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Este simbolo estd impresso no painel do seu equipamento e indica a necessidade de

consulta ao manual de instrucfes do mesmo antes da utilizacao.

Astutos

Trata-se de um equipamento que utiliza diéxido de carbono (CO2) como gas medicinal e
atoxico através de aplicacdo subcutdanea com agulhas 30 G % para 0s mais diversos
tratamentos. Apresenta display para visualizacdo dos parametros de tratamento tais como:
tempo de infusdo, controle de fluxo e quantidade de gas infiltrado em ml/min, visto que o
equipamento informa a quantidade maxima recomendada de 2 litros. Oferece duas
programacoes distintas: Modo Conventional e Modo Comfort.

O modo Conventional proporciona vazao programada pelo profissional de acordo com o
objetivo do tratamento. O modo Comfort apresenta a configuragdo Ramp que proporciona
vazado de gas em forma de rampa, iniciando com o valor minimo de 10 ml/min até o valor
maximo programado de 200 ml/min. O modo Comfort é indicado para pacientes com
diferentes graus de sensibilidade.

O Astutos permite o controle da vazao real do gas infiltrado nos tecidos humanos.

Os dois modos permitem o uso controlado e programado da infiltracdo do gas em funcéo da
resisténcia e sensibilidade encontradas nos tecidos humanos, proporcionando maior
conforto durante a aplicagdo. O equipamento programa automaticamente o preenchimento
da tubulagédo de gas carbbnico e emite alarme de indicagdo quando ocorrer aumento ou

diminui¢do da sua presséo.

Efeitos fisioldgicos

— Aumento da velocidade da microcirculacéo local

— Vasodilatacdo das arteriolas e metarteriolas

— Vasodilatagéo capilar

— Neoangiogénese

— Potencializa o efeito Bohr: com o aumento na concentracdo de CO2, a afinidade da
hemoglobina pelo oxigénio se reduz, fazendo com que este seja liberado mais
facilmente para os tecidos;

— Ativagao dos receptores R-adrenérgicos da membrana do adipdcito;

— Acéo lipolitica.



Contra-indicacdes
— Epilepsia;
— Trombose, tromboflebite, embolia;
— Tecidos com sinais de necrose;
— Hipertenséo arterial descompensada;
— Insuficiéncia cardio-respiratoria;
— Insuficiéncia hepdtica e renal,
— Insuficiéncia arterial grave;

— Gestacéo.

IndicacOes
— Celulite;
— Adiposidade localizada;

— Flacidez cuténea corporal e facial.

Seguranca do principio ativo - CO,

— Gas atoxico mesmo em doses elevadas. Produzido naturalmente por todos os tecidos
do organismo.

— Nao eleva a pressao arterial sisttmica nem as pressdes parciais sistémicas de CO, e
O2.

— N&o causa embolias.

— Eliminag&o natural do agente via pulmonar.

— N&o se conhecem efeitos adversos locais.

— Na&o ha restricdo quanto a idade do paciente.

— Pode ser utilizado em qualquer area do corpo.



Instrugcdes Importantes de Seguranca e Instalacao

Recomenda-se a utilizacao deste equipamento somente por profissionais habilitados.

A O fabricante ndo assume responsabilidade por danos provocados por utilizagbes

inadequadas ou procedimentos que discordem das instrucbes e recomendacdes

apresentadas a seguir neste manual.

Limpeza do equipamento

A limpeza do equipamento deverd ser realizada com um pano umedecido em &gua e

detergente ou sab&o neutro, tendo o cuidado para que a umidade ndo penetre no interior do

eguipamento.

Instalacdo do equipamento

Instale-o sobre uma superficie firme e horizontal e em local com perfeita ventilagéo.

E imprescindivel que o equipamento seja ligado a uma rede elétrica que atenda as
especificagbes contidas na etiqueta fixada na parte posterior do equipamento, e que
possua circuito de aterramento efetivo. A inexisténcia do circuito de aterramento pode
ocasionar interferéncias eletromagnéticas a equipamentos eletrénicos sensiveis muito
proximos ou aos proprios circuitos de medigao e controle.

