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1 APRESENTACAO

1.1 CARO CLIENTE

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

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

Nés, da HTM Eletrénica, estamos prontos para esclarecer quaisquer duvidas
sobre a operacéo do equipamento e também para ouvir sua opiniao e suas
sugestbes sobre o0 mesmo.

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalagdo, montagem, operacao e
caracteristicas técnicas do equipamento Acrus, além de importantes
consideracdes sobre o LASER, no que tangente a sua geracéo, forma de onda,
indicagdes, contraindicagdes, entre outras informacgoes.

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 )

Este manual contém as informagbes necessarias para o
uso correto do equipamento Acrus'. Ele foi elaborado por
profissionais treinados e com qualificagcéo técnica
necessaria para esse tipo de literatura

- /
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1.3 SOBRE O EQUIPAMENTO Acrus

O Acrus' é um equipamento com controle totalmente digital que incorpora as mais
recentes tecnologias para tratamento de remogao de pelos por emissao LASER.
O Acrus foi desenvolvido para trabalhar com aplicador LASER de 3
comprimentos de onda, sendo 755nm, 808nm e 1064nm. Conta ainda com
display touch screen de 10 polegadas com interface intuitiva, facil, e que
proporciona completa visualizacdo dos parametros selecionados, proporcionando
maior precisdo e manutengao dos parametros de tratamentos pré-estabelecidos.

M Apresenta design que alia beleza e praticidade na operacao, além de possuir
como caracteristica, a portabilidade;

M Permite realizar disparo remoto do feixe de radiacdo LASER através do botdo
de disparo no aplicador LASER e no pedal;

M Equipamento projetado para atender as necessidades referentes a norma
Geral NBR IEC 60601-1, normas Colaterais NBR |IEC 60601-1-2 e NBR IEC
60601-1-6 e norma Particular NBR |IEC 60601-2-22 e IEC 60825-1, todas exigidas
para certificagcdo de conformidade INMETRO;

M Proporciona uma experiéncia avangada na gestdo de seus equipamentos por
meio da tecnologia loT, utilizando o aplicativo HTM MATCF: que oferece uma
série de beneficios que irdo qualificar sua rotina de atendimentos.

1.4 APLICADOR LASER TRIPLE WAVE (755nm + 808nm + 1064nm)

O APLICADOR LASER TRIPLE WAVE possui banco éptico de LASER que
emitem os espectros de 755nm, 808nm e 1064nm, possibilitando uma fluéncia de
até 100J/cm? (£20%) pela abertura LASER.

O banco optico e o sistema de resfriamento para o tecido estdo localizados
dentro do modulo ergonémico, assim como seu sistema de registros que
armazenam informacgdes sobre as funcionalidades do aplicador.

Caracteriza-se ainda por apresentar as seguintes vantagens:

M E desenvolvido com a mais alta tecnologia digital, obtendo um elevado
rendimento;

M Interface de dtica LASER constituida por conjuntos de cristais Alexandrite
(755nm), Diodo (808nm) e Nd Yag (1064nm), que garantem tratamento para
todos os fototipos.

1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento Acrus', o fornecimento
de radiacdo LASER para fins estéticos, ndo ultrapassando os limites maximos




das exatiddes de poténcia e energia declaradas no item 13 - “Especificacoes
Técnicas” deste manual de instrugbes, quando o mesmo estiver energizado e
sendo utilizado conforme as instrugdes estabelecidas neste manual de
instrucoes.

Ainda todas as fun¢des do equipamento foram ensaiadas de acordo com as
prescricbes de imunidade da norma NBR IEC 60601-1-2: Norma Colateral:
Compatibilidade Eletromagnética - Prescri¢bes e Ensaios.

NOTA! - Nao é esperado degradacdao ou perda dos limites

A estabelecidos para o fornecimento de pulsos de radiagao LASER
para fins estéticos, devido a perturbacoes eletromagnéticas fora dos
limites estabelecidos para o Acrus, mas caso isso ocorra o
equipamento devera ser reinicializado.




2 CUIDADOS TECNICOS

2.1 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NESTE MANUAL

Simbolo ‘ Descrigao

Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.

Simbolo geral de proibigado: significa que o usuario ndo deve realizar
determinada acéo.

SP

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

2.2 CUIDADOS TECNICOS

© © bbb @

M Antes de ligar o equipamento, certifique-se que esta ligando-o
conforme as especificacbes técnicas localizadas na etiqueta do
equipamento ou no item Especificacbes Técnicas do Equipamento
Acrus'.

M o aparelho Acrus' bem como seus acessorios ndo deve passar por
assisténcia ou manutencao durante a utilizagdo em um paciente.

M A aplicacado simultdnea em um paciente, de equipamento de ondas
curtas, ou microondas ou equipamento cirurgico de alta frequéncia com
o Acrus' pode resultar em possiveis danos ao equipamento.

M Um paciente que utilize dispositivo eletrénico implantado (por
exemplo, marca-passo cardiaco) nao devera ser sujeito a tratamento
estético de Radiacdo LASER, a menos que uma opinido médica
especializada tenha sido anteriormente obtida.

M N3o abra o equipamento e os aplicadores em hipodtese alguma, pois,
além de perder a garantia, vocé estara colocando em risco a sua
seguranca e podera danificar componentes caros. Qualquer defeito
contate a HTM Eletronica que informara a Assisténcia Técnica
Autorizada HTM Eletrénica mais préxima de voceé.

M Nao substitua o fusivel por outro de valor diferente do especificado
no item Especificacbes Técnicas do Equipamento ou na etiqueta do
equipamento.
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M Nao introduza objetos nos orificios do equipamento e aplicadores e
nao apoie recipientes com liquidos sobre o equipamento.

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

M Nunca utilize uma rede elétrica que nao tenha aterramento de
protecao.

M Quando realizar a limpeza do equipamento utilize um pano macio.
Nao use alcool, thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois
poderao causar danos ao acabamento do equipamento.

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

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

M Inspecione constantemente o cabo de forga, o cabo do pedal e o
cabo do aplicador, principalmente préximo aos conectores, verificando
se existe presenca de cortes na isolagdo dos mesmos. Percebendo
qualquer problema siga os procedimentos descritos para manutencao
do equipamento. O ndo cumprimento das recomendacdes pode causar
danos ao sistema de entrega LASER e/ou danos ao paciente.

M E necessario que o aplicador seja inspecionado regularmente para
verificacdo de trincas, fissuras, arranhdes e etc., que possam
comprometer seu correto funcionamento.

M E necessario para utilizacao deste equipamento, que o usuario faca
treinamentos especificos reconhecidos pela HTM ELETRONICA.

M Antes de manusear o aplicador LASER sempre realize a verificacao
do botdo de acionamento dos mesmos, garantindo que esteja ocorrendo
o controle correto.

M Nzo utilize o equipamento sem o Respiro/Transbordo estar
conectado no reservatorio, para nao ocorrer riscos de vazamentos.

ADVERTENCIA: Nenhuma modificacio neste equipamento é
permitida.

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




2.3 CUIDADOS COM A EMISSAO LASER

A\
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ADVERTENCIA: Equipamento médico LASER de Classe 4. Este
equipamento emite radiacao LASER invisivel. Exposicao direta ou
dispersa aos olhos pode ser perigosa. Sempre utilize 6culos de
protecao.

ADVERTENCIA: Ao utilizar o equipamento Acrus’, todas as pessoas
(operadores e pacientes) devem tomar as corretas medidas de
protecao. Sempre utilize éculos de protecao, tanto do operador
como o do paciente. Os 6culos de protecdao devem ser utilizados
sem desconforto e sem prejuizo significativo da visao para o
operador. Os mesmos foram projetados para proteger contra a
exposicao acidental a radiagdao LASER e nao devem ser usados
para proteger contra a exposicao deliberada a radiacao ou
observacao direta do feixe de LASER. Os 6culos de seguranca
devem ser verificados periodicamente para verificar se ha desgaste
ou danos e substituidos se necessario. O nao cumprimento dos
requisitos citados podem causar lesao grave ao olho.

CUIDADO: Fumos e/ou fumaga do LASER podem conter particula
de tecido vivo.

M Este equipamento nao € adequado para uso em ambientes rico em
oxigénio combinados com matérias inflamaveis, solu¢cbes ou gases.
Nunca utilizar este equipamento nestas condigoes.

M Nunca direcionar o feixe de LASER para locais diferentes da pele a
ser tratada ou diretamente nos olhos, mesmo na utilizacdo de 6culos de
seguranga, pois pode ocorrer lesdo grave ao olho (a exposicao efetiva
de pior caso razoavelmente n&o inferior a 40 cm).

M Na aplicagao, remover todo e qualquer objeto de metal que estiver
em contato direto com a pele do paciente (relégio, colar, brinco,
piercing, pulseira, etc.) além de qualquer dispositivo eletronico.

M Quando n3o estiver em uso o aplicador deve ficar posicionado no
suporte lateral.

M Nunca direcione o aplicador para outras areas que nao sejam as
definidas para o tratamento.

CUIDADO: A exposicao excessiva em uma determinada area dos
feixes de luz pode causar danos severos a pele.

M Remova qualquer liquido ou gas inflamavel / explosivo de proximo do
feixe laser.

10



o NOTA! - A energia de um unico pulso do LASER emitido pelo
equipamento Acrus pode chegar a 100J (+20%) com duracido de
300ms. A abertura do LASER esta localizada na extremidade do
manipulo (aplicador) e a janela de saida o6ptica do LASER é
divergente, com elementos de foco no sistema o6ptico. A saida do
LASER tem angulo de divergéncia de no maximo 6,8°* 10%°, sendo
sua area efetiva de feixe direto 1,2cm? Os diodos em conjunto
vertical emitem radiagdo LASER nos comprimentos de onda
755nm, 808nm e 1064nm. A Distancia Nominal de Perigo Ocular
(DNPO) nao deve ser inferior a 18m (dezoito metros para o pior
caso) e a Distancia Nominal de Perigo para a Pele (DNPP) nao deve

ser inferior a 2m.

