entre a regido tratada e o plano frontal do equipamento (ponto de
conexao entre o cabo do aplicador e 0 gabinete do equipamento) nao deve ser maior que
100 cm (1 m), pois os cabos dos aplicadores, ou manoplas, possuem 200 cm de
comprimento. A figura a seguir representa, em azul, a area Util recomendada para o
operador e, em vermelho, a area util recomendada para o posicionamento do paciente.

Area de
aplicacao

operador

outras
pessoas

paciente

4.14 - Protecao IPX7

Abaixo os pontos definidos de IP relacionados aos aplicadores.
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A
[ —
I IPX0
*_._-—".'

IPX7 -
.
-

IPX7

IPX0

I IPX7 o

IPX7

4.15 - Indicador de status de acoplagem

O aplicador esta equipado com indicadores de status que guiam o usuario durante a
aplicacdo adequada.

Quando o aplicador é conectado ao equipamento, mas nao esta em contato com a
superficie de aplicagao, o LED vermelho se acenderd, isso demonstra a sinalizagdo de um
acoplamento ineficaz ao paciente.

£

-
a

Ao posicionar o aplicador de forma perpendicular e em contato com a area de aplicagao, o
LED azul se acendera. Isso demonstra a sinalizacdo de um acoplamento eficaz ao
paciente.
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0

Durante a emissao das ondas de ultrassom pelo Aplicador, o LED verde acendera.

_

Lembrando que um posicionamento correto do aplicador exige que ele esteja
perpendicular a area de contato.

0] —

AREA DE CONTATO

Para realizar a aplicagao, € crucial colocar gel neutro sobre a superficie preta do cartucho
e, no maximo 20 mm, seguindo as instrucdes apresentadas na imagem abaixo:
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Nota: A protecdo por teste de IPX7 € somente na area indicada acima.
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5. INSTALAGCAO

Se o0s requisitos de pré-instalacao nao estiverem suficientemente claros para vocé,
esclareca suas duvidas com a rede de vendas autorizada ou com a equipe técnica da
MEDICAL SAN, antes de seguir com a instalacao.

INSTALAGAO ELETRICA

Faixa de tensao de rede 100 - 240 Vac
Flutuacao de tensao de rede +10%
Frequéncia de tensdao de rede 50/60 Hz
Poténcia maxima de entrada 250 VA

PASSO 1- Conectar o cabo de energia no plug de entrada do ULTRAMED INTIMY.
PASSO 2 - Conectar o cabo a rede elétrica.
PASSO 3 - Certifigue-se que a area em torno do cabo de alimentagao esta livre.

PASSO 4 - Ligue a geral do ULTRAMED INTIMY.

PARA REDUZIR O RISCO DE MAU FUNCIONAMENTO OU ACIDENTES,
NAO UTILIZE CABOS DIFERENTES DOS FORNECIDOS COM O
EQUIPAMENTO, ASSIM COMO ADAPTADORES FORA DOS PADROES. O
USO DE ADAPTACOES IMPROVISADAS PODE OCASIONAR MAU
CONTATO QUE RESULTE EM INTERFERENCIAS NO FUNCIONAMENTO
DO EQUIPAMENTO OU SUPERAQUECIMENTO DE CONDUTORES E
CONSEQUENTE PRINCIPIO DE INCENDIO.

POR SEGURANCA, RECOMENDA-SE REMOVER O CABO DE

A ALIMENTACAO DA TOMADA EM SITUACOES DE DESUSO PROLONGADO
OU DURANTE MOMENTOS DE INSTABILIDADES CLIMATICAS,
PRINCIPALMENTE NA OCORRENCIA DE RELAMPAGOS OU DESCARGAS
ATMOSFERICAS.