Posicione o cabo da fonte chaveada, ap6s ligar na rede, de modo que fique livre, fora
de locais onde possa ser “pisoteado” e ndo coloque qualquer tipo de mobilia sobre
ele.

A instalacdo elétrica deve estar de acordo com a norma NBR 13534 — Instalagdes
elétricas em estabelecimentos assistenciais de saude — Requisitos para seguranca

Ao conectar 0 equipamento a rede elétrica através de extensdes ou soquetes,
certifiqgue-se de que esses séo apropriados, de acordo com o consumo e a tensdo do
equipamento.

Certifique-se que o equipamento ndo esteja proximo de fontes de calor (ex: estufa,
fornos, etc.).

Evite expor 0 equipamento e seus acessorios a luz solar direta, poeira, umidade ou a
vibracdes e choques excessivos.

N&o introduza objetos nos orificios e ndo apoie recipientes com liquidos sobre o
equipamento.

N&o utilizar o equipamento por ocasido de turbuléncias atmosféricas como raios,
vendavais, etc.

Sempre desligue o equipamento e desconecte-o da tomada quando ele ndo estiver
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em uso.
— N&o abra o equipamento. A manutencédo e os reparos devem ser realizados pelo
fabricante ou empresa autorizada. O fabricante ndo assume responsabilidade sobre
reparos ou manutencdes efetuadas por pessoas nao autorizadas.
— Este manual de instrucdes devera ser mantido com o equipamento para futuras
consultas. Caso o equipamento seja repassado, através de venda ou doacdo, o
respectivo manual devera acompanha-lo.

— O Astutos néo deve ser utilizado adjacente ou empilhado a outro equipamento.

é Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia, méveis ou portateis, podem

causar interferéncia e afetar o funcionamento do Astutos.

Reposicdo do material consumido
Para reposicdo de equipos, agulhas, gas carb6nico medicinal (CO;) (quando n&o encontrados
conforme especificagcdes do fabricante) e acessdrios sujeitos ao desgaste por tempo de uso, entrar

em contato com o distribuidor de sua regido ou com o fabricante do equipamento.

Nota: Utilizar somente gas carbdnico (CO,) medicinal de alta

& pureza.

A TONEDERM néo se responsabiliza pela qualidade do CO,
AVISO utilizado, assim como reacdes que possam surgir pela utilizacdo
de gas de ma qualidade, uma vez que 0 mesmo é adquirido de
fornecedor selecionado de acordo com a preferéncia do cliente.
Nota: Utilizar equipo descartaveis para aplicacdo de CO, com
filtro de 0,2 p ou menor.
Recomenda-se: utilizacdo de agulhas 0,30 x 13 30 G % para a

aplicacao.



Descricao do Painel

semile
Eg Modo Convencional 4 ;}:‘ O Vazdo {ml/min)
=
I
E S D Volume (mi) x10
§
Modo Comfort 1
S 2 Tempo (min)
Tempo de Rampalseg) .
2 3 s
&—— [R! - 3om gés no sistema 3
5 ER2 - sistema obstruido

@O ASTUTOS

carboxiterapia

1. Display
2. Teclas de programacao
» UP/DOWN - para ajustar os parametros.
» START - utilizada para iniciar a programacao.
» STOP — utilizada para realizar uma pausa ou interromper a aplicacao.
» CONVENTIONAL — utilizada para selecionar o modo de tratamento.
» COMFORT - utilizada para selecionar o modo de tratamento.
» FLOW - utilizada para selecionar a vazéo de saida.
» VOLUME - utilizada para selecionar o tipo de controle.
» TIME — utilizada para selecionar o tipo de controle.
3. Leds indicadores azuis — indicam o parametro que esta sendo ajustado.
4. Tecla Stand By.

5. Mensagens de erro



Acessorios que Acompanham o Equipamento

Os acessorios, cabos e fonte chaveada utilizados no Astutos estdo em
conformidade com as prescrigdes de compatibilidade eletromagnética para

A

emissoes e imunidade.

