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Escopo deste Manual

Este manual de operagdo incorpora 0s seguintes capitulos:

Capitulo 1

Capitulo 2

Capitulo 3

Capitulo 4

Capitulo 5

Capitulo 6

Capitulo 7

Capitulo 8

Introducéo

Precaucdes de
Seguranca na Operacéo

Instalacdo

Controles, Indicadores
e Conexodes

Descricao do Sistema

Instrucbes de Operacédo

Manutencao

Resolucédo de
Problemas

Contém informacdes gerais sobre o uso deste
manual, responsabilidade médica, assisténcia e
manutencdo, além de uma lista de termos e
abreviacdes usados neste manual.

Contém explicacBes e diretrizes relacionadas
as medidas de seguranca para operar 0
sistema, as caracteristicas do sistema e
detalhes sobre conformidade aos padrées
internacionais.

Contém a lista de equipamentos do sistema, as
exigéncias fisicas do local de instalacéo,
instrucdes detalhadas para a instalacdo do
sistema e a conexdo de seus varios
componentes, além de informacbes sobre
armazenagem e transporte.

Contém detalhes sobre os controles do
sistema, seus indicadores e conexdes,
incluindo os componentes dos painéis de
controle e traseiro, das entradas de conexao
dos aplicadores e dispositivos de controle de
emissao.

Contém uma descricdo detalhada do sistema,
seu principio de funcionamento, seus varios
componentes, software e caracteristicas.

Contém instrugdes detalhadas para se operar o
sistema. Inclui a preparacdo do sistema para
sua operacdo, como ligar, selecionar o
aplicador, ajustar os parametros de operacéo,
emitir  energia de radiofrequéncia e
procedimentos pos-operatorios.

Contém instrucBes para a manutencdo do
sistema pelo usuario.

Contém listas de mensagens de erros e de
mau-funcionamento que podem ocorrer
durante a operagdo, suas causas provaveis e
acoes corretivas que podem ser feitas pelo
usuario.



Capitulo 9
Capitulo 10

Apéndice A

Especificagbes

Informagdes de Pedido
de Compra

Guia Clinico

Contém as especificacdes técnicas do sistema.

Contém listas com os acessorios do sistema,
consumiveis e pegas de reposi¢do, bem como
0s numeros de suas pecas para emissdo de
pedido de compra.

Contém um guia clinico e informaces
adicionais que visam auxiliar o usuério na
operacgédo do equipamento.
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Capitulo 1

Introducao

Conteudo deste Capitulo:

1. USANDO ESTE MANUAL ....cccoiiiiiiiiiieeee s s iiitieee e e e e e siiireee e e e e e sianes ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
1.1. Responsabilidade ME&dICa .........cccevvvvvveiveiieiiiiie e Erro! Indicador ndo definido.
1.2. MANUEENCED . ...vveeiiieeeiie ettt ree e Erro! Indicador néo definido.
1.3. Modificacdes N0 SISTEMA ......ccvevvvvieiieiiieeeceeece e, Erro! Indicador ndo definido.
1.4. Inspecdo de REVENAA........ccceeeviuvieiiiiiiee e Erro! Indicador ndo definido.
1.5. Assisténcia e Garantia..........ccoeeeeeiiieieiiiieee e Erro! Indicador ndo definido.
1.6. Termos € ADreviaCOes ....cccceeovvvvveeiiiiiei e Erro! Indicador ndo definido.
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1. Usando este Manual

O sistema Accent XL foi desenvolvido para estar de acordo com as normas
internacionais de desempenho e seguranca. As pessoas responsaveis por operar
0 equipamento devem ter um profundo conhecimento da operacdo correta do
sistema.

Este manual foi escrito para ajudar o usuério a entender e operar o sistema. N&o
opere 0 equipamento sem antes ter lido este manual e entendido bem o
funcionamento do sistema. Caso qualquer parte deste manual ndo esteja clara,
favor contatar seu representante da Alma Lasers para mais esclarecimentos.

AVISO

O uso dos controles e ajustes, bem como a realizacdo de procedimentos néo
especificados neste manual, podem colocar em risco o operador e 0 paciente. Portanto,
antes de operar o sistema, os operadores do Accent XL devem ler este manual e se
familiarizar completamente com todas as exigéncias de seguranca e procedimentos de
operagdo.

As informacbes contidas neste manual ndo se destinam a substituir o
treinamento profissional a respeito do uso clinico do sistema. Favor contatar seu
representante da Alma Lasers para se informar sobre treinamentos disponiveis.
Para obter informacdes clinicas, vide o apéndice intitulado “Guia Clinico”.

Este manual deve sempre acompanhar o sistema e todos 0s operadores devem
saber a sua localizacdo. Copias adicionais deste manual podem ser adquiridas
junto a Alma Lasers ou ao seu representante local.

Para mais informacdes a respeito da Alma Lasers, visite 0 website da empresa
no endereco: http://www.almalasers.com

1.1. Responsabilidade Médica

A Lei Federal dos EUA restringe a venda de equipamentos médicos a um
médico ou sob sua ordem, ou mesmo a um profissional devidamente licenciado.
O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo uso e operacdo do
equipamento e por todas as qualificacbes do operador. A Alma Lasers nao faz
representacdes referentes a leis e regulamentac@es federais, estaduais ou locais
que possam se aplicar ao uso e operacdo de qualquer equipamento médico. O
médico é responsavel por contatar as agéncias certificadoras locais para
determinar qualquer credencial requerida por lei para o uso clinico e operagdo
do equipamento.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Manutencéo

O sistema Accent XL consiste em um equipamento médico técnico de precisao
que requer uma rotina de manutencao periédica, que deve ser realizada por um
técnico da Alma Lasers. A ndo realizagdo da manutencdo por pessoal autorizado
da Alma Lasers invalida todas as garantias, expressas e implicitas. Favor
contatar seu representante local da Alma Lasers para obter detalhes.

Modificagdes no Sistema

Modificagcdes ndo autorizadas no hardware, no software ou nas especificacdes
do sistema Accent XL, invalidam todas as garantias, expressas e implicitas. A
Alma Lasers ndo se responsabiliza pelo uso e operacdo de equipamentos
modificados.

Inspecédo de Revenda

O Accent XL € um equipamento medico técnico de precisdo. Quando qualquer
equipamento da Alma Lasers é revendido por qualquer pessoa que ndo um
representante de vendas autorizado, a Alma Lasers oferece uma inspecdo de
revenda realizada por um técnico da Alma Lasers para garantir que o
equipamento esteja funcionando conforme as especificacdes do fabricante. A
utilizacdo do equipamento apds uma revenda e antes da inspecdo é considerada
mau uso do mesmo, 0 que pode resultar em danos fisicos e, portanto, anula
todas as garantias expressas e implicitas.

Assisténcia e Garantia

A Alma Lasers também oferece contratos de manutencao e garantias estendidas
para seus equipamentos. Para mais informacdes sobre estes servicos e 0s custos
de inspe¢des ou chamadas de manutencdo, favor contatar a Alma Lasers ou seu
representante local.

Termos e Abreviagdes

°C Grau (s) Centigrados / Celsius
oF Grau (s) Fahrenheit
A Ampere (S)
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AC
cm
DC
HAS
Hz
IMN

Kg
Lb
LCD
LED
mm

PWM
RF
seg
TEC

VAC
VDC

Corrente Alternada
Centimetros

Corrente Direta

Escala de Avaliacdo do Calor
Hertz

Rede de Casamento de Impedéncia

Infravermelho

Joule (s)

Quilo (s)

Libra (s)

Display de Cristal Liquido
Luz de Emisséo de Diodo
Milimetro (s)

Mega

Modulacdo de Largura de Pulso
Radiofreqliéncia

Segundo (s)

Resfriamento Termoelétrico
Volt (s)

Volt (s) AC

Volt (s) DC

Watt (s)
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Capitulo 2

Precaucdes de Seguranca

na Operacao

Conteudo deste Capitulo:

2. INFORMACOES GERAIS.....ccciiiitiiiieeeeesiiiiiieee e e e e s eivivee e

2.1. Risco de Queimadura........cccccoevveeeiiieeeeiiiiee e,
2.2. Risco de Explosdo e de FOQO ..coovvvevvveeviieeiieennn
2.3. RISCO EIELIICO ..viivieiieiieeee e
2.4. Tomada e Plugue de FOrga ......covvvvvenieiiecnenn
2.5. Aterramento do Sistema........ccccoecveviveiiveeiieennnnn,
2.6. Trocade FUSIVEIS.....ccccoceviieiiecce e
2.7. Precaucdes de SeqguranCa ......ccccocevervveerrveesveennnns
2.8. Caracteristicas de Seqguranca do Sistema

2.9. Conformidade com Padrdes Internacionais

ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.

.............. Erro! Indicador néo definido.
.............. Erro! Indicador néo definido.
.............. Erro! Indicador néo definido.
.............. Erro! Indicador nao definido.
.............. Erro! Indicador nao definido.
.............. Erro! Indicador nao definido.
.............. Erro! Indicador nao definido.
.............. Erro! Indicador nao definido.
................... Erro! Indicador nao definido.
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2. Informacobes Gerais

O sistema Accent XL foi projetado de acordo com os mais altos padrdes de
seguranga, de modo a preservar a integridade fisica do paciente e dos
operadores.

Atencado

* O uso dos controles e a realizagdo de procedimentos ndo especificados neste manual
podem resultar em resultados indesejados. Portanto, as pessoas responsaveis por operar,
bem como fazer a manutencdo do sistema, devem estar totalmente familiarizadas com
todas as exigéncias de seguranca e procedimentos de operacéo.

* O mau uso ou a configuracdo inapropriada do sistema pode invalidar a garantia de
manutencéo do Accent XL.

2.1. Risco de Queimadura

O sistema Accent XL € um equipamento de radiofreqiiéncia de alta tecnologia
para aplicacbes médicas, estéticas e cosméticas. O sistema emite energia de
radiofreqiiéncia que pode causar danos a pele no caso do uso de energia
excessiva.

2.2. Risco de Exploséao e de Fogo

O sistema ndo se apropria ao uso na presenca de substancias inflamaveis com o
ar ou oxigénio.

N&o opere o sistema na presenca de solventes volateis como alcool ou gasolina.
Antes de usar o sistema, verifique a contaminagdo atmosférica.

Materiais inflamaveis devem ser mantidos longe da area de tratamento.

2.3. Risco Elétrico

O sistema funciona com corrente de 120 / 230 VAC. Para evitar acidentes, ndo
opere 0 equipamento antes de certificar-se de que toda a sua carenagem esteja
adequadamente fechada. N&o tente remover ou desmontar as placas da
carenagem.

Apenas o0 pessoal técnico autorizado pela Alma Lasers esta qualificado para
fazer a manutencdo do equipamento.
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2.4. Tomada e Plugue de Forca

e Use apenas o cabo de for¢a e o plugue especificados para o sistema;
e Verifique se o cabo de forca e o plugue estdo em boas condigdes;

e Use um plugue destinado ao uso hospitalar e uma tomada de forca a ele
apropriada.

2.5. Aterramento do Sistema

O aterramento correto é imprescindivel para o funcionamento seguro. O sistema
é aterrado através do condutor a terra, localizado no cabo de forca, e do pino de
aterramento interno. Para garantir a eficacia do aterramento, sempre conecte o
cabo de forca a um plugue de uso hospitalar com fiacéo apropriada.

2.6. Trocade Fusiveis

O equipamento esta protegido por dois fusiveis de retardo. Os fusiveis estdo
localizados na caixa de fusivel no painel traseiro.

Para instrucdes detalhadas quanto a troca de fusiveis, vide o Capitulo 7.

2.7. PrecaucOes de Seguranca

2.7.1. Seguranca Mecanica

O sistema € pesado e pode causar danos fisicos caso ndo se tome cuidado ao
deslocé-lo.

O sistema é bem equilibrado e foi projetado para ser movido sobre suas proprias
rodas, mas tal deslocamento deve sempre ser sempre feito de maneira lenta e
cuidadosa.

Atencéo

Nunca utilize os bracos de descanso dos aplicadores para deslocar ou levantar o sistema.

2.7.2. Seguranca Elétrica
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e Qualquer manutencéo, especialmente se esta requerer a abertura e remocao
das paredes protetoras do sistema, deve ser realizada apenas por pessoal
técnico autorizado pela Alma Lasers.

Atencao
O interior do sistema apresenta voltagens perigosas.

e O usuério deve realizar quaisquer dos procedimentos de manutencao
descritos no Capitulo 7 deste manual apenas quando o sistema estiver
desligado e desconectado da tomada de alimentacdo principal. A realizacdo
de procedimentos de manutencdo com o sistema ligado pode ser perigosa
para o operador e causar a destruicdo do sistema.

e Nunca deixe o sistema ligado, aberto ou desacompanhado, durante qualquer
procedimento de manutencao.

e O operador deve evitar o contato direto com o paciente durante o tratamento.

2.7.3. Seguranca Relativa a Radiofrequéncia

1. Nunca utilize um aplicador que estiver com a ponta danificada.
Sempre confira o estado da ponta para detectar a presenca de defeitos
antes de iniciar um tratamento.

2. Sempre limpe a ponta adequadamente antes do tratamento.

3. Restrinja 0 acesso a sala de tratamento apenas a pessoas que tenham
sido bem treinadas quanto aos procedimentos de seguranca exigidos.

4. Certifique-se de que os operadores tenham conhecimento sobre o0s
controles do sistema e sobre como desligar 0 mesmo em caso de
emergéncia.

5. Nunca pressione o gatilho do aplicador ou o pedal sem que haja o
contato direto e firme da cabeca da ponteira com a pele do paciente.

6. Nunca direcione a ponteira ou a coloque em contato com qualquer
coisa que ndo a area a ser tratada.

7. Durante a operacdo do sistema, o campo eletromagnético gerado
pode interferir no funcionamento de outros equipamentos médicos e
computadores. Sempre posicione o sistema a pelo menos dois metros
de distancia de computadores e outros equipamentos médicos.

