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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 seguranca e a de seus pacientes, € imprescindivel que vocé leia
este manual e siga corretamente suas instrugbes. Assim, vocé desempenhara a
fungcdo de um profissional com elevado padrao de atendimento.

Nos, da HTM Eletrénica, estamos prontos para esclarecer quaisquer duvidas
sobre a operacgéo do equipamento e também para ouvir sua opinido e suas
sugestées sobre 0 mesmo.

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalagdo, montagem, operagado e
caracteristicas técnicas do equipamento ULTRAFOCUS além de importantes

consideragdes sobre ultrassom focalizado de alta intensidade (HIFU), no que tange
a sua caracteristica, indicacdes, contraindicacdes, entre outras informacdes.

M Verifique a correta versdo do manual de instrucdes 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 N

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

O ULTRAFOCUS é um equipamento de ultrassom focalizado de alta intensidade
(HIFU), desenvolvido para tratamentos estéticos de forma nao invasiva. Possui 2
aplicadores, sendo 1 aplicador facial e 1 aplicador corporal, possibilitando a
realizacao de duas diferentes técnicas de aplicagao corporal, sendo elas: ultrassom
focalizado e ondas de choque piezoelétricas e dois modos de aplicagao facial, o
estacionario e o dindmico, atendendo assim, uma ampla gama de aplicagdes. O
ULTRAFOCUS conta ainda com um display Touch Screen de 8” para configuracéo
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 operagao,
oferecendo a sua clinica um visual estético totalmente diferenciado;

M Possui display Touch Screen de 8” com controle total das fungdées em um menu
interativo com animacgdes para uma melhor visualizacao;

M Possui Aplicador Corporal e Facial leve, pratico e ergondmico, que permitem
um maior tempo de aplicacdo com menor esforgo fisico do operador;

M Possui a opcao de trés ponteiras faciais e quatro ponteiras corporais para serem
utilizadas de acordo com avaliacao;

M Microcontrolados com controles de parametros digitais;

M Realiza acionamento remoto do ultrassom através de teclas no aplicador
facilitando a aplicagéo, além de permitir o acionamento do ultrassom através de um
pedal;

M Possui recurso info com acesso através do QR Code, que direciona o usuario
até a pagina da HTM, apresentando mais informagdes sobre o equipamento;

M Equipamento projetado para atender as necessidades para tratamentos
estéticos de forma nao invasiva por ultrassom focalizado de alta intensidade,
atendendo a Norma Geral NBR IEC 60601-1 e Normas Colaterais NBR IEC 60601-
1-2 e NBR |IEC 60601-2-62, todas exigidas para certificacdo de conformidade
INMETRO.

1.4 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento ULTRAFOCUS o
fornecimento de ultrassom focalizado de alta intensidade livre da exibicdo de
valores numeéricos incorretos associados a terapia a ser executada, livre da




producdo de saida indesejavel do ultrassom, livre da produgao de saida
excessiva do ultrassom, livre do reflexo da poténcia ultrassénica excessiva na
interface transdutor-paciente devido ao acoplamento inadequado, livre de atingir
de forma ndo desejada as regides do tecido longe da regido-alvo destinada e
livre da producdo de dano térmico ou mecanico indesejavel ao tecido tanto
proximo quanto distalmente a regido de interesse, ndo ultrapassando o limite
maximo da exatidao declarada no item 12 - "Especificagbes Técnicas" deste
manual de instrucbes quando o mesmo estiver sendo utilizado conforme as
instrucoes estabelecidas. 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 - Prescricoes e
Ensaios.




2 CUIDADOS TECNICOS
21 DESCRlQAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NESTE MANUAL

Simbolo Descrigao

Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.

Simbolo geral de ac¢ao obrigatéria: significa que o usuario deve realizar
determinada acao.

Simbolo geral de proibigao: significa que o usuario ndo deve realizar
determinada acao.

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
ULTRAFOCUS.

M o aparelno ULTRAFOCUS bem como seus acessorios nao devem
passar por assisténcia ou manutencdo durante a utilizacdo em um
paciente.

curtas, ou microondas ou equipamento cirurgico de alta frequéncia com
o ULTRAFOCUS pode resultar em possiveis danos ao equipamento.

M Nao abra o equipamento e os aplicadores em hipotese alguma, pois,
além de perder a garantia, vocé estara pondo em risco a sua seguranca
e podera danificar componentes caros. Qualquer defeito contate a HTM
Eletrbnica que informara Assisténcia Técnica Autorizada HTM
Eletrénica mais proxima de vocé.

M Nzo substitua o fusivel por outro de valor diferente do especificado
no item Especificagcdes Técnicas do Equipamento ou na etiqueta do
equipamento.

ﬁ M A aplicacado simultanea em um paciente, de equipamento de ondas
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M Nao introduza objetos nos orificios do equipamento e/ou aplicador, e
nao apoie recipientes com liquidos sobre o equipamento.

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

M Manuseie os aplicadores com cuidado, pois impactos mecanicos
podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas.

M Inspecione constantemente o cabo de forga, o cabo dos aplicadores
e 0 cabo do pedal, principalmente proximo aos conectores, verificando
se existe presenca de cortes na isolacdo dos mesmos. Percebendo
qualquer problema siga os procedimentos descritos para manutengao
do equipamento.

M E necessario que os aplicadores e os transdutores sejam
inspecionados sempre antes do uso, para verificacdo de trincas que
podem permitir o ingresso de fluido condutivo.

M Os aplicadores corporal e facial possuem numeros de série idénticos
ao do aparelho e devem, portanto, ser utilizados somente no aparelho
com o0 mesmo numero de série. A troca entre aparelhos e aplicadores
pode causar danos irreversiveis aos mesmos.

M Nao utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro
equipamento.

ADVERTENCIA: Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

2.3 CUIDADOS COM A LIMPEZA

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

M Apoés a utilizagao, o aplicador deve ser limpo com pano umido. Se
for necessario lave a parte onde ficam os transdutores devido ao
acumulo de sujeira, faga-o apds envolver firmemente o filme de PVC na
parte superior do aplicador (principalmente préximo a regido da tecla).
Em hipotese alguma a parte superior do aplicador deve ser molhada.
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Sempre que for utilizar agua para

limpeza dos aplicadores, proteger os mesmos com
ao menos 5 voltas de filme PVC, a partir do
ponto identificado abaixo. A parte superior do

aplicador nunca deve ser molhada.
TR :
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M ApOs a utilizacao retire as ponteiras do aplicador e lave as mesmas
em agua corrente.

M Para limpar o equipamento, utilize um pano macio, agindo assim
vocé estara conservando seu equipamento.

Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagao dos mesmos!

2] N -

2.4 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

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

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

M N3o exponha o equipamento direto aos raios de sol, chuva ou
umidade excessiva.

@1)%,

2.5 CUIDADOS NO TRANSPORTE

M Se houver necessidade de transportar o equipamento, utilize o mesmo
processo de embalagem utilizado pela HTM Eletrénica. Procedendo
desta forma, vocé estara garantindo a integridade do equipamento. Para
isso, aconselha-se que a embalagem do equipamento seja guardada;

10



M Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos o 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); - Limine (se enviado com rack);

- Acrus.

NOTA!

* Estes modelos citados s&o alguns dos modelos que estavam em linha no
momento da publicacdo 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 ELETRONICA.

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 ULTRAFOCUS

M 01 Aplicador Facial
com 3 ponteiras (1.5mm,
3mm e 4.5mm)*;

o
Wt
-

Céd. HTM 010079: Aplicador Facial
Ultrafocus

Céd. HTM 010089: Ponteira Facial
foco 1,5mm

Céd. HTM 010090: Ponteira Facial
foco 3,0mm

Cdéd. HTM 010091: Ponteira Facial
foco 4,5mm

M 01 Cabo de forca de
2x0,75mm?;

Cdd. HTM 004888: Cabo de forga
2x0,75mm HTM Emb. 1un.

M 01 Pedal:

SN

Céd. HTM 004012: Mini pedal
M 01 Cubeta:

Céd. HTM 004248: Cubeta para gel

M 05 Guias de
demarcacao;

Céd. HTM 004241: Guia de
demarcacao facial 95x65mm
Céd. HTM 004242 — Guia de
demarcacao facial 55x45mm
Céd. HTM 004253 — Guia de
demarcacao facial 75x20mm
Céd. HTM 004254 — Guia de

demarcacgao corp. 200x200mm

Céd. HTM 010674: Guia de
demarcacdo dinamico facial

100X30mm
Céd. HTM 005106: Kit guias de
demarcagao corporal e facial

Ultrafocus (os 5 modelos)

M 01 Tubo de gel
transparente — 1 kg;

Cod. HTM 010204: Tubo de gel
HTM 1kg Emb. 1un.

M 01 Adipémetro;

Céd. HTM 003431: Adipometro
M 01 Espatula;

Cod. HTM 004250: Espatula

M 01 Aplicador Corporal
com 4 ponteiras (10mm,
15mm, 20mm e 30mm)*;

RRAALA T
N
= -/" =¥ "":’"-"\‘
}’,} A
Céd. HTM 010080: Aplicador
Corporal Ultrafocus
Cdd. HTM 010092: Ponteira Corp.
foco 10mm
Cdd. HTM 010093: Ponteira Corp.
foco 15mm
Cdd. HTM 010094: Ponteira Corp.
foco 20mm
Cdd. HTM 010095: Ponteira Corp.
foco 30mm

M 01 Banner;

& kY
e

Cod. HTM 010113: Banner
Ultrafocus

M 01 Fita Métrica;

B

St |

Céd. HTM 003432: Fita Métrica
M 01 Toalha:

Cod. HTM 004729: Toalha HTM

12



M 01 Caneta
demografica;

\
\
5

LY

Cod. HTM 004891: Caneta
Demografica Emb. 1un.

M 01 Suporte aplicador
Corporal;

Céd. HTM 010112: Suporte do
aplicador corporal

Nota!
Imagens ilustrativas

V1 01 Rolo de Filme de
PVC;

o

Coéd. HTM 004251: Filme de PVC

M 01 Kit Take one:
——

Cod. HTM 004699: Porta take One
HTM
Céd. HTM 010110: Take one
Ultrafocus RO3 Emb. ¢/ 100un.

*Parte Aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1.

M 01 Suporte aplicador

Facial,
f

Céd. HTM 009007: Suporte do
aplicador facial

M 01 Suporte de
preparagao aplicador
Corporal;

)

€ )

Céd. HTM 004631: Berco de apoio
do aplicador corporal Ultrafocus

13



4 INSTALAGAO

4.1 INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

1) Conecte o cabo de forga 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 100V~ a 230V~.

M o equipamento ndo precisa ser ligado com filtro de linha, pois possui filtro
interno e nem em estabilizador de tenséo.

