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e Conteudo da Embalagem

Transporte e Armazenagem

No processo de transporte de nossos equipamentos é
indispensavel a utilizacdo de sua propria embalagem, por ser
apropriada pararesistir a possiveis danos.

No armazenamento por tempo indeterminado deve ser utilizada
a propria embalagem, devendo ser guardado em local sem
umidade.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Acessorios

Acessorios: Exclusivo(*)

01 Cabo Paciente
Sycor (Agulhas)(*)

01 Jogo de Eletrodo 5x5 cm
(descartavel)
Registro Anvisa n°®
80284450002

01 Mangueira Cilindro(*)

01 Cabo de Forga(*)

10 Equos para carboxiterapia
(descartavel)
Registro Anvisa n°®
80163579004

01 Cabo Paciente
Sycor (Eletrodos)(*)

01 Pedal acionador(*

H
&

01 Valvula redutora de pressao(*)

Valvula especifica para carboxiterapia
Fabricante : SMT - White Martins
Maxima presséo de entrada : 60 bar
Presséao de saida : 2,3 bar

Conector de entrada : ABNT 209-1
Conector de saida : 6mm rapido

Documentos Acompanhantes

m TERMO DE GARANTIA

HILD
BIOSISTEMAS

01 Termo de Garantia 01 CD Apostila Pratica

S.JCDE_
Cteghe
MANUAL DE OPERAGAD
TEATBOA

—

| Tmo |

01 Manual de Operagéo
(Fornecido em meio eletrénico CD-ROM)

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Introducdo 01

Informagoes Preliminares

O SYCOR é um equipamento destinado a automatizar e
auxiliar a técnica da carboxiterapia, onde o gas atdéxico de
Diéxido de Carbono Medicinal € infundido sob forma
subcutanea ou percutanea através da aplicacdo com agulha
hipodérmica.

Através de sua moderna eletrbnica embarcada, sensores
garantem o ajuste fino do fluxo gasoso de diéxido de carbono
medicinal, possibilitando em tempo real a visualizagdo na tela
grafica do fluxo efetivo ministrado ao paciente, garantindo ao
profissional seguranca e total controle sob os paréametros da
dose durante todo o processo de infuséo.

Aliado a estas caracteristicas, o equipamento dispbe de
recursos com tecnologias distintas para diminuir a dor e garantir
maior conforto ao paciente durante o tratamento, e podem ser
utilizadas de forma independente ou combinadas para maior
efetividade:

* Modo de entrega do fluxo gasoso.
Disponibilidade de selecionar a forma com que o
fluxo gasoso eleva gradualmente até um set-point pré definido.

. Estabilizagao térmicado gas.
Disponibilidade do ajuste da temperatura entre a
temperatura ambiente e até 42°C.

i Estimulagao elétrica.

Disponibilidade da aplicagcdo de correntes
elétricas, técnica inovadora na area de carboxiterapia e langcada
com exclusividade neste equipamento consiste da aplicagao de
eletrodos percutaneos como objetivodeexcitar as fibras
nervosas.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



Introducdo 02

Descricao do principio fisico de funcionamento:

Carboxiterapia

Durante o procedimento, ao insuflar de forma controlada
o fluxo de Di6éxido de Carbono Medicinal nos tecidos
subcutaneos, observa-se a ocorréncia do aumento da
vascularizagdo na regiao periférica. Nesta regido, devido
a caracteristica da facilidade de difusdo do Di6éxido de
Carbono Medicinal aliada a pressao do gas, ira ocorrer o
fluxo gasoso através das interfaces celulares que iréao
absorvé-lo e elimina-lo, tornando evidente a reacg¢ado do
tecido em forma de hiperemia, aumento de volume e
temperaturalocais.

Esta propagacdo endogena e controlada do fluxo
proporciona os seguintes efeitos bioldgicos

i Potencializagcao do efeito Bohr (efeito
dissociativo da hemoglobina);

* Vasodilatagdo arteriolar;

* Ativacao dos barorreceptores cutaneos;

° Aumento da velocidade microcirculatoria;

* Neo-angiogénese

E como resultado benéfico esperado destas agdes,
destacam-se:

* Aumento e melhora da microcirculagao;
° Diminuicdo do edema;
i Aumento da nutrigéo celular;

i Eliminagao de toxinas.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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O sYyCOR foi projetado e desenvolvido nos
laboratérios da KLD operando dentro das faixas seguras,
especificadas pelas normas NBRIEC-60601-1, NBRIEC-
60601-2 norma geral e compatibilidade eletromagnética,
ambas obrigatérias pela RESOLUCAO - RDC N°-27, DE 21
DE JUNHO DE 2011 (Dispbe sobre os procedimentos para
certificacdo compulséria dos equipamentos sob regime de
Vigildncia Sanitaria), seguindo ainda recomendagbdes da OMS.
Portanto, leia cuidadosamente este Manual de Operacgodes
antes de ligar seu equipamento.