Este equipamento foi testado e esta em conformidade com as restricdes
para equipamentos médicos. Tais restricbes foram elaboradas para
garantir protecdo considerdvel contra interferéncias perigosas em
instalagbes médicas tipicas. Este equipamento gera, utiliza e pode emitir
sinais de radio, podendo provocar interferéncia em outros equipamentos
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localizados nos arredores, caso ndo tenha sido instalado conforme as
instrucBes. No entanto, ndo ha garantia de que ele ndo causara
interferéncia em uma determinada instalagcdo. Caso o0 equipamento cause
interferéncia danosa a outras maquinas, que pode ser verificada ao se
ligar e desligar o sistema, é recomendado que o usuario tente eliminar a
interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas a seguir:

Redirecione ou desloque o equipamento que estd sofrendo
interferéncia;

Aumente a distancia entre os equipamentos;

Plugue o sistema em uma tomada de parede pertencente a um circuito
diferente do outro equipamento;

Contate o0 pessoal técnico autorizado da Alma Lasers para pedir
assisténcia;

Evite o contato do cabo do aplicador com a pele do paciente.

2.7.4. Seguranca Durante a Operagéo

Nunca deixe o sistema desatendido quando o mesmo estiver no modo
“pronto” (READY).

Sempre mantenha o sistema desligado quando néo estiver em uso.
Nunca permita que pessoas sem treinamento operem o sistema.

Nunca pressione o gatilho do aplicador ou o pedal para iniciar o
tratamento quando a ponta ndo estiver posicionada sobre a area a ser
tratada.

Durante a operacdo do sistema, o paciente deve evitar o contato
direto com objetos metalicos e aterrados, como as grades da mesa de
tratamento, equipamentos aterrados, mesas de instrumentos, etc.

2.8. Caracteristicas de Seguranca do Sistema

2.8.1. Software

Uma vez ligado, o sistema verifica todos os componentes de
seguranca do hardware.

Um ciclo de supervisdo (watchdog) monitora o funcionamento do
sistema durante o tratamento de forma continua.
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e Na ocorréncia de um erro, 0 sistema mostra uma mensagem de alerta
e, caso necessario, o0 software interrompe a operacdo
automaticamente.

2.8.2. Chave Principal

O equipamento s6 pode ser ligado quando a chave é introduzida no encaixe.

Uma vez fora de operacdo, a chave deve ser removida para evitar que pessoas
ndo-autorizadas usem o sistema.

2.8.3. Botao de Desligamento de Emergéncia

Quando pressionado, o botdo de desligamento de emergéncia interrompe o
fornecimento de energia elétrica a unidade, resultando em desligamento
imediato de todo o sistema.

2.8.4. Indicadores de Emissao de RF

O indicador de luz vermelha no painel de controle e os indicadores azuis
(LEDs), localizados em cada um dos aplicadores, se iluminam todos antes e
durante a emisséao de radiofrequiéncia.

e No modo “pronto” (READY), os sinalizadores piscam para indicar
que havera emissdo de RF assim que o gatilho do aplicador ou o
pedal for pressionado.

e Os indicadores ficam continuamente acesos durante a emissao de RF.

2.8.5. Entrada de Forca

Um transformador de isolamento isola o sistema e reduz a vazdo de corrente. O
equipamento também possui fusiveis para proteger-se em caso de sobretensao.

2.8.6. Emissao de Radiofrequéncia

O sistema permite que a emissdo de radiofreqiiéncia se inicie apenas sob as
seguintes condigoes:

¢ Quando o equipamento estiver no modo “pronto” (READY).
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e Quando o gatilho do aplicador ou o pedal for pressionado.

O sistema ndo permite a emisséo de radiofreqtiéncia sob qualquer outra
condigéo.

2.8.7. Controle de Saida de Forca

O sistema controla a saida de forca através de um modelador de largura de pulso
(PWM). Portanto, a forca maxima nunca excede os limites pré-estabelecidos de
forca de radiofreqliéncia.

2.8.8. Sistema de Resfriamento

O sistema de resfriamento refrigera o aplicador ativo por meio de um fluxo
continuo de fluido de refrigeracdo (agua deionizada). Ambas a taxa de fluxo e a
temperatura deste fluido séo constantemente monitoradas pelo sistema.

Um mecanismo de seguranga interrompe o funcionamento do sistema caso:

e O valor do fluxo de fluido de refrigeracdo caia para abaixo do nivel
permitido.

e A temperatura do fluido exceda o valor permitido.

e O nivel do fluido de refrigeracdo caia para abaixo do nivel permitido.

2.9. Conformidade com Padrdes Internacionais

O sistema Accent XL estd em conformidade com os seguintes padrbes
internacionais:

e Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

IEC 60601-1-2: Equipamento Eletromédico: Partes 1-2; Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética — Prescricdes e ensaios
(2001).

EN 61000: Compatibilidade eletromagnética (EMC).
Parte 3: Limites.

EN 61000-3-2:  Secdo 2: Limites para emissdes de correntes harmdnicas
(corrente de entrada no equipamento até - ou inclusive - 16 A
por fase) (2000).

EN 61000-3-3:  Sec¢éo 3: Limite de oscilacdo e flutuacdo (flicker) de tenséo
em equipamentos publicos de baixa voltagem, para

20



IEC 61000-4-2:

IEC 61000-4-3:

IEC 61000-4-4:

IEC 61000-4-5:

IEC 61000-4-6:

IEC 61000-4-8:

IEC 61000-4-11:

e Seguranca

equipamentos de corrente nominal inferior a 16 A por fase e
ndo sujeito a conexdo condicional (1995+A1:2001).

Parte 4: Meétodos de avaliagdo e de medig&o.

Secdo 2: Ensaio de imunidade a descarga eletrostatica (1995
+A1:1998 + A2:2000).

Secdo 3: Ensaio de imunidade a radiacdo de campo
eletromagnético de radiofreqiiéncia (2002).

Secdo 4: Ensaio de imunidade a transientes elétricos rapidos
(1995 + A1:2000 + A2:2001).

Secdo 5: Ensaio de imunidade a sobre tensdo (1995 +
Al1:2000).

Secdo 6: Imunidade a distdrbios induzidos por campo de
radiofreqiiéncia (1996 + A1:2000).

Secdo 8: Ensaio de imunidade ao campo magneético de
frequéncia elétrica (1993 + A1:2000).

Secdo 11: Ensaios de imunidade a quedas, interrupcoes
rapidas e oscilagcdo de voltagem (1994 + A1:2000).

IEC 60601-1: Equipamento eletromédico. Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca (1988 + A1:1991 + A2:1995).

EN 55011:

Norma Especifica
Equipamentos de radiofreqiéncia industriais, cientificos e

médicos (ISM) — Caracteristicas das perturbacGes eletromagnéticas —
Limites e métodos de medigéo (1998).

Em conformidade com essas normas, o sistema esta equipado com:

— Indicadores de emissdo de radiofrequéncia;

— Display de saida de emissdo de radiofrequéncia;

— Botéo de desligamento de emergéncia;

— Adesivos apropriados.

Para estar em conformidade com as normas, o capitulo de Manutencdo deste
manual recomenda uma rotina de inspe¢do e manutencdo do sistema.
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Capitulo 3

Instalacao

Conteudo deste Capitulo:

3. GERAL ittt ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
3.1. Lista de EqQUIPAmMENtOS .....ccceeeiiiiiieiiiiee e Erro! Indicador ndo definido.
3.2. Exigéncias quanto ao Local de Instalac80..........ccccevvenne Erro! Indicador ndo definido.
3.3. Abastecimento do Reservatério de Refrigeracéao.......... Erro! Indicador néo definido.
3.4. Conexdo do Cabo de FOrCa.......ccecvveevvieeiiiiieee e, Erro! Indicador néo definido.
3.5. Conexao do Pedal........cccoeeeiiiiiiiiiiiiiicce e Erro! Indicador néo definido.
3.7. Ajuste dos Bracos de Suporte do Aplicador .................. Erro! Indicador ndo definido.
3.8. Conexao do Aplicador ......ccoocvveeeiiiiei e, Erro! Indicador néo definido.
3.9. Conexao do Conector Postico do Aplicador .................. Erro! Indicador ndo definido.
3.10. Armazenagem € TranSPOrte....cccccvereiiiieeeiiiiee e Erro! Indicador ndo definido.
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3. Geral

O sistema Accent foi projetado para instalacdo em um consultorio ou clinica,
requerendo preparacdo minima do local. A instalagdo completa in-loco,
incluindo os testes e calibracdo do sistema, esta inclusa na compra do sistema
Accent XL.

O transporte e a instalacdo do sistema sdo realizados por pessoal técnico
autorizado da Alma Lasers, que ird cumprir as seguintes tarefas:

Desembalagem do sistema e posicionamento em local pré-
determinado;

Verificacdo da integridade do sistema e de seus componentes;

Verificacdo da correspondéncia da voltagem de entrada a etiqueta do
equipamento;

Conexd@o do sistema a tomada de forca apropriada e especialmente
designada ao mesmo;

Abastecimento do sistema com fluido de refrigeracdo, caso
necessario. Deve-se usar apenas agua deionizada;

Teste do sistema para checagem de calibracdo e operacdo funcional
de todos os componentes e software;

Coordenacdo de uma inspecdo de seguranca do local, caso
necessario.

Observacéo

Qualquer dano a embalagem do equipamento, anterior a desembalagem, deve ser
relatado ao seu distribuidor da Alma Lasers.

3.1. Listade Equipamentos

O sistema Accent XL inclui os componentes a seguir:

Console Ultra Accent XL;

Aplicador de radiofreqliéncia Bipolar;
Aplicador de radiofreqiiéncia Unipolar;
Aplicador de radiofrequéncia Unilarge;
Aplicador de radiofrequéncia Periorbital;

Aplicador de radiofrequéncia Uniform;
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e Aplicador de radiofrequéncia Uniface;

e Aplicador de radiofrequéncia Pixel RF;
e Aplicador para terapia estética Ultra;

e Aplicador para terapia estética Ultraface;

e Conector postico do aplicador (dummy);

e Kit de abastecimento e drenagem de agua;

e Manual do usuario.

3.2. Exigéncias quanto ao Local de Instalagcao

Antes de desembrulhar o sistema, certifique-se de que o local esteja em
conformidade com as exigéncias descritas nesta se¢éo.

3.2.1. Espago Fisico e Posicionamento

O local de trabalho designado para o sistema Accent XL deve ser preparado
conforme suas dimensfes, indicadas nas especificacbes do sistema (vide
Capitulo 9). De modo a proporcionar ventilacdo adequada, sempre mantenha as
laterais do equipamento a a0 menos 0,5m (20) de distancia da parede ou outros
obstrutores de fluxo de ar. Depois de posicionar o sistema, trave os freios das
rodas dianteiras pressionando 0s pedais que se encontram acima de cada uma
delas.

O sistema pode interferir no funcionamento de computadores e outros
equipamentos eletro-medicos. Ele deve ser posicionado a ao menos dois metros
de distancia de qualquer um desses equipamentos.

3.2.2. Conexéo Elétricae Linhade Forca

O sistema ja vem com fiacdo de fabrica apropriada para a voltagem de linha
local, de acordo com as especificacdes do pedido do cliente:

« Unifésica, 220/230 VAC, 50Hz, 3/15 A (méax.).
ou
* Unifasica, 110 VAC, 60Hz, 5 A (méax.).

ou

Atencéo

A forca nominal do sistema esté claramente indicada no equipamento.

Certifique-se de que a voltagem de entrada da unidade corresponda ao suprimento de
energia local.




* Unifésica, 110 VAC, 60Hz, 6.3 A (max.).

As fontes de alimentacdo devem estar livres de regimes transitorios, oscilagdes,
quedas e sobre tensdo da corrente. A fonte de alimentacdo ndo deve ser
compartilhada com equipamentos de cargas varidveis e pesada, como
elevadores, sistemas de ar condicionado, motores grandes, etc.

3.2.3. Exigéncias Ambientais

A sala de tratamento onde o Accent XL sera instalado deve ter ventilacdo
apropriada.

O sistema deve ser operado em ambiente ndo-corrosivo. Materiais corrosivos,
como &cidos, podem danificar a fiacdo elétrica e 0s componentes eletrénicos.

Particulas de poeira metalica aerotransportadas podem destruir equipamentos
elétricos, devendo, portando, existir em quantidade minima.

Para otimizar a performance do sistema, mantenha a temperatura da sala entre
20 e 25°C (68-77°F) e a umidade relativa inferior a 80%. Quando usado
intensamente, o sistema emite calor. E recomendada a instalacio de ar-
condicionado na sala de tratamento.

Os aplicadores de radiofrequiéncia, especialmente as pontas dos aplicadores, séo
resfriadas intensamente quando o sistema estd em modo READY (pronto). A
possivel condensacdo de agua na ponta do aplicador pode afetar o processo do
tratamento e, sob condicdes especificas, produzir faiscas. Evite a condensacéo
de agua na superficie da ponta do aplicador. Limpe a superficie da ponta do
aplicador imediatamente ap0s cada tratamento.

3.3. Abastecimento do Reservatério de Refrigeracao

O reservatorio do sistema de refrigeracdo deve ser preenchido apenas com agua
deionizada. Para instrucdes detalhadas sobre como abastecer o reservatdrio de
refrigeracdo, vide Capitulo 7.

3.4. Conexao do Cabo de Forca

O Accent XL esta equipado com um cabo de forca para conexao a uma tomada
unifasica AC devidamente aterrada. Use um plugue de forga, compativel ao
sistema elétrico local, para conectar o cabo de forga ao soquete AC. Certifique-
se de que o soquete AC tenha uma conexao a terra.
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Cabo de forga

Figura 3-1. Cabo de Forga Conectado ao Painel Traseiro

Para conectar o cabo de forga:

1. Conecte o terminal fémeo do cabo de forca a tomada macho localizada no
painel traseiro (vide Figura 3-1).

2. Plugue o terminal macho do cabo de for¢ca em uma tomada de alimentagéo
AC apropriada.

Para desconectar o cabo de forga:
1. Desconecte o cabo de forca da tomada de alimentacdo principal.
2. Desconecte o cabo do sistema.

3.5. Conexéo do Pedal
A entrada para a conexdo do pedal esta localizada no painel traseiro.

Para conectar o pedal (vide Figura 3-2):
1. Posicione o pedal no chéo, ao lado do sistema.

2. Insira o tubo pneumatico do pedal no bocal plastico do conector do pedal
localizado no painel traseiro.

Conexao do pedal

Figura 3-2. Conexdo do Pedal
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3. Pressione o tubo para que o mesmo cubra o bocal completamente.