ESSE PROCEDIMENTO EXPOE, EVENTUALMENTE, PONTOS
ELETRICAMENTE CARREGCADOS COM POTENCIAIS RESIDUAIS
PERIGOSOS. SAO NECESSARIOS PELO MENOS 10 MINUTOS APOS A
SEPARACAO DA REDE ELETRICA, ANTES QUE OS CIRCUITOS POSSAM
SER MANIPULADOS COM SEGURANCA.

Espaco fisico

O equipamento pode ser usado sobre bancada ou mesa, fixa ou modvel, mas com
superficie plana e firme com inclinagdo maxima de 10° e deve ter estrutura mecanica para
suportar 3,5 kg ou mais.



Posicione o sisterma em um ambiente limpo e seguro. Garanta areas livres ao redor do
equipamento com no minimo 15 cm na parte traseira do equipamento. Esse espaco é
requerido para assegurar ventilagcao suficiente durante a operagao do equipamento e
garantir a melhor eficiéncia de funcionamento.

O equipamento deve ser utilizado em ambiente com temperatura entre 10°C e 40°C e
umidade relativa entre 10% e 70%, sem condensagao. Pode ser usado em altitude <2000m
onde a pressdo atmosférica esteja entre 665 mMmHg a 781 mmHg. O uso do equipamento
em temperaturas fora desta faixa pode comprometer a eficiéncia dos sistemas ou
provocar falhas de funcionamento. O equipamento pode ser transportado pelo préprio
usuario.

ANTES DE CADA SESSAO DEVERA SER FEITO O AJUSTE NO CABO DE

i*"-\ FORCA LOCALIZADO ATRAS DO EQUIPAMENTO, APERTANDO-O PARA QUE
NAO FIQUE SOLTO, EVITANDO ASSIM QUE QUEIME COMPONENTES
INTERNOS.

,;-".E A CHAVE LICA/DESLICA SERVE PARA ISOLAR ELETRICAMENTE OS
CIRCUITOS DA REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA.

ﬁ ESTE EQUIPAMENTO CLASSE | SO PODE SER LIGADO AO UMA REDE
DE ALIMENTAGAO QUE POSSUA ATERRAMENTO DE PROTEGAO.



6. INSTRUCOES DE OPERAGCAO

PASSO 1 - Realize as linhas de marcacdes antes de iniciar a aplicagao na regiao de
tratamento.

PASSO 2 - Na tela inicial do ULTRAMED INTIMY, selecione qual o Aplicador ideal para o
seu tratamento e conecte o mesmo ao seu ULTRAMED INTIMY.

e Aplicador Facial;
e Aplicador Corporal;
e Aplicador Pontual;
e Aplicador Intimo.

& APENAS TROCAR O APLICADOR COM O ULTRAMED INTIMY NO MODO
ESPERA. RISCO DE DANIFICAR O SEU ULTRAMED INTIMY.

PASSO 3 - Escolha a espessura desejada e adequada para o aplicador selecionado.

APLICADORES INDICAGCAO DE APLICAGCAO
FACIAL
1,5 mm Derme superficial, rejuvenescimento facial, rugas e poros dilatados

Derme profunda, dependendo da espessura tecidual, podemos

3,0 mm L - ; .
! atingir SMAS retracao de colageno, rugas, estrias

SMAS, retracao de aponeurose, lifting, flacidez, estrias e producao
4,5mm ;

de colageno.

CORPORAL

8,0 mm Flacidez (observar camada adiposa) e células de gordura.
13,0 mm Células de gordura.

PASSO 4 - Nos botdes de mais e menos abaixo da espessura desejada, selecione a
porcentagem.

PASSO 5 - Selecione a dosimetria desejada para a aplicagao desejada.

APLICADORES INDICA(:AO DE DOSIMETRIA
1,5 mm 0,2Ja04]
3,0 mm 0,2Ja0o6ld

4,5 mm 04Jal101]



APLICADORES INDICAGAO DE DOSIMETRIA
8,0 mm 06Jaleld

13,0 mm 06Jaleld

PASSO 6 - Posicionar os 6culos de protegdo no paciente, para que o paciente nao fique
com os globos oculares expostos.