A aquisicdo do cilindro de gas, assim como o reabastecimento periddico com

CO, medicinal conhecido também como grau ou padrao USP necessdrios
para o funcionamento do Astutos devem ser feitos através de empresas

especializadas.

A utilizacdo de acessorios e fonte chaveada diferente daqueles para os quais o equipamento
foi projetado pode degradar significativamente o desempenho das emissfes e da imunidade.

Lista de acessorios, cabo e seu comprimento, projetados com o equipamento Astutos para

atendimento aos requisitos de compatibilidade eletromagnética:

Cadigo Quantidade Produto Comprimento

028.006 1 Fonte Chaveada 15m
24V/1A

028.006 1 Pedal 3m

& A fonte chaveada do equipamento Astutos ndo deve ser consertada. Caso algum dano ocorrer

na mesma, entrar em contato com o fabricante ou com assisténcia técnica.

Lista dos demais acessorios que ndo afetam os requisitos de compatibilidade eletromagnética:

Cadigo Quantidade Produto

047.010 1 Mangueira 8mmx1lmm

069.041 1 Regulador de pressédo CO, fixo
1 Dvd Manual Astutos

024.002 6 Equipo

634.011 6 Agulhas descartaveis 0,30x13mm

A utilizagdo de acessdrios e fonte chaveada diferente daqueles para os

guais o equipamento foi projetado pode degradar significativamente o desempenho

das emissées e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessorios e cabos do
equipamento ASTUTOS em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos. Os

acessorios e cabos descritos nestas instrucdes de uso sdo projetados e fabricados

pela TONEDERM para uso somente com o eauinamento ASTUTOS.




llustracdo dos Itens que Acompanham o Equipamento

Fonte chaveada 24V/1A

Mangueira 8mmx1m

Regulador de pressao

Pedal

Pecas de reposi¢cao e Materiais de Consumo

Item Descrigao Cddigo
1 Fonte chaveada 24V/1A 229.129
2 Mangueira 8mmx1m 047.010




Instrucdes para Utilizacdo
Conexdes e Desconexdes

1. Conexdao da Valvula Reguladora de Presséo ao Cilindro de CO,.
a. Rosquear a tampa do cilindro em sentindo anti-horario.

b. Retirar a tampa completamente

c. Retirar o lacre da vélvula do cilindro.
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d. Vélvula do cilindro sem lacre.

e. Separar 0 anel de vedagéo

f. Coloca-lo na conexdo unido rotativa da valvula reguladora de pressao
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h. Rosquear a conexdo unido rotativa da valvula reguladora de pressao na valvula

do cilindro no sentido horario ate encaixa-la.

i. Finalizar o ajuste com a chave 1 1/8.

Nota: Sugere-se a realizagdo de um teste para verificacdo de vazamento do
CO, na conexao unido rotativa da valvula reguladora de pressao: utilizar uma
esponja com sabdo liquido e verificar se ocorre a formacdo de bolhas de
AVISO sabdo. Caso isto ocorra, desrosquear a valvula reguladora de pressdao da

vélvula do cilindro e verificar o posicionamento do anel de vedacéo.

2. Conexao e desconexdo da mangueira de alimentac&o do CO,no equipamento.
a. Conectar a mangueira de alimentacdo do gas na entrada CO,IN na parte

posterior do equipamento.
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b. Para desconectar a mangueira de alimentacdo do CO, pressionar a aba da
conexdo em direcdo ao equipamento. Com a aba pressionada, puxe a
mangueira do equipo conforme ilustracédo abaixo

3. Conexao da fonte chaveada

a. Conectar a fonte chaveada na entrada de energia do equipamento (24V) que
esta localizada na parte posterior do equipamento conforme imagem abaixo. O
equipamento € dotado de seletor automatico de tensao.