Observagao

A conexdo do pedal sé se faz necessaria caso se queira usar o pedal durante o
tratamento. Caso vocé utilize apenas o bot&o do aplicador (e ndo pretenda usar o pedal),
vocé pode deixar o pedal desconectado.

3.7. Ajuste dos Bracos de Suporte do Aplicador

O sistema Accent XL possui dois bracos de suporte para os aplicadores com
alturas regulaveis (vide Figura 3-3).

Bracos de suporte
dos aplicadores

T:ra“/as dos bragos de suporte dos aplicaderes
Figura 3-3. Bracos de Suporte dos Aplicadores e Travas

Para ajustar a altura dos bracos de suporte do aplicador:
1. Solte atrava do braco de suporte do aplicador, como mostra a Figura 3-4.

Figura 3-4. Soltando a Trava do Brago de Suporte do Aplicador
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2. Mova o brago de suporte do aplicador para cima ou para baixo até que atinja
a altura desejada (vide Figura 3-5).

Figura 3-5. Ajustando a Altura do Brago de Suporte do Aplicador

3. Feche a trava, como mostra a Figura 3-6.

Figura 3-6. Fechando a Trava do Braco de Suporte do Aplicador

Observacgao
E recomendavel que se ajuste os dois bracos de suporte dos aplicadores & mesma altura.

3.8. Conexao do Aplicador

No topo de cada braco de suporte do aplicador, ha um encaixe para 0S
aplicadores, usados para o descanso dos aplicadores (vide Figura 3-7).
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Suportes dos aplicadores

Figura 3-7. Encaixes de Descanso dos Aplicadores

Para conectar um aplicador:

1.
2.

Posicione o aplicador no encaixe de descanso (vide Figura 3-7).

Verifique se o0 brago de suporte esta alto o suficiente para que vocé consiga
abrir o painel de controle sem derrubar o aplicador de seu suporte de
descanso.

Abra a tampa do painel de controle para acessar a entrada de conexdo do
aplicador (vide Figura 3-8).
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Figura 3-8. Painel de Controle

4. Insira o conector do aplicador na sua entrada de conexao (vide Figura 3-9).

Receptaculos de conexdo dos aplicadores  Conector do aplicador

Figura 3-9. Inserindo o Aplicador na Entrada de Conexao

Observacao

Conecte o aplicador a entrada de conexdo localizada do mesmo lado em que esta seu
suporte de descanso.

5. Encaixe o0 gancho da trava do conector do aplicador no pino do receptaculo,
como mostra a figura 3-10.
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Alca de travamento

Figura 3-10. Enganchando a Trava do Conector do Aplicador ao Pino

6. Abaixe gentilmente a trava do conector para travar o conector do aplicador
na sua posicao correta (vide Figura 3-11).

)

Figura 3-11. Abaixando a Trava do Conector

7. Repita o procedimento descrito acima para conectar o segundo aplicador.

Figura 3-12. Conectando o Segundo Aplicador
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8. Feche a tampa do painel de controle (vide Figura 3-13).

Figura 3-13. Fechando o Painel de Controle (com os Aplicadores Conectados)

Para desconectar um aplicador:
1. Posicione o aplicador no seu suporte de descanso (vide Figura 3-7).

2. Verifique se o braco de suporte esta alto o suficiente para que vocé consiga
abrir o painel de controle sem derrubar o aplicador de seu suporte de
descanso.

3. Abra o painel de controle para acessar a entrada de conexao do aplicador.

4. Levante a trava do conector do aplicador e desencaixe seu gancho do pino
do receptaculo, como mostra a Figura 3-10.

5. Puxe o conector do aplicador para fora do receptaculo (vide Figura 3-9).

3.9. Conexdao do Conector Postico do Aplicador

O conector postico do aplicador (vide Figura 3-14) funciona como uma
substituicdo, que viabiliza a operagdo com apenas um aplicador.

Em condigdes normais, os dois aplicadores devem estar conectados ao sistema.
Se, por qualquer motivo, o segundo aplicador ndo estiver disponivel, o conector
postico deve ser conectado ao receptaculo do aplicador faltante (vide Figura 3-
15).
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Figura 3-15. Conector Postico do Aplicador Instalado

As instrucdes sobre como conectar o conector posti¢o do aplicador séo idénticas
aquelas para a conexao do aplicador, descritas na Secédo 3.8.

3.10.Armazenagem e Transporte

3.10.1. Escoamento do Sistema de Resfriamento

Caso o sistema seja guardado em local frio, onde a temperatura possa ser
inferior a 5°C (45°F), o sistema de refrigeracdo com agua deionizada deve ser
escoado.

Para detalhes sobre como escoar ou abastecer o reservatorio de fluido de
refrigeracdo, vide Capitulo 7.

3.10.2. Deslocamento do Sistema

As duas rodinhas fronteiras do Accent XL estdo equipadas com freios. Para
travar uma roda, basta empurrar a alavanca do freio para baixo. Para soltar o
freio, puxe a alavanca para cima. Quando a unidade estiver estacionada, 0s
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freios devem estar travados. Apenas solte os freios quando precisar deslocar o
equipamento.

Para deslocar o sistema, use apenas a alga localizada na parte superior do

mesmo (vide Figura 3-16). Ndo empurre a unidade segurando em qualquer outro
local.

Figura 3-16. Alca

Atencao

N&o use 0s bracos de suporte dos aplicadores para mover ou levantar o sistema.

Para transportar o equipamento para um outro prédio, consulte seu representante
da Alma Lasers.
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Capitulo 4

Controle, Indicadores e
Conexoes

Conteudo deste Capitulo:

4.1. GERAL ..ottt et ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
4.2. Componentes do Painel de Controle .......ccccoeveeeeieeniennn Erro! Indicador ndo definido.
4.3. Componentes do Painel TraSeir0 ......ccccoeveviveiieeniieeiieeninenns Erro! Indicador ndo definido.
4.4, Dispositivos de Controle de EMiSS80 .......ccceevveervirerinenns Erro! Indicador ndo definido.
4.5, Receptaculos de Conexdo dos Aplicadores.........co........ Erro! Indicador ndo definido.
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4.1. Geral

Este capitulo descreve, em detalhes, os controles, indicadores e conexdes do
sistema Accent XL. S&o eles:

e Componentes do painel de controle;

e Componentes do painel traseiro;

e Receptaculos para a conexao dos aplicadores;
e Dispositivos de controle de emisséo.

4.2. Componentes do Painel de Controle

O painel de controle esta localizado na parte frontal superior do sistema, como
mostra a Figura 4-1.

Painel
de
Controle

Figura 4-1. Localizacao do Painel de Controle

A Figura 4-2 mostra os controles e indicadores localizados no painel de
controle.
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Botéo de , N
desligamento de Indicador de emisséo de RF

emergéncia
Chave principal
s—— Painel de controle

Touch Screen

RUN LED

a5 pontteey, 5

Accent Pro

Interface grafica
do usuario

Figura 4-2. Componentes do Painel de Controle

4.2.1. Chave Principal

A chave principal esta localizada na parte superior do painel de controle (vide
Figura 4-2).

A chave principal destina-se a ligar e desligar o sistema:

e Para ligar o sistema, gire a chave em sentido horario (até a posicdo On —
ligado);

e Para dar inicio a sequéncia de desligamento e desligar o sistema, gire a
chave em sentido anti-horario (até a posicdo Off — desligado).

Observacao

Em caso de emergéncia, pressione o botdo de desligamento de emergéncia para que o
funcionamento do sistema seja imediatamente interrompido (vide Secéo 4.2.2.).

Uma vez estando a chave principal na posi¢do Off — desligado, a chave deve ser
removida para evitar 0 uso ndo-autorizado do sistema. A chave ndo pode ser
removida quando localizada na posi¢do On — ligado.

4.2.2. Botéo de Desligamento de Emergéncia
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O botéo de desligamento de emergéncia esta localizado na parte superior do
painel de controle (vide Figura 4-2).

Em caso de emergéncia, deve-se pressionar o botdo de desligamento automatico,
que imediatamente interrompera a entrada de energia no Accent XL.

Para restaurar a operacdo, deve-se soltar o botdo, girando-o0 em sentido horério, e
reinicializar o sistema.

Atencao
Use o0 botéo de desligamento de emergéncia apenas em caso de emergéncia.

4.2.3. Indicador de Emissao de RF

O indicador de emissédo de RF ¢é a luz vermelha localizada na parte superior do
painel de controle (vide Figura 4-2). Este indicador visual tem sincronia com o
LED azul do aplicador selecionado (vide Figura 4-7).

Observacéo
O aplicador selecionado é indicado na tela (vide Figura 4-3).

Ambas a luz vermelha no painel de controle e o LED azul no aplicador
selecionado se iluminam antes e durante a emissdo de radiofrequéncia.

e No modo Ready (pronto), a luz vermelha e o LED azul piscam para indicar
que a emissao de radiofreqiiéncia se iniciara quando o botédo do aplicador for
pressionado.

e Durante a emissdo de radiofrequiéncia, a luz vermelha e o LED azul ficam
iluminados intermitentemente.

4.2.4. RUN LED - LED de Controle de Energia

O RUN LED esta localizado ao lado direito da tela LCD (vide Figura 4-2).
O RUN LED indica o status da energia elétrica dentro do sistema.

e Se 0 RUN LED estiver verde, indica que o sistema esta carregado (mesmo
guando o sistema estiver desligado).

e Se 0 RUN LED estiver laranja, indica que o sistema esta carregando. Este
estado ocorre, apenas momentaneamente, quando o sistema é conectado a
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tomada de alimentacdo principal ou quando o botdo de desligamento de
emergéncia é desativado.

e Se 0 RUN LED estiver apagado, isso indica que o fornecimento de energia
elétrica esta desligado.

4.25. Tela Touch Screen

A tela touch screen (sensivel ao toque) esta localizada no centro do painel de
controle (vide Figura 4-2).

Ela incorpora um display LCD grafico, que fornece a interface entre o usuério e o
sistema.

A interface grafica computadorizada mantém o usuario informado sobre o status
do sistema e os parametros de operacéo durante todo o tempo.

O usuério controla a operacdo do sistema usando os botfes sensiveis ao toque e
indicadores que aparecem nesta tela.

Para uma descricdo detalhada da interface grafica do usuario, vide Secao 4.2.6.

4.2.6. Interface Grafica do Usuario

A interface grafica do usuario disponibiliza os controles e indicadores
necessarios para a operacado e controle do sistema.

Todos os comandos do usuario sdo selecionaveis ao se tocar a area apropriada
da tela (vide Secgéo 4.4.1.).

A interface grafica do usuario indica o status do sistema ao mostrar 0s
parametros e modos de operacao. Ela também mostra mensagens informativas e
de erro quando necessario.

A Figura 4-3 mostra um exemplo da Tela Principal de Operacéo.
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’—s‘

Accent Pro’

Figura 4-3. Elementos da Tela Principal

A seguir, encontra-se uma breve descricdo dos elementos da Tela Principal,
como indica, por nimeros, a Figura 4-3. Para descricbes funcionais mais
detalhadas, vide Capitulo 5.

1.

Indicador de Energia Total: Mostra a energia total (em KJ) liberada durante
a sesséo de tratamento atual.

Seta UP (para cima): Aumenta o valor do parametro selecionado.

3. Seta DOWN (para baixo): Diminui o valor do parametro selecionado.

10.

Indicador de Forca: Mostra o valor de saida de energia de radiofrequéncia
(em Watts).

Selecionador de Forca: Seleciona a forca (parametro). Isto permite que vocé
ajuste o valor de poténcia de saida de radiofreqiiéncia através das setas UP
(para cima) e DOWN (para baixo).

Botdo de Resfriamento: Utiliza-se 0 mesmo botdo para ligar e desligar o
resfriamento do aplicador:

e Quando azul (ndo pressionado), indica que esta desligado.
e Quando cinza (pressionado), indica que esta ligado.

Indicador Bipolar/Unipolar (tipo de aplicador): Indica o tipo de aplicador
sendo utilizado no momento (Bipolar ou Unipolar).

Botdo Reset: Zera o valor total de energia.
Indicador Time (de Tempo): Mostra o valor de tempo em segundos.

Selecionador Time (de Tempo): Permite que se ajuste o valor de tempo
(duragdo do tratamento) através dos botdes em forma de seta UP (para cima)
e DOWN (para baixo).
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11. Botdo STBY / READY (Espera e Pronto): O mesmo botéo € utilizado para
se alternar entre os modos Standby (espera) e READY (pronto):

No modo Standby (espera), o botéo fica verde e o sistema em Standby.

No modo READY (pronto), o botdo fica vermelho e o sistema em modo
READY (pronto).

12. Botdo Save (Salvar): Salva os ajustes paramétricos correntes.

4.3. Componentes do Painel Traseiro

A Figura 4-4 mostra as conexdes e controles localizados no painel traseiro do
sistema.

Porta de
abastecimento
de agua

Tomada macho de forga

Conector do pedal

Botao principal

Caixa de fusivel

Porta GAS (fora de uso)

Porta de
escoamento de agua

Porta VENT

Figura 4-4. Componentes do Painel Traseiro
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4.3.1. Botéo Principal de Forca

O botéo principal de forca esta localizado no painel traseiro (vide Figura 4-5).

Para possibilitar a operacdo do sistema, o botdo deve ser ajustado para a posi¢éo
I (On - ligado).

Caso o sistema ndo seja utilizado por um longo periodo de tempo, ajuste o botdo
para a posicao 0 (Off — desligado) de modo a desabilitar sua operacéo.

230V
AC Footswitch

Tomada macho de forga
Botao principal

Conector do pedal

Caixa de fusivel

Figura 4-5. Entrada de Forca e Controles do Painel Traseiro

4.3.2. Tomada de For¢ca Macho

A tomada de forca macho esta localizada no painel traseiro (vide Figura 4-5).

Esta tomada constitui a porta de conexdo para o cabo de energia elétrica, que
conecta o sistema a tomada de alimentacgéo principal AC.

Para instrucdes detalhadas sobre como conectar o cabo de forca, vide Capitulo
3.

4.3.3. Suporte do Fusivel

O suporte do fusivel esta localizado no painel traseiro, abaixo da tomada macho
de forca (vide Figura 4-5).