2.4 SEGURANCA DO EQUIPAMENTO

procedimentos n&o especificados podem resultar em exposicao a
radiagcao perigosa.

Mo equipamento Acrus' possui sistemas de monitoramento abrangente
que possibilita a operacdo somente quando varias condicdes de
seguranga sao satisfeitas. Uma falha deve ser corrigida e o sistema
deve ser reinicializado antes que a operagao do LASER seja novamente
habilitada. O sistema de monitoramento inclui o seguinte:

é M Cuidado, a utilizagao dos controles ou ajustes ou execugao de outros

e Autoteste em cada inicializacdo do equipamento Acrus'. Ao ser ligado ou
reinicializado, o sistema embarcado do equipamento executara
automaticamente um autoteste para garantir a integridade do equipamento.

e Intertravamento remoto: conta com um conector dedicado para
funcionalidade de desabilitar a emissdo LASER caso as portas da sala no
local de tratamento forem abertas (sensor vendido separadamente).

e Monitoramento constante de temperatura, que desabilita a operacdo do
LASER caso a temperatura do aplicador fique fora dos limites operacionais.

e Monitoramento da entrega de energia, que garante que a saida do LASER
esteja dentro de tolerancias especificas de energia para cada pulso de
LASER. Se for detectado que a corrente do LASER esta anormalmente
baixa ou alta (indicativo de energia Optica), uma falha do sistema é
acionada e o usuario € notificado.

2.5 CUIDADOS COM A LIMPEZA

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

11



M Para limpar os 6culos de protecao contra radiagao luminosa, lave os
mesmos com agua e sabao com cuidado para né&o riscar a lente dos
mesmos.

ATENCAOQ! - Residuos de fibras, fiapos e fibras de papel devem ser
A removidos apos a limpeza, por exemplo, com auxilio de um pincel.

A utilizacao do cristal condutor o6ptico com impurezas pode

danificar o mesmo e levar a perda da garantia do aplicador.

o M ApoOs cada utilizacdo e apds completo resfriamento do aplicador
limpe o cristal condutor 6ptico com lengo de papel ou gaze umedecido,
com clorexidina alcodlica 0,5%. Facga a limpeza com muito cuidado para
nao riscar o cristal condutor 6ptico e aguarde que as solugdes utilizadas
na limpeza evaporem antes de utilizar o equipamento. Ha risco de fogo
e/ou explosdo quando a saida do LASER for utilizada na presenca de
materiais inflamaveis, solugbes ou gases, ou em um meio ambiente rico

em oxigénio.

® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagao dos mesmos!

2.6 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

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

M N3o armazene o equipamento em ambiente com temperatura superior
a 60°C ou inferior a -20°C.

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

2.7 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.

Sempre que mover o equipamento de lugar utilize as algas na parte de
baixo do gabinete, s&do necessarias ao menos duas pessoas.

O equipamento possui peso de 28kg e locomover o0 mesmo sozinho ou
de forma incorreta pode acarretar lesdes.

12



M Nazo transporte o equipamento sem o Respiro/Transbordo estar
conectado no reservatorio, para nao ocorrer riscos de vazamentos.

® M Sempre retirar a agua do equipamento para o transporte.

M Nunca carregue o equipamento somente em uma pessoa. O mesmo
deve ser carregado por duas ou mais pessoas. Utilize as empunhaduras
incorporadas ao equipamento para realizar o carregamento.

M Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos 0 uso
de transportadoras para os seguintes modelos*:

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

- Diatherapic Microwave; - Vibria Maxx (se enviado com rack);
- Light Pulse; - Limine (se enviado com rack);

- Pluria (se enviado com rack); - Acrus.

NOTA!

* Estes modelos citados s&do 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.

13



3 ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO

3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO Acrus

M 01 Cabo de Forca ™ 02 Chaves de M 01 Pedal;

3x1 mm?; Controle Mestre;

Cod. HTM 010682 - Pedal

M 01 Oculos de
protecao paciente;

Cod. HTM 004887 — Cabo de Forga

3x1mm HTM Emb. 1un.
Céd. HTM 004324 — Chave L/D

M 01 Banner; M 01 Gel neutro;

— 4 )
P
" -}.‘ -
= Céd. HTM 003119: Oculos
) C4d. HTM 007299: Gel condutor brotecio Fotoden Lasor TOT
C6d. HTM 010401 — Banner Acrus incolor 1kg rotecao otodep taser

tampado

M 01 Oculos de IZI 01 Rolo de filme

protecao operador;

w

Cod. HTM 007086: Oculos Black Frame
SH 3.0 Lens PVC

M 01 Suporte do Aplicador;

M 01 Caneta de
demarcacao branca;

PR
Céd. HTM 010284 — Caneta
dermografica branca

M 01 Kit Take One;
[ |

Céd. HTM 04251 — Rolo de filme

M 01 Kit Funil:

Céd. HTM 004889 — Kit funil HTM
Emb. 1un.

M 01 Aplicador Triple
Wave*;

Céd. HTM 010509 — Aplicador Triple
Wave

V1 01 Toalha;

.

—

Céd. HTM 010502 — Toalha Acrus

M 05 Guias de demarcacgao;

Cod. HTM 004699 — Porta Take One HTM
C6d. HTM 010402 — Take One Acrus Emb. ¢/
100un.

M 01 Case;

Céd. HTM 010503 — Case Acrus

Nota!
Imagens llustrativas.

Cé6d. HTM 010412 — Guia de demarcagdo 25cm?
Céd. HTM 010431 - Suporte Aplicador Triple C6d. HTM 010413 — Guia de demarcagdo 75cm?
Wave C6d. HTM 010414 — Guia de demarcagdo 150cm?
Céd. HTM 010415 — Guia de demarcag¢do 300cm?
Cod. HTM 010416 — Guia de demarcagdo 300cm?
longitudinal

M 01 Peneira;

Cdéd. HTM 006015: Peneira

(*) Parte Aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1;
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4 INSTALACAO
4.1 INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO Acrus’

M O manuseio de transporte e deslocamento deste equipamento deve
ser realizado por pelo menos 2 pessoas. Para retirar ou colocar o
equipamento em sua caixa, utilize as pegas localizadas na parte inferior
do produto.

M Recomenda-se o uso deste equipamento somente em sala
climatizada.

o M Evite locais sujeitos as vibragoes.

1) Posicione o equipamento (ou equipamento e case*) em um local plano, firme e
sem impedimentos para a circulagao de ar.

ATENCAO

* O case € um item para protecido adicional ao seu equipamento, portanto esta
sujeito a pequenas imperfeicbes estéticas como riscos e amassados. Essas
imperfeicbes sao exclusivamente estéticas e ndo impactam no desempenho, na
seguranga e/ou na eficacia do produto, ndo estando sujeito a troca ou
acionamento da garantia do equipamento.

M Nunca coloque o equipamento em cima de superficies de tecidos ou
outros materiais que possam reter calor ou impedir a circulagao de ar no
equipamento.

2) Realize o encaixe do suporte para o aplicador de mao, localizado na lateral
direita do equipamento.
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3) Conecte o cabo do aplicador na parte frontal do equipamento, na saida
definida como “LASER OUTPUT firmemente até observar um encaixe completo
dos contatos elétricos e engates rapidos.

7

(i f
b
b &

Sentido de encaixe do aplicador Encaixe completo

4) Conecte o plugue do Pedal de Acionamento no conector identificado como
“FOOT SWITCH” localizado na traseira do equipamento. Note que existe um

alinhamento correto para a conexao do plugue e, para retirada, puxe-o para tras
pela extremidade.

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.
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® Nunca puxe o plugue pelo cabo.

M Posicionar o cabo de forca, o cabo do pedal e o cabo do aplicador de
modo que fiquem livres, fora de locais onde possam ser pisoteados. Nao
colocar qualquer movel sobre eles.

M Conecte apenas acessorios originais fornecidos pela HTM
ELETRONICA, pois assim garantimos que o mesmo foi passado por
rigorosos testes de qualidade certificando-se seu perfeito funcionamento.

Abastecimento/desabastecimento do reservatério interno de agua.

M Para abastecer, remova o respiro em seguida conecte a mangueira do kit funil
no conector de Abastecer/Drenar do reservatorio localizado na traseira do
equipamento, deixe o funil a um nivel superior ao do reservatorio e abasteca com
agua até o nivel maximo. Apds abastecer coloque de volta o Respiro/Transbordo
girando no sentido horario e retire a mangueira pressionando a trava da conexao.

M Para retirar a agua do reservatorio primeiro remova o Respiro/Transbordo, em
seguida conecte a mangueira e retire o funil e direcione a mangueira a um
recipiente, deixe-o a um nivel inferior ao do reservatorio e aguarde que toda a
agua seja retirada. Apds drenar coloque de volta o Respiro/Transbordo.
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ATENGAO

Para que a agua possa circular ao
Abastecer/Drenar 0 resewvatono remova
o Respiro/Transbordo glirando no sentido

anti-hordrio. Apos o término conecte o
mesmo girando no senikto horario,
Para evitar vazameonlos nunca wblize ou
transporte o equipamento sem o
Respiro/Transbordo estar coneclado.

M Nunca abasteca o tanque interno com agua mineral ou de torneira.
Utilize somente agua desmineralizada, com 4 litros de agua.

M O uso do kit é somente para abastecer ou retirar a agua do
reservatorio, a mangueira nao deve permanecer conectada durante a
utilizacdo do equipamento, apds o uso deve-se desconectar o kit funil e
guarda-lo.

o M Em qualquer sinal de vazamento de &agua identificado no

equipamento, siga as instrugdes de manutengdes corretivas, caso nao
haja sucesso o0 equipamento ndo deve ser utilizado e o usuario devera
encaminha-lo para uma assisténcia técnica autorizada HTM
ELETRONICA.

o M Caso o equipamento n&o seja utilizado por um longo periodo de

tempo (mais de uma semana) retirar toda a agua do reservatério.
Desconectar também o cabo de forgca do equipamento e da tomada da
rede elétrica. O reservatorio ndo deve ser deixado com agua em caso de
nao utilizac&do prolongada (mais de uma semana).