> @O eee PP

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

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

M Evite locais sujeitos as vibragodes.

M Evitar locais tmidos, quentes ou com poeira.

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

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

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

M Posicionar o cabo de forca e os cabos dos aplicadores de modo que
figuem livres, fora de locais onde possam ser pisoteados. Ndo colocar
qualquer movel sobre eles.

M Manuseie o equipamento com cuidado, pois impactos mecanicos
podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas.

2) Conecte o cabo do aplicador desejado na saida de ultrassom do equipamento
bem como o pedal no respectivo conector localizado na parte frontal do
ULTRAFOCUS.

14
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Aplicadores

Marcacoes no conector do aplicador

Marcacéao de
referéncia

I

Empurre para
frente seguindo
seta do conector
para realizar
0 encaixe

Conexao do Pedal
Conexao dos Aplicadores

Canal quia para conexao

Canal de referéncia
para o encaixe

Desconectar

Gire a regiao
azul seguindo a
seta do conector
(esquerda) para

remover o aplicador
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Cabos de corrente e/ou pedal

Para conectar: Alinhe o guia de orientagdo do plugue ao encaixe do
conector e conecte até sentir/ouvir um “click”.

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.

® Nunca puxe o plugue pelo cabo.

NOTA!

Para conexao do cabo do aplicador empurre o mesmo até que o travamento
automatico aconteca, certifique-se de que o travamento ocorreu de forma correta,
para isso utilize as setas de marcagcdo como guia, elas devem estar conforme
demonstra o quadro desconectar acima. Para solta-lo gire no sentido anti-horario
e puxe o mesmo. Para a conexido do cabo do pedal empurre o mesmo até que o
travamento automatico aconteca. Para solta-lo puxe o mesmo para tras.

16



3) Fixe os suportes dos aplicadores corporal e facial no gabinete, conforme figura

abaixo.

4.2 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

O equipamento ULTRAFOCUS n&o causa interferéncia significativa em outros
equipamentos, porém, pode sofrer interferéncia e ter suas fungdes alteradas se
submetido a campo eletromagnético de grande intensidade. Com base nesta
informac&o devemos tomar as seguintes precaugdes:

S QO O

Mo equipamento ULTRAFOCUS n&o 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 configuracéo a qual sera utilizado.

M O ULTRAFOCUS n3o deve ser ligado fisicamente préximo (distancia
menor de 1 metro) a equipamentos de Diatermia e Motores Elétricos.

M Nao utilize o aparelho ULTRAFOCUS proximo a ambientes que
possuam outros equipamentos eletromédicos, principalmente de
suporte a vida ou similares a esta aplicagao.

M O sistema de alimentacao (fases e neutro) do ULTRAFOCUS deve ser
separado do sistema utilizado pelos outros equipamentos.

17



> B 0 P

M Este equipamento requer precaugdes especiais em relagdo a sua
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informacdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual de
instrucoes.

M Equipamentos de RF modveis e portateis podem afetar o equipamento
ULTRAFOCUS, nao utilizar mais perto que 30 cm de qualquer parte do
equipamento ULTRAFOCUS, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Degradacdo do desempenho do equipamento que pode
resultar por este tipo de uso.

M O cabo de alimentacao, aplicadores e acessorios do equipamento
ULTRAFOCUS sao partes aprovadas e nao podem ser substituidas por
outras nao especificadas pelo fabricante, de forma a evitar degradagcao
da seguranga do equipamento.

M A utilizacdo de aplicadores e cabos que ndo sejam os especificados,
a excecao dos vendidos pelo fabricante do equipamento como pecas de
reposicao, pode resultar no aumento da emissdo e ou diminuicao da
imunidade do equipamento, resultando em operacéo impropria.

NOTA!

“‘Atencdo: Equipamento pretendido para uso somente por profissionais
capacitados das areas de saude e beleza. Este equipamento pode
causar radio interferéncia ou pode interromper a operacdo de
equipamentos proximos. Pode ser necessario tomar medidas
mitigatorias, como reorientagdo ou realocagdo do equipamento ou
blindagem do local”.

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

M Cabo de Forga 2x0,75mm? x 1,5m Plugue 180 Fémea IEC 180;
M Aplicadores Corporal e Facial;

M Pedal.

4.4 PERFIL DE USUARIO PRETENDIDO

e Profissionais com formagao na area de saude ou beleza. Nao ha um nivel de
conhecimento maximo do usuario, porém o usuario deve compreender e
praticar as instru¢des de precaucao e operacgao;

18



Instrucdes de utilizacao estao disponiveis do idioma Portugués.

Em relagao ao nivel de experiéncia minima, é necessaria a leitura do manual
de instrugdes. Nao ha um nivel de experiéncia maxima;

Leve imperfei¢do visual para leitura ou visédo corrigida por lentes corretivas,
deficiéncia auditiva de até 40% resultando em 60% da audicdo normalmente
sao admissiveis para utilizagdo do equipamento;

O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas;

O usuario deve ter integras as fungdes motoras necessarias para 0 manuseio
do equipamento.

Pacientes acima de 16 anos de idade. Abaixo desta idade somente sob
prescricdo médica ou fisioterapéutica;

Pacientes com mais de 35Kg;

Nao existem restricdes ao uso quanto a nacionalidade;

Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade preservada.

4.5 CONDIGAO DE USO

Uso profissional, n&o € indicado para uso domiciliar;

Este equipamento é reutilizavel, e ndo possui limitacbes de frequéncia de
uso;

Este equipamento é considerado portatil;

O equipamento poder ser utilizado em qualquer regido corporal exceto sobre
os olhos, regiao precordial, regiao de caroétidas, areas de mucosa genitais e
regides faciais que sao proibidas com a ponteira de 4,5 mm, que sao
indicadas na maquina.

4.6 PROCEDIMENTO

Para o procedimento € necessario que o profissional observe os seguintes critérios:

Emissao de ultrassom focalizado de alta intensidade (HIFU) com controle de
poténcia e energia aplicada, com parametros de ajuste para tempo ON e OFF
entre os disparos e ponteiras exclusivas que permitem a variagdo do ponto
focal,

Prestar assisténcia a no maximo um cliente/paciente/usuario por vez, nunca
se ausentando, em qualquer de sua etapa, do local onde o procedimento é
realizado;

Informar ao cliente/paciente/usuario sobre a técnica e seu grau de risco,
colhendo dele a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
Manter registro em prontuario de todas as etapas do tratamento;

Aplicar os principios da biosseguranga;
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e Aplicar a técnica em ambiente préprio que garanta o maximo de higiene e
segurancga estabelecidos em normas da ANVISA ou outras em vigor;

e Ambiente deve possuir boa iluminagdo para o correto funcionamento dos
sensores de acoplamento localizados nos transdutores de aplicacao;

e Interromper a aplicacdo imediatamente quando for observada poténcia
ultrassénica refletida n&o intencional, esta condicido pode ocorrer quando o
ultrassom atinge zonas 6sseas ou interarticulares, e mediante o acoplamento
incorreto do transdutor ao paciente. O paciente pode sentir dores incomodas
ou aquecimento indesejado.
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5 CONSIDERAGOES SOBRE ULTRASSOM FOCALIZADO DE
ALTA INTENSIDADE (HIFU)

5.1 DEFINIGAO

A oferta de procedimentos ndo invasivos, seguros, confortaveis e principalmente
eficazes, é uma forte tendéncia na cirurgia plastica, na cirurgia dermatologica e nas
areas afins. [E fato que muitos pacientes ndo desejam se submeter a
procedimentos cirurgicos e cuidados pés-operatérios. (Kadunc et al, 2012).

Recentemente surgiu as maos dos profissionais, uma nova tecnologia
sonidoterapica a servigco da estética para o tratamento regional de alteragbes
estéticas, o ultrassom focalizado de alta intensidade (HIFU).

O recurso faz parte de uma pratica assistencial de validade cientifica comprovada,
pois foram demonstradas evidéncias de seguranca e eficacia ao uso do
procedimento (Teitelbaum et al, 2007; Bordalo, 2011).

O seu transdutor apresenta um cristal piezelétrico especifico, fazendo com que o
feixe de ultrassom seja emitido no formato de um cone, com concentragdo de
energia em um determinado ponto focal (Jewell, 2011).

5.2 EFEITOS FISIOLOICOS

Efeito mecanico ou cavitacional: As oscilacbes do HIFU formam microbolhas
ar/gas no interior dos tecidos e pela alta intensidade energética gerada no ponto
focal, a membrana plasmatica do adipdcito se rompe devido ao violento colapso e
consequente imploséo das microbolhas.

Efeito Térmico: A alta intensidade energética no ponto focal eleva a temperatura
acima de 56°C, resultando em necrose de coagulacido e morte celular quase
imediata dentro da zona alvo, na ordem de milimetros, mas sem danos para os
tecidos circunvizinhos (pele, vasos linfaticos e sanguineos, musculos e nervos).
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6 ONDAS DE CHOQUE PIEZOELETRICA

6.1 INTRODUGAO

Os efeitos da onda de choque sobre o tecido biolégico tém sido estudados deste
as observagdes que foram feitas durante a segunda guerra mundial.

Naquele periodo, os naufragos sofreram danos pulmonares letais quando bombas
explodiram nas aguas mesmo detonadas a uma longa distancia.

Na década de 1950, houve uma enxurrada de estudos sobre o uso de ondas de
choque e medicina. Em 1960 até o inicio da década de1970, o Departamento de
Defesa da Alemanha pesquisou os efeitos das ondas em ondas de choque de alta
energia e seus efeitos colaterais em tecidos pulmonar, cerebral e abdominal.

Em 1971 foi realizado o primeiro estudo de desintegragéo in vitro de um calculo
renal com Ondas de Choque (Hauesler e Kierfer) Publicado no Meeting of The
Physical Society of Germany in Ulm e em 1980 o primeiro paciente com calculo
renal tratado com Ondas de Choque (Chaussy et al, 1980).

Em 1985 foi realizada a primeiro estudo de terapia de Ondas de Choque em 0ssos
foram confirmados histologicamente a ativagéo de osteoblastos.

As pesquisas sobre essa tecnologia vém evoluindo admiravelmente nos ultimos
anos colocando o recurso como uma das grandes inovagdes tecnologicas do
mercado da estética.

6.2 PRINCIPIOS FiSICOS

As ondas de choque sdo definidas como oscilagdes de pressao que se propagam
em trés dimensdes e normalmente provocam um claro aumento da pressao dentro
de um pequeno espacgo de tempo.

Ondas de Choque X Ultrassom

Ondas de Choque sédo ondas acusticas (sonoras) que transportam alta energia
para os tecidos originando diminuicdo da dor, reparagao ou distribuicéo tecidual,
com altas energias.