O suporte do fusivel contém dois fusiveis de retardo, que protegem o sistema
contra sobretensdo e curtos-circuitos internos.

Para instrucdes detalhadas para a troca de fusiveis, vide Capitulo 7.
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4.3.4. Conexao do Pedal

A entrada de conexdo do pedal esta localizada no painel traseiro (vide Figura 4-
5). Ela consiste na porta de conexao para o tubo pneumatico do pedal.

Observacéo

A conexdo do pedal s6 se faz necessaria caso se queira usar o pedal durante o
tratamento. Caso vocé utilize apenas o bot&o do aplicador (e ndo pretenda usar o pedal),
vocé pode deixar o pedal desconectado.

Para instrucdes detalhadas sobre a conexao do cabo de forca, vide Capitulo 2.

4.3.5. Portas para a Agua (Abastecimento / Escoamento / Ventilag&o)

As portas referentes a agua localizam-se no painel traseiro (vide Figura 4-6).

As portas para a agua destinam-se ao abastecimento e escoamento da agua
deionizada utilizada no resfriamento do sistema.

Para instrucdes detalhadas sobre o abastecimento e escoamento do reservatorio
de fluido para refrigeracéo, vide Capitulo 7.
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Porta de
abastecimento
de agua

Porta de
escoamento
de agua

Porta VENT

Figura 4-6. Portas do Sistema de Resfriamento por Agua

4.4. Dispositivos de Controle de Emisséao

4.4.1. Aplicadores de Radiofrequéncia

A Figura 4-7 mostra os controles e indicadores dos aplicadores de
radiofrequéncia Bipolar e Unipolar, que sao:

e Botdo.
e LED azul.
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Aplicador Bipolar Aplicador Unipolar

.(’

E;plicador Unilarge  Aplicador Periorbital Aplicador Pixel RF

Aplicador UltraFace

Figura 4-7. Controles e Indicadores dos Aplicadores
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4.4.1.1. Botao

A emissdo de radiofreqtiéncia é controlada pelo botéo do aplicador (vide Figura
4-7).

A emissdo de radiofreqiiéncia apenas se inicia quando se pressiona o bot&o
estando o sistema em modo READY (pronto).

Observacéao

Apenas o aplicador atualmente selecionado pode ser ativado no modo READY (pronto).
Pressionar o botdo do outro aplicador (ndo-selecionado) ndo tera nenhum efeito.

O aplicador selecionado é indicado na tela (vide Figura 4-3).

4.4.1.2. LED Azul

O LED azul, localizado em cada um dos aplicadores de radiofreqiiéncia,
constitui o indicador de emissdo de RF e esta sincronizado com o indicador de
luz vermelho no painel de controle (vide Figura 4-2).

Observacéo
O aplicador selecionado é indicado na tela (vide Figura 4-3).

Ambos o LED azul no aplicador selecionado e a luz vermelha no painel de
controle sdo iluminados antes e durante a emissdo de RF.

e No modo “pronto” (READY), o LED azul e a luz vermelha piscam
para indicar que haverd emissdo de RF assim que o botdo do
aplicador for pressionado.

e Os indicadores ficam continuamente acesos durante a emissao de RF.

4.4.2. Pedal

O pedal pneumatico (vide Figura 4-7), fornecido com o sistema Accent XL,
consiste em uma forma adicional de iniciar a emissao de radiofreqiiéncia.
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Figura 4-8. Pedal Pneumatico

A emissdo de radiofreqiiéncia comecga ao se pressionar o pedal apenas se 0
sistema estiver em modo READY (pronto).

O tubo pneumatico do pedal deve ser conectado a seu conector localizado no
painel traseiro (vide Secédo 4.3.4.).

Para instrucdes detalhadas sobre a conexdo do pedal, vide capitulo 3.

Observagao

A conexdo do pedal s6 se faz necessaria caso se queira usar o pedal durante o
tratamento. Caso vocé utilize apenas o botéo do aplicador (e ndo pretenda usar o pedal),
vocé pode deixar o pedal desconectado.

4.5. Receptaculos de Conexéao dos Aplicadores

Os dois receptaculos de conexdo dos aplicadores estdo localizados embaixo do
painel de controle (vide Figura 4-9).
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Painel de
controle
levantado

Receptaculos
de conexéao dos
aplicadores

Conectores
dos aplicadores

Figura 4-9. Receptaculos de Conexao dos Aplicadores embaixo do Painel de Controle
Erguido

Observacgao

Para acessar os receptaculos de conexdo dos aplicadores, levante a tampa do painel de
controle, como mostra a Figura 4-9.

Os receptaculos de conexao dos aplicadores sdo portas para conectar os aplicadores ao
sistema e fixa-los na posicéo correta.

Para instrucoes detalhadas sobre como conectar os aplicadores, vide Capitulo 3.
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Capitulo 5

Descricao do Sistema

Conteudo deste Capitulo:

5 GERAL ...ttt oottt e oo oottt e e e oo e et e e e e e et e e e e a L b e et e e e e s e — e et e e e e a et e e e ae e e s a b b rraaaaaeas 50
5.1. SIStEMA ACCENT XL . uiiiiiiiiiiiiiie e et s et e e s e e e 50
5.2. R =Te ] A W T -1 OO P PP USR OO PRRRPPPPROt 50
5.3. CompoNeNntes O SISTEIM@ .....uiiiiiiiiiieiie ettt et e e sraeeaneees 51
5.4. Software do SiSteMaA .....cccceeevivviiiiiiiiiecee e Erro! Indicador néo definido.
5.5. Caracteristicas do SiStema .........ccccceevveeviieeiieeecieecie e Erro! Indicador néo definido.
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5. Geral

Este capitulo descreve o sistema Accent XL, seus principios de operacdo e
componentes principais.

5.1. Sistema Accent XL

O Accent XL é um sistema de radiofrequéncia ndo-invasivo de multi-aplicacdes.

5.2. Teoria Geral

O sistema Accent XL baseia-se no principio de aquecimento, num campo
eletromagnético variavel, de tecidos bioldgicos que contenham agua.

O sistema foi desenvolvido para operar em contato com a pele.

Observacéo

Nunca opere o0 sistema sem que haja o contato direto e estreito da ponta do aplicador
com a pele do paciente.

O equipamento incorpora nove aplicadores / ponteiras:

Bipolar para aquecimento superficial.

Unipolar para aquecimento volumeétrico.

Unilarge para aquecimento volumétrico.

Periorbital para aquecimento volumétrico.

Pixel RF para procedimentos ablativos fracionados.
Uniform para aquecimento volumétrico.

Uniface para aquecimento volumétrico.

Ultra para terapia estética.

Ultraface para terapia estética.

O aplicador Bipolar concentra a energia na epiderme e na derme do tecido,
gracas a presenca da estrutura coaxial aterrada (eletrodo) ao redor da ponta de
acoplamento de RF. O aquecimento maximo ocorre no centro, entre a superficie
interior da estrutura aterrada e a superficie exterior da ponta de acoplamento de

RF.
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O aplicador Pixel RF incorpora a tecnologia Unipolar. O modulo entrega a
energia de radiofrequencia de forma ablativa fracionada que produz microcanais
controlados na superficie da pele.

Os demais aplicadores (Unipolar, Unilarge, Periorbital, Uniform, Uniface, Ultra
e Ultraface) irradiam a energia da ponta de acoplamento para o tecido no ponto
de contato. A energia penetra profundamente para promover o aquecimento sub-
dérmico volumétrico dentro do tecido, ndo se concentrando na superficie da
pele.

5.3. Componentes do Sistema

A Figura 5-1 mostra o sistema Accent XL e seus componentes.

Aplicador Unipolar :' B = ¥ Aplicador Bipolar

Console

‘ do sistema
T

Figura 5-1. Sistema Accent XL
O sistema integra 0s seguintes componentes principais (vide Figura 5-1):
e Console do sistema;
e Painel de controle;
e Aplicador RF Bipolar;
e Aplicador RF Unipolar;
e Aplicador RF Unilarge;

51



e Aplicador RF Periorbital;

e Aplicador RF Uniform;

e Aplicador RF Uniface;

e Aplicador RF Pixel RF;

e Aplicador para terapia estética Ultra;

e Aplicador para terapia estética Ultraface;

5.3.1. Console do Sistema

O console do sistema (vide Figura 5-1) contém todos os componentes e
subsistemas internos necessarios para a operacdo e controle do sistema Accent
XL. Eles incluem:

e Gerador de RF;
e Sistema de resfriamento por agua;

e Placa microcontroladora.

5.3.2. Painel de Controle

O painel de controle (vide Figura 5-1) prové a interface para que o usuario
controle o sistema Accent XL.

O painel de controle comporta o seguinte:

Tela touch screen;

Chave principal;

Indicador de emissdo de RF;

Botdo de desligamento de emergéncia.

Para uma descricdo detalhada dos componentes do painel de controle, vide
Capitulo 4.

5.3.3. Aplicadores

Os aplicadores sdo utilizados para aplicar a energia de radiofrequéncia sobre a
pele a ser tratada.

Os seguintes tipos de aplicadores sdo usados no sistema Accent XL.:
e RF Bipolar (vide Figura 5-2);
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RF Unipolar (vide Figura 5-3).
RF Unilarge (vide Figura 5-4).
RF Periorbital (vide Figura 5-5).
RF Pixel RF (vide Figura 5-6).
RF Uniform (vide Figura 5-7).
RF Uniface (vide Figura 5-8).
Ultra (vide Figura 5-9).
Ultraface (vide Figura 5-10).

Figura 5-2. Aplicador de RF Bipolar

Figura 5-3. Aplicador de RF Unipolar
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Figura 5-4. Aplicador de RF Unilarge

Figura 5-5. Aplicador de RF Periorbital

Figura 5-6. Aplicador de RF Pixel RF
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Figura 5-7. Aplicador de RF Uniform

Figura 5-9. Aplicador Ultra
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Figura 5-10. Aplicador Ultraface

Cada aplicador consiste em (vide Figura 5-11):

Punho: Usado para segurar o aplicador;

Botdo: Ativa a emissdo de energia de RF quando pressionado em modo
READY (pronto);

Ponta do aplicador: Estabelece a transmissdo de contato da energia de RF
com a pele do paciente;

Resfriador termoelétrico: Integrado ao aplicador, é responsavel pelo
resfriamento no contato com a pele;

Indicador de emissdo de RF: LED azul, iluminado antes e durante a emissao
(vide descricdo completa no Capitulo 5);

Cabo umbilical: Contém os cabos de agua quente e fria (sistema de
resfriamento), o cabo de energia de RF e o cabo de comunicacdo que
controla a operacdo do aplicador.

Conector do aplicador: Conecta o aplicador ao seu receptaculo. Inclui uma
rede de casamento de impedancia (IMN — Impedance Matching Netwwork)
e um chip de memoria, que armazena informacdes sobre o aplicador e o0s
ajustes paramétricos. Também incorpora as presilhas de conexdo dos tubos
de &gua.

Ambos os aplicadores, Bipolar e Unipolar, podem ser conectados ao sistema
Accent XL. Para cada sessdo de tratamento, apenas um aplicador (Bipolar ou
Unipolar) pode ser selecionado. O aplicador ndo selecionado permanece inativo
durante o tratamento, mas também é resfriado.
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5.4.

Ponta
do aplicador

LED Ponta . LED
4 azul do aplicador < az7ul

Cabo umbilical Cabo umbilical

Aplicador Bipolar Aplicador Unipolar

Figura 5-11. Componentes dos Aplicadores
Software do Sistema

O Accent XL é um sistema computadorizado, com software embutido que
controla sua operacao.

O software é responsavel pelo controle dos parametros de funcionamento do
sistema e da realizacdo de testes de rotina para a garantia de um funcionamento
apropriado e seguro, além de coordenar os varios subsistemas.

O software também gerencia a interface grafica do usuario, possibilitando o facil
controle de operacéao do sistema.

5.4.1 Caracteristicas do Sistema

5.4.2. Parametros de Operacado Selecionaveis pelo Usuario

O usuério controla a operacdo do sistema atraves do ajuste dos valores desejados
para 0s seguintes parametros:

e Poténcia (W);
e Tempo (seg.);
e Modo de resfriamento (On/Off — ligado/desligado).
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Para instrugcOes detalhadas sobre como ajustar os parametros de operacéo, vide
Capitulo 6.

5.4.3. Salvando Parametros

De modo a economizar tempo no ajuste de parametros de operagéo, o0 sistema
permite que o usuario salve dois grupos de parametros de operacdo, um para
cada aplicador — Bipolar e Unipolar.

Os parametros sdo salvos no chip de memoria, localizado no conector do
aplicador apropriado.

Os parametros salvos se tornam os pré-ajustes (ajustes automaticos) de cada
aplicador.

Ao inicio de cada sesséo de tratamento, o sistema carrega 0s ajustes automaticos
salvos para cada tipo de aplicador selecionado.

Atencao

Salvar parametros implica na sobrescrita dos parametros atualmente em uso para o tipo
de aplicador selecionado.

Observacéao

Salvar os ajustes para um tipo de aplicador (Bipolar ou Unipolar) ndo afeta os ajustes
automaticos do outro aplicador.

Para instrucdes detalhadas sobre como salvar os ajustes, vide Capitulo 6.

5.4.4. Resfriamento do Tecido

O sistema Accent XL incorpora uma técnica de resfriamento de contato com a
pele que utiliza resfriadores termoelétricos (TEC), partes integrantes dos
aplicadores.

O sistema de resfriamento por agua (localizado no console do sistema) faz a
agua de resfriamento circular dentro do aplicador, resfriando o TEC-cooler.

O usuario pode ligar e desligar o resfriamento conforme desejado.

Para informacOes detalhadas sobre o ajuste do modo de resfriamento, vide
Capitulo 6.
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5.4.5. Modo de Manutenc¢ao Técnica

O modo de manutencdo técnica destina-se a fins de diagnostico e de
manutenc&o.

Tal modo é protegido por uma senha e seu acesso é permitido apenas ao pessoal
técnico autorizado da Alma Lasers.

A Figura 5-12 mostra a tela para a entrada de senha, através da qual o modo de
manutencgdo é acessado.

Figura 5-12. Tela de Entrada de Senha

Atencéo
Apenas o pessoal técnico autorizado da Alma Lasers pode acessar o modo técnico.