5) Verifique o status do Botdo de Emergéncia, Chave de Controle Mestre, Chave
Liga/Desliga (deve estar desligada — “O”) e conecte o cabo de forca no
equipamento e na tomada da rede elétrica. Certifique-se que o valor da tensao da
rede elétrica seja 220V~.

M o equipamento n&o precisa ser ligado com filtro de linha, pois possui filtro
interno e nem em estabilizador de tenséo.
M O uso de instalagdes elétricas precarias pode causar riscos de
seguranca. Este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de
alimentacao com aterramento para protecao.
M Recomenda-se gue o equipamento seja instalado em lugares que
trabalham de acordo com a norma NBR 13534, que diz respeito a
instalacdes de clinicas e hospitais.
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6) Botdo de Emergéncia
= Gire o botdo no sentido horario para destravar e energizar o
ON  equipamento;

Pressione o Botdo de Emergéncia para interromper a operagao
off  do equipamento.

7) Chave de Controle Mestre
OFF

on Chave na posicdo OFF (Equipamento Desligado);

OFF

on Chave na posigdo ON (Equipamento Ligado).

4.2 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

O equipamento Acrus' ndo 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 precaucodes:

M o equipamento Acrus' ndo pode ser utilizado muito préximo ou
empilhado sobre outros equipamentos.

M O Acrus' n3o deve ser ligado fisicamente proximo a equipamentos de
Diatermia e Motores Elétricos.

M O sistema de alimentacéo (fase/fase e/ou fase/neutro) do Acrus' deve
ser separado do sistema utilizado pelos equipamentos de diatermia e
Motores Elétricos.

ﬁ M Este equipamento requer precaucdes especiais em relacdo a sua
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informacbdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual de
instrugdes.

M Equipamentos de RF méveis e portateis podem afetar o equipamento
Acrus'.
M O cabo de alimentacdo, o cabo do aplicador, do pedal entre outros

acessorios do equipamento Acrus' sdo partes aprovadas e ndo podem
ser substituidas por outras nao especificadas pelo fabricante, de forma a
evitar degradacao da seguranca do equipamento.

> B>
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M A utilizacdo de cabos que n&o sejam os especificados, a excecao dos
vendidos pelo fabricante do equipamento como pecas de reposicio, pode
resultar em acréscimo de emissdes ou decréscimo da imunidade do
equipamento.

NOTA!

A “‘Atencao: 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 préoximos. Pode ser necessario tomar medidas
mitigatorias, como reorientacdo ou realocacdo do equipamento ou
blindagem do local’.

PERFIL DO USUARIO PRETENDIDO

e Profissionais com formacao na area de saude ou beleza. Nao ha um nivel
de conhecimento maximo do usuario.

e Instrucbes de utilizagdo estdo disponiveis no idioma Portugués e
Espanhol.

e Em relacdo ao nivel de experiéncia minima, € necessaria a leitura do
manual de instrucbes e ter participado do treinamento da HTM
ELETRONICA. Ndo ha um nivel de experiéncia maxima.

e Leve imperfeicdo visual para leitura ou visdo corrigida por lentes
corretivas e deficiéncia auditiva de até 40% resultando em 60% da
audicao normal sdo admissiveis para utilizagao do equipamento.

e O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas.

e O usuario deve ter integras as fungbes motoras necessarias para o
manuseio do equipamento.

POPULACAO DE PACIENTE

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

Pacientes com mais de 35 Kg;

Nao existem restricdbes ao uso quanto a nacionalidade;

Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade preservada,;

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

M Cabo de Forca 3x1mm?2x 1,5m Plugue 180 Fémea IEC 180;
M Aplicador LASER;
M Pedal de acionamento.
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5 CONSIDERAGOES SOBRE LASER

5.1 DEFINICAO

LASER
O LASER é um acrénimo de “Light Amplification by Stimulated Emission of

Radiation” que quer dizer: “amplificacdo da luz por emissdo estimulada de
radiacdo”. Em termos praticos, chamamos de LASER os dispositivos que
geram radiacdo eletromagnética que possuem caracteristicas proprias, sendo
elas, uma luz coerente: as ondas estdo em sincronizadas no tempo e espaco;
colimada: as ondas tém a mesma direcédo, a luz € paralela, ndo divergente,
estreita e concentrada; e monocromatica: tém o mesmo comprimento de onda
(luz pura, da mesma cor), onde essa caracteristica sob algumas circunstancias,
possibilita a absor¢ao seletiva da energia do LASER por um cromaéforo alvo na
pele humana.

O cromdforo € um grupo de atomos que da cor a uma substancia e absorve luz
com um comprimento de onda especifico no espectro visivel. Os cromoéforos da
pele sdo a oxihemoglobina e desoxihemoglobina, melanina, carotenos, agua e
proteinas. As proteinas e a agua nao sao absorvidas no espectro visivel e
teoricamente ndo deviam chamar-se croméforos, mas na pratica sdo moléculas
organicas que absorvem radiacdo eletromagnética, por isso fala-se em
croméforos de uma forma geral, mesmo que absorvam os UV ou os
infravermelhos. Dentre eles, destacamos a melanina como o croméforo alvo,
responsavel pela absorcao da luz para fotoepilagao.

5.2 EFEITOS FISIOLOGICOS

Fototermodlise seletiva: obtencdo de uma les&o térmica especificamente
localizada, de alvos teciduais microscopicos, provocada por pulsos de radiagao
absorvida seletivamente pelos cromoéforos especificos. Os parametros podem
ser ajustados com a finalidade de maximizar a absorcdo da energia pelo
cromoforo alvo, havendo a destruicdo apenas local e minimizar a transferéncia
de energia para os tecidos adjacentes, preservando-os.

Acao fotoquimica: apos a absor¢céo da luz emitida, o cromdforo sofre uma
reacao fotoquimica e dissipa a energia em forma de calor.
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5.3 EPILAGAO

A busca por um corpo livre de pelos tem se tornando cada vez mais comum
entre homens e mulheres. Os métodos fisicos, por arrancamento ou
barbeamento, e os métodos quimicos costumam ser dolorosos ou irritantes,
necessitando de sessodes frequentes e regulares. A fotoepilacdo tem emergido
nos ultimos anos como opg¢éo de alta eficacia, prolongada duragéo e poucos
efeitos colaterais. A técnica se baseia na destruicido térmica seletiva do alvo,
constituido pelas células germinativas do foliculo piloso. A luz do LASER ¢é
absorvida pela melanina do pelo, onde apenas se destroem os bulbos que se
encontram na fase anagena. A fase anagena, € a primeira fase de crescimento
do pelo, a matriz é intensamente pigmentada e a papila dérmica esta
conectada no foliculo, € apenas nessa fase que se concentra o0 sucesso do
tratamento. Como a melanina é o principal cromdéforo dos foliculos pilosos,
comprimentos de onda de luz entre 600-1100nm podem ser utilizados para
fototermolise seletiva dos mesmos com eficacia e seguranga. Sao necessarias
multiplas sessbdes (de trés a oito, o que varia de acordo com a genética, sexo,
idade, cor da pele — fototipo, cor dos pelos, local, técnica de aplicacao,
equipamento, dentre outros) para a obteng¢ao de resultados satisfatérios, com
taxas médias de reducgao de pelos variando de 70 a 90%.

5.4 COMPRIMENTO DE ONDA

LASER Alexandrite: Possui comprimento de onda de 755 nandmetros,
obtendo uma penetracido mais superficial no tecido. Tem a caracteristica te ter
alta afinidade pela melanina, o que faz ser usado em peles mais claras e pelos
mais claros e finos.

LASER Diodo: Possui comprimento de onda de 808 nanémetros, possui uma
profundidade moderada no tecido capaz de concentrar sua energia no bulbo do
foliculo piloso. E seguro e indicado para fototipos mais escuros, como a pele
morena.

LASER Nd Yag: Possui comprimento de onda de 1064 nandmetros, obtendo
uma penetracdo bem mais profunda, comparada aos outros dois
comprimentos. Devido a reduzida absorgao pela melanina, se faz mais seguro
a aplicagdo em peles negras.

A unido desses trés comprimentos de onda, bem definido com o tipo de pele,
pelo e area tratada, se torna eficiente para a remocédo duradoura dos pelos,
desde os mais finos até os mais grossos.
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5.5 RESFRIAMENTO

Busca-se o resfriamento da pele como forma de aperfeicoar o dano térmico a
estrutura alvo, evitar intercorréncia com a camada superior da pele, além de
diminuir o desconforto gerado pela técnica.
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6 TECNICAS DE APLICACAO

6.1 ORIENTAGAO PRE-TRATAMENTO

O terapeuta deve avaliar minuciosamente o paciente antes de iniciar o tratamento
de epilacao a laser, fornecendo detalhadamente a indicagdes, efeitos adversos,
contraindicacdes e resultados esperados. O numero de sessdes de tratamento
varia de acordo com fototipo cutaneo, densidade e espessura dos pelos, podendo
ser necessarias varias sessdes de tratamento.

Foliculos em estado latente podem ser estimulados durante o tratamento,
levando ao crescimento tardio (meses/anos). Nesses casos a necessidade de um
maior numero de sessbes. Pacientes com hirsutismo/hipertricose devem ser
tratados cuidadosamente com expectativas de resultados realistas e alinhadas
durante o curso do tratamento.

ferimentos, queimaduras, cicatrizes e danos oculares que podem ser
irreversiveis. Tais danos podem ser ocasionados através da exposicao
direta ao feixe de laser bem como exposicao indireta ou refletida. Além
de capacitagao profissional é recomendado que o profissional mantenha-
se atualizado com a literatura clinica relevante.

ﬁ O uso imprépio de qualquer dispositivo de alta poténcia pode causar

Os pacientes (principalmente os que possuem fototipos mais altos, Ill, IV, V e VI)
devem evitar a exposicao solar antes do tratamento.

Reduzir ao maximo a exposi¢ao a luz solar antes e depois de cada sesséo para
diminuir as chances de efeitos secundarios.