O principio piezoelétrico envolve um grande numero de piezocristais montados em
uma esfera geralmente maior que mil cristais, e recebe uma descarga elétrica
rapida que induz um pulso de pressao na inclinagao da agua circulante para uma
onda de choque. Os arranjos dos cristais autofoco das ondas em dire¢ao ao centro-
alvo e levam a uma focagem extremamente precisa e de alta energia dentro de um
volume focal definido. Sendo assim, o equipamento piezoelétrico promove a
focalizacdo da energia, de modo que se acredita que, no tecido subcutaneo, esse
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estimulo promoveria uma resposta ao nivel do tecido adiposo, que favoreceria
alteragdes metabdlicas nesse tecido.

6.3 ONDAS DE CHOQUE NAS DISFUNGOES

Os mecanismos de efeitos bioldgicos nos tratamentos de ondas de choque sio
abundantes. Em diferentes estudos, observou-se que um dos efeitos das ondas de
choque aumentam a perfusédo tecidual em tecidos comprometidos (Yan, 2008).
Existe um aumento na sintese de Oxido nitrico apds tratamento com ondas de
choque tanto in vitro como in vivo. O aumento do 6xido nitrico parece ser um dos
responsaveis da melhora imediata da perfusdo tecidual em tecidos isquémicos
apo6s o tratamento. Outro fator que promove angiogénese é o aumento da
expressao de fator de crescimento endotelial vascular, 0 mais potente indutor de
angiogénese. As ondas de choque parecem ter um efeito na formagéo de vasos
linfaticos, do mesmo modo que na neovascularizagdo poderiamos também falar
sobre neo-linfogénese (Mittermayr, 2012).
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7 INDICAGCOES E CONTRA-INDICAGOES GERAIS

7.1 INDICAGCOES GERAIS

e Adiposidade localizada;

o Celulite;

e Estrias;

e Envelhecimento facial/pescoco;

o Flacidez de pele.

Adiposidade Localizada

O depdsito de tecido gorduroso em determinadas partes do corpo, pode existir
mesmo em pessoas sem excesso de peso, o que explica a presenca de
adiposidade localizada mesmo em individuos aparentemente magros. As técnicas
nao cirurgicas para o tratamento da adiposidade localizada possuem a finalidade
de diminuir a espessura do tecido adiposo subcutaneo sem a extracio do conteudo
gorduroso, circunstancia essa que as diferenciam dos procedimentos cirdrgicos. E
definida como o acumulo regional de tecido adiposo. E valido ressaltar que o
aumento da gordura abdominal esta relacionado ao maior risco para o surgimento
de doengas cardiovasculares e a sindrome plurimetabdlica.

Apos o tratamento com o HIFU, as células mortas induzem a uma resposta de
reparagao, e atraem os macrofagos (junto com outras células), onde fagocitam e
transportam lipidios e restos celulares para longe da area de tratamento. A maior
parte de adipocitos destruidos sao reabsorvidos dentro de 12 semanas apos o
tratamento e 95% sao reabsorvidos apds 18 semanas. Isto resulta numa reducéao
global do volume de adiposidade localizada. Estas alteragbes ocorrem sem
aumentos significativos nos lipidios plasmaticos (Shehata, 2012).

Os resultados do processo da cascata de reparagao resultam na atragao de células
inflamatdrias, seguindo de indugao de fibroblasto. Assim, o colageno é desnaturado
pelo calor, resultando na formag&o de um novo colageno seguindo por tensédo dos
septos da pele (Fatemi e Kane, 2010).

A Ondas de Choque oferecem uma alternativa para o tratamento da gordura
localizada por perturbar a membrana celular dos adipécitos causando estresse de
cisalhamento e induzindo a lipdlise. Em uma pesquisa realizada por Adatto em
2011 foram tratadas 14 mulheres com 8 sessdes em 4 semanas com energia
variando de 0,45 até 1,24 mJ/mm? de acordo com a tolerancia de cada paciente.
Os resultados foram animadores e significativos nas avaliagdes realizadas por
ecografia, por fotografia em 3D e perimetria (reducéo de 9,7 cm).
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Celulite

O termo celulite teve sua origem na Franga, onde se encontra descrito na literatura
medica ha mais de 150 anos, apresentando diversas sinonimias de relevancia
clinica as quais surgiram na tentativa de adequar a nomenclatura as alteragoes
histomorfolégicas encontradas nesta disfuncdo. Dentre elas, destacam-se
lipodistrofia, paniculopatia, edemato-fibroesclerdtica, hidrolipodistrofia,
adiposidade edematosa, paniculose, lipoesclerose e fibroedema geldide. Em
partes, estas denominacdes diferem em relacdo a sua patogenicidade e aspectos
morfoldgicos, porém devido a pluralidade de nomenclaturas, acredita-se que este
seja o motivo de diversos autores preferirem o termo celulite ou lipodistrofia
gindide. E definida como um disturbio metabdlico localizado do tecido subcutaneo
que provoca uma alteragdo no contorno corporal feminino. Também sao
mencionadas mudancgas na microcirculacao que envolvem a compressao das veias
e do sistema linfatico, podendo acarretar problemas algicos e hidricos. Afeta 85%
das mulheres e esta entre as disfuncdes estéticas mais comuns em mulheres apos
a puberdade.

As ondas de choque € um método eficaz para o tratamento da celulite devido ao
colageno da pele em remodelamento. Angehrn et al. em 2007 avaliaram os efeitos
da onda de choque em 21 mulheres com celulite. Os participantes receberam 12
sessOes com nivel baixo de energia durante seis semanas na lateral da coxa. Apos
a ultima sesséo, foram realizadas as medidas comparativas de ultrassonografia de
alta resolugdo e questionario pessoal mostrou alguns graus de melhora na
elasticidade da pele. Outro estudo randomizado controlado em 2013 foi realizado
investigar os efeitos da Onda de Choque juntamente com o exercicio da celulite. O
grupo de intervengao recebeu seis sessdes nas areas glutea e coxa com energia
alta de 0,35 mJ/mm2) a cada uma a duas semanas. Treinamentos diarios de forga
glutea foram prescritos nos grupos. Os resultados mostraram melhora significativa
da aparéncia da pele e escala de gravidade da celulite (Knobloch, 2013). Os
resultados significativos desta pesquisa provavelmente devem-se a diminui¢gdo da
tensao fibrética celulitica derme / hipoderme conforme ja citado em pesquisas de
Siems et al. em 2005.

Estrias

As estrias de distensao, sdo atrofias lineares adquiridas e histologicamente, se
apresentam por um achatamento da epiderme, atenuagao das cristas epiteliais e
principalmente, diminuigao do colageno dérmico e elastina, assim como ocorre no
envelhecimento facial da pele. Ha fortes evidéncias de que sua etiologia seja
multifatorial, isto é, além dos fatores enddcrinos e mecanicos, existe uma
predisposi¢cao genética devido a expressao individual de genes responsaveis pela
formacéao de colageno, elastina e fribrilina.
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Envelhecimento facial/pescoco / Flacidez de Pele

O Envelhecimento é um processo natural que ocorre desde que nascemos, porém
fica mais evidente apos a terceira idade. A qualidade do envelhecimento tem
relagdo direta com a qualidade de vida do qual o organismo foi submetido.
Conforme o envelhecimento cutadneo vai progredindo, ha uma diminuicdo na
multiplicacdo celular. Os fibroblastos diminuem sua fungcdo e causam uma
desorganizacdo da matriz extracelular, comprometendo a sintese e a atividade de
proteinas importantes, que garantem elasticidade e resisténcia a pele, como a
elastina e o colageno. E importante ressaltar, que as alteracdes da derme s&o as
principais responsaveis pelas manifestacdes inestéticas ocorridas, denominadas
rugas.

As rugas dinamicas s&o as primeiras manifestagdes. Como o processo € continuo,
tornam-se mais profundas e mais estaticas, especialmente ao redor dos olhos,
fronte, glabela, mandibula inferior e ao redor da boca. Como o sistema de apoio
diminui, cada vez mais profundas as rugas irao ficar. A frouxidao da regido malar
ocorre mais tardiamente e tende a ser grave em individuos dotados e adicional
tecido adiposo subcutaneo facial.

Na pele envelhecida cronologicamente, a atrofia da epiderme € notada, com
achatamento da jungcdo dermo-épidermica, bem como diminuicdo do numero de
fibroblasto e niveis de colageno. A flacidez tissular do pescoco, da face e/ou do
corpo € uma das principais caracteristicas do envelhecimento.

A flacidez de pele facial € um sinal de incébmodo do envelhecimento. No passado,
a unica opg¢ao para o tratamento da flacidez era a cirurgia. Enquanto o lifting
cirargico continua sendo padrao ouro, tem havido uma crescente demanda entre
0s pacientes de técnicas menos invasivas. Os pacientes procuram cada vez mais
procedimentos com pouco ou nenhum tempo de inatividade, perfis de menor risco,
e uma aparéncia mais natural. A industria tem respondido a essas demandas com
o surgimento de dispositivos de lifting de pele ndo-invasivos.

A taxa de desenvolvimento e comercializacdo destes dispositivos tem aumentado
exponencialmente a ultima década. Considerando que anteriormente n&o se
tinham opgdes, agora somos confrontados com muitas opgdes. O mecanismos
subjacente a acdo de todos estes tratamentos € essencialmente o mesmo:
aquecimento da derme e areas subdérmicas, enquanto se minimiza a lesdo da
epiderme.

A acne vulgar € uma dermatose do foliculo polissebaceo de elevada prevaléncia e
que afeta mais de 85% dos adolescentes. Aproximadamente 14% dos pacientes
desenvolvem cicatrizes, o que gera um importante impacto psicoldgico. Dentre as
opcodes de tratamento esta o ultrassom focalizado que é uma terapia recente, nao
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ablativa e que induz a neocolagénese e o remodelamento com melhora da textura
da pele sem afetar a epiderme, reduzindo o risco de efeitos adversos.

Uma caracteristica importante do HIFU facial, que o distingue de outras técnicas
pré-existentes, € a sua capacidade de produzir micro lesbes térmicas em
profundidades precisas na derme reticular, como também da camada fibro-
muscular, denominada Sistema Musculo Aponeurético Superficial - SMAS (Fabi et
al, 2013).

O SMAS esta em contato com a gordura subcutdnea e envolve
0s musculos da expressao facial, estendendo-se superficialmente para se conectar
com a derme (Khan e Bagheri, 2014).

E composto de colageno e fibras elasticas, semelhantes aos da camada dérmica,
no entanto, possui a propriedade de fornecer o suporte e a manutencdo da
suspensao da pele a longo prazo, apds ser induzido termicamente a tensao de
seus septos, pela consequente neocolagénese (Alam et al, 2014; Khan e Bagheri,
2014).