A modificacdo dos ajustes no modo de manutengéo técnica pode afetar negativamente a
seguranga e eficacia do sistema Accent XL.
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Capitulo 6

InstrucOes de Operacao

Conteudo deste Capitulo:
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6. Geral

Este capitulo descreve detalhadamente as instrucdes de operacdo do sistema
Accent XL.

6.1. Preparacdo do Sistema para Operacgao

De modo a preparar o sistema para ser operado (vide Capitulo3):
e Conecte o0 sistema a tomada de alimentacgdo principal AC;
e Conecte os aplicadores;

e Insira a chave principal no seu devido encaixe.

6.2. Operando o Sistema

Para operar 0 sistema:

Ligue o sistema (vide Secdo 6.4);

Selecione 0 método de controle de emissao (vide Secao 6.5);
Selecione o aplicador (vide Secéo 6.5);

Ajuste os parametros de operacéo (vide Secdo 6.7);

Entre no modo READY - pronto (vide Secdo 6.8);

Pressione o botdo do aplicador ou o pedal e inicie a emissdo de
radiofreqiiéncia (vide Secéo 6.9).

© ok~ w D P

6.3. Ligando o Sistema

Para ligar o sistema Accent XL.:

1. Certifique-se de que o botdo de desligamento automatico ndo esteja
pressionado. Caso esteja, solte-0, girando-o no sentido horario (o botéo deve
saltar);

2. Pressione o botdo principal, localizado no painel de servigo, deixando-o0 na
posicao | (On - ligado).

e A tela de “Key Switch Off” (chave principal desligada) aparece no
display (vide Figura 6-1).

¢ O RUN LED fica verde.
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Figura 6-1. Tela Indicando que a Chave Principal esta Desligada

Observacéo

A tela indicando que a chave principal esta desligada (Key Switch Off) aparece quando
a chave principal esta desligada.

3. Ligue a chave principal:
e O sistema carrega.
e Atelade inicializacdo do sistema aparece (vide Figura 6-2).

Figura 6-2. Tela de Inicializag&o do Sistema
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6.4.

4. Natela de inicializagéo do sistema, pressione o botdo Start (iniciar); a tela de
selecdo do controle de emissdo aparece (vide Figura 6-3).

Figura 6-3. Tela de Selecé@o de Controle de Emisséo

Selecionando o Método de Controle de Emissao de RF

O botdo FootSw/HandSw (pedal/botdo), na tela de selecdo de controle de
emissdo (vide Figura 6-3), determina se o controle de emissdo sera feito pelo
botdo do aplicador, pelo pedal ou por ambos.

Na tela de selecdo do controle de emissdo (vide Figura 6-3), pressione o botdo
FootSw/HandSw (pedal/botdo) para selecionar o ajuste desejado, conforme
descrito abaixo:

A selecéo da opcdo FootSw & HandSw (pedal & bot&o) habilita ambos o pedal

e 0 botéo do aplicador selecionado.

Com este ajuste, no modo READY (pronto), pressione tanto o pedal ou o botéo
para ativar a emissao de RF.
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6.5.

A selecdo do botdo FootSw (pedal) habilita o pedal e desabilita 0 botéo
aplicador.

Com este ajuste, no modo READY (pronto):
e Pressione o pedal para ativar a emisséo de RF;
e Pressionar o botdo do aplicador ndo terd nenhum efeito.

&)

A selecéo do botdo HandSw habilita o bot&o do aplicador e desabilita o pedal.

Com este ajuste, no modo READY (pronto):
e Pressione o botdo do aplicador para ativar a emissao de RF;

e Pressionar o pedal ndo tera nenhum efeito.

Selecionando o Aplicador

Para selecionar o aplicador:

do

1. Na tela de selecdo (vide Figura 6-3), selecione o aplicador que sera usado

durante a sesséo de tratamento:
e Para selecionar o aplicador Bipolar, pressione o botdo Bipolar;
e Para selecionar o aplicador Unipolar, pressione o botdo Unipolar.
e O sistema ira mostrar na tela o aplicador conectado correspondente.
O sistema da inicio a um processo de inicializacdo de rotina.
2. Espere alguns segundos para que o sistema complete o processo
inicializacdo;
e O sistema entra em modo de Standby (espera);

e Atela de tratamento em Standby (espera) aparece.

de
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Total Energy [kJ] Reset

Power [W] Time [sec]

Figura 6-4. Tela de Tratamento no Modo Standby (para o Aplicador Bipolar)

Total Energy [kJ]

Power [W] | Time [sec]

'

Figura 6-5. Tela de Tratamento no Modo Standby (para o Aplicador Unipolar)
A tela de tratamento indica:

e O tipo de aplicador atualmente em uso, como mostram as Figuras 6-4 e 6-5
(para os aplicadores Bipolar e Unipolar, respectivamente);

e Os ajustes paramétricos de operacdo automaticos para o aplicador
conectado.
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6.6.

Ajustando os Parametros de Operacéao

Observacéo

Se vocé quiser manter os parametros pré-ajustados que aparecem na tela de tratamento
(vide Figuras 6-4 e 6-5), pule esta secdo e va diretamente a Secdo 6.8 — Colocando o
Sistema no Modo READY (pronto).

6.7.

Caso os parametros de operagdo ndo sejam apropriados para 0 procedimento a
ser realizado, vocé pode fazer qualquer modificacdo necessaria:

Os parametros de operacgdo selecionaveis pelo usuario sdo:
e Poténcia (vide Secdo 6.7.1);

e Tempo (vide Se¢éo 6.7.2);

e Modo de resfriamento — ON/OFF (vide Se¢éo 6.7.3).

Ajustando a Poténcia

Para ajustar a poténcia:

1. Na tela de tratamento (vide Figuras 6-4 e 6-5), pressione o botdo Power
(WATT); o seletor de poténcia parecera pressionado.

2. Use as setas UP (para cima) e DOWN (para baixo) para ajustar o valor
desejado no indicador de poténcia.

e Para o aplicador Bipolar, a poténcia pode ser ajustada,
incrementalmente, de 2 em 2 Watts dentro da faixa de 20 — 110 Watts.

e Para o aplicador Pixel RF a poténcia pode ser ajustada,
incrementalmente de 1 em 1 Watts dentro da faixa de 20 — 100 Watts.

e Para os demais aplicadores (Unipolar, Unilarge, Periorbital, Uniform,
Uniface, Ultra e Ultraface), a poténcia pode ser ajustada,
incrementalmente, de 2 em 2 Watts dentro da faixa de 20 — 300 Watts.

6.7.1. Ajuste do Tempo

Para ajustar o tempo:

1. Uma vez na tela de tratamento (vide Figuras 6-4 e 6-5), pressione o botéao
Time (Tempo — segundos); o seletor de tempo parecera pressionado;
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2. Use os botbes UP / DOWN (setas para cima e para baixo) para ajustar a
duracgéo de tempo desejada no indicador de tempo.

e Para o aplicador Bipolar, o tempo pode ser ajustado, incrementalmente,
de 1 a 1 segundo dentro da faixa de 1 a 60 segundos;

e Para o aplicador Unipolar, o tempo pode ser ajustado, incrementalmente,
de 1 a 1 segundo dentro da faixa de 1 a 60 segundos.

6.7.2. Ajuste do Modo de Resfriamento

O modo Cooling (de resfriamento) determina se a opcdo de resfriamento do
tecido esté ligada ou ndo.

Para ajustar o modo de resfriamento:

Na tela de tratamento (vide Figuras 6-4 e 6-5), pressione o botdo Cooling
(resfriamento) para alternar entre On (ligado) e Off (desligado).

Cooling On (resfriamento ligado) (verde) o bot&o indica que o resfriamento esta
ligado.

Cooling Off (resfriamento desligado) (vermelho) o botdo indica que o
resfriamento esta desligado.

6.8. Colocando o Sistema no Modo READY (Pronto)

Para colocar o sistema no modo READY (pronto):

Na tela de tratamento (vide Figuras 6-4 e 6-5), pressione o0 botdo STBY
(Standby — Espera);

e O sistema entra em modo READY (pronto);

e Os indicadores de emissdo de RF (ambos o LED azul no aplicador e a luz
vermelha no painel de controle) comecam a piscar;

e A tela de tratamento em modo READY (pronto) aparece (vide Figuras 6-6 e
6-7).
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Total Energy [kJ] Reset

Power [W] Time [sec]

Figura 6-6. Tela de Tratamento em Modo Ready (pronto) (para o aplicador Bipolar)

Time [sec]

 —

Figura 6-7. Tela de Tratamento em Modo Ready (pronto) (para o aplicador Unipolar)

Atencéo

Uma vez em modo READY (pronto), o aplicador emite energia de radiofreqiiéncia
quando o bot&o ou o pedal é pressionado.
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6.9. Emitindo Energia de Radiofrequéncia

Para emitir energia de radiofreqiiéncia:

1. Certifique-se de que o sistema estd em modo READY (pronto) e de que 0s
parametros s&o 0s corretos para a indicacao a ser tratada;

2. Posicione o aplicador em contato firme e total com a regido a ser tratada;

3. Pressione e segure o botdo ou o pedal,

e O aplicador emite energia de radiofreqiiéncia.

e Os indicadores de emissdo de radiofreqiiéncia (tanto a luz vermelha no
painel de controle como o LED azul no aplicador) ficardo acesos
continuamente.

4. Mantenha o botdo ou o pedal pressionado durante todo o tempo de emisséo
de energia de radiofreqiiéncia;

5. Apo6s o término da emisséo, solte o botdo ou o pedal; os indicadores de
emissdo de RF (tanto a luz vermelha no painel de controle como o LED azul
no aplicador) comecar&o a piscar.

Observacéo

Os indicadores piscantes de emissdo de RF, uma vez tendo o bot&o ou o pedal sido solto,
indicam que a emiss@o de RF cessou e que o sistema esta em modo READY (pronto).

6.

Repita 0s passos 2 e 5 acima conforme necessario.

Observacéo

Para parar a emissao de radiofreqiiéncia a qualquer hora, solte o botdo / pedal.

6.10. Pausa na Operacao (Voltando ao Modo Standby — Espera)

Caso se faca necessaria uma pausa ha operacao, coloque o sistema em modo de
espera (Standby).

Para retornar ao modo de espera a partir do modo READY (pronto):

Na

tela de tratamento em modo READY (pronto) (vide Figuras 6-6 e 6-7),

pressione o botdo READY;

O sistema muda para o0 modo de espera (Standby);
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e Os indicadores de emissdo de RF se apagam;

e A tela de tratamento em modo Standby (espera) (vide Figuras 6-4 e 6-5)
aparece.

Para retomar a operacao, recoloque o sistema em modo READY (pronto), como
descrito na Secéo 6.8.

Observacéao

Como medida de seguranca padrdo, sempre que nao for necessaria a emissdo imediata
de radiofrequéncia, o sistema deve ser colocado em modo de espera (Standby).

Atencao

N&o deixe o sistema Accent XL desacompanhado quando estiver ligado. Se o operador
precisar deixar a sala de tratamento, o sistema deve ser desligado conforme as instrucées
contidas na Segéo 6.14.

6.11. Mudanca dos Parametros de Operacéo

Podem-se mudar os parametros de operacdo a qualquer momento durante o
tratamento:

Para mudar os parametros de operacdo:
1. Coloque o sistema em modo Standby (espera) (vide Secdo 6.10);
2. Ajuste os parametros de operacdo desejados (vide Sec¢édo 6.7).

Para retomar a operacdo, volte para 0 modo READY (pronto), como descreve a
Secdo 6.8.

6.12. Salvando os Parametros

Cada vez em que o sistema € ligado, 0 mesmo carrega as pré-configuracdes de
operacdo (default) para o aplicador selecionado (Bipolar ou Unipolar).

Caso preciso, o operador pode salvar novos parametros que substituirdo a preé-
configuracdo de fabrica para cada tipo de aplicador selecionado.
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Atencao

Salvar novos parametros implica na perda da pré-configuracdo atual (ou de quaisquer
outros parametros salvos) para o tipo de aplicador selecionado.

Observacéao
Salvar os parametros para um tipo de aplicador (Bipolar ou Unipolar) ndo afeta as

configuracOes salvas para o outro tipo de aplicador.

Para salvar os parametros:
1. Entre em modo de espera (Standby) (vide Secdo 6.10);
2. Ajuste os parametros de operacdo desejados (vide Secéo 6.7);

3. Aperte 0 botdo SAVE (salvar). O sistema descartara as configuragdes salvas
anteriormente para o tipo de aplicador em uso e salvara 0s novos ajustes.

Uma vez salvos, o sistema recupera tais ajustes toda vez que € ligado.

6.13. Alternando para o Outro Aplicador

Para mudar o0 modo de operacdo, de Bipolar para Unipolar e vice-versa, mude a
selecdo para o tipo de aplicador desejado.

Para mudar o aplicador selecionado:

1. Desligue o sistema Accent XL, como descrito na Secao 6.14;
2. Religue o sistema, como descrito na Se¢éo 6.4;

3. Selecione o aplicador desejado, como descreve a Se¢éo 6.5.

6.14. Desligando o Sistema

Para desligar o sistema Accent XL.:
1. Coloque o sistema em modo Standby (espera) (vide Secdo 6.10);

2. Desligue a chave principal para que o sistema dé inicio ao processo de
desligamento e mostre a tela de Desligamento (Shutting Down) (vide Figura
6-8);
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Figura 6-8. Tela de Desligamento (Shutting Down)

3. Espere alguns segundos até que o sistema complete o procedimento de
desligamento e mostre a tela que indica que a chave principal esta desligada (Key
Switch Off) (vide Figura 6-1).

Observacéo

Para desligar o sistema completamente em uma situacdo de emergéncia, pressione o
botdo de desligamento de emergéncia.

Utilize o botdo de desligamento de emergéncia apenas em caso de emergéncia.

6.15. Procedimentos P6s-Operatorios

Siga as seguintes instrucdes ao finalizar o tratamento:
1. Desligue o sistema (vide Secédo 6.14);

2. Remova a chave principal de seu encaixe de modo a evitar que pessoas néo-
autorizadas usem o sistema;

Limpe o sistema (caso necessario);
Limpe e recoloque o aplicador no seu suporte;

Caso o sistema ndo seja utilizado por um periodo consideravel de tempo,
desligue o botdo principal e desconecte o cabo de forca da fonte de
alimentacéo.
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6.16. Deteccéo de Erros

O equipamento Accent possui um sistema de rotinas auto-avaliativas que
monitoram sua operacgao continuamente.