6.2 PREPARO DO PACIENTE

Para todas as modalidades terapéuticas € ideal que a area de tratamento esteja
limpa, isto €, sem nenhum produto (filtro solar, cremes, maquiagem) que possa
afetar a condutibilidade eletromagnética do equipamento, e tricotomizada (sem
pelos) fazendo uso de lamina de depilagao.

Nao é indicado fazer uso de cera ou cremes depilatérios antes e durante
o tratamento com laser.

E necessario afastar da regido de tratamento qualquer material
inflamavel, o aumento de temperatura na regido € comum durante a
aplicacao.
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6.3 TECNICA DE APLICAGAO

1) Com o equipamento ligado escolha entre os modos: Varredura (SHR), Disparo
Sequencial (Stack) ou Disparo Pontual (HR) e programe de acordo com seu
objetivo terapéutico;

2) Utilize os guias de demarcacdo em conjunto com a caneta branca para
demarcar a area de tratamento;

3) Prepare a regido de tratamento com uma quantidade suficiente de gel neutro;
4) Selecione Iniciar no equipamento;

5) Posicione o aplicador a 90° sobre a area de tratamento, inicie deslizamentos
lineares horizontais e verticais para resfriamento da regiao;

6) Acione o pedal ou botdo disparador do aplicador para iniciar a terapia,
realizando movimentos dindmicos lineares para técnica em varredura e mantendo
o aplicador estatico para as técnicas disparos simultdneos ou pontual.

Informacoes importantes:

Aconselha-se realizar, inicialmente, o tratamento de forma experimental com
pequenas doses em areas protegidas. Observe por 15 a 30 minutos e sé entéo
realize o tratamento completo.

Em geral, a fluéncia maxima tolerada € inversamente proporcional a pigmentagao
da pele e diretamente proporcional na escolha da largura de pulso. A medida que
a pigmentacao da pele aumenta, a fluéncia é usualmente diminuida e a largura
de pulso usualmente aumentada para reduzir a absorcdo do laser e o
aquecimento na epiderme.

A Fluéncia deve ser ajustada de maneira a oferecer uma exposi¢cao
conservadora, isto €, inicia com doses baixas recomendadas com aumento
gradual no transcorrer das sessoes, até que o efeito desejado seja observado.

o ATENCAO!

Durante o tratamento, verifique periodicamente a area de spot do
aplicador quanto a presencga de pelos ou detritos. Higienize o spot se
houver presenga de pelos ou detritos; do contrario, pode ocorrer
superaquecimento do pelo e queimaduras superficiais na pele.

Nao realize o tratamento a menos de 2,5 cm de qualquer tatuagem ou
maquiagem permanente ou diretamente sobre as mesmas, a fim de
evitar danos a pele e alteragdes de cor.

o Lembre-se de sempre respeitar a sensibilidade do paciente.
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ATENCAO!

Ao colocar o equipamento no estado de prontiddo o operador, todos os
membros da equipe e o paciente, deverao estar devidamente protegidos
com Oculos de protecdo compativel com o comprimento de onda do
Laser, caso contrario o aparelho podera causar danos aos olhos.

o ATENCAO!

Para a prevencdo de complicacbes oculares, profissional e paciente,
devem sempre utilizar 6culos apropriados, especificos, opacos, bem
ajustados e com protecgao lateral.

6.4 ORIENTAGAO POS-TRATAMENTO

E opcional resfriar a regido de tratamento com bolsas geladas e fazer uso de um
gel calmante poés depilagao.

A aparéncia de crescimento de pelos ou pelos ericados persistira por 7 a 30 dias
apos o tratamento. Nao se tratam de pelos novos, mas, sim, dos pelos tratados
que estao sendo expelidos da pele.

Pode-se usar maquiagem no dia seguinte ao tratamento, exceto em casos de
ocorréncia de crostas e bolhas, onde pode haver dificuldade na higienizacao e
suscetibilidade a infeccdes cutaneas.

E aconselhavel fazer o uso de bloqueador solar de no minimo FPS 30 entre as
sessdes, enquanto durar o tratamento.

O acompanhamento do paciente deve ser feito durante as sessdes para otimizar
parametros e atualizar o historico do paciente como padrdo de exposicao solar,
uso de medicagdes, etc.

A sensacao de ardéncia/queimadura de sol é esperada na regido de tratamento
do laser, podendo estar acompanhada por discreto eritema (vermelhidao/edema),
que geralmente se resolvem espontaneamente no periodo de 2 a 72 horas
aproximadamente.

O profissional deve sempre acompanhar os relatos do paciente sobre a
sensibilidade da area aplicada antes, durante e apds as sessdes, deste
modo é possivel proceder da melhor maneira quanto as precaucdes e
cuidados necessarios.

No caso de eritema na regiao de tratamento, evite as sequintes situacoes:

- Usar cosméticos nas areas tratadas;
- Nadar, principalmente em piscinas com produtos quimicos;
- Banhos de imers&o quentes, hidromassagens ou saunas;
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- Atividades que provoquem transpiragao excessiva ou qualquer outra atividade
que possa elevar a temperatura corporal;

- Exposicdo ao sol ou bronzeamento em areas tratadas. Aplique um filtro solar
com FPS 45 ou maior para evitar alteragdes na cor da pele;

- Esfregar agressivamente ou usar esfoliantes na area tratada;

- Pelos que estavam na fase de repouso (fase teldgena) durante o tratamento
poderdo entrar na fase de crescimento ativo (anagena) em 1 a 6 meses,
dependendo da area corporal. Talvez seja necessario um tratamento de
acompanhamento;

- Se aparecerem lesdes escurecidas, instrua os clientes para que nao manipulem
nem puxem as lesdes, pois podem surgir cicatrizes.

6.5 ESPECIFICAGOES TERAPEUTICAS

6.5.1 MODO VARREDURA (SHR)

Tabela de relacao entre Frequéncia x Duracdo do Pulso x Densidade de Energia

Frequéncia Duracéao do Pulso Densidade de Energia
(Hz) (ms) (J/lcm?)
10 3—36 1-12

6.5.2 MODO SEQUENCIAL (Stack)

Modo de operacio: Blogueado

Tabela de relacao entre Frequéncia x Duracdo do Pulso x Densidade de Energia

Frequéncia Duracao do Pulso Densidade de Energia
(Hz) (ms) (Jlcm?)
2 3—48 16
3 3-—48 16
4 3-—48 16
5 3—-48 16

Modo de operacao: Desblogueado

Tabela de relacao entre Frequéncia x Duracdo do Pulso x Densidade de Energia

Frequéncia Duracao do Pulso Densidade de Energia
(Hz) (ms) (Jlcm?)
2 3-150 50
3 3—-96 32
4 3-75 25
5 3-60 20
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6.5.3 MODO PONTUAL (HR)

Modo de operacio: Blogueado

Tabela de relacao entre Frequéncia x Duracdo do Pulso x Densidade de Energia

Frequéncia Duracéao do Pulso Densidade de Energia
(Hz) (ms) (Jlcm?)
1 3 —300 1-100

Modo de operacao: Desbloqgueado

Tabela de relacao entre Frequéncia x Duracdo do Pulso x Densidade de Energia

Frequéncia Duracao do Pulso Densidade de Energia

(Hz) (ms) (J/cm?)
1 3 —300 1-100
1/2/3 30 3-60
1/2/3 100 7 —50

1 300 100

2 300 35

3 300 25
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7 INDICAGCOES E CONTRAINDICAGOES GERAIS

7.1 INDICACOES GERAIS
- Epilacéao.
7.2 EFEITOS ADVERSOS IMEDIATOS

- Dor (leve a moderada pode ocorrer durante o tratamento);

- Eritema (vermelhiddo e inchaco) e edema perifolicular que pode ocorrer
imediatamente apos a sessao geralmente desaparece em alguns dias.

7.3 OUTROS EFEITOS ADVERSOS

- Ligeira ardéncia (durante ou apdés o tratamento);
- Irritacao;

- Dermatite de contato ou Dermatite irritante;

- Prurido (coceira);

- Pseudofoliculite;

- Queimaduras

- Bolhas e crostas na regiao tratada;

- Discromias (Hiperpigmentacdo com escurecimento da area tratada que pode se
resolver dentro de alguns meses e Hipopigmentacédo que pode ser permanente);

- Cicatrizes hipertroficas;

- Infeccéo no local de tratamento;

- Exacerbacéo transitéria no crescimento dos pelos;

- Hipertricose paradoxal (aumento do crescimento dos pelos, maior
suscetibilidade para individuos do Mediterraneo, Oriente Médio e Sul-Asiaticas).
7.4 CONTRAINDICACOES GERAIS

- Feridas abertas ou infecciosas;

- Herpes ativa;

- Sobre as palpebras e o globo ocular;
- Epilepsia;

- Vitiligo;

- Psoriase;

- Dermatoses desencadeadas pela luz;

29



- Pacientes imunossuprimidos;

- Histdrico de queloides;

- Histoérico de cancer;

- Pele bronzeada ou em bronzeamento ativo;
- Tatuagem e micropigmentacao;

- Gestantes;

- Lactantes;

- Medicamentos fotossensibilizantes;

- Outros métodos de depilacdo (depilagdo a cera, pinga, eletrdlise) durante as
ultimas seis semanas;

- Uso de anticoagulantes (doengas hemorragicas);
- Uso de isotretinoina;
- Aplicagao sobre nevos (pintas);

- Uso de acidos sintetizados a partir de vitaminas A (acido retindico, retinol A,
vitanol A, retin, tretoinina, isotretoinina, etc) e/ou antibiéticos com tetraciclina.

o ATENCAO!

Para a prevencao de complicacdes oculares, profissional e paciente,
devem sempre utilizar 6culos apropriados, especificos, opacos, bem
ajustados e com protecgao lateral.
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9 COMANDOS E INDICACOES DO EQUIPAMENTO

9.1 PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO Acrus'

1 — Display Touch: tela sensivel ao toque para indicagao e operagao.

2 — Suporte do Aplicador: suporte de descanso do aplicador.