Desta forma, o tratamento da derme associado ao SMAS é um objetivo muito
desejavel para o procedimento ndo invasivo de firmeza da pele do rosto, pois reduz
as rugas e a lassidao da pele com resultados muito mais duradouros (MacGregor
e Tanzi, 2013).

Efeitos Adversos ou secundarios

Durante a aplicagao:
- Formigamento;

- Calor;

- Desconforto algico.

Apobs a aplicagao:
- Dor de cabeca;

- Edema;

- Eritema;

- Reacao alérgica;

- Ulceras;

- Lesdes purpureas;
- Bolhas locais.

7.2 CONTRA-INDICAGOES GERAIS

- Gravidez;

- Lactantes;

- Hérnia abdominal;

- Diastase reto abdominal;
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- Obesidade;

- Marca passo;

- Disturbios de coagulacéo;

- Alteragao de sensibilidade;

- Zonas 0sseas ou interarticulares;
- Regiao traqueal ou tireoidiana;
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8 TECNICAS DE APLICACAO

8.1 PREPARAGAO DO PACIENTE PARA TERAPIA

Antes de iniciar o tratamento, o usuario deve seguir as seguintes orientacoes:

O paciente deve estar posicionado confortavelmente segundo a orientagao
profissional (posicao deitada)

Respeitar a distancia minima de 70 cm entre o paciente e o equipamento e
de 40 cm entre o0 operador e o equipamento a longo do tratamento;
Examinar e higienizar a area de tratamento com agua e sabdo neutro ou
solucao de limpeza.

Higienizar o aplicador corporal e facial e as ponteiras a cada sesséo,
conforme as orientacdes de limpeza descrita no manual;

Limpar o transdutor de ultrassom a cada aplicagcdo com um pano umido e
agua.

O Controle da sensacéao do paciente verbalmente deve ser feito reqularmente
durante o tratamento permitindo um melhor controle de eventos adversos;
Avaliar a pele apos o tratamento.

8.2 TECNICA DE APLICAGAO CORPORAL — ULTRASSOM FOCALIZADO

Realize a mensuragao da prega cutanea utilizando o adipdmetro;

Utilize o guia de demarcagao especifico para marcar os pontos da area de
tratamento escolhida, com a caneta hipoalergénica;

Calcule a area (cm?) da regiao de tratamento e ajuste no equipamento a area
total no local indicado;

Exemplo: 5 cm (altura) x 20 cm (largura) = 100cm? (area total);

Rosqueie a ponteira no aplicador de acordo com o valor da prega cutanea;
A ponteira deve estar totalmente rosqueada;

Coloque o gel de condugéao no transdutor do ultrassom, evitando bolhas do
mesmo principalmente no centro do aplicador;

Coloque filme de PVC no transdutor, ndo excedendo o necessario;

Ajuste as variaveis, caso necessario, no equipamento conforme a indicagao
terapéutica;

Aplique uma fina camada de gel condutor na regido de tratamento, ndo
excedendo o necessario, para facilitar o deslizamento;

Posicione o transdutor na pele para iniciar a aplicagao, ponto por ponto,
respeitando a distancia de 1 cm para cada disparo.

Realize a troca das ponteiras se necessario, sempre respeitando a
profundidade: da mais profunda para mais superficial.
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Ao final do tratamento higienize corretamente as ponteiras e o aplicador.

8.3,TI'ECNICA DE APLICAGAO CORPORAL - ONDAS DE CHOQUE PIEZO
ELETRICA

Realize a mensuracéo da prega cutanea utilizando o adipébmetro;

Delimite a area de tratamento com a caneta hipoalergénica, inclusa nos
acessorios do equipamento, com a caneta hipoalergénica;

Calcule a area (cm?) da regiao de tratamento e ajuste no equipamento a area
total no local indicado;

Exemplo: 5 cm (altura) x 20 cm (largura) = 100cm? (area total);

Rosqueie a ponteira no aplicador de acordo com o valor da prega cutanea;
A ponteira deve estar totalmente rosqueada;

Coloque o gel de condugdo no transdutor do ultrassom, evitando bolhas do
mesmo principalmente no centro do aplicador;

Coloque filme de PVC no transdutor, ndo excedendo o necessario;

Ajuste as variaveis, caso necessario, no equipamento conforme a indicagao
terapéutica;

Aplique uma fina camada de gel condutor na regido de tratamento, ndo
excedendo o necessario, para facilitar o deslizamento;

Posicione o transdutor na pele para iniciar a aplicagao, deslize o aplicador
com movimentos de “vai e vem” respeitando a delimitacado da area.

Realize a troca das ponteiras se necessario, sempre respeitando a
profundidade: da mais profunda para mais superficial.

Ao final do tratamento higienize corretamente as ponteiras e o aplicador.

8.4 TECNICA DE APLICAGAO FACIAL — ESTACIONARIO

Escolha a area de tratamento a partir da avaliacao da pele;

Utilize o guia de demarcacéao especifico (com furinhos) para marcar os pontos
da area de tratamento escolhida, com a caneta hipoalergénica;

Selecione no equipamento as areas que serao trabalhadas, clicando no nas
areas disponiveis no rosto da boneca;

Automaticamente sera calculado e somado as areas escolhidas, a n&o ser
que escolha o modo manual;

Rosqueie a ponteira no aplicador de acordo com o grau de envelhecimento;
A ponteira deve estar totalmente rosqueada;

Coloque o gel de condugédo no transdutor do ultrassom, evitando bolhas do
mesmo principalmente no centro do aplicador;

Coloque filme de PVC no transdutor, ndo excedendo o necessario;
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Ajuste as variaveis, caso necessario, no equipamento conforme a indicagao
terapéutica;

Aplique uma fina camada de gel condutor na regido de tratamento, nao
excedendo o necessario, para facilitar o deslizamento;

Posicione o transdutor na pele para iniciar a aplicagao, ponto por ponto,
respeitando a distancia de 0,5 cm para cada disparo.

Realize a troca das ponteiras se necessario, sempre respeitando a
profundidade: da mais profunda para mais superficial.

Ao final do tratamento higienize corretamente as ponteiras e o aplicador.

8.5 TECNICA DE APLICAGAO FACIAL - DINAMICO

Escolha a area de tratamento a partir da avaliacao da pele;

Utilize o guia de demarcacéao especifico para marcar as areas de tratamento
escolhida, com a caneta hipoalergénica;

Selecione no equipamento as areas que serao trabalhadas, clicando no nas
areas disponiveis no rosto da boneca;

Automaticamente sera calculado e somado as areas escolhidas;

Rosqueie a ponteira no aplicador de acordo com o grau de envelhecimento;

A ponteira deve estar totalmente rosqueada;

Coloque o gel de condugédo no transdutor do ultrassom, evitando bolhas do
mesmo principalmente no centro do aplicador;

Coloque filme de PVC no transdutor, ndo excedendo o necessario;

Ajuste as variaveis, caso necessario, no equipamento conforme a indicagao
terapéutica;

Aplique uma fina camada de gel condutor na regido de tratamento, ndo
excedendo o necessario, para facilitar o deslizamento;

Posicione o transdutor na pele para iniciar a aplicacdo, deslize o aplicador
com movimentos de “vai e vem” respeitando a delimitacdo da area.

Realize a troca das ponteiras se necessario, sempre respeitando a
profundidade: da mais profunda para mais superficial.

Ao final do tratamento higienize corretamente as ponteiras e o aplicador.

8.6 SENSAGCAO DO PACIENTE

Trata-se de um método indolor, onde a percepcao do paciente refere-se a
calor local intenso/suportavel durante ou apdés o procedimento, que
desaparece em pouco tempo.

Eritema local também pode aparecer apds o procedimento, desaparecendo
em até 4 horas.
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e Nos tratamentos faciais, alguns pacientes também referem sensacao de
estiramento no tecido, condigdo que também se resolve em algumas horas.

SOBREDOSIFICACAO

A utilizacdo, sem controle, de doses muito elevadas, bem como a exposi¢ao por
tempo prolongado e a realizagdo de inumeras aplicacbes na mesma regiao, em
curto intervalo de tempo podem ocasionar a sobredosificacao.

APLICACAO NA FLACIDEZ TISSULAR FACIAL E RUGAS
Area de aplicacao

Face e pescoco: dividir a regido a ser trabalhada em quadrantes: regido frontal,
face lado direito, face lado esquerdo, pescoco e colo.

0 Sempre respeite as areas proibidas conforme item 4.5.

APLICACAO NA CELULITE E GORDURA LOCALIZADA

e Corporal: dividir a regido a ser trabalhada em quadrantes conforme
necessidade.

CUIDADOS COM O EQUIPAMENTO E RECOMENDACOES IMPORTANTES

e Antes de tentar operar o ULTRAFOCUS, leia o manual para conhecer todos
0s requisitos de seguranca e procedimentos de funcionamento.

e LIMPEZA DO GABINETE: Quando necessario, limpe o gabinete de seu
equipamento com o pano de limpeza macio. Ndo use alcool, Thinner,
benzina ou outros solventes fortes, pois poderdo causar danos ao
acabamento do equipamento.

o LIMPEZA DO APLICADOR E PONTEIRAS: o aplicador que esta em
contato deve ser higienizado entre os pacientes. Limpe o aplicador com
pano de limpeza macio. As ponteiras devem ser lavadas com agua e sabéao
neutro. Ndo use thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderao
causar danos ao acabamento do aplicador.
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9 COMANDOS E INDICACOES DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

9.1 PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

1
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> 7
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» 9

1 — Display Touch 8”: tela sensivel ao toque para indicagédo e operagao;

2 — Tecla UP aplicador corporal: incrementar o parametro de poténcia;

3 — Tecla START/STOP aplicador corporal: iniciar e interromper o tratamento;
4 — Tecla DOWN aplicador corporal: decrementar o parametro de poténcia;
5 — Suporte do aplicador corporal: suporte para fixar o aplicador corporal;
6 — Led ON: indicador luminoso de equipamento ligado;

7 — Pedal: conector para a ligagéo do Pedal;

8 — Luz Indicadora de Saida: indicador luminoso de saida de Ultrassom;

9 — Saida de Ultrassom: saida para conexdo do cabo dos aplicadores;

10 — Suporte do aplicador facial: suporte para fixar o aplicador facial;

11 — Tecla START/STOP aplicador facial: iniciar e interromper o tratamento.

35



9.2 PARTE POSTERIOR DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS
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12 — Porta Fusivel: Fusivel de protecdo do equipamento;

13 — Entrada para o Cabo de Forga: Conex&o para encaixe do cabo de forga;
14 — Saida de Ar: saida de ar responsavel pela refrigeracdo do equipamento;
15 — Chave Liga/Desliga: chave que liga e desliga o equipamento.
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10 oPERACAO DO EQUIPAMENTO

10.1 OPERAGAO DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

Depois de instalado o equipamento, conforme os tdpicos indicados no item
Instalacao, e lido este manual, vocé esta apto a operar o equipamento. A seguir
estao descritas passo a passo a forma com que o equipamento deve ser operado.