Caso uma falha seja detectada:
e Uma mensagem de erro aparecera na tela;

e O sistema tomara as medidas apropriadas para garantir a seguranca
do usuario e do paciente e evitar danos ao equipamento.

Para uma descrigdo das mensagens de erro, suas causas e medidas corretivas
cabiveis, vide Capitulo 8.
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Capitulo 7

Manutencao

Conteudo deste Capitulo:

7.1 GERAL .coi ittt
7.2. Manutenc8o e Garantia...........cceeeveerveennnn.
7.3. Limpeza e DesinfecC80......cccoovvveernennnn.
7.4. Trocade FUSIVEIS........cccoovviiiiiiciiccicce,
7.5. Manutencé&o Preventiva e de Rotina

ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.

......................... Erro! Indicador ndo definido.
......................... Erro! Indicador ndo definido.
......................... Erro! Indicador ndo definido.
................................. Erro! Indicador ndo definido.
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7.1. Geral

Esta secé@o fornece as instrugdes de manutencdo do sistema Accent XL.

A manutencgdo de rotina deve ser realizada pelos funcionérios da clinica, a ndo
ser quando especificado contrariamente nesse manual.

Qualquer outro procedimento de manutencdo ndo mencionado neste capitulo
pode ser apenas realizado pelo pessoal técnico autorizado da Alma Lasers.

7.2. Manutencgéo e Garantia

Em toda comunicagéo, referente ao sistema, com 0s representantes autorizados
da Alma Lasers, informe o modelo e 0 nimero de série que aparecem na
etiqueta de identificacéo, localizada no painel traseiro do sistema.

Atencao

Consertos, modificacfes ou manutengdo do sistema ndo autorizados ou descritos neste
manual podem expor o operador / paciente a possiveis riscos relativos a forca elétrica ou
emissao de poténcia de radiofreqliéncia.

Cuidado

O mau uso ou a configuracdo inapropriada do sistema pode invalidar o contrato de
garantia de manutencéo.

7.3. Limpeza e Desinfeccéo

O sistema Accent XL foi projetado para funcionar de maneira confiavel, sem a
necessidade de manutencdo pelo usuario. No entanto, as partes externas do
sistema e os aplicadores devem ser mantidos limpos, conforme descrito neste
capitulo.

7.3.1. Limpando o Sistema Accent XL

Limpe as superficies externas do sistema com um chumaco de algodao
embebido em élcool 70%.
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7.3.2. Limpando os Aplicadores

Cuidado

Os revestimentos das pontas dos aplicadores sdo muito delicados. Tome todas as
medidas de precaucdo para evitar que as pontas sejam arranhadas.

Os aplicadores do Accent XL, especialmente as pontas dos aplicadores, sofrem
intenso resfriamento quando o sistema estd em modo READY. Pode haver
condensacdo de agua na superficie da ponta do aplicador, podendo afetar o
processo de tratamento e, sob determinadas condicGes, até produzir faiscas. Nao
deixe que haja condensacdo de 4gua na superficie da ponta do aplicador. Limpe
a superficie da ponta do aplicador imediatamente ap6s o tratamento.

Apos cada procedimento, limpe a parte externa do aplicador com um algodéo
embebido em alcool 70%.

Semanalmente, verifique se as pontas dos aplicadores estdo limpas. Caso
necessario, limpe a parte externa do aplicador com um algoddo embebido em
alcool 70%.

Atencao
N&o molhe o aplicador com agua.
N&o mergulhe o aplicador em qualquer tipo de liquido.

Durante o tratamento, é recomendada apenas a utilizacdo do 6leo indicado pela Alma
Lasers.

7.4. Trocade Fusiveis

Para trocar fusiveis queimados:
1. Desligue o sistema e desconecte o cabo de forca da fonte de alimentacéo;

2. Desconecte o cabo de forca do encaixe no painel de servico (vide Figura 7-
1);
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230V
AC Footswitch

Tomada macho de forga

-~ Botéao principal

Caixa do fusivel

Figura 7-1. Controles de Entrada de Forca no Painel de Servigo

3. Remova o suporte dos fusiveis da caixa de fusivel, como mostra a Figura 7-
2, abaixo;

Figura 7-2. Remocéo da Caixa de Fusivel

4. Remova os fusiveis queimados e 0s substitua por novos;

Cuidado
Certifique-se de que o tipo e a classificacdo dos fusiveis novos e velhos sejam o0s
mesmaos.

5. Atente para que os fusiveis estejam bem encaixados no suporte;
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7.5.

6. Insira o suporte de fusiveis no seu devido encaixe (no painel traseiro) e o
empurre até que fique bem preso;

7. Conecte o cabo de forca ao sistema e a fonte de alimentacdo AC;
8. Ligue o sistema e confira seu funcionamento.

Manutencé&o Preventiva e de Rotina

7.5.1. Inspecao Geral do Sistema

Para garantir o funcionamento adequado e seguro do sistema, deve ser realizada
uma inspecdo geral pelo menos a cada seis meses.

7.5.2. Verificacdo da Saida de Energia de Radiofrequéncia

Para garantir a emissdo adequada, a saida de energia de radiofreqiiéncia deve
sofrer verificacdo ao menos a cada seis meses.

Este procedimento so pode ser realizado por pessoal técnico autorizado da Alma
Lasers.

7.5.2.1 Verificagcao dos Cabos do Aplicador

Inspecionar regularmente a isolacdo dos cabos dos aplicadores e verificar se
existem danos ou irregularidades.

7.5.3. Abastecimento e Escoamento de Fluido de Resfriamento

O sistema de resfriamento deve ser checado a0 menos a cada seis meses para
garantir que o reservatério contenha agua suficiente. Caso necessario deve-se
preenché-lo com &gua deionizada.

Caso o sistema seja guardado em local frio, onde a temperatura possa ser
inferior a 0°C (32°F), a agua deionizada deve ser escoada do sistema de
refrigeracao.

O abastecimento e escoamento da &gua do sistema sdo feitos utilizando-se o kit
de abastecimento e escoamento, fornecido com o sistema Accent XL (vide
Figura 7-3).
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Figura 7-3. Kit de Abastecimento e Escoamento

Atencao

Nunca preencha o reservatorio de fluido de refrigeracdo com agua comum de torneira.
Utilize apenas agua deionizada.

7.5.3.1. Preenchendo o Sistema de Resfriamento

Para preencher o sistema de resfriamento:

1. Conecte a conex@o em angulo branca, do kit de abastecimento e escoamento,
a porta marcada com a palavra VENT, localizada no painel traseiro, como
mostra a Figura 7-4. Certifique-se de que a conexao em angulo esteja bem
presa ao conector.

Figura 7-4. Conectando a Conexao em Angulo & Porta VENT

2. Conecte o tubo do funil do kit de abastecimento e escoamento a porta
marcada com a palavra FILL (abastecimento), localizada no painel traseiro,
como mostra a Figura 7-5. Certifique-se de que a conexdo em angulo esteja
bem presa ao conector.
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Figura 7-5. Conectando o Tubo do Funil a Porta FILL/DRAIN

3. Segurando o funil na posicdo vertical, lentamente despeje a dgua deionizada

para dentro do sistema, até que a agua comece a pingar da porta VENT.

4. Pressione a alavanca metéalica localizada em cada uma das portas do sistema

de resfriamento para desconectar o tubo do funil e a conexdo em angulo,
como mostra a Figura 7-6.

Figura 7-6. Desconectando o Tubo do Funil e o Encaixe em Angulo das Portas do Sistema

7.5.3.2.

de Resfriamento
Escoamento do Sistema de Resfrimento

Para drenar a 4gua para fora do reservatorio:

O escoamento de agua € necessario quando o sistema precisa ser removido ou

transportado, especialmente com tempo frio (para evitar o risco de
congelamento).
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1. Coloque um container abaixo da porta de drenagem (DRAIN);

2. Conecte a conexao em angulo branca do kit de abastecimento e escoamento
a porta DRAIN (drenagem), localizada no painel traseiro, como mostra a
Figura 7-7. Certifique-se de que a conexdo em angulo esteja bem encaixada
ao conector;

3. Conecte o tubo do funil do kit de abastecimento e escoamento de agua a
porta VENT, localizada no painel traseiro do sistema, como mostra a Figura
7-7. Certifique-se de que a conexao em angulo do tubo do funil esteja bem
encaixada ao conector;

4. Gire a conexd em angulo para baixo, direcionada ao container, para que se
inicie o escoamento do reservatdrio para o container (vide Figura 7-7).

Figura 7-7. Escoamento do Sistema de Resfriamento

5. Assim que a agua parar de pingar da conexdo em angulo, pressione a
alavanca metalica localizada em cada uma das portas do sistema de
resfriamento para desconectar o tubo do funil e a conexdo em angulo, como
mostra a Figura 7-6.
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Capitulo 8

Resolucao de Problemas

Conteudo deste Capitulo:

8 L] =T RO PROPTRR 83
8.1. ManNULtENCAO € GArANTIA.........ccoiiuiiiiiiiie et e eb e e st ae e e s eaaee s 83
8.2. Instrucdes para a Resolucdo de Problemas ................... Erro! Indicador ndo definido.
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8. Geral

O sistema Accent XL estd equipado com um software que realiza testes de
rotina e monitora a operacgao do sistema continuamente. Se qualquer defeito no
funcionamento for detectado, uma mensagem de erro aparecera no display.

Este capitulo fornece diretrizes para a resolucdo de problemas, que podem ser
consultadas sempre que uma mensagem de erro aparecer ou ocorrer mau
funcionamento.

Aviso
N&o tente abrir ou desmontar as paredes externas do sistema.

Atencao

Apenas 0 pessoal técnico autorizado da Alma Lasers esta qualificado para realizar a
manutencdo do sistema.

8.1. Manutencéao e Garantia

Em toda comunicacdo, referente ao sistema, com 0s representantes autorizados
da Alma Lasers, informe o modelo e 0 nimero de série que aparecem na
etiqueta de identificacdo, localizada no painel traseiro do sistema.

Atencao

Consertos, modificagfes ou manutencdo do sistema ndo autorizados ou descritos neste
manual podem expor o operador / paciente a possiveis riscos relativos a forca elétrica ou
emissao de poténcia de radiofreqliéncia.

Cuidado

O mau uso ou a configuracdo inapropriada do sistema pode invalidar o contrato de
garantia de manutencdo. Favor contatar seu distribuidor autorizado da Alma Lasers antes
de tentar localizar o problema no equipamento de maneira diversa das descritas neste
manual.
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8.2. Instrucdes para a Resolucao de Problemas

A tabela 8-1 fornece uma lista de mensagens de erro que podem aparecer na
tela do sistema, suas possiveis causas e as medidas de correcdo que podem ser
tomadas. Se as medidas sugeridas na tabela ndo resolverem o problema, contate
0 pessoal técnico autorizado da Alma Lasers.

A tabela 8-2 lista os possiveis indicios de mau funcionamento do sistema, que
ndo sdo acusados necessariamente por mensagem de erro no visor. Se as
medidas corretivas listadas na tabela ndo solucionarem o problema, contate o
pessoal técnico autorizado da Alma Lasers.

Observacéao

As instrucdes para a resolucdo de problemas ndo cobrem todas as possiveis falhas do
sistema. Qualquer problema ndo listado nestas diretrizes deve ser reportado ao seu
representante de manutencao da Alma Lasers.
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Tabela 8-1. Guia de Mensagens de Erro

Mensagem de Erro /| Causa Provéavel Acéo Corretiva

Alarme

Date Time Error (erro de | Mau funcionamento do | Desligue e reinicialize o

data e hora). sistema. sistema. Se o0 problema
persistir, contate o servico
de atendimento.

FlowSW OFF Error (erro de | Mau  funcionamento  do | Desligue e reinicialize o

chave de vazdo desligada). | sistema. sistema. Se o0 problema

persistir, contate o servico
de atendimento.

Head Error

Ibutton Fail

(falha referente a ponteira)

O sistema ndo consegue
reconhecer o aplicador.

Certifique-se de que o
conector do aplicador esteja
devidamente posicionado no
seu receptaculo.

Se o0 problema persistir,
contate 0 servico de
atendimento.

RS232 Error (erro RS232). | Mau  funcionamento  do | Desligue e reinicialize o
sistema. sistema.
Se o0 problema persistir,
contate 0 servico de
atendimento.
System Data Input Overload | Mau  funcionamento  do | Desligue e reinicialize o
(sobrecarga  de dados | sistema. sistema.
imputados no sistema). Se o problema persistir,
contate 0 servico de
atendimento.
Water Level Low (baixo | Agua insuficiente no | Adicione agua deionizada

nivel de agua).

sistema de resfriamento.

ao reservatorio de

resfriamento.
Se o0 problema persistir,

contate 0 servico de
atendimento.
Left Handpiece Not | O aplicador esquerdo ndo | Conecte o aplicador e
Connected (aplicador | esta conectado ao sistema. reinicialize o sistema.

esquerdo ndo conectado).

Se o problema persistir,

contate 0 servico de
atendimento.
Right Handpiece Not | O aplicador direito ndo esta | Conecte o aplicador e
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Connected (aplicador direito
néo conectado).

conectado ao sistema.

reinicialize o sistema.

Se o problema persistir,
contate 0 servico de
atendimento.

Handpiece Relay Error (erro | Mau  funcionamento do | Ligue para o servico de
de retransmisséo do | sistema. atendimento.
aplicador).
Handpiece Changed | O aplicador foi trocado | Desligue e reinicialize o
(aplicador trocado). quando a chave do sistema | sistema.

estava ainda ligada.
Error Wiring Data (erro na | Os dados ndo puderam ser | Desligue e reinicialize o
transmisséo de dados). salvos. sistema.

Flow SW Error (erro na
chave de vazéo).

Agua insuficiente dentro do
sistema.

Adicione agua ao sistema.

Se o0 problema persistir,
contate 0 servico de
atendimento.
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Tabela 8-2. Guia de Resolucéo de Problemas de Mau-Funcionamento do Sistema

Sintoma Causa Provéavel Medida Corretiva
O sistema ndao quer |e O cabo de forca estd [e Certifique-se de que o
inicializar. desconectado. cabo esteja conectado

e O botdo principal esta
desligado.

e O botdo de desligamento
de  emergéncia  estd
pressionado.

e O fusivel esta queimado.