Ponte
conexao

fonte
chaveada

4. Conexao do equipo no equipamento

a. Conectar o Equipo na parte frontal do equipamento na saida do CO, (CO, OUT)

Saida de CO2

13



& Nota: Parte aplicada estéril e descartavel. Desembalar

0 equipo somente no momento da aplicagao.
AVISO

b. Para desconectar o equipo pressione a aba da conexdo em dire¢cdo ao
equipamento. Mantenha a aba pressionada e puxe a mangueira do equipo

conforme ilustragéo abaixo.

s

5. Conexdéo do pedal

Conectar o pedal ao equipamento na entrada identificada com Pedal na parte frontal.

Pedal

6. Conexao da agulha no equipo
a. Retirar a agulha do envelope

14



b. Conectar a agulha no equipo, girando a agulha no sentindo horario.

c. Retirar a protecdo da agulha.

& Nota: Parte aplicada estéril e descartavel. Utilizar luvas de
procedimento e retirar a tampa da agulha (desencapar) apenas no
AVISO momento da aplicagdo, evitando qualquer risco de contaminagéo

da mesma. A cada sesséo utilizar uma nova agulha.

d. Para desconectar a agulha do equipo desligar o equipamento, colocar a prote¢édo
da agulha e posiciona -la para baixo. Em caso de presséo residual na tubulagdo

do equipo, a agulha pode ser impulsionada ao ser removida.

&Certifique — se de que ao desligar o equipamento n&o existe nenhuma
obstrucdo na agulha ou na mangueira do equipo. Desta forma garante — se que o

equipamento esté livre de pressao residual.
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Instrucdes de operacéo
Todos os parametros sdo programados por teclas tacteis e indicados em visor de sete segmentos.

Segue abaixo a descricdo e 0s pass0s necessarios para se operar o equipamento.
— — =
1 I |_I
J I

Display de 7 segmentos

1° passo: Ligar o equipamento acionando a tecla LIGA/DESLIGA que se encontra no
painel do equipamento. A seguir a tela do display mostraréa a seguinte informag&o enquanto

ocorre o preenchimento de CO..

O equipamento possui um sistema automatico que preenche a tubulacdo de CO, antes do
tratamento. Esse processo ocorre durante 10s passando pela tubulacdo uma quantidade de
25ml de gas.

& Nota: Durante o processo de preenchimento de CO, na tubulacéo, a

agulha néo deve estar inserida no paciente.
AVISO

2° passo: Apos finalizado o preenchimento do sistema de CO,, 0 equipamento entra em
modo de espera. No display mostrard a seguinte tela para que sejam selecionados o0s

parametros.
] 1! ||
-] =}

Tela de Selecao

O equipamento informard os dois possiveis modos de aplicacdo através de Leds que

sinalizardo as fun¢des que podem ser habilitadas para selecdo de parametros.
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Led’s ﬁ O Modo Convencional @ T
indicadores < COE B3 o voumeriao
Funges | £ o

Painel Frontal
3° passo: Selecionar o MODO de tratamento: CONVENCIONAL ou COMFORT.

Tecla para o modo

Convencional 5 R — i [

CO E @ O Volume (mi) x10
Tecla para o modo B i [
Comfort

(C ) AS'['UTOS

Nota: Se selecionar o modo Convencional ir para 0 quinto passo.

4° Passo: O modo Comfort possui a fungdo Rampa que incrementa suavemente a vazao

até o valor programado. Este parametro é ajustado somente no modo Comfort.

~ O Modo Comort
Fu ngao RAMP ﬁ O Tempo de Rampalses] % O'Tompsies)

Ajustar o parametro da Rampa (1 a 60 seg.) com as teclas EE e pressionar
novamente a tecla Rampa.

5° Passo: O display de 7 segmentos ira piscar juntamente com o LED indicador Vazao.

Para ajustar a vazdo (10 a 200 ml/min.) utilizar as teclas EE e pressionar

novamente a tecla Vazéo para confirmar o pardmetro ajustado.
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Tecla vazao

8 O Modo Convencional @ O VIl in)
B
‘ O E @ O Volume (m) x10
O Modo Comfort
O Tempolain)
O Tempo de Rampalseg)

Led

indicador

6° Passo: Selecione o tipo de controle: Volume x10 (100 ml a 2000 ml) ou Tempo (1min a

90 min). Apos a selecdo do tipo de controle, para modificar os valores nos parametros

utilizar E/E E pressionar novamente a tecla do controle selecionado para

confirmar o valor.