3 — Botao de Emergéncia: botdo para interromper imediatamente a operacao do
equipamento em caso de alguma emergéncia.

4 — Chave de Controle Mestre: chave que impede o uso do equipamento por
pessoas nhao autorizadas. Deve ser colocada na posicdo desligada (OFF) e
retirada quando o equipamento nao estiver em operacao.

5 — Conector de Saida: conector para ligagao do aplicador LASER.
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9.2 PARTE POSTERIOR DO EQUIPAMENTO Acrus'

9- 5
7 4
2
3
8

-

1 — Saida de Ar: ventilagdo do equipamento.

2 — Conector do Pedal: entrada para conexao do pedal de acionamento.

3 — Conector do Intertravamento Remoto: entrada para conexdo do sensor
de intertravamento.

4 — Porta Fusivel: fusivel de protecdo do equipamento.

5 — Chave Ligal/Desliga: chave para ligar e desligar o equipamento.

6 — Entrada para o Cabo de Forga: conexdo para encaixe do cabo de forga.

7 — Respiro: escape de agua do reservatorio do sistema de resfriamento.

8 — Conector para Abastecer/Drenar agua desmineralizada: conexdo para
abastecimento e retirada de agua do reservatorio.

9 — Compartimento do Filtro de Agua — Local que comporta o filtro do
sistema de arrefecimento.
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9.3 APLICADOR LASER TRIPLE WAVE

1 — Abertura do LASER: Abertura pela qual o feixe de RADIACAO LASER é
emitido;
2 — Botao de disparo LASER: Responsavel pela liberacdo da emissao de

RADIACAO LASER;
3 — Corpo do APLICADOR: Regido do APLICADOR que deve ser empunhada

durante o manuseio.
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10 oPERACAO DO EQUIPAMENTO

10.1 OPERACAO DO EQUIPAMENTO Acrus

ApoOs ter instalado o equipamento conforme os topicos indicados no item
Instalacao, e lido este manual, vocé esta apto a operar o equipamento. A seguir
serdo descritas, passo a passo, as etapas de operacdo do equipamento Acrus'.

a) Ligar o equipamento

Neste momento o equipamento ja precisa estar com o aplicador conectado
conforme descrito no item Instalagao.

Ligue a Chave Liga-Desliga localizada na parte traseira do equipamento. Observe
se a chave de controle mestre esta na posicdo ON e se o Botdo de Emergéncia
nao esta acionado. Neste momento o equipamento é ligado e a rotina de
autoteste sera executada, esse procedimento leva entorno 30 segundos a 1
minuto, neste periodo o operador ndo podera executar qualquer comando no
equipamento. Caso ndo haja nenhuma falha do sistema, em seguida € mostrada
a tela de apresentacéo do equipamento.

Acrus VERIFICANDO SISTEMA...

TENSKQ ~-oiioens o misia s mm o s nmmimnsianae

APLICADOR CONECTADO ---==-sssenmsseen-

H I m FLUXO DE AGUA-««===snmsmmmmmmemmmannnannas

TECNOLOGIA DE RESULTADO e
RESFRIAMENTO ----vsevensmnmasemnsmnnannnns

COMUNICAGAQ ----=mremsmmnmmamnmannnnnans

Tela de apresentagdo Tela de verificagdo do sistema

Acrus
[ micar
i

Tela inicial
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b) Tutorial Explicativo do Equipamento

Pressione o botdo info para navegar no tutorial do equipamento.

O botdo info fornece informacdes sobre os procedimentos adotados no
tratamento e técnicas de aplicacao.

c) Configuragdes do Equipamento

Pressione o botdo Configuragbes para acessar o menu de configuragao interno
de servicos, assim como modo de assisténcia técnica, selecdo de idiomas, som e
bloqueio das funcionalidades do equipamento.

Acrus

Tela inicial

G X & B

Som Assisténcia Portugueés Bloqueio
tecnica

Tela do menu configuragées

d) Selecionar Tratamento

Apos inicializacdo do equipamento, a tela de selecdo de tratamento fica
disponivel para selecdo dos modos de operacio.

Pressione INICIAR para ter acesso aos tratamentos disponibilizados em trés
modos a escolha do usuario: Varredura (SHR), Disparos Sequenciais (Stack) e
Disparo Pontual (HR);
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Acrus'

[ naar |
Ry

Tela inicial

cione a i

'd Ll
— Selecione a
Acrus‘ Modalié;de Terapéutica

Varredura
A ——

‘ Disparos sequenciais

‘ Disparos pontual

Tela de selecdo das modalidades terapéuticas

e) Definir a area a ser tratada
Escolha a regido que recebera o tratamento terapéutico (Rosto e Pescogo, Axila,
Tronco, Costas, Area Intima, Mento, Braco, Perna, Abdome e Gluteo):

g </ |
N\ . Selecione a i &
crus Area Terapéutica
=
Rosto e Pescogo - = 3 Mento
— : [ |
Axila | X — | [ A Braco
— |
| . b4 p=—————
| [ 4
T(O& 7 ‘ { Abdome
——
| N}
\ | |
Costas \\ /‘ / Gluteo
b= — [
[ —_—
Jo |
Area Intima (1 | Perna
E— \ |

Q;‘i\/ohar
Tela de selecdo da area de tratamento

f) Definir os parametros de tratamento

Fototipo - Escolho o fototipo da pele a ser tratada (I. Pele muito branca; Il. Pele
branca; lll. Pele morena clara; IV. Pele morena moderada; V. Pele morena; VI.
Pele negra).
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Densidade - Escolha a densidade por centimetro quadrado conforme a
classificacao dos tipos de pelo (Alta; Média; Baixa).

Espessura - Escolha a espessura para cada tipo de pelo (Finos; Médios;
Grossos).

4 4 PN . . 4 <! & (N a .
Acrus“ & Disparo pontual i A Acrus\ @ DISpdfOS sequenciails 1 [,

Voltar Voltar

Tela de parametros — Modalidade “Disparo Tela de pardmetros — Modalidade “Disparos
Pontua’l (HR) Sequenciais” (Stack)
A’crugi Varredura i A

SPESSURA

Tela de parédmetros — Modalidade “Varredura” (SHR)
g) Defina os parametros de disparo do LASER
Disparos Varredura (SHR)

Fluéncia (J/cm?) — Disparo de um unico pulso LASER,;
Joule (kJ/cm?) — Energia acumulada na area (cm?) delimitada no paciente;
Area (cm?) — Area delimitada para o tratamento no paciente.

Disparos Sequenciais (Stack)

Fluéncia (J/cm?) — Disparo de um unico pulso LASER,;

Joule (kJ/cm?) — Energia acumulada na area (cm?) delimitada no paciente;
Frequéncia (Hz) — Frequéncia (Hz) do pulso LASER,;

Area (cm?) — Area delimitada para o tratamento no paciente.

Disparo Pontual (HR)

Fluéncia (J/cm?) — Disparo de um unico pulso LASER;
Joule (kJ/cm?) — Energia acumulada na area (cm?) delimitada no paciente;
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Area (cm?) — Area delimitada para o tratamento no paciente.

Disparo pontual i n

Acrus'

4

Tela de parametros — Modalidade “Disparo
Pontual” (HR)

Acrus'

Disparos sequenciais i fn

Acrus' €

) Y44

(3

Tela de parametros — Modalidade “Disparos
Sequenciais” (Stack)

Varredura i A

b4k &

(1)

Tela de pardmetros — Modalidade “Varredura” (SHR)

h) Iniciar a Aplicagao

Apds configuragado de todos os parametros, a utilizagdo do LASER pode ser
realizada. Pressione PRONTIDAO (READY).

*Caso o gatilho ou pedal esteja pressionado, 0 equipamento nido altera seu

status de prontidao para disponivel.

A\

tratamento.

O manuseio do equipamento Acrus
ocasionar danos irreversiveis (Qqueimaduras, manchas e cicatrizes).

Antes do inicio da aplicagdo o operador deve garantir que tanto ele
quanto o paciente estejam com os devidos Oculos de protegéo.

Apenas o operador e o paciente devem estar na sala durante o

O equipamento ira entrar em modo INICIAR (DISPONIVEL) até que o usuario

entre no modo de operacéo.

O modo Disponivel habilita a saida LASER para que o operador possa realizar
a emissao de acordo como os parametros configurados através do botdo de

disparo do aplicador ou do pedal.
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Ao pressionar Stop, a saida LASER sera desabilitada e caso esteja em
emissdo a mesma é interrompida, voltando as configuragdes de tratamento.

Caso haja interrupgao por intertravamento remoto quando em emissdo LASER,
0 equipamento deve ser reinicializado de forma manual pelo usuario para

retomada da emissao.

A’Cfug: Varredura i "
. 4
&4 4 444 4
[ || 12 14 300
e .; ;
DENSIDADE '% mlo
I 075 300

Voltar 4 )

Tela com resumo dos parédmetros escolhidos

i) Avisos do equipamento
O equipamento Acrus' monitora e identifica através de avisos no display os

seguintes sistemas:

¢ Fluxo de agua;
e Temperatura da agua;
e Poténcia do laser.
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10.2 ACESSO AS FUNCIONALIDADES DA TECNOLOGIA IloT -
HTM MATCH

Para que se possa utilizar ao maximo o equipamento Acrus' juntamente com as
funcionalidades vinculadas a tecnologia loT é necessario realizar os seguintes
passos:

1 — Baixe o aplicativo HTM MATCH para qualquer dispositivo mével que vocé
possua através das principais lojas virtuais como, Google Play ou APP Store.

2 — Acessando o aplicativo pela primeira vez vocé pode optar por criar uma conta
especifica para o app ou realizar o login através de uma conta no Facebook,
Google ou Apple, caso opte por usar qualquer uma dessas plataformas use o
login e senha ja existentes. Escolhendo criar um cadastro especifico para o
aplicativo preencha o cadastro com seus dados, respondendo o0s seguintes
campos:

Nome;
Sobrenome;
E-mail;
Celular.