1) Ligar o equipamento

Ligue a chave Liga-Desliga, localizada na parte traseira do equipamento. Neste
momento o Led ON acende e o display exibe a tela de apresentagcdo do
ULTRAFOCUS.

UltrarCcurs
[ ner |

Tela de Apresentagao

2) Navegacao no tutorial explicativo do equipamento
Pressione o botado info para navegar no tutorial do equipamento.

UltrQF@/CUf Seja bem-vindo(a) ao tutorial Fechar X
t ) g -I-I-°|I0 -

10101
: oy

Técnicas de Configuracao
Aplicacao de Parametros

iy 1

i
=
Emeal

Orientacdes Info
Gerais Completo

Avancar »»

Tela de informacgébes referente a aplicagdo focalizada
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O botao info fornece informacdes sobre os procedimentos adotados no tratamento,
orientacdes gerais, técnicas de aplicagdo, configuracdo de parametros, entre
outras, de forma clara, rapida e intuitiva.

A opcéo de info completo permite o acesso a um QR Code que direciona o usuario
diretamente a pagina da HTM Eletrénica responsavel por apresentar mais
informagdes sobre o equipamento ULTRAFOCUS.

NOTA!

E essencial que a primeira vez que esteja ligando o equipamento ULTRAFOCUS
seja realizada a leitura completa do tutorial do mesmo.

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

3) Conexao do Aplicador

Conecte o aplicador desejado ao equipamento conforme explicado no item “4.
Instalacdo” deste manual. A ponteira escolhida ja deve estar conectada ao
aplicador.

Pressione a tecla Iniciar localizada abaixo do logo do equipamento na tela de
HOME.

O ULTRAFOCUS verifica se o aplicador esta conectado e faz o reconhecimento do
aplicador automaticamente. Caso nenhum dos aplicadores esteja conectado ao
equipamento permanecera na tela abaixo até que um dos aplicadores seja
conectado.

UltrarCcurs i n

CONECTE O APLICADOR

‘A7

APLICADOR APLICADOR
FACIAL CORPORAL

Tela quando nenhum aplicador esta conectado

Ao conectar o aplicador desejado ou caso um dos aplicadores ja esteja conectado
no momento em que o equipamento for ligado, a mensagem abaixo sera exibida

38



conforme o modelo do aplicador conectado. Em seguida a tela de configuragcao dos
parametros do aplicador conectado sera exibida.

UlkrarCcurs UltrarCcus
’p/ (™
APLICADOR APLICADOR
FACIAL CORPORAL
| CONECTADO | [ CONECTADO
Tela de aplicador facial conectado Tela de aplicador corporal conectado

O ULTRAFOCUS possui parametros especificos para cada aplicador. A seguir,
temos passo a passo a configuragao referente a cada aplicador.

4) Configuragdes para tratamento Corporal
Com o aplicador corporal conectado, o ULTRAFOCUS disponibiliza a selegao da

modalidade terapéutica, selecione aquela que atenda a sua necessidade:
Ultrassom Focalizado ou Ondas de Choque.

UltrarCeurs e Toa i

Modalidade Terapéutica

" Voltar
Tela para selecdo da modalidade terapéutica para aplicagéo corporal
A tela seguinte demonstra as profundidades da aplicagdo de acordo com a

espessura da prega cutanea a ser tratada. Selecione a opcéo desejada conforme
o tratamento.
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Selecione a - &

U'thF@;./CUf Profundidade da aplicagdo

Selecione a profundidade da aplicagao
de acordo com a ponteira conectada:

& Voliar

Tela para selegdo da profundidade desejada de acordo com a ponteira desejada

ATENCAO!
A selecdo da profundidade do ponto focal deve sempre estar de acordo
com a ponteira conectada no aplicador.

A\
O

Depois de selecionada a opg¢ao desejada de acordo com a ponteira conectada no
aplicador pressione ; a seqguir, serdo exibidas as telas de configuracéo
dos parametros do tratamento:

Jamais utilize ponteiras em desacordo com a opcéo selecionada!

Ex: Para tratamento de prega cutanea de 10mm, utiliza-se a ponteira
com foco 10mm.

Nao realize o tratamento em pacientes com prega cutanea menor que
10 mm.

3 + - . +
UltrarCcur "é; Ultrassom Focalizado i (] UltrarCcurs :'(;;; Ultrassom Focalizado i f
ol Q L
POTENCIA (W) ENERGA (1) AREA (e VARREDURS
80 Qwos () Qw® 0
] i o @
T T ! MLUERD DE EMPOTOTAL
E\ 04 Gj 3 02 G\J' D200 goh 20min O8s
¢ Voltar Etapas: 12 : ¢ Voltar Etapas: 22

Tela de paréametros para tratamento de Ultrassom
Focalizado — Etapa 1

Tela de parédmetros para tratamento de Ultrassom
Focalizado — Etapa 2




—

UltrarCcurs \'@'/ Ondas de Choque i A UltrarCcurs _*(?:3/_ Ondas de Choque i r

GDH“ Q I_
32,0 @ 02.0 @ @ 100 @
I [ b ®
@ 80 @ @ 10 @ 1000 Olmin 40s
Voltar Etapas: 1/2 Voltar Etapas: 2/2
Tela de parédmetros para tratamento de Ondas de Tela de parametros para tratamento de Ondas de
Choque — Etapa 1 Choque — Etapa 2

Durante a configuragao dos parametros o ULTRAFOCUS apresenta um resumo em
tempo real do numero de disparos e do tempo total de tratamento.

As configuragdes do aplicador corporal estdo divididas em 5 ou 6 pardmetros
dependendo do tratamento escolhido, abaixo € apresentada uma breve explicacao
sobre cada um deles.

Poténcia (W) — Disponivel em ambos tratamentos

Esse parametro indica a poténcia ultrassénica de saida emitida pelo aplicador em
cada disparo, esse valor é diretamente vinculado ao campo Energia, sendo
calculado automaticamente quando o mesmo é alterado. Para configurar a

poténcia utilize os botbes ) e © do campo Energia para incrementar e
decrementar, respectivamente.

Energia (J) — Disponivel em ambos tratamentos

Permite configurar a quantidade de energia fornecida pelo aplicador. Utilize os
botdes () e () para ajustar o valor de energia conforme desejado.

Shot time ON (s) — Ultrassom Focalizado

Permite configurar o tempo em que o equipamento permanecera com a saida de
ultrassom ligada (disparo). O tempo disponivel para configuracdo € de 1 a 5

segundos e pode ser ajustado através dos botdes ®e .
Time OFF (s) — Ultrassom Focalizado

Esse parametro permite configurar o tempo de intervalo entre os disparos. O
ULTRAFOCUS disponibiliza um tempo de intervalo de 1 a 5 segundos entre os

disparos e pode ser ajustado através dos botbdes e,

Area (cm?) — Disponivel em ambos tratamentos
Permite configurar a area de tratamento. O ULTRAFOCUS disponibiliza ao usuario
a configuragéo de uma area de 10 a 500 cm?, com incrementos de 10cm?, no modo
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Ultrassom Focalizado e de 100 a 200 cm? no modo Ondas de Choque, ajustados

através dos botdes (*) e @ além do modo Operagdo Manual, onde o tempo de
emissao (disparos) sao realizados pelo operador de forma livre de acordo com a
sua necessidade.

Varredura — Ultrassom Focalizado

Permite configurar o numero de aplicagcdes de acordo com o sentido da mesma
para o tratamento de uma determinada area. O ULTRAFOCUS permite a
configuragcédo de 1, 2, ou 3 aplicagdes para uma mesma area. As aplicagdes séo
feitas nos eixos vertical ou horizontal (1 aplicagdo), vertical e horizontal (2
aplicacdes) e nos eixos vertical, horizontal e diagonal (3 aplicagdes).

Para configurar o numero de aplicagdes, pressione o botao (*) ou o botdo ). O
numero de aplicacdes € indicado pelo icone Varredura.

Duty — Ondas de Choque

Permite configurar a porcentagem do tempo ON para o pulso de saida de
ultrassom. Por exemplo: Caso o campo frequéncia esteja com o valor de 1Hz
teremos, portanto, 1 pulso durante 1 segundo de aplicagao, no campo Duty
definiremos quanto deste 1 segundo o pulso ficara habilitado.

Utilize os botdes () e () do campo Duty para selecionar o tempo adequado para
o tratamento.

Frequéncia — Ondas de Choque
Permite configurar a quantidade de disparos que ocorreram por segundo durante

o tratamento. Utilize os botdes () e () do campo Frequéncia para selecionar a
quantidade de disparos por segundo desejada.

5) Configuragoes para o tratamento Facial

Com o aplicador facial conectado, o ULTRAFOCUS disponibiliza a selecdo da
modalidade terapéutica, selecione aquela que atenda a sua necessidade:
Ultrassom Focalizado Estacionario ou Ultrassom Focalizado Dinamico.
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U|U'0F®CUJ' Selecione a i fu

Modalidade Terapéutica

ULTRASSOM ULTRASSOM
FOCALIZADO FOCALIZADO
ESTACIONARIO DINAMICO

¢ Voltar
Tela para sele¢ao da modalidade terapéutica para aplicagao facial
A tela seguinte demonstra as profundidades da aplicacdo de acordo com o grau de

envelhecimento da area ser tratada. Selecione a opg¢do desejada conforme o
tratamento.

UltrarCcurs dade dg o i n

Profundidade da aplicacao

Selecione a profundidade da aplicagdo
de acordo com a ponteira conectada:

& voltar
Tela para sele¢do da profundidade desejada de acordo com a ponteira desejada
ATENCAO!
A selecao da profundidade do ponto focal deve sempre estar de acordo
com a ponteira conectada no aplicador.

® Jamais utilize ponteiras em desacordo com a opcéo selecionada!
Depois de selecionada a opcao desejada de acordo com a ponteira conectada no

aplicador pressione ; a seqguir, serao exibidas as telas de configuracéo
dos parametros do tratamento:
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w¥¢  Ultrassom Focalizado
Estacionario

UltrarCcurs

Selecione a(s) 4rea(s) que deseja tratar ou o modo manual:

Direito Esquerdo

Tela de pardmetros para tratamento de Ultrassom
Focalizado Estacionério — Etapa 1

w¢  Ultrassom Focalizado

UltrarCcur Estacionario L h
N
VARREDURA
Q20
L @
el TEMPO TOTAL
1380 O1h 50min 40s
¢ voltar Etapas. 3/3

Tela de paréametros para tratamento de Ultrassom
Focalizado Estacionario — Etapa 3

¢ Ultrassom Focalizado

.@f‘ Dinamico

UltrarCcurs

Selecione a(s) drea(s) que deseja tratar:

Direito Esquerdo

Etapas: 1/2

\ 4
Am.