@ O Modo Convencional @ O Vazo (m/min)
{ O = @ 0 Vo Wy Tipos de
BB S F 0 Tormporcd controle

O Tempo de Rampalseg) i

Nota: O Volume x10 significa que o valor que se encontra o display é multiplicado por
10.

Nota: Estes controles que definirdo o tempo de aplicacdo ou volume inserido no

paciente.

7° Passo: Na tela aparecerd a mensagem STA. Pressionar Start para comegar a emissao

do gas ou a tecla Stop para pausar.
Y
. (1L 1]

Display de Inicio
Estas duas teclas podem ser substituidas pelo uso do pedal. Desta forma, ao acionar a
tecla START ou acionar o PEDAL (quando a funcéo pedal estiver na condicdo ligado), o

processo de liberacéo ou corte do fluxo do gas sera iniciado.

Nota: Durante o tratamento € possivel visualizar o volume e o tempo acionando as

respectivas teclas.
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Nota: Se for necessario parar o procedimento deve-se pressionar a tecla STOP ou o pedal.
O fluxo de gas é interrompido, o aparelho estara em pausa e no display aparecera STA.

Para reiniciar o tratamento pressione a tecla START ou o pedal.

Nota: Sempre que o profissional necessitar mudar o ponto de aplicagdo durante o
tratamento, devera pressionar a tecla STOP ou o pedal e 0 equipamento entrard em pausa.
Escolhido o novo ponto de tratamento, pressione a tecla START ou o pedal para reiniciar o

procedimento.

Nota: Manter sempre fechada a vélvula do gas apds sua utilizacao.

& Manutencdo Preventiva: Ao final de cada sessao utilizar os plugs de

vedacdo para tampar as entradas e saidas de CO..
AVISO

Limpeza da pele pré-tratamento
A higienizacdo da pele deve ser realizada com Clorexidine 0,5% ou é&lcool 70°.

Técnica de aplicacao

A seguir estdo descritas algumas sugestdes de técnicas de aplicagdo do equipamento
Astutos. O profissional deve levar em consideragdo a necessidade de cada tratamento,
bem como a sensibilidade de cada paciente.

— Conectar no local de saida do gas o equipo. Este sera acoplado a um filtro de
anestesia de 0,3 micra e na sua extremidade uma agulha de insulina de 30 G meio;

— O gas deve ser injetado no tecido subcutdneo com o bisel da agulha voltado para
cima;

— Certifique — se de que ndo existe nenhuma obstrucédo na agulha ou na mangueira do
equipo durante a aplicacdo (ex.: dobra ou compressao da mangueira devido ao peso
de algum objeto).

— Para tratamento de adiposidade localizada e PEFE implantar a agulha num angulo de
45° em relacdo a pele com profundidade de 2-4 mm e infusdo de 100ml/min por
ponto;

— Na flacidez cutanea implantar a agulha em angulo de 30° e infundir 80ml/min por
ponto.

— Os pontos de aplicacdo dependem muito do grau de difusdo do géas, pois pode

difundir até 20 cm do local da injecéo.
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Para obter sugestdes de tratamentos utilizando os equipamentos Tonederm, acesse nosso

site: www.tonederm.com.br.

Descarte dos produtos consumiveis

A agulha é considerada material perfurocortante, sendo assim, o descarte devera ser
feito em recipientes com tampa, rigidos e resistentes a punctura, ruptura e vazamento. Em
geral, sdo utilizadas caixas tipo Descartex, Descarpack. Fica o profissional responsavel por
encaminhar para os destinos corretos.

O equipo sem agulha e sem sangue é considerado residuo reciclavel e pode ser

descartado junto aos residuos reciclaveis.

Protecdo Ambiental

As partes eletrbnicas deste equipamento possuem metais pesados como o chumbo.
Sendo assim existem riscos de contaminacdo do meio ambiente quando incorretamente
descartados no final de suas vidas Uteis.