Cadastro pessoal

HT™M

MATCH

Criar conta
| | ——— diretamente
no aplicativo

‘ Continue com a Apple Acessar aplicativo
através da conta

Google, Facebook

f Facebook S Google ou Apple

Também € necessario aceitar os termos de uso e privacidade do aplicativo para
avancar.
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3 — Acesse 0 e-mail usado no cadastro anterior (ou aquele vinculado a sua conta
no Facebook, Google ou Apple) para obter o cédigo de verificacdo, insira o
mesmo no campo onde aparece escrito “Digite o codigo” e clique em Validar
cddigo.

Crie sua senha de acesso e cligue em continuar para acessar os termos de uso,
leia com atengao as informacgdes e clique em Aceitar para avangar a pagina de
HOME do aplicativo.

9:41 wll ¥ == 9:a1 oll T ..

Confirmagdo de cadastro Cadastrar senha

Leia com atencdo o termo uso do aplicativo HTM MATCH para saber
quais nossas politicas de privacidade e como seus dados s&o utilizados
pela HTM Eletronica.

4 — Apo6s o cadastro de usuario adicione as informagdes do(s) equipamento(s)
que deseja habilitar a tecnologia loT através do campo cadastrar agora.

Vocé ainda ndo tem equipamentos :(

Cadastre seus equipamentos para

monitorar suas atividades
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Nesta etapa vocé pode escolher entre realizar o cadastro manual usando o
campo “Adicionar manualmente” ou buscar através da lista de bluetooth.

Adicionando manualmente — E aberta a tela alguns cadastros a serem feitos:

e Origem do equipamento — Qual a marca do equipamento que deseja
cadastrar (Ex: HTM).

e Selecione o equipamento — Qual o modelo do equipamento que deseja
cadastrar (Ex: Beauty Dermo Maxx).

e Serial — Qual o numero de série do equipamento que deseja cadastrar.

e Nome do dispositivo — ldentificacdo personalizada do usuario para o
equipamento que esta sendo cadastrado.

Lista de Bluetooth — Use o comando recarregar para procurar todos os
equipamentos que possuam a opcdo de funcionalidade |oT, escolha o
equipamento desejado e realize o pareamento entre aplicativo e aparelho, para
isso basta inserir a numeracdo que aparece no display do equipamento no
aplicativo.

Utilizando o aplicativo vocé tera a sua disposicao:

Consultas de revendas e assisténcias mais proximas;
Consultas dos manuais de equipamentos;

Consulta da garantia dos equipamentos cadastrados;
Consultas aos INFOs dos equipamentos;

Aprimoramentos pessoais através de artigos, apostilas e treinamentos;
Notificacdes de atualizacio de firmware;

Notificacdes de atualizac&o de protocolos;

Acesso a linha completa de equipamentos HTM Eletrénica;
Receber notificacbes exclusivas HTM Eletrénica;

Acesso a Pesquisa de Satisfacao;

E muito mais.
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11 MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO

ATENCAO

Ressalta-se que a utilizacdo e/ou destinacdo do equipamento para fins de
locacdo, empréstimo ou compartilhamento entre profissionais ou clinicas, e/ou
condicdes semelhantes, demanda um maior cuidado por parte dos usuarios, pois
nestas situacbes o aparelho é submetido a frequentes transportes,
movimentacdes, vibracdes, 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 manutengao
periddica do equipamento. Em quaisquer destas situagcdes as condicdes de
garantia serdo mantidas, desde que efetuada a calibragdo periédica de acordo
com o manual do equipamento e nao for constatado pela assisténcia técnica que
o defeito decorre de desgastes naturais do proprio uso e/ou ma utilizagao
causada pela falta de habilidade e/ou cuidados, que € comum nestes casos.

11.1 MANUTENGAO CORRETIVA

A seguir sao enumerados alguns problemas que eventualmente podem acontecer
com o equipamento e suas possiveis solugdes. Se seu equipamento apresentar
algum dos problemas a seguir, siga as instrucdes para tentar resolvé-lo. Caso o
problema n&o seja resolvido, entre em contato com a HTM ELETRONICA.

1°) PROBLEMA: O equipamento no liga.

Motivo 1: A tomada onde o equipamento esta ligado ndo possui energia;
Solugao 1: Certifique-se que o equipamento esta sendo ligado a uma tomada
com energia. Ligue, por exemplo, outro equipamento que possua alimentagao
com tensao de 220V~ na tomada para verificar se funciona.

Motivo 2: O fusivel do equipamento esta queimado.
Solugao 2:

1) Desconecte o equipamento da rede elétrica;

2) Abra o porta-fusivel com uma chave de fenda;

3) Substitua o fusivel queimado por um novo com as mesmas
especificagdes (A HTM Eletronica envia junto ao equipamento 4 unidades);

4) Coloque o porta-fusivel de volta no equipamento;

5) Ligue o equipamento e verifique sua operacgao.

Abra o porta-fusivel
através desta abertura

Fusiveis ativos
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M 01 Kit fusivel (itens de reposicao).
e
= =

Céd. HTM 010771 — Kit fusivel Acrus Emb. 4un.

Motivo 3: A chave de controle mestre pode estar no modo OFF;
Solugao 3: Gire a chave no sentido horario para deixa-la no modo ON.

Motivo 4: O botdo de emergéncia pode estar pressionado;
Solucgao 4: Gire o botdo de emergéncia no sentido horario para destrava-lo.

2°) PROBLEMA: Equipamento com presenga de vazamento de agua.

Motivo 1: Aplicador ndo esta encaixado corretamente.

Solugao 1: Siga as instrugbes para conectar o aplicador descritas no item
Instalagcdo do Equipamento.

Motivo 2: Mangueira de abastecimento de agua esta conectada no equipamento
durante a utilizagao do mesmo.
Solugao 2: Retire a mangueira do equipamento.

Motivo 3: Reservatorio abastecido acima do nivel maximo permitido.
Solugao 3: Retire agua do reservatorio até atingir o nivel maximo permitido.

Motivo 4: Anéis de vedagao do conector frontal rompidos ou desgastados.
Solucao 4: Realize a troca utilizando as unidades enviadas como pecas de
reposicao, caso ndo possua entre em contato com a HTM Eletrdnica.

M 01 Kit de anéis (itens de reposicao).
o000

Céd. HTM 010702 — Kit de anéis Acrus

3°) PROBLEMA: Equipamento n&o dispara.
Motivo 1: Equipamento energizado em uma tomada com tenséo de 127V~.
Solugao 1: Altere a tomada utilizada para uma que atenda a tensao de 220V~.

11.2 MANUTENGAO PREVENTIVA
11.2.1 CABOS DE CONEXAO E ALIMENTAGAO

O usuario deve inspecionar, diariamente, o cabo de conexao dos aplicadores € o
cabo de alimentacdo para verificar a existéncia de possiveis danos (ex.: cortes,
ressecamento). Caso apresentem algum tipo de problema, entre em contato com
a HTM ELETRONICA para providenciar a substituicdo das partes e calibracdo do
equipamento.
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11.2.2 OCULOS DE PROTEGAO DO OPERADOR E DO PACIENTE

O usuario deve inspecionar, diariamente, os oculos de protecao verificando a
presenca de trincos ou partes lascadas na lente. Caso apresentem algum tipo de
problema, entre em contato com a HTM ELETRONICA para providenciar a
substituicao do mesmo.

11.2.3 LIMPEZA DO GABINETE

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

11.2.4 LIMPEZA DO APLICADOR

Para a limpeza do aplicador use pano de limpeza macio umedecido com
clorexidina ou alcool 70%. Nao use thinner, benzina ou outros solventes fortes,
pois poderao causar danos ao acabamento do aplicador.

® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagao dos mesmos!

Quando realizar a limpeza ou desinfeccdo do aplicador com solugdes
inflamaveis, os mesmos devem ter tempo para evaporar antes que o
equipamento seja utilizado.

11.2.5 LIMPEZA DO OCULOS DE PROTEGCAO OPERADOR E PACIENTE

Para limpar os oculos de protecao contra radiacdo luminosa, lave os mesmos
com agua e sabao com cuidado para nao riscar a lente dos mesmos.

® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagao dos mesmos!

11.2.6 TROCA DO FILTRO DE AGUA

® Nunca realize a troca do filtro de agua com o equipamento energizado.

Passo a passo para trocar o filtro de aqua:

1 — Remova os parafusos localizados na parte traseira do equipamento utilizando
a chave allen 3mm que acompanha o equipamento (consulte o topico 9.2 item 9 —
Compartimento do filtro de agua).
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M 01 Chave Allen 3mm.

Cod. HTM 010773 — Chave Allen Emb. 1un.

Remova os
parafusos para
ter acesso ao
filtro de agua

2 — Em seguida remova os parafusos do suporte do filtro de agua, utilizando uma
chave philips 3/16x4”.

Imagem do compartimento do filtro de agua

Fixacédo superior do suporte do filtro de agua Fixacéo inferior do suporte do filtro de agua

48



3 — Com o conjunto solto acesse nas laterais as conexdes instantaneas que
interligam o filtro de agua aos tubos plasticos, pressione a borda da conexao e
puxe o tubo para remové-lo, repita esse procedimento do outro lado.

Pressione a
borda da conexéo
e puxe o tubo
para remové-lo

4 — Para inserir o novo filtro de agua basta pressionar os tubos plasticos de
encontro as conexdes instantaneas ja inseridas no item.

5 — Trave novamente o conjunto ao gabinete usando o suporte do filtro de agua
(utilize os parafusos anteriormente removidos e a chave philips 3/16x4”).

6 — Para finalizar utilize os parafusos allen para fixar novamente a tampa do
compartimento do filtro de agua.

Em caso de duvida sobre o modelo correto de filtro entre em contato com
a HTM Eletronica.

Apos a troca do filtro de agua deve-se repor 250ml de agua ao sistema.

Para mais detalhes com relagédo a troca do filtro de agua acesse o QR
Code presente no adesivo colado na tampa do compartimento para
visualizar o video explicativo.

Recomenda-se a troca do filtro de agua a cada 6 meses.