& Vvoltar V'Cénvﬂnuar‘_‘

Tela de paréametros para tratamento de Ultrassom

Focalizado Dinédmico — Etapa 1

Uikt (3 ) demsmisaiist (1) (o
olll Q
POTENCIA (W) ENERGIA (1)
0.0 (-) 020 (%)
BN TIME OFF (s}
(=) 2m0 (+) G ®
¢ voltar 2=t T S Continuar

Tela de pardmetros para tratamento de Ultrassom
Focalizado Estacionéario — Etapa 2

: 4 i i
Ultra FOCUS {e;._ g%:%a;?g;n Focalizado i a
oﬂﬂﬂ Q
POTENCIA (W) ENERGIA (1)

10.0 (=) m2a(¥)

_ﬂ.ﬂ_ @ L

SEEIT( «RL?E TEMPO TOTAL NE‘;‘S“;:F!DD?
200 Oimin 405 1380
(( Voltar Etapas: 2/2 m

Tela de paréametros para tratamento de Ultrassom
Focalizado Dindmico — Etapa 2
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Durante a configuragdo dos parametros o ULTRAFOCUS apresenta um resumo em
tempo real do numero de disparos e do tempo total de tratamento.

As configuragdes do aplicador facial estdo divididas em 6 ou 8 parametros
dependendo do tratamento escolhido, abaixo € apresentada uma breve explicagao
sobre cada um deles.

Poténcia (W) - Disponivel em ambos tratamentos

Esse parametro indica a poténcia ultrassénica de saida emitida pelo aplicador em
cada disparo, esse valor € diretamente vinculado ao campo Energia, sendo
calculado automaticamente quando o mesmo é alterado. Para configurar a
poténcia utilize os botbes ) e (&) do campo Energia para incrementar e
decrementar, respectivamente.

Energia (J) — Disponivel em ambos tratamentos
Permite configurar a quantidade de energia fornecida pelo aplicador. Utilize os

~ F N " . .
botdes \*) e =) para ajustar o valor de energia conforme desejado.

Shot time ON (ms) — Disponivel em ambos tratamentos
Permite configurar o tempo em que o equipamento permanecera com a saida de

ultrassom ligada (disparo). O tempo de disparo disponivel para conflguragao € de

10 a 280 milissegundos e pode ser ajustado atraves dos botbes ® e .

Time OFF (s) — Ultrassom Focalizado Estacionario
Esse parametro permite configurar o tempo de intervalo entre os disparos. O
ULTRAFOCUS disponibiliza um tempo de intervalo de 1 a 5 segundos entre os

{ ‘\
disparos e pode ser ajustado através dos botdes e,

Area (cm?) — Disponivel em ambos tratamentos

Permite configurar a area de tratamento. O ULTRAFOCUS disponibiliza ao usuario
uma boneca, indicando as areas que podem ser trabalhadas, de acordo com a
ponteira escolhida, basta tocar na area que sera selecionada e automaticamente
sera calculado o tempo e o numero de disparos, além do modo Operagcdo Manual
(no modo estacionario), onde o tempo de emissao (disparos) € realizado pelo
operador de forma livre de acordo com a sua necessidade.

Varredura— Ultrassom Focalizado Estacionario

Permite configurar o numero de aplicagdes de acordo com o sentido da mesma
para o tratamento de uma determinada &area, no modo estacionario. O
ULTRAFOCUS permite a configuragao de 1, 2, ou 3 aplicagdes para uma mesma
area. As aplicagdes sdo feitas nos eixos vertical ou horizontal (1 aplicag&o), vertical
e horizontal (2 aplicacdes) e nos eixos vertical, horizontal e dlagonal (3 apllcagoes)

Para configurar o numero de aplicagdes, pressione o botao () ou o botdo (). O
numero de aplicagdes € indicado pelo icone Varredura.
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6) Preparacao dos Aplicadores de Ultrassom

Para realizar a aplicacdo de ultrassom com o ULTRAFOCUS o usuario devera estar
com a ponteira desejada rosqueada ao aplicador e selecionar a opcéo referente ao
tratamento para ponteira em questdo e em seguida preparar o aplicador de
ultrassom preenchendo a concavidade do mesmo com gel. Abaixo estdo descritos
0S passos para a preparagao:

e Posicione o aplicador na posicao vertical de forma com que a concavidade
de aluminio fique voltada para cima. Para o aplicador corporal utilize o
suporte do aplicador para auxiliar na colocagao do gel.

e Insira o gel na concavidade de forma uniforme e por toda a superficie de
aluminio evitando a formacao de bolhas de ar em seu interior;

e Envolva o transdutor e parte do aplicador com o filme de PVC de forma com
que o gel fique totalmente preso dentro da concavidade. Durante esse
processo evite a formacao de bolhas de ar entre o filme e o gel.

/ o |, fﬁ' o

\ 1V
4 &

NOTA!

Certifigue-se de que a ponteira esteja totalmente rosqueada ao
aplicador. Esse procedimento € valido para todos os aplicadores
disponiveis para o ULTRAFOCUS e, é essencial para garantir o correto
funcionamento do ponto focal.

O uso prolongado do aplicador de ultrassom faz com que surjam bolhas
de ar no gel localizado dentro da concavidade. Esse fenbmeno é normal,
porém, interfere negativamente na propagacdo das ondas
ultrassénicas. Aconselha-se efetuar a troca do gel sempre que houver
excesso de bolhas no gel e nas trocas de paciente.

7) Marcacao da area de tratamento

Utilizando a caneta demografica, que acompanha o equipamento, marque a area
ser tratada.

Posicione qualquer um dos guias de demarcagdo sobre a area escolhida, de
acordo com a regiao de tratamento, indicagdo e o modo de aplicagio.

NOTA!

O ULTRAFOCUS possui 5 guias de demarcagao especificos para o tratamento
corporal e facial. O guia de demarcacéao corporal € adequado para todas as areas
de tratamento corporal e possui furinhos com uma distancia de 1cm entre si.
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Ja os guias de demarcacgdes facial possuem tamanhos especificos para cada
regiao de tratamento facial, além de ter diferengcas para usa-las entre os modos.
Os guias que possuem furinhos, com distancia de 0,5 cm entre si, sdo usados para
demarcagao do modo facial estacionario, o guia que possui o formato de uma régua
€ usado para demarcagao do modo facial dinadmico.

8) Acoplamento dos aplicadores de Ultrassom

O correto acoplamento para aplicagdo € dado quando o transdutor é posicionado
sobre a pele do paciente ja demarcada.

A utilizacio do gel é imprescindivel para o acoplamento, 0 mesmo atua como meio
condutor para o ultrassom quando o transdutor esta em contato com a pele, e
também permite o conforto para poder deslizar o aplicador sobre a pele.

—

Acoplamento correto p/ aplicador corporal Acoplamento correto p/ aplicador facial

T —

Acoplamento incorreto p/ aplicador corporal Acoplamento incorreto p/ aplicador facial

NOTA!
M Para evitar o acoplamento inadequado, ndo deve ser realizada
aplicagcao sem a utilizagao do gel condutor.
M O transdutor deve estar totalmente em contato com a pele do paciente
para se manter o acoplamento indicado.

O equipamento s¢ inicializa a aplicacao apos identificar o correto acoplamento para
os transdutores.
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NOTA!

Ao realizar o desacoplamento do transdutor, a aplicacdo é interrompida
imediatamente retornando para tela de configuracdo dos parametros, sendo
preciso apertar o botdo RETOMAR, para dar continuidade ao tratamento.

UltrarCcursr R+ e

ORIENTAGCOES PARA O ACOPLAMENTO

Jle, acidentais ou equivocados, o aplicador possui um

ar o acoplamento entre o transdutor e a pele da regiao
“tagoes para garantir o funcionamento adequado;

¢{ Voltar

»

Avancar »»

Tela de Configuragdo do Acoplamento do Transdutor

9) Regides de tratamento facial e corporal

Existem regides de tratamentos especificas para a utilizagdo do ultrassom
No ULTRAFOCUS foram desenvolvidos guias de demarcagao

especificos para cada uma dessas regides. A figura abaixo apresenta as regides

focalizado.

de tratamento facial e corporal disponiveis.

Areas de tratamento facial

ATENGAO!

Respeite rigorosamente as regides

faciais.

Areas de tratamento corporal

de aplicacdo, principalmente as
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Nao aplique o transdutor de ultrassom em regides proximas aos olhos.
A ponteira de foco 4,5mm nao deve ser usada na regido ao redor dos
olhos, ao selecionar essa ponteira, automaticamente ira sumir do rosto
da boneca, as areas proibidas.

10) Inicio da Aplicagao
Depois de feito todos os procedimentos descritos acima, aplique o gel sobre a area
a ser tratada e posicione o aplicador sobre a mesma.

Para iniciar os disparos de ultrassom, pressione a tecla Iniciar na tela do
equipamento ou através do botdo START localizado no aplicador ou através do
pedal. O equipamento reconhece automaticamente a conexao do pedal e indica na
tela se o mesmo esta conectado.

Nos intervalos entre os disparos (TIME OFF) na modalidade Ultrassom Focalizado
e Ultrassom Focalizado Estacionario, o aplicador devera ser deslocado de posigao,
acompanhando cada um dos pontos marcados previamente na regiao de
tratamento.

As ponteiras possuem uma marcagao adicional em relevo para auxiliar neste
deslocamento.

NOTA!

O aplicador corporal no modo Ultrassom Focalizado, emite um beep quando inicia
a emissao de ultrassom e dois beeps quando finaliza, neste momento o aplicador
deve ser deslocado para o proximo ponto. Realize esse procedimento no sentido
vertical ou horizontal (1 sentido), vertical e horizontal (2 sentidos) ou vertical,
horizontal e diagonal (3 sentidos), conforme selecionado na configuragdo dos
parametros.

O aplicador corporal no modo Ondas de Choque, emite varios beeps que sinalizam
a deposicao de energia, € preciso sempre movimentar o aplicador no sentido
vertical, horizontal, diagonal ou circular, na regido demarcada, até o final do tempo
programado.

O aplicador facial no modo estacionario, emite apenas um beep quando finaliza a
emissao, neste momento o aplicador deve ser deslocado para o proximo ponto.

O aplicador facial no modo dindmico, emite varios beeps que sinalizam a deposicao
de energia, € preciso sempre movimentar o aplicador no sentido vertical, horizontal,
diagonal ou circular, na regido demarcada, até o final do tempo programado.
Realize esse procedimento no sentido vertical ou horizontal (1 sentido), vertical e
horizontal (2 sentidos) ou vertical, horizontal e diagonal (3 sentidos), conforme
selecionado na configuragcéo dos parametros.