O equipamento e suas partes sdo considerados lixo eletrdnico e como tal devem ser
descartados em locais adequados para este tipo de lixo, e ndo descartados como lixo
reciclavel ou orgénico em sistemas de coletas comuns.

A Tonederm se compromete em providenciar o descarte adequado do produto, sempre

que o cliente promover, por suas proprias custas, o envio do mesmo até a fabrica.

Biocompatibilidade

A utilizacdo de CO2 medicinal livre de impurezas, uso de filtros adequados,
manipulacdo e descarte das agulhas de forma correta conforme indicagdo no manual e a
assepsia da area tratada garantem diminuigcdo no risco de reacdes e de contaminacao das
pessoas envolvidas no tratamento.

Entretanto, alguns efeitos adversos como hiperemia e leve ardéncia no local da

aplicagado podem ocorrer com duragdo média de 30 minutos.
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Duvidas Operacionais
QUANDO O EQUIPAMENTO NAO FUNCIONA ADEQUADAMENTE:

1. O equipamento nédo liga

—A Fonte Chaveada esta desconectada da rede ou do equipamento

Verifique as conexdes da Fonte Chaveada com a rede elétrica e com o equipamento

—Tecla On/Off ndo pressionada corretamente

A tecla On/Off deve ficar pressionada por 1s para ligar o equipamento

2. Mensagens de erro

Er2: Alimentacdo de gas interrompida ou agulha obstruida no meio da aplicacao.

Especificacdes Técnicas
Caracteristicas da saida

— Vazao de saida:; 10 a 200 mli/min com incrementos de 10ml/min.

— Pressdo maxima de saida de 3 bar (com a saida fechada)

Caracteristicas da alimentacéo
Fonte Chaveada
— Selecao de tensdo automética 100 — 240V
— Frequéncia de alimentagéo: 50/60Hz
— Poténcia de entrada: 240Vac: 14VA
— Poténcia de entrada: 100Vac: 9 VA
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Equipamento
— Tenséo: 24 VDC

Caracteristicas adicionais
— Consumo maximo: 100Vac: 0,009 kWh.
— Consumo maximo: 240Vac: 0,014 kWh.
— Peso do equipamento: 1,3 kg.
— Dimensbes do equipamento: 19 cm de largura, 17 cm de profundidade e 9 cm de

altura.

Classificacao

Equipamento Classe: Il

Equipamento com parte aplicada de tipo BF

IPX0: Equipamento ndo protegido contra penetragdo nociva de agua.

IP43: O Pedal é protegido contra objetos sélidos de @1,0 mm e maior e protegido contra
projecao d'agua.

Modo de operacado: Operagédo Continua

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com
ar, Ozou N20.

Simbologia

R

Equipamento com parte aplicada de tipo BF

A Atencéo! Consulte DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

I
Q Stand By
[]

Equipamento CLASSE II: Equipamento no qual a protecao contra choque elétrico

ndo se fundamente apenas na isolacdo basica, mas incorpora ainda precaucdes de
seguranca adicionais, como isolacdo dupla ou reforcada, ndo comportando recursos de

aterramento para protecdo, nem dependendo de condi¢des de instalacao.
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Diretrizes e declaragcao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Astutos é um equipamento destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou
o usuario do Astutos garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Emissoes RF

ABNT NBR IEC CISPR 11

Grupo 1

O Astutos utiliza energia de RF apenas para suas funcdes internas. No
entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que
causem qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes RF

ABNT NBR IEC CISPR 11

Classe A

Emissdes de Harmonicos
IEC 61000-3-2

N&o Aplicavel

Emissdes devido a
flutuacao de
tensao/cintilacao
IEC 61000-3-3

Conforme

O Astutos é adequado para utilizacdo em todos estabelecimentos que
nao seiam residenciais e aqueles diretamente conectados a rede publica
de distribuicdo de energia elétrica de baixa tensdo que alimente
edificaces oara utilizagdo domestico.