A HTM Eletrénica envia junto ao equipamento um filtro de agua para
reposicao, para realizar a compra entre em contato conosco e solicite o céd.
HTM 010429.

M 01 Filtro de agua (Item de reposigao).

Cod. HTM 010429 - Filtro de dgua
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11.2.7 CALIBRAGAO

O EQUIPAMENTO e o APLICADOR LASER devem ser calibrados pelo
menos a cada 12 meses. A calibracdo é realizada somente pela HTM
ELETRONICA para garantir a manutencdo da seguranca e desempenho
do equipamento e seus acessorios. Nao é esperado qualquer aumento
significativo das grandezas medidas do feixe de LASER, duracdo de
pulso e saida da radiacdo LASER apds a fabricagdo desde que o
EQUIPAMENTO e OS APLICADORES sejam submetidos a calibragao
periddica definida.

Caso o EQUIPAMENTO e o APLICADOR LASER sejam utilizados no
sistema de locagao ou com grande rotatividade o tempo para calibragéo
deve ser de pelo menos 6 meses.

11.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

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

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 Descrigcao do problema que o equipamento esta apresentando.

ATENCAO! - A HTM indica que o usuario faga uma manutencéo no

A equipamento, bem como seu aplicador a cada 12 meses. Caso o
equipamento, ou aplicador sofra danos ou queda, o mesmo deve
passar por verificagcao/calibragcao antes do reuso. A manutengao do
equipamento e seus acessérios devem ser realizados por
profissionais capacitados das areas de elétrica e/ou eletronica. Nao
queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico nao
credenciado pela HTM Eletrénica, pois a remog¢ao do lacre implicara
na perda da garantia, além de oferecer riscos de choques elétricos
elou exposicio a RADIAGAO DO LASER perigosa no caso de
manuseio incorreto.
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11.4 MEIO AMBIENTE

o
O

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

12.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO Acrus

Equipamento:

Acrus

Origem: HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletrénicos LTDA

Nome técnico e funcio:

Equipamento de Laser Diodo

Versao de Software:

1.0

Tensao AC de Alimentagéo:

220V~ (+10%)

Frequéncia da Tens&o de Alimentacgao:

50/60Hz (+10%)

Fusivel de Protecdo (20 x 5mm) 20AG-T:

2x 10A / 250V~

Poténcia de Entrada: 2200VA (£10%)
Poténcia Maxima do Conjunto Optico: 1200W
Numero de Canais de Saida: 1 canal
Modo de Emissao: Pulsado

Densidade de Energia:

Maxima: 100J/cm? (£20%)
Minima: 1J/cm? (£20%)

Area Efetiva da Abertura LASER:

1,2cm? (£5%)

Distancia nominal de perigo ocular (DNPO):

18m

Distancia nominal de perigo para a pele (DNPP):

2m
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Divergéncia do Feixe:

6,8° (+10%)

Frequéncia de Modo Pulsado:

1 a 10Hz (£10%)

PILHA VERTICAL DE DIODO
LASER (755nm, 808nm e 1064nm)

Sistema de fornecimento de Feixes LASER:

Dimensdes (LxAXxP): 435x335x635mm
Peso do Equipamento (sem acessorios): 28kg
Peso do Aplicador: 1,8kg

Temperatura do Aplicador (Regido da Abertura Laser):

Minimo de -10°C (x20%)

Capacidade do Reservatorio: 4
Capacidade do Aplicador: 100ml
Temperatura de operacao: 10°C a 26°C

Pressao atmosférica de operacéao:

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 operagao:

10 a 60%

Embalagem para transporte:

Utilizar a original
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12.2 CARACTERISTICAS TECNICAS DO OCULOS DE PROTEGAO DO
OPERADOR E OCULOS DE PROTECAO DO PACIENTE

OCULOS DE PROTECAO DO OPERADOR

Funcao: Oculos de protecdo LASER do Operador
Comprimento de onda: 755nm ~ 1064nm
Atenuacgao*: >90%

* Para emissao direta perpendicular as lentes

OCULOS DE PROTECAO DO PACIENTE

Funcao: Oculos de protecdo LASER do Paciente
Comprimento de onda: 400nm ~ 1700nm
Atenuacgao™: >95%

* Para emissao direta perpendicular as lentes

NOTA!
A Utilizar somente os 6culos de protecao fornecidos com o equipamento.
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12.3 EMISSOES ELETROMAGNETICAS PARA O Acrus

Guia e Declaragao do Fabricante - Emiss6es Eletromagnéticas

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

O Acrus' utiliza energia RF
apenas para sua fungao interna.

Emissdo de RF ABNT NBR IEC Grupo 1 Entretanto, suas emissdes RF séo
CISPR 11 muito baixas e nado é provavel
causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.
Emissdo de RF ABNT NBR IEC
Classe A

CISPR 11

Emissdes de harmoénicos IEC
61000-3-2

Nao aplicavel

Flutuacdes de tensdo / Emissbdes de
Flicker IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

O Acrus' é adequado para
utilizacéo em ambientes
profissionais de cuidado a saude,
ndo sendo indicado para uso em
estabelecimentos domésticos e
aqueles diretamente conectados a
rede publica de distribuicdo de
energia elétrica.

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

equipamento.
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12.4 IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS PARA O Acrus

Guia e Declaragao do Fabricante - Imnunidade Eletromagnética

O Acrus' é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do

Acrus' deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

1+05kV linha(s) a terra
1+1kV linha(s) a terra
1+2kV linha(s) a terra

+1kV linha(s) a terra
12kV linha(s) a terra

: , . Ambiente
Ensaio de Nivel de Ensaio da ABNT . . i
Imunidade NBR |IEC 60601 Nivel de Conformidade Eletrpma_gnenco
Diretrizes.
Piso deveria ser de
+8kV por contato +8KkV por contato madeira, concreto ou
Descarga +2kV pelo ar +2kV pelo ar ceramica. Se o0s pisos
eletrostatica (ESD) +4kV pelo ar 1+4kV pelo ar forem cobertos com
IEC 61000-4-2 +8kV pelo ar 1+8kV pelo ar material  sintético, a
+15kV pelo ar +15kV pelo ar umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.
Transitorios R
e ecomenda-se que a
elétricos . . ~ . . ~ X
répidos / nas linhas de alimentagao nas linhas de alimentagao qualldgde c!o
Trem de a.c: £2kV @100 kHz nas a.c: £2kV @100 kHz nas fornecimento de energia
ulsos linhas de entrada/saida: linhas de entrada/saida: +1kV | seja aquela de um
('PBurst“) +1kV @100 kHz @100 kHz ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 comercial tipico.
10,5kV linha(s) a + , . R da-
. ; +0,5kV linha(s) a linha(s) ecomenda-se que a
linha(s) £1kV linha(s) a +1KV linha(s) a linha(s) | qualidade do
Surtos linha(s) _ fornecimento de energia
IEC 61000-4-5 +05kV linha(s) a terra seja aquela de um

ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

interrupgoes,
curtas e variagdes
de tensao nas
linhas de entrada
de alimentacéao
IEC 61000-4-11

Quedas de tenséo,

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

270° e 315°.

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

70% UT(30% de queda de
tensdo em UT) por 25/30
ciclos. Monofasico: a 0°.

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

0% UT(100% de queda de

tensdo em UT) por 0,5 ciclo. A
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,

270° e 315°.

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

70% UT(30% de queda de
tensdo em UT) por 25/30
ciclos. Monofasico: a 0°.

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

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia
seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o
usuario do Acrus' exige
operagao continuada
durante interrupgdo de
energia, € recomendado
que o Acrus' seja
alimentado por uma fonte
continua ou uma bateria.

ciclos. ciclos.
Campos magnéticos na
frequéncia da
Campo magnético alimentagao deveriam
na frequéncia de estar em niveis
alimentagao 30A/m 30A/m caracteristicos de um
(50/60Hz) IEC local tipico em um local
61000-4-8 tipico em um ambiente

hospitalar ou comercial

tipico.
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Guia e Declaragao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Acrus'é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o

cliente ou usuario do Acrus garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel _de _ - o
| idad da ABNT NBR Conformidade Ambiente Eletromagnético Diretrizes.
munidade
IEC 60601
Recomenda-se que equipamento de comunicagao
por RF portatil ou mével ndo sejam usados préoximos
a qualquer parte do Acrus incluindo cabos, com
distancia de separagao menor que a recomendada,
calculada a partir da equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.
3 Vrms
. 150kHz até 3 Vrms Distancia de separagdo recomendada:
RF Conduzida 80MHz 80%
IEC 61000-4-6 AM a 1kHz d=1,2 ( P )1/2 150KHz até 80MHz
d=1,2 (P )1/2 80MHz até 1GHz
6 V/m em d=2,3 (P )1/2 1GHz até 2,7GHz
bandas ISM 6 V/m
entre 150kHz onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
e 80 MHz 80% transmissor em Watts (W), de acordo com o
AM a 1kHz fabricante do transmissor, e d é a distancia de
) separagdo recomendada em metros (m). E
RF Radiada IEC 3Vim recomendada que a intensidade de campo
61000-4-3 80MHz até estabelecida pelo transmissor de RF, como
2,7GHz 80% 3Vim determinada  através de uma  inspegéo
AM a 1kHz eletromagnética no local, seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia. Pode
ocorrer interferéncia ao redor do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:
@)
A

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz aplicam se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagbes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorc¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone
(celular/sem fio) radios moveis 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 inspecgao eletromagnética do local. Se a medida da
intensidade de campo no local em que o Acrus' é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima,
o Acrus' deveria ser observado para verificar se a operacdo estd Normal. Se um desempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagdo do
Acrusb 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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12.5 DISTANCIAS DE SEPARAQAC)~ RECOMENDADAS ENTRE
EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO DE RF, PORTATIL E MOVEL E O

Acrus’

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicagao de RF, portatil e
movel, e o Acrus

O Acrus' é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiadas sdo
controladas. O cliente ou usuério do Acrus' deve ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo de RF portatil e mével (transmissores) e o Acrus
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacgéo.