Caso deseje pausar o tratamento, pressione novamente o botdo do aplicador ou
pedal.
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Além da funcgao /niciar e disponiveis em ambos os aplicadores, o aplicador
corporal permite configurar a poténcia de saida através dos botdes UP e DOWN
disponiveis no proprio aplicador, durante a configuracdo dos pardmetros ou apos
o inicio do tratamento.

Para retornar a tela de configuracdo dos parametros, pressione o botdo Parar
(disponivel apenas no display).

Apos o disparo, o tempo total regride automaticamente bem como o numero de
disparos restantes. No fim da aplicagao os valores previamente configurados serao
retomados.

No modo Operacao Manual, disponivel no Ultrassom Focalizado Estacionario, os
disparos sao efetuados cada vez que o botéo start/stop do aplicador ou o pedal é
pressionado. A saida de ultrassom permanece ligada conforme o tempo SHOT
TIME ON configurado.

Nesse modo, o tempo total de aplicagdo, bem como o numero de disparos é
progressivo. Para pausar o tratamento ou encerra-lo, pressione o botao ou
Parar, disponiveis na tela do equipamento.

Caso deseje voltar a tela inicial, pressione o botdo home, localizado no canto
superior direito.

O botao info fornece informagdes sobre os procedimentos adotados na preparagao
do aplicador, marcagao da area de tratamento, técnica de aplicacao, entre outras,
de forma clara, rapida e intuitiva.

ATENCAO!
Para evitar ajustes indesejaveis dos parametros de controle e niveis de
o saida, deve ser solicitado feedback do paciente durante todo periodo de
aplicagao.
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11 MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO

ATENCAO

Ressalta-se que a utilizacao e/ou destinagao do equipamento para fins de locagao,
empréstimo ou compartilhamento entre profissionais ou clinicas, e/ou condi¢coes
semelhantes, demanda um maior cuidado por parte dos usuarios, pois nestas
situacdes o aparelho é submetido a frequentes transportes, movimentacoes,
vibragdes, choques mecanicos; maior quantidade de ciclos habituais de engates e
desengates de conectores, plugues e cabos; maior tempo de utilizagdo; menores
cuidados destinados a higienizacdo e/ou manutencao periddica do equipamento.
Em quaisquer destas situagbes as condi¢des de garantia serao mantidas, desde
que efetuada a calibragcdo periddica de acordo com o manual do equipamento e
nao constatada pela assisténcia técnica que o defeito decorre de desgastes
naturais do proprio uso e/ou ma utilizacao causada pela falta de habilidade e/ou
cuidados, que é comum nestes casos.

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 instrugdes para tentar resolvé-lo. Caso o
problema n&o seja resolvido, entre em contato com uma Assisténcia Técnica HTM
Eletrénica.

1°) PROBLEMA: O equipamento nao 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:
a) Desconecte o equipamento da rede elétrica;
b) Abra o porta-fusivel com auxilio de uma chave de fenda;
c) Substitua o fusivel queimado por um novo;
d) Coloque a tampa da porta-fusivel novamente no equipamento;
e) Ligue o equipamento e verifique sua operacgao.
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Fusivel Ativo

Abra o porta-fusivel
através desta abertura

Motivo 3: Equipamento aparece tela de EMERGENCIA

Solugao 3: Utilize a chave liga/desliga para desligar o equipamento e ligue
novamente. Caso o equipamento n&o retorne a operacao normal de uso, sera
necessario envio para assisténcia técnica.

UltrarCcurs

&< Voltar

Tela de Emergéncia

11.2 MANUTENGAO PREVENTIVA

11.2.1 Verificacao do feixe de ultrassom
Para verificar se o transdutor estda emitindo ULTRASSOM, faga a seguinte
experiéncia:

1) Posicione o aplicador com a parte cbncava voltada para cima;

2) Envolva a parte metalica do transdutor com esparadrapo, de modo a formar um
pequeno recipiente;

3) Coloque um pouco de agua sobre a superficie metalica o suficiente para encobrir
a mesma. Muito cuidado para nao deixar a agua transbordar para fora da
concavidade. Isso podera danificar o aplicador e fazer com que a garantia seja
perdida;
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4) Ligue o equipamento, pressione o botdo de configuracdes %"@, em seguida
pressione Start e verifique se a agua sobre o transdutor esta vibrando lentamente.
Caso isso nao ocorra entre em contato com uma Assisténcia Técnica HTM
Eletrénica.

NOTA!

M Aconselha-se realizar a verificacdo do feixe de ULTRASSOM ao
mMenos uma vez por semana e sempre que o transdutor for submetido a
qualquer impacto mecanico.

Tipos de impactos mecanicos relevantes:
M Queda do aplicador mediante operagéo ou transporte;

M Colisdo do aplicador com superficies rigidas, tais como, mesas, armarios,
prateleiras ou paredes.

M Esta verificacao permite apenas verificar a presenca ou nao do feixe
de ULTRASSOM. Quanto a dosimetria correta, faz-se necessario uma
avaliacao de fabrica detalhada realizando inspec¢des periddicas a cada 6
meses.

11.2.2 Cabos de conexao e alimentagao

O usuario deve inspecionar, diariamente, o cabo de conexao dos aplicadores, o
cabo de conex&o do pedal e o cabo de alimentacao 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
substituicao das partes e calibracao do equipamento.

11.2.3 Limpeza do gabinete

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

11.2.4 Limpeza do Aplicador

ApoOs a utilizagdo o aplicador deve ser limpo com pano umido. Se for necessario
lave a parte onde ficam os transdutores devido ao acumulo de sujeira, faga-o apos
envolver uma toalha na parte superior do aplicador (principalmente proximo a
regido da tecla). Em hipdtese alguma a parte superior do aplicador deve ser
molhada.

ApOs a utilizagao as ponteiras devem ser desrosqueadas do aplicador e lavadas
em agua corrente.
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11.2.5 Calibracao

Os equipamentos de ULTRASSOM devem ser submetidos a manutencao
periodicamente, para realizacdo de aferigdes. Estas manutencdes devem ser
realizadas no minimo 1 vez a cada 6 meses. Este tempo pode ser diminuido se ao
realizar a verificagdo do feixe de ULTRASOM vocé perceber algum problema ou
se o transdutor sofrer impacto mecanico.

11.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas deste
manual e apds seguir as orientacdes do item MANUTENCAO CORRETIVA sem
éxito, contate a HTM Eletrbnica que informara a Assisténcia Autorizada mais
proxima de vocé.

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 Descricdo do problema que o equipamento esta apresentando.

ATENCAO!

Nao queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico nao credenciado pela
HTM Eletrénica, pois a remogéo do lacre implicara na perda da garantia, além de
oferecer riscos de choques elétricos. Caso queira enviar o equipamento a um
técnico de sua confiangca, a HTM Eletrbnica pode fornecer as pecas para
manutencio, porém ndo mais se responsabilizara pelo equipamento e os efeitos
por ele causados.

11.4 MEIO AMBIENTE

Quando terminar a vida util do aparelho e seus acessorios, elimina-los de modo a
nao causar danos ao meio ambiente. Entre em contato com empresas que
trabalham com coleta seletiva para executar procedimento de reciclagem.

Nao deve ser lancado diretamente no meio ambiente, pois alguns dos materiais
utilizados possuem substancias quimicas que podem ser prejudiciais a0 mesmo.
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12 ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

12.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

Equipamento: ULTRAFOCUS
Origem: HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletrénicos LTDA
Nome técnico e funcéo: Equipamento de Ultrassom para Estética
Tensao AC de Alimentacgao: 100-230V~ £10%
Frequéncia da Tensao de Alimentacao: 50/60Hz £10%
Fusivel de Protecdo (20 x 5mm) 20AG-T: 2A [ 250V~
Poténcia de Entrada: 150VA £10%
Modo de operacdo do ULTRASSOM: Continuo
Frequéncia do Ultrassom (Aplicador Corporal): 1,9 MHz (£10%)
Frequéncia do Ultrassom (Aplicadores Faciais): 3,3 MHz (£10%)
Poténcia de Saida Declarada: 36W (x20%)
Energia de Saida Aplic. Facial: 5,6J
Ponto focal aplicador Corporal: 10mm, 15mm, 20mm e 30mm (£5%)

0,010m, 0,015m, 0,020m e 0,030m (+5%)

Ponto focal do aplicador Facial: 1,5mm, 3mm e 4,5mm (£5%)
0,0015m, 0,003m e 0,0045m (+5%)
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Volume focal maximo aplicador Corporal: 3,5mm3

Volume focal maximo aplicador Facial: 2,2mm?3
Largura do feixe no ponto maximo aplicador Corporal: 5mm
Largura do feixe no ponto maximo aplicador Facial: 2mm

Tempo de emisséo (SHOT TIME ON) Aplic. Corporal:

1 a 5 segundos (x2%)

Tempo de emisséo (SHOT TIME ON) Aplic. Facial:

10 a 280ms (£2%)

Tempo de intervalo de emisséo (TIME OFF):

1 a 5 segundos (x2%)

Peso do Equipamento sem Acessorios: 2,7 Kg
Dimensdes (LxAxP): 383x205x330mm
Temperatura de Operacao: 10°C a 30°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:

50 kPa a 106 kPa

Faixa de umidade relativa do ar recomendada para
Armazenamento, transporte e operacao:

10 a 60%

Embalagem para Transporte:

Utilizar a original
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12.2 EMISSOES ELETROMAGNETICAS PARA O ULTRAFOCUS

Guia e Declaragao do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

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

O ULTRAFOCUS utiliza energia RF
apenas para sua fungao interna.
Emisséo de RF Grupo 1 Entretanto, suas emissbées RF séo
ABNT NBR IEC CISPR 11 muito baixas e nado é provavel
causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico préoximo.
Emisséo de RF Classe A
ABNT NBR IEC CISPR 11
Emissdes de harmdnicos Classe A
IEC 61000-3-2
O ULTRAFOCUS é adequado para
utilizagao em todos 0s
estabelecimentos que nado sejam
domésticos e podem ser utilizados
em estabelecimentos residenciais
e aqueles diretamente conectados
a rede publica de distribuicdo de
energia elétrica de baixa tenséo
Flutuagdes de tensédo / Emissdes de que allmente' e_d|f|cagoes para
Flicker Conforme utilizagdo domestica.
IEC 61000-3-3

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para
uso em areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em
um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11,
Classe B), este equipamento pode nao oferecer prote¢cdo adequada a servigcos de
comunicagao 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 ULTRAFOCUS

Guia e Declaragao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

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

. . . Ambiente
Ensaio de Nivel de Ensaio da ABNT NBR . . .
Imunidade IEC 60601 Nivel de Conformidade Eleltjrpmqgnetlco
iretrizes.
Piso deveria ser de
Descaraga 1+8kV por contato 18kV por contato madeira, concreto ou
"9 +2kV pelo ar +2kV pelo ar ceramica. Se 0s pisos
eletrostatica
1+4kV pelo ar +4kV pelo ar forem cobertos com
(ESD) 1+8kV pelo ar 1+8kV pelo ar material  sintético, a
IEC 61000-4-2 » » '

+15KkV pelo ar

+15kV pelo ar

umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.