PASSO 7 - Realize a aplicacao do gel no aplicador e no local de tratamento do paciente.

PASSO 8 - Clique na tecla pronto e inicie a aplicagao.
O PACIENTE SENTIRA AS SEGUINTES SENSACOES:

e CALOR;
& e RETRACAQ;
e LEVES ESPASMOS MUSCULARES;
[ ]

LEVE DESCONFORTO AO DISPARO.

Direcao de aplicacao recomendada:

Nota: Ao finalizar a utilizagdo do equipamento, certifique-se que o mesmo se encontra na
tela inicial, e nao em operagao, para que a chave liga e desliga seja acionada de maneira a
desligar o equipamento. Posteriormente deve-se desconectar o cabo de energia e
também o cabo do aplicador para que o equipamento possa ser higienizado e
acondicionado.

6.1 - Finalizacao do equipamento

e Clicar em pause;
e Desligar a chave geral do seu ULTRAMED INTIMY;
e Remover o cabo de alimentacao da tomada.



7. LIMPEZA E DESINFECCAO

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

EQUIPAMENTO UTILIZE EPIS COMO LUVAS DESCARTAVEIS E OCULOS DE

f PARA SUA PROTECAO, DURANTE O PROCESSO DE LIMPEZA DO
PROTECAO.

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

Componentes Procedimento de limpeza

a) Utilizar luvas durante todo o processo de limpeza.
b) Preparar solugédo de detergente neutro a 5% (v/v) com dgua deionizada a

Gabinete uma temperatura entre 35 e 65°C.

c) Utilize uma gaze para limpar e secar a regiao.
Aplicador
Corporal

a) Utilizar luvas durante todo o processo de limpeza.
Remova o excesso de gel do transdutor com uma gaze.

C) Apés aremocédo utilize uma gaze umedecida com clorexidina ndo alcodlica
a 0,02% sobre a regido de emissao dos disparos (pelicula preta na regido
central do cartucho).

d) Ap6s a higienizacéo seque o cartucho com uma gaze.

Aplicador Facial

Aplicador
Pontual

Aplicador intimo

A NAO DERRAME LIQUIDOS SOBRE O EQUIPAMENTO.

NAO UTILIZE SOLVENTES ORGANICOS, POR EXEMPLO, TINER, PARA

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



8. ESPECIFICACOES TECNICAS

8.1 - Especificagdes

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

Classe de enquadramento segundo a ANVISA Classe Il

CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO SEGUNDO A NORMA EN IEC 60601-1

Classificacao do produto por Tipo BF
partes aplicadas

Protecdo Contra Choque Elétrico Classe |

Protecao Contra Penetragcao IPXO - Produto ndo protegido contra penetragcao
Nociva de Agua nociva de agua e material particulado

Grau de seguranca de aplicacao Equipamento ndo adequado
na presenga de uma mistura

anestésica inflamavel com o ar,

oxigénio ou 6xido nitroso

Ambiente rico em oxigénio Equipamento nao adequado

Modo de Operagao Continuo

INFORMAGOES GERAIS

Tensao de rede de alimentacao BIVOLT AUTOMATICO - 100 - 240v~
Frequéncia da rede de alimentagao 60Hz
Flutuacdo admissivel +/-10%
NUmero de fases Bifasico
Chave geral Polo Unico
Mais de 100.000 ciclos
20A /250 VAC
Fusiveis de entrada 3A acao rapida 250V~ (F) capacidade de

ruptura 50A
Impedancia maxima da rede 0,20

Poténcia de consumo 300 W



INFORMAGOES GERAIS

Peso liquido
Largura
Altura

Profundidade

3,5Kg

440 mm

220 mm

420 mm

INFORMAGOES DO ULTRASSOM

Exatidao da determinagdao do alvo do

ultrassom
Poténcia total de entrada, incluindo
distancia Ze

Intensidade efetiva de entrada, incluindo
distancia Ze

Intensidade média temporal de pico
espacial

Distancia Zspta

Intensidade média de pulso de pico
espacial

Largura de feixe no foco
Largura de feixe ortogonal no foco
Volume focal maximo aplicador