Diretrizes e declaracdo do fabricante — emiss@es eletromagnéticas

O Astutos é um equipamento destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou
o usuario do Astutos garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de IMUNIDADE

Nivel de ensaio da IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga eletrostatica
(DES)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contato
+8kV ar

6 kV contato
8

+
+8kV ar

Convém que os pisos sejam de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
estiverem recobertos por material
sintético, convém gue a umidade relativa
seja de pelo menos 30%

Transitorios elétricos
rapidos/Trem de pulsos

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas de
alimentacéo elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

+ 2 kV para linhas de
alimentacéo elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

Convém que a qualidade da alimentacao
da rede elétrica seja tipica de um
ambiente hospitalar ou comercial.

Surtos

IEC 61000-4-5

+ 2 kV modo diferencial

+ 1 kV modo comum

+ 2 kV modo
diferencial
+ 1 kV modo
comum

Convém gque a qualidade da alimentacao
da rede elétrica seja tipica de um
ambiente hospitalar ou comercial.

Quedas de tenséao
interrupcdes curtas e
variacOes de tensdo nas
linhas de entrada da
alimentacéo elétrica

IEC 61000-4-11

<5% UT
(queda > 95 % na UT)
Por 0,5 ciclo

40 % UT
(queda de 60 % na UT)
por 5 ciclos

70 % UT *
(queda de 30 % na UT)
por 25 ciclos

<5% UT
(queda > 95 % na UT)
Por 0,5 ciclo

40 % UT
(queda de 60 % na UT)
por 5 ciclos

70 % UT *
(queda de 30 % na UT)
por 25 ciclos

<5% UT *
(queda > 95 % na UT)
Por5s

Convém que a qualidade da alimentacao
da rede elétrica seja tipica de um
ambiente hospitalar ou comercial. Se o
usuario do Astutos precisar de
funcionamento continuo durante
interrupcBes da alimentacéo da rede
elétrica, é recomendavel que o Astutos

<50 UT * Obs.: * O | seia alimentado por uma fonte continua ou
(queda > 95 % na UT) equipamento se | Uma bateria.
Por5s desliga, porém
retornou ao seu
funcionamento
normal com a
intervencéo do
operador.
Campo maagnético
aerado pela frequéncia Convém gue campos maagnéticos na
da rede elétrica (50/60 3 A/m frequéncia da rede de alimentacéo tenham

Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

niveis caracteristicos de um local tipico em
um ambiente tipico hospitalar ou comercial

NOTA UT é a tensdo da rede c.a. anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O Astutos é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém
que o comprador ou o usuério do Astutos garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de
IMUNIDADE IEC 60601 Ambiente eletromagnético - diretrizes
conformidade

N&o convém que sejam utilizados equipamentos de
comunicacdo por RF méveis ou portateis a
distancias menores em relacéo a qualquer parte do
Astutos, incluindo cabos,

do que a distancia de separacdo recomendada
calculada pela equagéo aplicavel a frequiéncia do
transmissor.

Distancia de separacgdo recomendada

RF conduzida 3 Vrms —
d=12+F
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3 Vs
—
d = 1.24F 80 MHza 800 MHz
RF irradiada
IEC 61000-4-3 —
3 V/m d = 2,34FP 800MHza25GH:z
80 MHz a 2,5 GHz
V/im

onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separacao recomendada em metros (m).

Convém que a intensidade de campo proveniente
de transmissores de RF, determinada por uma
vistoria eletromagnética do campo a, seja menor do
que o nivel de conformidade para cada faixa de
frequéncia. b

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(<<i’>)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacado eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a

A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como esta¢des base de radio para telefones

(celulares ou sem fio) e radios moéveis de solo, radioamador, transmissfes de radio AM e FM e transmissoes de

TV nédo pode ser prevista teoricamente com preciséo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos

transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a

intensidade de campo medida no local no qual o Astutos sera utilizado exceder o

NiVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o Astutos seja observado para que se verifiqgue se
esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for

detectado, med idas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagédo ou realocagdo do
Astutos.

b

Acima da faixa de freqiiéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que
[3]Vim.
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicagéo por RF

maoveis ou portateis e o Astutos

O Astutos € destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagées por

irradiacéo por RF séo controlados. O comprador ou usuario do Astutos pode ajudar a prevenir  interferéncias
leletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo por RF moveis ou portateis
(transmissores) e 0 Astutos como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagao.