(tanto ao encaixe no
painel traseiro como a
fonte de alimentacédo
principal).

e Ligue o botéo principal.

Solte o botdo de
desligamento de
emergéncia.

e Troque o fusivel.
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Capitulo 9

Especificacoes

Conteudo deste Capitulo:

9 GERAL ...ttt nnnnann
9.1. Especificacfes do Sistema.......cccccoevveeviiiieeeiiieeeeennn,

ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.

....... Erro! Indicador ndo definido.
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9.

9.1.

Geral

O Accent XL é um sistema de radiofrequéncia destinado a varias aplicacbes

estéticas e cosméticas.

O sistema Accent XL é capaz de promover tanto o aquecimento volumétrico
profundo como superficial do tecido bioldgico através das ponteiras Unipolar e

Bipolar, respectivamente.

O Accent XL abrange as seguintes aplicagdes:

e Remodelagem corporal;
e Reducdo de celulite;

Especificacdes do Sistema
Saida de energia de RF:
Instabilidade da saida de energia:
Resisténcia de carga:

Freqiiéncia de saida:

Estabilidade da frequéncia de saida:
Eficiéncia do plugue de parede:
Controle de saida de energia:

Ciclo de funcionamento do PWM:
Classificacao:

Entrada de forca:

Frequiéncia de linha AC:

Fusiveis:

Consumo maximo de energia:
Temperatura de trabalho:
Dimensoes (L x W x H):
Peso:

300 Watts

+ 5%

50 Q

40,68 MHz

+2 KHz

60%

Modulagéo pulsada (Controle PWM)
10 — 88%

Tipo BF

Monofasica, 208 — 240 VAC ou 100 — 120 VAC
50/ 60 Hz

3,15 A para 220 VAC

5 A para 110 VAC

750 Watts

20 — 30°C ambiente

55 x40 x 100 cm

~ 50 kg
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Capitulo 10

InformacoOes de Pedido de
Compra

Conteudo deste Capitulo:

10. ACESSORIOS E CONSUMIVELS ..uuuuieeitttttttiiteeetteitttsteesssssettsssssessssestaassessssessssssessssesstsssesssssssnnns 91
10.1. PeCas d€ REPOSICAD ...cooeeeeeeeeeeeee e 91
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10. Acessorios e Consumiveis

Descrigéo Numero da Peca
Aplicador Bipolar AAAPQO9110503
Aplicador Unipolar AAAP09110502
Aplicador Unilarge AAAPQO9110504
Aplicador Periorbital AAAPQO9110505
Aplicador Pixel RF AAAPQO9110506
Aplicador Uniform AAAPQO9110507
Aplicador Uniface AAAPQO9110508
Aplicador Ultra AAAP09110509
Aplicador Ultraface AAAP09110510
Conector postico do aplicador AAAPQ09110501
Oleo de tratamento PGRF31100401

10.1. Pecas de Reposicao

Descricéo

Numero da Peca

Jogo de chaves

EGIP14010306

Termdmetro infravermelho EGRF22060401
Kit de abastecimento de agua AAIP10100501
Manual do usuério OMAP01050602
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Apéndice A

Guila Clinico

Conteudo deste Capitulo:

A.l. INFORMACOES CLINICAS GERAIS. .. .uuuuuuuuuutuuusssussssnsssssnnssnsssnsnnsnnnnnnsnnnnnnnnnnsnnnnnnnnnnnnnnnnnnanns 93
A.l.1. [[aN oo [UToF= o IR 93
A.1.2. Exigéncias de TreiNamMeENtO ....cc.uvieiiiiiiiiciiiiee et e e rree e e e e e eaaes 93
A.1.3. Finalidade € INAICACOES .......cvviieiieiiee ettt 93
A.1.4. ContraiNniCACOES ..vvvvvieeeiiciiiieeeee e Erro! Indicador néo definido.
A.1.5. ReACOES AVEISAS .....cocvvvieiiiiiie e Erro! Indicador néo definido.
A.l1.6. Selecdo do PaCi€Nnte ......oocvvivvciiiieicieee e Erro! Indicador néo definido.
A.l.7. Informacdes Pré-TeraputiCas..........coceevveeveverecreeeennnn Erro! Indicador néo definido.
A.1.8. Fotografias € Medidas ..........oeeuvveeeieeiiiiiiiiieee e Erro! Indicador néo definido.

A.2. TRATAMENTO. ...eeetiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeeaaeeeaaaaaasasasaasaasasasaannnnes ERRO! INDICADOR NAO DEFINIDO.
A.2.1. YN o] 1T oF=Te [ o] F Erro! Indicador néo definido.
A.2.2. Acessérios e EqUIipamento ...ooccevcvevee e ciie e Erro! Indicador nao definido.
A.2.3. Objetivo do Tratamento.........cccccveeeviieeeeiiiiee e, Erro! Indicador nao definido.
A.2.4. Encerrando 0 Tratamento ........ccccceeeeviiveeeviiieeeiiieeeeene, Erro! Indicador nao definido.
A.2.5. Areas Passiveis de Tratamento .........cccococveeeveveeennn. Erro! Indicador nao definido.
A.2.6. INicianNdo 0 TratamENTO .....cocveieiiiiec ittt ae e earee s 100
A.2.7. CoNSIideracBes ESPECIAIS ..viuivieiieeiieeiiee i sie et e se e e see e stae e e snte e e nnee e 102
A.2.8. Par&metros de Tratamento RecomendadosS.........cccveevvvveiiiiiiei e i 103
A.2.9. Tratando a REQIA0 FACIAl ......ccoiivieiiiiiie e 103
A.2.10. Instrucdes Especiais para o Aplicador Bipolar .........cccccveeviiiieieiiieeeeiciiee e, 105
A.2.11. Técnicas ESPECIAIS ......cccccevvveiiiiiiieiiiiee e Erro! Indicador néo definido.
A.2.12.  POS-Tratamento ........cccoevveiiiiiiiieiiiee e Erro! Indicador néo definido.
A.2.13. Recomendacfes Pds-Terapéuticas .........cccceeervveernen. Erro! Indicador néo definido.
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A.l. Informacgdes Clinicas Gerais
A.1.1. Introducao

Este capitulo destina-se a ajudar os profissionais usuarios do sistema Accent
XL.

Ele acrescenta informacdes e reforca o contedo contido no manual do usuario
no que se refere as instrucdes de uso e precaugdes necessarias para diminuir
riscos de danos fisicos. Todos os operadores devem ler o manual do usuario
inteiro antes de conferir as informacGes neste capitulo e antes de operar o
sistema.

A.1.2. Exigéncias de Treinamento

O sistema Accent XL foi desenvolvido para ser operado somente por pessoal
devidamente treinado quanto ao seu manejo e uso. Isto inclui medicos,
enfermeiros, pessoal técnico e outros profissionais membros da equipe da
clinica.

A Alma Lasers oferece um treinamento interno sobre o sistema Accent XL. Ao
final deste treinamento, os participantes sdo considerados aptos para operar 0
sistema Accent XL.

O médico é responsavel por contatar as agéncias reguladoras locais para adquirir
as credenciais exigidas por lei, concernentes ao uso clinico e operagdo deste
sistema.

A.1.3. Finalidade e Indicacdes

O sistema Accent XL tem o uso indicado para o aquecimento sub-dérmico e
superficial do tecido e também para terapias estéticas.

O sistema proporciona o aquecimento superficial e volumétrico profundo por
meio de nove aplicadores:

e O aplicador Bipolar libera energia superficialmente.

e O aplicador Unipolar libera energia para o nivel sub-dérmico.
e Aplicador Unilarge libera energia para o nivel sub-dérmico.

e Aplicador Periorbital libera energia para o nivel sub-dérmico.

e Aplicador Uniform libera energia para o nivel sub-dérmico.
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Aplicador Uniface libera energia para o nivel sub-dérmico.

Aplicador Pixel RF libera energia ablativa fracionada para o nivel
sub-dérmico.

Aplicador Ultra libera energia para o nivel sub-dérmico.
Aplicador Ultraface libera energia para o nivel sub-dérmico.

A.1.4. Contraindicacdes

Pressdo arterial sistémica (pressao sistolica > 140mmHg e pressado diastélica
> 95mmHg);

Glaucoma;
Gravidez ou procedimento FIV;
Pele irritada ou com condi¢des adversas;

Pacientes com sensibilidade térmica reduzida na area de tratamento, a menos
que o médico responsavel pelo paciente seja avisado;

Flebite ou coagulacao do sangue;

Cancer;

Terapia hormonal ou historico de malignidade da pele;

Colageno ativo ou doenca vascular;

Uso recente (inferior a um ano) de isotretinoina (Accutane);

Marcapasso implantado ou desfribilador / cardioversor automatico (AICD);
Materiais preenchedores da derme, como colageno;

Implantes de préteses dentarias metalicas grandes;

Doencas multi-sistémicas (diabetes, hipertensdo, doenca arterial coronaria,
insuficiéncia renal, etc.).

A.1.5. ReacOes Adversas

O uso do Accent XL pode causar:

Sensacdo de calor e desconforto: O paciente pode experimentar uma
sensacdo de calor durante ou logo ap6s o procedimento. No entanto, tal
sensacao € leve e passa em poucos minutos.

Eritema: Pode aparecer na area tratada e possivelmente desaparecera apés 24
horas.
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e Queimadura da pele: Pode acontecer caso o0 operador ndo siga corretamente
as instrugcOes contidas neste manual de operagédo. Por exemplo, se a energia
estiver muito alta ou se o usuario mantiver o aplicador no mesmo ponto por
muito tempo. Caso ocorra queimadura, ela deve ser tratada de maneira
convencional.

e Pele ressecada: Pode ocorrer nas primeiras 12 horas apds o procedimento.
Normalmente, esta condi¢do se resolvera em até 48 horas. A lubrificacdo da
pele com Aloe-Vera pode ajudar.

A.1.6. Selecao do Paciente

Os tratamentos com o Accent XL ndo se destinam a substituir procedimentos
cirurgicos. Os pacientes com o seguinte perfil podem esperar resultados
satisfatorios:

e Sexo feminino e masculino;

e IMC (indice de Massa Corporal) entre 25 — 30 (peso / altura?);
e Idades entre 30 e 60 anos;

e Bom estado geral de saude;

e Estilo de vida ativo;

e Dieta saudavel e balanceada;

e Expectativas realistas.

Os tratamentos com o Accent XL séo ideais para pacientes que ndo conseguem
dispor do tempo de recuperacdo exigido por procedimentos cirdrgicos. O
procedimento com o Accent XL é livre de tempo de recuperacdo e permite que o
paciente retome suas atividade normais imediatamente apds o término do
tratamento.

A.1.7. Informacbes Pré-Terapéuticas

A.l.7.1.

Geral

Durante a primeira visita do paciente, 0 méedico, ou um funcionario autorizado,
deve:

e Tracar um histérico médico detalhado do paciente, incluindo modalidades de
tratamento a que a pessoa ja se submeteu, e examinar as condicbes
dermatoldgicas para checar a aplicabilidade do tratamento com o sistema
Accent XL;
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A.1.7.2.

e Determinar por que o0 paciente esta a procura de tratamento e tentar entender
suas expectativas;

e Discutir o tratamento com o paciente.

Orientacdes

Durante a primeira visita, 0 médico, ou membro autorizado da equipe, deve
informar o paciente sobre 0s itens a seguir:

e A terapia com o Accent XL pode consistir em uma série de procedimentos,
realizados ao longo de varios meses;

e Pode haver dor ou desconforto leve associado ao tratamento;
e Eritema/ edema passageiro pode aparecer imediatamente apds o tratamento.

A.1.8. Fotografias e Medidas

A.1.8.1.

A.1.8.2.

Fotografias

E recomendavel que se tire fotos antes e apds os procedimentos para
documentar o progresso do tratamento. Muitos pacientes ndo sdo capazes de
medir a evolucdo do tratamento objetivamente, sendo as fotos, portanto, prova
objetiva de progresso.

Devem ser usados ajustes padrbes de velocidade, flash e distancia focal na
realizacdo das fotos dos pacientes, o que possibilita uma comparacdo mais
confiavel de fotos tiradas em momentos diferentes.

Medidas

E recomendo que seja feita a medicdo completa do corpo e circunferéncias
especificas (abdémen, cintura e coxas) antes e apds o tratamento para a
documentacdo do progresso.

Esta documentacdo viabilizara uma avaliacao objetiva dos resultados.

As medidas das circunferéncias devem ser feitas de maneira estritamente
padronizada de modo a permitir a repeticao precisa.
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A.2.

Tratamento

A.2.1. Aplicadores

O sistema Accent XL esta equipado com nove aplicadores: Bipolar, Unipolar,
Unilarge, Periorbital, Pixel RF, Uniform, Uniface, Ultra e Ultraface para
aquecimento da superficie e volumétrico.

A Tabela A-1 mostra as configuraces automaticas de fabrica dos aplicadores (a
ndo ser que outros pardmetros tenham sido salvos através do botdo Save —

salvar).

Tabela A-1. Configuracdes Automaticas de Fabrica
Configuragbes Automaticas Poténcia
Poténcia Tempo Total maxima
Unipolar 120 Watt 30 segundos 3600 Joules 300 Watt
Bipolar 50 Watt 30 segundos 1500 Joules 110 Watt
Unilarge 120 Watt 30 segundos 3600 Joules 300 Watt
Periorbital 60 Watt 30 segundos 1800 Joules 150 Watt
Pixel RF 40 Watt 30 segundos 1200 Joules 300 Watt
Uniform 150 Watt 30 segundos 4500 Joules 300 Watt
Uniface 80 Watt 30 segundos 2400 Joules 300 Watt
Ultra 100 Watt 30 segundos 3000 Joules 300 Watt
Ultraface 60 Watt 30 segundos 1800 Joules 300 Watt

A faixa de poténcia de radiofrequéncia tipica € de:

60 — 100 Watts para o aplicador Unipolar;
50 — 60 Watts para o aplicador Bipolar;

60 — 100 Watts para o aplicador Unilarge;
40 — 60 Watts para o aplicador Periorbital,
40 — 50 Watts para o aplicador Pixel RF;
100 — 140 Watts para o aplicador Uniform;
70 — 90 Watts para o aplicador Uniface;

90 — 110 Watts para o aplicador Ultra;
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e 60— 80 Watts para o aplicador Ultraface.
O status automatico do sistema de resfriamento é On (ligado).