Profundidade focal

Intensidade média temporal de pico do
[6bulo lateral

Distancia Zslpta

Intensidade média temporal de pico
pré-focal

A area de feixe a -6dB quando Z = Zspta

Poténcia de saida maxima temporal Ptm

A exatiddo do alvo do ultrassom é
determinada pela profundidade de cada
cartucho utilizado no tratamento.
Podendo variar até +10%.

30W

3W/cm?

1,5W/cm?2

1.5mm

1,5W/cm?2

1.5mm

Tmm

1Tmm?3

16,5 mm para aplicadores com
profundidade <8mm

26mm para aplicador >8mm

1,5W/cm?2

1,5mm

1,0 W/cm?2

0,28cm? para cartucho de 1,5mm
0,97cm? para cartucho de 1l6mm

30W



INFORMAGOES DO ULTRASSOM

Relacao de pico da intensidade média
temporal Ripta (P = Pulso)

Intensidade medida em intervalo de

tempo IWIﬁUSm

Frequéncia Acustica de trabalho (Pressao
acustica rarefacional de pico)

Distancia Zr

8.2 - Condi¢coes ambientais

CONDIGOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatura ambiente de transporte
ou armazenamento

Faixa de umidade relativa de transporte e
armazenamento

Faixa de pressao atmosférica

Instantaneas Continua
0,2 0,2
0,5 0,5
1,0 1,0
15 1,5
2,0 2,0
1,5 W/s
4MHz £5%
16 mm

10 °C a 60°C

P11
0]
0,25
0,5
0,75
10

10% a 70% sem condensagao

665 mMmmHg a 781 mmHg

CONDIGCOES AMBIENTAIS DE INSTALAGCAO E OPERAGCAO

Faixa de temperatura ambiente de
funcionamento

Faixa de umidade relativa de funcionamento
(ndo condensado)

Faixa de pressao atmosférica

Altitude de operagao

10°C a 40°C

10% a 70% sem condensagao

665 mMmmHg a 781 mmHg

<2000 m

P12
0,04
0]
0,2
0,3
0,4

P19
0,02
0,05
0]
0,15
0,2



9. NORMAS E REGULAMENTOS

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

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

ABNT NBR
2017

IEC 60601-1-2:

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

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

ABNT NBR IEC 60601-2-62:
2015

ABNT NBR IEC 62304:2023

ABNT NBR ISO 15223-1:2022

ABNT NBR ISO 13485:2016

ABNT NBR ISO 10993-1:2022

ABNT NBR ISO 14971:2020

Equipamento Elétrico Médico - Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca bésica e desempenho essencial.

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

Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-6: Requisitos gerais de
seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Usabilidade.

Equipamento elétrico médico - Parte 1-9: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial — Padrao
colateral: Requisitos para projeto ambientalmente consciente.

Equipamento eletromédico - Parte 2-62: Requisitos
particulares para a seguranca bdsica e o desempenho
essencial de equipamentos de ultrassom terapéutico de alta
intensidade (HITU)

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

Simbolos a serem usados em informacgdes fornecidas pelo
fabricante - Parte 1. Requisitos gerais

Sistemas de gestao da qualidade - Requisitos para fins
regulatorios.

Avaliagao bioldgica dos dispositivos médicos -
Avaliacao e testes.

Dispositivos médicos - Aplicacao da gestdo de riscos aos
dispositivos médicos.

Parte 1.



10. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O ULTRAMED INTIMY é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado

abaixo.