Transitérios
elétricos rapidos /

Nas linhas de alimentagao a.c:

Nas linhas de alimentagao a.c:

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia

Trem de pulsos £2kV @100kHz 2kV @100kHz seja aquela de um
(“Burspt“) nas linhas de entrada/saida: nas linhas de entrada/saida: arrj1bientg hospitalar ou
IEC 61000-4-4 1kV @100kHz £1kV @100kHz comercial tipico. N&o

possui linhas de saida.
10,5kV linha(s) a linha(s) 10,5kV linha(s) a linha(s) Recomenda-se que a
1£1kV linha(s) a linha(s) 1+1kV linha(s) a linha(s) qualidade do
Surtos fornecimento de energia
IEC 61000-4-5 1+05kV linha(s) a terra +05kV linha(s) a terra seja aquela de um
1+1kV linha(s) a terra 1+1kV linha(s) a terra ambiente hospitalar ou

+2kV linha(s) a terra 1+2kV linha(s) a terra comercial tipico.

0% UT (100% de queda de 0% UT (100% de queda de Ej:l?d";‘zgda'se e .

tensdo em UT) por tensdo em UT) por - ;
0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°, | 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°, | ormecimento de energia
Quedas de 180°, 225°, 270° & 315° 180°, 225°, 270° ¢ 315°, | 5943 aquela de um
tensao, ’ ’ e ' ’ ’ © : ambiente hospitalar ou
interrupgoes, comercial tipico. Se o
curtas e 0% UT (100% de queda de 0% UT (100% de queda de usuario do ULTRAFOCUS

variagoes de
tensao nas linhas
de entrada de
alimentacao
IEC 61000-4-11

tensdo em UT) por 1 ciclo.
70% UT (30% de queda de
tensdo em UT) por 25/30
ciclos.

0% UT (100% de queda de
tensdo em UT) por 250/300

tensdo em UT) por 1 ciclo.
70% UT (30% de queda de
tensdo em UT) por 25/30
ciclos.

0% UT (100% de queda de
tensdo em UT) por 250/300

exige operacéao
continuada durante
interrupgao de energia, é
recomendado que o
ULTRAFOCUS seja
alimentado por uma
fonte de alimentagao

ciclos. ciclos. L
ininterrupta.
Campos magnéticos na
frequéncia da
Campo ; ~ .

- alimentagdo deveriam
magnético na P
frequéncia de estar _em nivels

. ~ 30A/m 30A/m caracteristicos de um
alimentacao local tipico em um local

(50/60Hz) tipico gm um ambiente
IEC 61000-4-8

hospitalar ou comercial
tipico.
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Guia e Declaragao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

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

Nivel de Ensaio

Nivel de

I?j:‘i'(?a?; da ABNT NBR Conformidade Ambiente Eletromagnético Diretrizes.
IEC 60601
Recomenda-se que equipamento de comunicagao
por RF portatil ou moével ndo sejam usados préximos
a qualquer parte do ULTRAFOCUS incluindo cabos,
3Vrms com distancia de separagdo menor que a
150kHz até recomendada, calculada a partir da equagéo
80MHz 80% 3 Vrms aplicavel a frequéncia do transmissor.
AM a 1kHz . )
Distancia de separagao recomendada:
RF Conduzida IEC d=1,2 (P)1/2 150KHz até 80MHz
61000-4-6 6 V/m em d=1,2 (P)1/2 80MHz até 1GHz
bandas ISM d=2,3 (P)1/2 1GHz até 2,7GHz
entre . . ;
150kHz até 6V/m onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
8OMHz 80% transmissor em Watts (W), de acordo com o
AM a 1kHz fabricante do transmissor, e d é a distancia de
RF Radiada IEC separacdo recomendada em metros (m). E
61000-4-3 recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspecgéo
3V/m eletromagnética no local, seja menor que o nivel de
80MHz até conformidade em cada faixa de frequéncia. Pode
2.7GHz 80% 3 Vim ocorrer interferéncia ao redor do equipamento
AM a 1kHz

« i)))

marcado com o seguinte simbolo:

NOTA 1 Em 80 MHz e 1GHz aplicam se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nédo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorc¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone
(celular/sem fio) radios méveis terrestres, radio amador, transmisséo radio AM e FM e transmisséo de TV nao
podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspecao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de
campo no local em que o ULTRAFOCUS é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
ULTRAFOCUS deveria ser observado para verificar se a operagao esta Normal. Se um desempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagdo do

ULTRAFOCUS.

b Acima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.
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12.4 DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE
EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RF, PORTATIL E MOVEL E O
ULTRAFOCUS

Distancias de separagdao recomendadas entre equipamentos de comunicagao de RF, portatil e
movel, e o ULTRAFOCUS

O ULTRAFOCUS é destinado para utilizagcdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiadas
sdo controladas. O cliente ou usuario do ULTRAFOCUS deve ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagédo de RF portatil e mével (transmissores)
e 0 ULTRAFOCUS como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
comunicacgao.

. . Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia maxima
nominal de saida do
transmissor (W) 150kHz até 80MHz 80MHz até 1GHz 1GHz até 2,7GHz
d=1,2 (P)"2 d=1,2 (P)"2 d=2,3 (P)'2
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia de separagéo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P € a poténcia maxima nominal de saida do transformador em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagbes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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12.5 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS

O funcionamento do equipamento ULTRAFOCUS pode ser entendido através do

seguinte diagrama em blocos.
Chawe LD

Tensio de Rede l: ﬁ :l Filtro AC

Fonte de
Tensdo
Continua

v

— Microcontrolador

l:

Controle de
L Dose e Modo de
Operacao

l

Gerador e
Amplificador de -
Tensio

L J

Transdutar
Termo Elemento

Nota: O cabo de forgca e chave liga/desliga do equipamento sao considerados
como meios de isolagao da rede elétrica de alimentagao, quando desligado.

12.6 CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO ULTRAFOCUS QUANTO A
NORMA NBR IEC 60601-1.

1) De acordo com o tipo de proteg¢ao contra choque elétrico:
Equipamento classe Il.

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

3) De acordo com o grau de protecao contra penetragao nociva de agua:
Equipamento comum IP00 - (equipamento fechado sem protecdo contra
penetracado de agua).

Pedal IPO1 - Protegido contra gotejamento de agua.

Aplicadores IPO7 — Protegido contra imersao a agua até um metro por 30 minutos.
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4) De acordo com o grau de segurangca 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.

5) De acordo com o modo de operagao:
Equipamento para operacio continua.

12.7 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NO EQUIPAMENTO

Simbolo

A\

Descrigao

ATENCAO! Consultar documentos acompanhantes

R

PARTE APLICADA TIPO BF

EQUIPAMENTO DE CLASSE i

Consultar Documentos Acompanhantes

Data de Fabricacao

LOT

Cddigo do lote

Desligado! Equipamento Desligado com Interrupgéo nas duas fases
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Ligado (com alimentacéo elétrica)

Corrente Alternada

Tecla Iniciar para comecar da aplicagcao

Retomar

Tecla Retomar para tirar o equipamento da pausa

Tecla Parar para interromper a aplicagao

iEH0E -

Tecla Pausar interromper a aplicagdo (mantendo os parametros e tempo
transcorridos)

Tecla Continuar para voltar a aplicacéo

Tecla de Emergéncia para interromper a aplicagao

Tecla START/STOP

Decrementar parametros do campo selecionado
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.r"ﬂ -"\\
+ ) @ Incrementar parametros do campo selecionado

Protegido contra gotejamento de agua

IPO7 Protegido contra imersdo a agua até um metro por 30 minutos

12.8 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo Descrigcao

r 1
TT Este lado para cima
L "
r 1
! Fragil
L J
r A
,,,,,, /Hf Limite de Temperatura
L .|
r. .1
' I » Proteja contra a chuva
L d
r jZ( 1
Empilhamento Maximo 4 caixas (Parte Superior)
L B
P
4\ Mantenha Afastado de a Luz Solar
L J
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r_ "
N=/"
ao descartar em Lixo Doméstico
w Nzo descart Lixo Domést
Y oY
r x -
@I <§> Embalagem Reciclavel
L J
r 60%1
% Limite de Umidade
10%)—
L d
r 106kPal
Pressao Atmosférica
50kPg, _|

12.9 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUCOES DE CALIBRACAO

A HTM Ind. de Equip. Eletro-Eletrénicos Ltda. disponibiliza, mediante acordo com
usuario, esquemas de circuitos, lista de pecas, 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.

12.10 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 ULTRAFOCUS 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 for utilizado fora das especificagdes técnicas citadas neste
manual;

M O ntimero de série do equipamento ou aplicador for retirado ou alterado;
M o equipamento sofrer quedas, for molhado, riscado, ou sofrer maus tratos;

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

Transporte do equipamento durante o periodo de garantia legal:

M Durante o periodo de garantia legal, a HTM Eletrbnica é responsavel pelo
transporte. Contudo, para obtencao desse beneficio, € necessario o contato prévio
com a HTM Eletrénica para orientagao sobre a melhor forma de envio e para
autorizacao dos custos desse transporte;

M se o equipamento, na avaliagdo da Assisténcia Técnica HTM, n&o apresentar
defeitos de fabricacdo, a manutencdo e as despesas com transporte serao
cobradas.

A garantia legal (3 meses) cobre:

M Transporte do equipamento para conserto (com autorizacio prévia da HTM);
M Defeitos de fabricacdo do aparelho e dos acessoérios que 0 acompanham.

A garantia adicional (15 meses) cobre:
M Defeitos de fabricacao do aparelho.
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A garantia adicional nao cobre:
M Todos os termos nao cobertos pela garantia legal;
M Transporte do equipamento para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia nao cobre:

M Danos no equipamento devido a acidentes de transporte e manuseio. Entre
esses danos pode-se citar: riscos, amassados, placa de circuito impresso
quebrada, gabinete trincado, etc.;

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

M Deslocamento de um técnico da HTM Eletronica para outros municipios na
intencao de realizar a manuteng¢ao do equipamento;

M Cabos de aplicagao ou qualquer outro acessorio sujeito a desgastes naturais
durante o uso ou manuseio.
NOTA!

M A HTM Eletrdnica 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 este Certificado de Garantia e Manual;

VI A HTM Eletrénica reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus manuais
e produtos sem prévio aviso.
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