. L Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia maxima
nominal de saida do
transmissor (W) 150kHz até 80MHz 80MHz até 800MHz 800MHz até 2,5GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3\P
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 ndo listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagéo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor 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 néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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12.6 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO Acrus

O funcionamento do equipamento Acrus' pode ser entendido através do seguinte
diagrama em blocos.

Pedal,
Intertravamento e
outros sensores

i

Interface 4
4’ iy
‘ Sensores
Batda Master
el . Key
T = Fusives - Emergénci Fontes d
ensio — . — ontes de 3
da (me 17— : 3] == tensio Sistema de :
i - : > i &
Rede — - continua Arrefecimento .
= Chave LID
Interface »
— .
Laser

Aplicador
Laser

b

Controlador
principal

|

Display
LCD

Diagrama em Blocos Acrus

12.7 CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO Acrus' QUANTO A NORMA NBR
IEC 60601-1

1) De acordo com o tipo de proteg¢ao contra choque elétrico:
Equipamento Classe | (necessita de rede elétrica com aterramento de protec¢éo);

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

é Maxima temperatura atingida pelas partes aplicadas em contato com o
paciente é de 41°C para tempos superiores a 10minutos.

3) De acordo com o grau de protecao contra penetragao nociva de agua ou
material particulado:

Equipamento comum IP20 — (equipamento fechado com protegao contra material
particulado s6lido maior que 2,5mm e n&o protegido contra penetragdo de agua);

Pedal IPO1 — (Protegido contra gotejamento de agua);

Aplicador LASER IP40 (Equipamento fechado com protecdo contra material
particulado sélido maior que 1mm e nao protegido contra penetracao de agua).
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4) De acordo com o grau de seguranga em presenca 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.

12.8 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NO EQUIPAMENTO

Simbolo ‘ Descricao

ATENCAOQ! Consultar documentos acompanhantes

PARTE APLICADA TIPO BF

Desligado. Equipamento Desligado com Interrupgéo nas Duas Fases

@ Aterramento para protegao

Ligado (com alimentacéo elétrica)

Corrente Alternada

Data de fabricacao

@ Consultar Documentos Acompanhantes
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%'1 ) Parada de emergéncia do LASER

il J Conector de intertravamento remoto
Aﬁi—

@ “Ligado” / “Desligado” (botao “push”)

Informacgdes do fabricante

L 4
& Cuidado Radiagao LASER
| PZO Protecao nociva de material particulado ou agua
| P4O Protecéo nociva de material particulado ou agua
| PO1 Proteg&o contra gotejamento de agua
E Tecla prontidao/disponivel (START - DISPONIVEL)

rr_-\l
-

Tecla prontiddo/disponivel (READY - PRONTIDAO)
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Tecla para interromper a aplicagao (STOP)

Emissao LASER - Indicador de LASER disponivel

Incrementar parametros do campo selecionado

@ Decrementar parametros do campo selecionado

— Acionamento via pedal

HTM MATCH Funcionalidades da tecnologia loT

12.9 DESCRIGAO DAS ESPECIFICAGOES UTILIZADAS NO APLICADOR

A ADIACE L AaRR TR Etiqueta de aviso de radiacdo LASER invisivel (IEC
DISPERGANOS OLHOS OU PELE 60825-1 5.10 Warning for invisible laser radiation).

LASER CLASSE 4
O ERGIAMAX PULSD LAGER T Etiqueta de classificacdo e especificacdo de emissédo
DURAGAO DE PULSO:3-300ms LASE R

(Consultar Manual de operacao)
(IEC 60825-1 2007)

9 Etiqueta para rotulo de abertura de emissdo LASER e simbolo de
aviso de emissédo LASER.

repouso (ndo pressionado) permanece em estado desligado. Quanto
pressionado permanece ligado até que entre em repouso novamente.

@ 9 Simbolo que indica acdo para botdo do tipo push button (on/off) — Em
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12.10 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo ‘ Descrigao
r 1
TT Este lado para cima
L d
r .
! Fragil
L -
r .
mmmmmm /ﬁf Limite de Temperatura
L .
ro, .0
' I o Proteja contra a chuva
L Jd
r ]X[ -1
Empilhamento Maximo 2 caixas
L ] J
r n|
ez
/4\ Mantenha Afastado da Luz Solar
L a
R_n
v ~ . a 0
»'4 N&o descartar em Lixo Doméstico
Y
r .
Ay .
@] @ Embalagem Reciclavel
L -
LOT Cadigo do Lote
r g%
% Limite de Umidade
10%, ~
L |
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12.11 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUCOES DE CALIBRAGCAO

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

12.12 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 Acrus', tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo do
tempo garantindo assim sua biocompatibilidade.

12.13 CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO QUANTO AO SISTEMA loT

O equipamento Acrus'se enquadra como equipamento de radiagdo Restrita de
acordo com a Resolucdo da ANATEL n°680/2017:

Este equipamento ndo tem direito a protegao contra interferéncia prejudicial e ndo
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Caracteristicas do médulo Wi-Fi/Bluetooth
Modelo: Modulo Wi-Fi/Bluetooth BLE 4.2 Dual Mode com antena integrada: Certificado de
Homologacdo ANATEL N°06870-18-05903

Distdncia maxima: 400 metros

Alimentacao: 3.3Vdc

Caracteristicas de sinal do moédulo Wi-Fi
Vee=3.3V, Tamp =25°C

Parametros Modo de Operagcdo Especificacoes Unidade
Faixa de Frequéncia RF 802.11b/g/n 2.400 — 2.500 GHz
Modulagao 802.11b CCK and DSSS
802.11g/n OFDM
Taxa de dados compativel 802.11b 1,2,5.5, 11 Mbps
802.11g 6,9, 12,18, 24, 36, 48,54 Mbps
802.11n MCSO0 — MCS7
Largura de banda compativel 802.11n 20 MHz
Intervalo de seguranca compativel 802.11n 400, 800 ns
Poténcia de transmissdo conduzida 802.11b 13+ £ 1 dBm
(tipico) 802.11g/n 15+ + 1 dBm
Sensibilidade do receptor (tipico) 802.11b 1 Mbps -96 + 2 dBm
11 Mbps -88 + 2 dBm
802.11g 6 Mbps -92 £ 2 dBm
54 Mbps -74 £ 2 dBm
802.11n 20 MHz MCSO0-91+ 2 dBm
MCS7 -72 + 2 dBm
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Caracteristicas Bluetooth low energy (baixa energia)
Vee =3.3V, Tamb = 25°C

Parametros Especificagoes Unidade
Faixa de frequéncia RF 2.400 — 2.4835 GHz
Modo suportado Bluetooth v4.2

Numeros de canais 40

Modulacao GFSK

Poténcia de transmissao 61 dBm
Sensibilidade do receptor (tipico) -88 +2 dBm
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13 CERTIFICADO DE GARANTIA

13.1 NUMERO DE SERIE / DATA DE INiCiO DA GARANTIA

O seu equipamento HTM Eletrbnica € garantido contra defeitos de fabricacéao,
respeitando-se as consideragdes estabelecidas neste manual, pelo prazo de 18
meses corridos (equipamento e aplicador, independentemente da quantidade de
disparos realizados), 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 liberagdo do equipamento e/ou
aplicador pelo departamento de expedicao da HTM Eletrénica.

Todos os servicos de garantia do equipamento e/ou aplicador devem ser
prestados pela HTM Eletrébnica ou por uma Assisténcia Técnica por ela
autorizada sem custo algum para o cliente.

A garantia deixa de ter validade se:

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

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

M O lacre do equipamento e/ou aplicador estiver violado ou se a Assisténcia
Técnica HTM Eletronica constatar que o equipamento e/ou aplicador sofreu
alteracbes 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 obtencdo desse beneficio, € necessario o contato
prévio com a HTM Eletronica para orientagcdo sobre a melhor forma de envio e
para autorizacido dos custos desse transporte;

M se o equipamento, na avaliacdo da Assisténcia Técnica HTM, ndo apresentar
defeitos de fabricacdo, a manutencdo e as despesas com transporte serdo
cobradas.

A garantia legal (3 meses) cobre:

M Transporte do equipamento para conserto (com autorizagao prévia da HTM).
Nao envie o acessoério sem antes contatar a HTM Eletrdnica;

M Defeitos de fabricacao do aparelho e/ou do aplicador e dos acessorios que 0s
acompanham.

A garantia adicional (15 meses) cobre:

M Defeitos de fabricacdo do aparelho e/ou aplicador.
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A garantia adicional nao cobre:
M Todos os termos nao cobertos pela garantia legal;
M Transporte do equipamento e/ou aplicador para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia nao cobre:

M Danos no equipamento e/ou aplicador devido a acidentes de transporte e
manuseio. Entre esses danos pode-se citar: riscos, amassados, placa de circuito
impresso quebrada, gabinete trincado, vazamento no reservatério devido ao
Respiro/Transbordo ndo estar conectado e 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;

M Quaisquer danos que sejam causados em decorréncia de mau uso ou nao
seguimento das instrugdes descritas no manual de instrugdes em relagao a
utilizacao, manutencao e limpeza.

M Utilizagdo de agua nao desmineralizada para abastecimento do reservatoério
de agua;

| Utilizacdo do equipamento com a mesma agua desmineralizada apos um
longo periodo sem utilizagdo do mesmo (mais de uma semana).

M Danos na case do equipamento como riscos e amassados, esse item € uma

protecdo adicional ao seu equipamento e imperfeicdes estéticas contidas na
mesma nao impactam no desempenho, seguranga e/ou eficacia do aparelho.

NOTA!

M A HTM Eletrénica 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.

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

M A HTM Eletrénica declara a vida util do equipamento Acrus' sendo de 5 anos,
porém nao se limitando a este periodo, sendo que a vida util do equipamento
depende dos cuidados do usuario e da forma como € realizado o0 seu manuseio.
O wusuario deve respeitar as instrugdes referentes a instalagdes, limpeza,
armazenamento, transporte e manutencgoes preventivas contidas neste manual.
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