Convém que o comprador ou 0 usuario garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

O ULTRAMED INTIMY ¢ apropriado para uso em ambiente profissional de cuidado a
salde, nao incluindo areas onde haja equipamentos sensiveis ou fontes de perturbacdes
eletromagnéticas intensas, como a sala blindada contra RF de um sistema em para
imagens ressonancia magnética, em salas de operagao proximas a equipamentos
cirdrgicos de AF ativos, laboratdrios de eletrofisiologia, salas blindadas ou areas onde
equipamentos de terapia de ondas curtas sdo usados.

As tabelas a seguir fornecem informacdes de conformidade do equipamento a norma

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

10.1 - Orientacao e declaracao para emissoes eletromagnéticas

ENSAIOS DE EMISSOES CONFORMIDADE

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A

Emissdes de harmonicas

IEC 61000-3-2 S
Flutuacdo de tensdo/
Emissbes de cintilagao Em conformidade

IEC 61000-3-3

AMBIENTES ELETROMAGNETICAS - DIRETRIZES

O ULTRAMED INTIMY utiliza energia de RF
apenas para suas funcdes internas. Portanto,
suas emissOes de RF sao muito baixas e
provavelmente nao causarao qualquer
interferéncia em equipamentos eletrdnicos
nas proximidades.

O ULTRAMED INTIMY é adequado para uso
em todos os estabelecimentos, exceto
domeésticos e aqueles diretamente
conectados a rede publica de fornecimento
de energia de baixa tensao que alimenta
edificios usados para fins domésticos.

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



10.2 - Orientacao e declaragcao para emissoes eletromagnéticas

Fenomeno

Descarga eletrostatica

Campos EM de RF
irradiada

Campos na proximidade
a partir de equipamentos
de comunicagdes sem
fio por RF.

Transientes elétricos
rapidos / salvas

Surto linha a linha

Surto Linha a linha

Perturbagdes conduzidas
induzidas por campos de
RF

Campos magnéticos na
frequéncia de
alimentacao declarada

Quedas de tensao

Interrupgdes de tensao

Norma basica de
EMC ou Método de
ensaio

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-4
Entrada de
alimentagao c.a. IEC
61000-4-4
entrada/saida de sinal
|IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-T1

Nivel de ensaio de
imunidade

+ 8 kV contato
+2kV, x4 kV,+8KkV,
+15kV ar

1

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a1 kHz

Consulte tabela

+2 kV

100 kHz frequéncia de
repeticdo = 1kV

100 kHz frequéncia de
repeticao

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

3V

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

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

% UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45° 90°,135°,
180°, 225°, 270° e
315°,0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30 ciclo
Monofésico: a 0°

0 % UT; 250/300 ciclos

NOTA 1: A 80 MHz e 8B00MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

Nivel de conformidade

+ 8 kV contato
+2 kV, + 4 kV, £8KkV,
+15kV ar

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a1kHz

Consulte tabela

+2kV

100 kHz frequéncia de
repetigdo +1kV

100 kHz frequéncia de
repeticao

+0,5kV, +1kV
+0,5kV, £+1kV, £2 kV

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V em bandas ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz 80 %
AM alkHz

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45° 90°,135°,

180°, 225°, 270° e

315°% 0% UT; 1cicloe 70 %
UT; 25/30 ciclo
Monofasico: a 0°

O dispositivo se desligara
e/ou reinicializara se a
energia for interrompida
por cinco segundos.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
NOTA 3: UT é a tensao da rede elétrica c.a. antes da aplicagdo do nivel de teste.