A.2.2. Acessorios e Equipamento

o Oleo de tratamento (6leo de bebé Johnson & Johnson™ ou similar);

e Termbmetro infravermelho (CENTER® Série 350 ou similar);

e Marcador cirrgico;

e Caneta cirtrgica (azul ou violeta);

e Balanca de peso e altura;

o Fita métrica;

e Mesa de tratamento médico / clinico (recomenda-se que seja pneumatica);
e Tripe fotogréafico;

e Céamera de filme 35mm ou digital de alta resolucéo;

e Caso sejam utilizados oculos de protecdo (eles ndo séo necessarios), eles
devem ser de plastico.

Observacéo

O uso de qualquer tipo de gel a base d’agua (gel ultrassonico) € proibido!

A.2.3. Objetivo do Tratamento

E desejavel que se mantenha a temperatura da area tratada entre 40 — 43°C por
um minimo de cinco minutos na regido facial e de sete minutos no restante do
corpo.

A.2.4. Encerrando o Tratamento

O momento para encerrar o tratamento € monitorado pelos seguintes
mecanismos:

e O alcance da temperatura terapéutica de 40 — 43°C, medida atraveés do
termdmetro infravermelho por 5 minutos (5 passadas x 60 segundos) para a
regido facial e 7 minutos (7 passadas de 60 segundos) para o resto do corpo;
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A pele na regido tratada clareia levemente no inicio, passando a ficar com o

aspecto de eritema e quente ao toque;

Para 0 momento de encerrar o tratamento utilizando o aplicador Bipolar, vide
Secdo A.2.10.1.

A.2.5. Areas Passiveis de Tratamento

Normalmente, os aplicadores de radiofreqiéncia do Accent XL podem ser
usados no tratamento das seguintes regides:

Unipolar, Unilarge, Uniface, Ultraface, Pixel RF:

Bochechas;

Testa;

Maxilar e pescoco;
Area submental;
Angulo nasolabial;
Linhas de marionete;
Area temporal;

Avrea periorbital e pés de galinha;
Abdbmen e cintura;
Nadegas;

Coxas;

Bracos.

Uniform e Ultra:

Abdbmen e cintura;
Nadegas;
Coxas;

Culotes.

Bipolar:

Bochechas;

Testa;
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Maxilar e pescoco;

Area submental;

Angulo nasolabial;

Linhas de marionete;

Area temporal;

Area periorbital, com excecio da regido acima dos olhos;
Pés de galinha.

A.2.6. Iniciando o Tratamento

10.
11.

12.

13.

Faca a avaliagdo do historico médico e verifigue a existéncia de
contraindicacoes;

Defina o diagndstico / condicéo clinica — examine o paciente para checar a
elasticidade, qualidade da pele e tom da area a ser tratada;

Tire fotos de acordo com a padronizacdo de condigdes fotograficas;

Pese 0 paciente e meca as circunferéncias especificas (abdémen, cintura e
coxas) das areas a serem tratadas;

Coloque o paciente em posicdo de modo que a area a ser tratada fique
acessivel de forma precisa. Normalmente, a posicdo do corpo deve ser
vertical (em pé) para tratamentos do corpo e sentado para tratamentos da
face;

Remova a roupa do paciente na area a ser tratada, pois a aplicacdo nao deve
ocorrer através da roupa;

Opcional: Marque a area a ser tratada com uma grade — utilize uma caneta
cirurgica. A grade deve ter quadrados de 6 x 10cm, 3 x 10cm ou ser de estilo
topografico (circulos concéntricos);

Remova todas as joias ou objetos de metal que estiverem em contato direto
com a pele do paciente, incluindo colares, pulseiras, relégios, brincos,
piercings, etc.;

Aparelhos auditivos devem ser removidos;
Remova toda a maquiagem, cremes e 0leos da area a ser tratada;

Posicione o paciente na mesa de tratamento de modo que a area a ser tratada
seja facilmente acessivel;

Inspecione o aplicador por inteiro, dando atencéo especial & sua ponta, de
modo a identificar qualquer dano ou a presenca de materiais pulverizados;

Lubrifique a area a ser tratada com uma fina camada de 6leo de tratamento;
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14. Ligue o sistema e selecione o aplicador desejado na tela de tratamento;

15. Examine o aplicador para certificar-se de que o resfriamento estd ligado
(On) (faca o teste em sua prépria pele);

16. Ajuste a poténcia e 0 tempo de exposicdo e pressione o botdo STBY para
colocar o sistema em modo READY (pronto).

Observacéo

Os ajustes de poténcia podem ser modificados durante todo o tratamento, dependendo da
resposta do paciente.

Para peles tmidas ou sensiveis, diminua a poténcia em 5 — 10%.
Para peles oleosas, com acne, flacidas ou envelhecidas, aumente a poténcia em 5 — 10%.

17. Use o termdmetro infravermelho para medir e anotar a temperatura da area a
ser tratada em trés pontos aleatérios dentro da grade de tratamento;

18. Posicione o aplicador em contato com a pele a ser tratada e comece a mové-
lo antes de pressionar o botéo do aplicador ou o pedal;

Atencao

Os aplicadores devem ser mantidos em constante movimento durante o tratamento. Para-
los sobre um Unico ponto pode causar reacdes adversas!

19. O movimento do aplicador deve ser lento e circular dentro da grade de
tratamento pelo tempo de exposicédo pre-ajustado;

20. Pressione o botdo do aplicador ou o pedal para iniciar o tratamento;

Atencao

O cabo umbilical do aplicador ndo deve tocar qualquer parte do corpo do paciente
durante o tratamento. O usuario também ndo deve tocar em nenhuma parte do cabo
umbilical durante o tratamento.

21. Fase | (tritacdo; ndo-terapéutica). Na Fase |, o objetivo é aumentar a
temperatura da pele da linha base (~32°C) ao nivel terapéutico desejado de
40°C;

22. Fase Il (manutencdo; terapéutica). Na fase Il, o objetivo é manter a
temperatura média de 40 — 43°C por 5 — 7 minutos em 5 — 7 passadas de 60
segundos cada;

23. O objetivo terapéutico imediato da Fase | é atingir uma temperatura de pele
de 40°C com uma passada, com duragdo de até 60 segundos;
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24,

25.

26.

27.

28.

T°CA
L
39°C T o
Linha base : )
-
Fase | Fase Il empo
Ll s [ ~5-7 min]

Se a temperatura terapéutica nao for atingida em uma passada, aumente a
poténcia em 5 — 10%;

Na Fase I, comece a contar as passadas a partir do momento em que a
temperatura de 40 — 43°C for atingida;

A cada 30 segundos, ou sempre que O paciente sentir que a temperatura
estiver alta demais, a area tratada deve ser massageada para aliviar a
sensagdo de aquecimento;

Se a sensacdo de aquecimento for desconfortavel demais, diminua a poténcia
em 5 — 10%;

Quando mover para uma area adjacente da grade, a poténcia pode ser
reduzida em 5 — 10% uma vez que o calor ja tera sido disperso para a area
adjacente a area tratada.

A.2.7. ConsideracOes Especiais

As bochechas sdo muito importantes para a manutencdo de uma aparéncia
jovem; ndo é desejavel que se reduza muito seu volume;

O aplicador Bipolar ndo deve ser utilizado acima dos olhos.
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A.2.8. Parametros de Tratamento Recomendados

Tabela A-2. Parametros de Tratamento Recomendados

A . A Tempo Passadas NI .
rea Aplicador | Poténcia (seg) | Terapéuticas A deN Frequéncia
essoes
Face Bipolar 50 — 60 60 2 2—-4 15 dias
Unipolar 60 — 90 60 5 2-4 15 dias
Unilarge 60 — 90 60 5 2-4 15 dias
Periorbital | 45-55 20 8 3-5 15 dias
Uniface 70-90 60 5 2-4 15 dias
Ultraface 60— 70 60 5 2-4 15 dias
Pixel RF 40 - 45 NA 2 2-3 30 dias
Abdémen | Unipolar | 110 - 140 60 7 4 -8 15 dias
Unilarge | 110 -140 60 7 4-8 15 dias
Uniform | 100 — 120 60 7 4-8 15 dias
Uniface | 100 - 120 60 7 4-8 15 dias
Ultra 90 - 110 60 7 4-8 15 dias
Pixel RF 40 - 45 NA 3 2-3 30 dias
Coxas e Unipolar | 90 - 100 60 7 4-8 15 dias
Nadegas ™ ijarge | 110-140 | 60 7 4-8 15 dias
Uniform | 100 - 120 60 7 4-8 15 dias
Uniface | 100 -120 60 7 4-8 15 dias
Ultra 90 - 110 60 7 4-8 15 dias
Pixel RF 40 - 45 NA 3 2-3 30 dias

A.2.9. Tratando a Regido Facial

Ao contrario da regido do corpo, ha certas diretrizes a serem seguidas no
tratamento da face:

Comece pelo pescoco, passando pelas bochechas e depois a testa;
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Devido ao fato de que a pela estaré escorregadia gracas a aplicacdo do 6leo
de tratamento, é recomendavel segurar a regido facial com um pedaco de
gaze para que ndo se mova,;

N&o trate a area da tiredide ou as palpebras.

A.2.9.1. Bochechas

e O limite superior € o zigoma;

e O limite medial é a linha diagonal da parte superior média do arco
zigomatico e o angulo nasolabial inferior médio.

e O limite lateral € o extremo lateral da bochecha antes da linha do cabelo;

e O limite inferior é a linha do maxilar, incluindo qualquer area do mesmo.
Técnica:

e Apalpe a parte mais cheia das bochechas, ou seja, a do maxilar e o angulo
nasolabial, e utilize a caneta para demarcar esta area no paciente;

e Divide o tempo de tratamento proporcionalmente para utilizar mais tempo
sobre as areas cheias. O sucesso do tratamento ocorre quando a temperatura
ao final do mesmo é de 40 — 43°C uniformemente em toda a area tratada.

A.2.9.2. Testa

e O limite superior é a parte superior do musculo frontal e ndo a linha do
cabelo. Para mapear esta regido eficazmente, peca que o paciente erga as
sobrancelhas (ou seja, contraia 0 musculo frontal). Inspecione e apalpe a
totalidade do musculo frontal, que estard aparente. Use uma caneta para
demarcar o limite superior.

e O limite lateral sdo os extremos laterais do musculo frontal. Da mesma
maneira que a descrita acima, peca que o paciente eleve as sobrancelhas.
Inspecione e apalpe o musculo frontal para mapear suas laterais. Demarque
os limites com uma caneta.

e O limite inferior sdo as sobrancelhas e a area glabelar.

Técnica:

Mantenha a aplicacdo dentro dos limites demarcados. O tecido é muito fino nas

areas adjacentes e pode se aguecer rapidamente, causando dor no paciente.

A.2.9.3. Pescoc¢o / Queixo
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A.2.10.

A.2.10.1.

e O limite superior € a linha do maxilar, aparente quando apalpado.

e Os limites laterais sdo a parte interior dos musculos
esternocleidomastoideos. Apalpe esta area e a demarque com uma caneta.

e O limite inferior € a parte superior da cartilagem car6tida.
Técnica:

Com a caneta, demarque as margens das partes mais cheias do queixo duplo e
mandibula inferior. Divida o tempo do tratamento de modo que a energia seja
mais concentrada nestas areas. O sucesso do tratamento ocorre quando a
temperatura, ao final do procedimento, é uniforme (40 — 43°C) tanto nas areas
cheias como as mais finas.

Instrucdes Especiais para o Aplicador Bipolar

Este aplicador emite radiofreqiiéncia através de um mecanismo de correntes
passantes, deslocamento de particulas carregadas. E crucial que a ponta esteja
em contato completo com a pele do paciente para evitar arqueamento.

Momento de Término no Uso do Aplicador Bipolar

e Quando se estiver utilizando o aplicador Bipolar, a temperatura da superficie
da pele ndo funciona como um indicador de momento de término porque o
resfriamento de contato é forte e a radiofreqiiéncia emitida pelo aplicador
Bipolar é superficial.

e Ao contrario dos demais aplicadores, o ponto de término é quando o
paciente comeca a experimentar uma sensacéo de calor.

e Devido ao mecanismo do aplicador Bipolar, o paciente experimentara uma
sensacdo de frio durante o tratamento.

e Assim que a sensacdo térmica mudar para uma temperatura mais elevada, o
tratamento deve ser pausado e deve-se manter o contato em movimento, de
modo a esfriar a pele e promover o conforto do paciente.
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A.2.11.

A.2.11.1.

A.2.12.

A.2.13.

Técnicas Especiais

Uma vez que a técnica basica para a utilizacdo dos aplicadores de
radiofrequiéncia tiver sido totalmente aprendida, podem-se utilizar técnicas mais
avancadas para melhorar o resultado clinico.

O Aplicador Bipolar como Aplicador Secundario

O aplicador Bipolar pode ser usado como um aplicador secundario para a
tonificagdo mais superficial de regides tratadas com os demais aplicadores.

Uma vez que a temperatura terapéutica é atingida com o aplicadores Unipolar,
Unilarge, Uniform, Uniface, Ultra ou Ultraface e mantida pelo tempo de
tratamento exigido (5 minutos para as areas faciais e 7 minutos para o resto do
corpo), podem-se fazer duas passadas com o aplicador Bipolar.

P6s-Tratamento

Limpe e seque o Oleo de tratamento da superficie da pele de maneira leve e
lenta;

A area tratada pode ser resfriada por 2 minutos aplicando-se uma mascara
fria sobre a mesma;

Creme hidratante deve ser aplicado sobre a face imediatamente apds o
procedimento;

Pode-se aplicar protetor solar apds o tratamento.

Recomendacfes Pds-Terapéuticas

Os pacientes devem:

e Evitar banhos quentes, saunas, exercicio excessivo, suar e consumir bebidas
alcoolicas trés dias ap0s o tratamento;

Usar creme hidratante diariamente;

Manter uma dieta balanceada;

Praticar exercicios fisicos moderados;

Beber muita agua (8 — 10 copos de agua ao dia).
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