Nivel maximo declarado
da poténcia de saida do Distancia de separacdo recomendada de acordo com a
transmissor frequéncia do transmissor
W M
150 kHz a 80 MHz 80 M':;:Ej 800 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+P d=12F d=23VP
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 um nivel maximo declarado de potencia de saida néo listado acima, a distancia de
separagéo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagéao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P € a potencia maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacédo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Assisténcia Técnica Autorizada Tonederm®

Em caso de problemas técnicos em seu equipamento procure a ASSISTENCIA TECNICA

AUTORIZADA Tonederm®, entrando em contato com o distribuidor de sua regiao ou com o

préprio fabricante. Os acessorios devem ser enviados juntamente com o0 equipamento, para

melhor diagnosticar e sanar os defeitos declarados.

A Tonederm® mantém a disposicdo da sua ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA,

esquemas, listagem de componentes, descricdo das instru¢des para calibracdo, afericdo e

demais informacdes necessarias ao técnico para o reparo do equipamento.

A Tonederm® tem por filosofia a MELHORIA CONTINUA de seus equipamentos, por esse

motivo se reserva o direito de fazer alterac6es no projeto e nas especificacdes técnicas,

sem incorrer em obrigacdes de fazé-lo em produtos ja fabricados.
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Certificado de Garantia

A PAGANIN & Cia LTDA fornece ao comprador de seus produtos uma garantia de 21
meses além dos 3 meses legais, totalizando portanto 2_ANOS de garantia assegurada pelo
namero de série do produto.
A garantia fornecida compreende a substituicdo de pecas e a médo-de-obra necessaria para
o reparo, quando o defeito for devidamente constatado como sendo de responsabilidade do
fabricante.
Os acessorios possuem garantia legal de trés meses a partir da data de compra presente
na nota fiscal.
O frete de ida e de volta para a assisténcia técnica é por conta do comprador.
O Fabricante declara a garantia nula nos casos em que o0 equipamento:

— For utilizado indevidamente ou em desacordo com 0 manual de instrucoes;

— Sofrer acidentes tais como queda ou incéndio;

— For submetido a agéo de agentes da natureza tais como sol, chuva ou raios;

— For instalado em locais em que a rede elétrica possua flutuagdes excessivas;

— Sofrer avarias no transporte;

— Sofrer alteracbes ou manutengfes por pessoas ou empresas nao autorizadas pelo

fabricante.

Transporte

Ao transportar o equipamento, via transportadora, correio ou pelo proprio usuario, €
indispensavel a utilizacdo da embalagem original, projetada para resistir as condicdes
normais e adequadas de manuseio e transporte, oferecendo protecado ao equipamento.

A Tonederm® ndo se responsabiliza por eventuais danos ocorridos pelo transporte ou
manuseio inadequado.

Ao receber, confira a embalagem e o produto. Na evidéncia de danos, ndo receba o

equipamento e acione a transportadora.

Condicbes Ambientais para Transporte e Armazenamento
Temperatura Ambiente de -30°C a +70°C

Umidade relativa do ar: 20% a 90%

Pressao Atmosférica de 500hPa a 1060hPa
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Informagdes do Fabricante

Paganin & Cia Ltda

Rua Angelo Michelin, 510 — Bairro Universitario
Cep: 95041-050 — Caxias do Sul /RS

Fone: 55 (54) 3209-5600 / Fax: 55 (54) 3209-5602
e-mail: tonederm@tonederm.com.br

site: www.tonederm.com.br

Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA n°; 1.04.115-2
Responsavel Técnico: Sidney Gongalves de Oliveira Sobrinho CREA RJ-135403/D

Informagbes do Equipamento

Validade: Indeterminada

Lote: Vide etiqueta indelével fixada no equipamento

Revisdo R5
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