CAMPOS DE PROXIMIDADE A PARTIR DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGOES RF SEM FIO

Al . . Nivel de
Frequéncia Poténcia _. . . -
Banda . ~ L. Distancia ensaio de
de teste Servico Modulacao Maxima q .
(MHz) (MHz) W) (m) imunidade
(V/m)
385 380-390 | TETRA 400 Modulacso de 1,8 0,3 27
pulso 18Hz
FM desviode +5
450 430-470 GMRS 460, FRS 460  kHz Senoidal 2 0,3 28
de 1kHz
710
745 704-787 | Banda LTE 13,17 Modulaggo de 02 03 9
pulso 217 Hz
7480
810 GSM 800/900
TETRA 800, IDEN Modulagao de
870 800-960 820, CDMA 850, pulso 18Hz % 03 28
930 BANDA LTE 5
1720 GSM 1800; CDMA
1700- 1900; GSM 1900; Modulagao de
1845 1990 DECT; BANDA LTE 1, | pulso 217 Hz 2 0.3 28
1970 3, 4,25, UMTS
Bluetooth, WLAN ~
2450 gggg " 8021 b/g/n, RFID Mj‘:g ?@aﬁzde 2 0,3 28
2450, Banda LTE7 P
5240
5100- Modulagao de
5500 5800 WLAN 802.11 a/n pulso 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
LISTA DE CABOS UTILIZADOS
CABOS DESCRICAO COMPRIMENTO

Cabo de Forca Tripolar Bitola 3x 1 mm?Z2, 250V
Alimentacao AC, Plug Macho 10A NBR 14136 2P+T, sem plug 1,8 m
fémea, Inmetro.

GARANTIDA PELO USO DE CABOS ALTERADOS OU QUE NAO OBEDECEM

f A CONFORMIDADE COM OS PADROES EMC E EMI NAO PODE SER
AOS MESMOS PADROES QUE O EQUIPAMENTO FOI VALIDADO.

O USO DESTE EQUIPAMENTO ADJACENTE A OUTRO EQUIPAMENTO DEVE
SER EVITADO, POIS PODE RESULTAR EM OPERACAO INADEQUADA. SE

A ESTE USO SE FIZER NECESSARIO, CONVEM QUE ESTE E O OUTRO
EQUIPAMENTO SEJAM OBSERVADOS PARA SE VERIFICAR QUE ESTEJAM
OPERANDO NORMALMENTE.



At

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

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

PARA MANTER A SEGURANCA BASICA EM RELACAO A PERTURBACOES
ELETROMAGNETICAS DURANTE A VIDA UTIL ESPERADA, SEMPRE UTILIZE
O EQUIPAMENTO NO AMBIENTE ELETROMAGNETICO ESPECIFICADO E
SIGA A RECOMENDACAO DE MANUTENCAO DESCRITAS NESTE MANUAL.

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



. MANUTENGAO  PREVENTIVA E
RESOLUCAO DE PROBLEMAS

11.1 - Verificacao do feixe de ultrassom

Para verificar se o aplicador estda emitindo ultrassom, faca a seguinte experiéncia:
1. Posicione o aplicador voltado para baixo;

Aplique gel na regido em preto do cartucho;

Coloque na tela os parametros de utilizagao;

Dispare e observe se houve marcagao no gel;

oA WN

Caso ndo ocorra entre em contato com uma assisténcia técnica autorizada Medical
San.

ACONSELHA-SE REALIZAR A VERIFICACAO DO FEIXE DE ULTRASSOM
& AO MENOS UMA VEZ POR SEMANA E SEMPRE QUE O APLICADOR FOR
SUBMETIDO A QUALQUER IMPACTO MECANICO.

Tipos de impactos mecanicos relevantes:

e Queda do aplicador mediante operagdo ou transporte;

e Colisdao do aplicador com superficies rigidas, tais como mesas, armarios, prateleiras
ou paredes;

e Esta verificacdo permite apenas verificar a presenga ou nao do feixe de ultrassom.
Quanto a dosimetria correta, faz-se necessario uma avaliacao de fabrica detalhada
realizando inspecdes periddicas a cada 6 meses.

1.2 - Calibracao

Os equipamentos de ultrassom devem ser submetidos a manutencdo periodicamente
para realizacao de afericdes. Estas manutencdes devem ser realizadas, no minimo, 1vez a
cada 6 meses. Este tempo pode ser diminuido se, ao realizar a verificacdo do feixe de
ultrassom, vocé perceber algum problema ou se o aplicador sofrer impacto mecanico.

11.3 - Resolug¢ao de problemas

Em caso de funcionamento anormal do seu equipamento, antes de chamar o servigco ao
cliente, aconselhamos que seja efetuado os seguintes controles:

e O equipamento estd corretamente ligado na tomada?



e A tomada estd sendo alimentada com eletricidade?
e O interruptor estd ligado?

Em caso de o equipamento nao ligar, verifique na parte traseira do equipamento onde se
encontra o porta fusiveis, abra o compartimento e verifique o estado do fusivel, e se nao
estiver em bom estado, utilize o fusivel reserva enviado.

Se o0 equipamento comecgar a esquentar, certifique-se que nao haja impedimento a livre
circulagao de ar na parte traseira do equipamento e nos aplicadores.

Caso realize todos os procedimentos acima, e mesmo assim o problema persistir, por
favor, entre em contato com o servico de atendimento ao cliente.

11.4 - Envio de equipamento a assisténcia técnica

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

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

e Modelo do equipamento;
e NuUmero de série;

e Breve descricao do problema que o equipamento esta apresentando.

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


http://www.medicalsan.com.br/assistencia-tecnica/)

12. TERMOS DE GARANTIA

A MEDICAL SAN informa que os termos de garantia serao disponibilizados em documento
separado ou pelo Aplicativo Loggin, para ciéncia do cliente, observando também os

requisitos especificos do equipamento descritos neste manual.

A garantia nao cobre danos e perdas causados por fatores externos, incluindo, mas sem
limitar-se a incéndios, inundacgdes, tempestades, maremotos, raios, terremotos, furtos,
condi¢cdes anormais de operagao e destruicao intencional do equipamento. Ndo estao

cobertos danos causados pelo deslocamento do equipamento.

A garantia sera anulada em casos de danos decorrentes de acidente, uso inadequado,
aplicacdo de forca excessiva, queda ou qualquer tentativa de modificar ou alterar partes ou

o conjunto do equipamento, incluindo a alteragao ou violagao do numero de série.

Nao havera substituicdo de partes com danos meramente estéticos que ndo afetem o
desempenho, a segurancga ou a eficacia do equipamento, bem como ndo havera cobertura

para a reposicao de pegas e componentes sujeitos ao desgaste natural.

O equipamento com defeito transportado até a Assisténcia Técnica Autorizada pela
MEDICAL SAN deve ser empacotado em suas embalagens originais para evitar qualquer
risco de transporte. Os custos de seguro e transporte sao de responsabilidade do cliente.
Para devolver materiais com defeitos para a MEDICAL SAN, contate o Departamento de
Pds Vendas da MEDICAL SAN.

Para assegurar a validade da garantia, € imprescindivel que o cliente realize as
manutencdes preventivas conforme as recomendacbes do fabricante. O nao

cumprimento dessa exigéncia podera acarretar a perda da garantia.

O prazo total de cobertura da garantia concedida pela MEDICAL SAN estd definido da

seguinte forma:

e Equipamentos: 18 meses a partir da data de emissdo da nota fiscal ao cliente,
sendo:
o 3 meses de garantia legal;
o 15 meses de garantia pela Medical San.
e Acessodrios: 3 meses a partir da data de emissdo da nota fiscal ao cliente.
e Aplicadores: 6 meses a partir da data de emissdo da nota fiscal ao cliente.
e Cartuchos: garantia Pro Rata pelo periodo de 18 meses apds a emissao da nota

fiscal ao cliente.



Pro Rata: Condicao aplicada nos casos em que um cartucho apresentar problema dentro
do periodo de 18 meses da garantia do equipamento. Nesse caso, o cliente tem direito a

um abatimento proporcional no valor de um novo cartucho, de acordo com o uso ja

transcorrido.
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