E importante frisar que ndo se deve manusear nenhum
equipamento sobre o qual nao se tenha perfeito
dominio!

ATENGAO: E de responsabilidade do usuario realizar a calibragdo
anual de seu equipamento e/ou quando houver suspeita de que
esteja descalibrado. Esse procedimento impede que os
tratamentos sejam inocuos, além de prover seguranga para
profissional e paciente.

Modo Eletroterapia - Correntes elétricas

O sSYCOR dispde de um médulo de eletroterapia que pode ser
usado combinado com a infusdo do gas carbdnico ou utilizada
separadamente de acordo com a indicacgao.

Sao correntes elétricas excitomotoras de baixa freqiéncia
disponiveis no equipamento da seguinte forma:

. Eletroanalgesia: Utilizada para diminuir o desconforto
das punturas. Utilizada pré, pés e durante a aplicacdo de
carboxiterapia.

o Eletromassagem: Destinada ao relaxamento muscular.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



e Introducao 04

° Microcorrente: Indicada para melhorar o processo de
nutricdo celular e tnus muscular.

* Eletrolipdlise: Modalidade transcutanea feita por agulhas
ou eletrodos para tratamento coadjuvante das
adiposidades localizadas.

Atencao: As agulhas para eletrolipélise 0,30x50mm devem
ser adquiridas no mercado e obrigatoriamente devem
possuirum numero de registro naANVISA.

Nunca improvise ou reutilize as agulhas podendo causar
contaminagao e infec¢ao, este € um material descartavel,
devendo ser descartado como residuo infectante.

Agulha para Eletrolipélise 0,30x50mm

Desempenho Essencial

Entende-se como desempenho essencial do equipamento Sycor
TGA1301 a geracao e fornecimento de correntes elétricas e infusédo de
CO2 medicinal para fins estéticos dentro das caracteristicas e
exatiddes declaradas no item “Especificagbes Técnicas” deste manual
deinstrucdes.

As fungdes do equipamento foram ensaiadas conforme as prescri¢cdes
das normas a seguir, mantendo seu desempenho essencial apds os
ensaios de conformidade.

NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 - Equipamento
eletromédico Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial

NBR IEC 60601-1-2:2010 - Equipamento eletromédico Parte 1-2:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial -
Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e
ensaios

NBR IEC 60601-2-10:2014 - Equipamento eletromédico Parte 2-
10: Requisitos particulares para seguranga basica e desempenho
essencial de estimuladores de nervos e musculos

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



Introducdo 05

Ambiente de Utilizagao e Qualificagao Profissional

O equipamento SYCOR é para ser utilizado em ambiente clinico
e/ou centros de estética por Médicos/ Fisioterapeutas/ Esteticistas/
Biomédicos e outros profissionais que atuam na area de estética com
equipamentos médicos para fins estéticos, com a sua devida qualificagéo
e/ou habilitagéo profissional.

Leia cuidadosamente o Manual de Operac¢cdes antes de
ligar o equipamento. Ele contém informagdes importantes sobre o
funcionamento e possibilidades de aplicagdes. E importante ressaltar que
nao se deve manusear este equipamento se nao tiver perfeito dominio e
conhecimento do assunto.

Comercializagao

A KLD se reserva o direito de comercializar os equipamentos
para qualquer pessoa fisica e juridica e de demonstrar os mesmos para
pessoas da area da saude; porém restringe incisivamente a
responsabilidade de utilizagdo e manuseio do equipamento somente por
profissionais qualificados e/ou habilitados.

Responsabilidade do Usuario

A KLD nao assume responsabilidade por quaisquer danos
causados a saude do operador/paciente ou propriedade,
ocasionados pelo uso incorreto do equipamento, seja pela
utilizagcdo em n&o conformidade com as informacgdes,
recomendacdes e avisos constantes no manual de operacéo,
utilizacdo por pessoas ndo qualificadas e/ou habilitadas ou
modificagbes realizadas no equipamento, tentativas de reparos fora da
rede autorizada, utilizacdo de equipamento defeituoso ou uso de
acessorios e partes nao fornecidas pelo fabricante.

Consulte os 6rgdos competentes e/ou entidades de classe
sobre a necessidade de ter um Responsavel Técnico pela sua
clinica e utilizagdo dos equipamentos.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Populagao destinada de pacientes:

Os pacientes destinados a utilizar equipamentos com tecnologia de
infusdo percuténea de gas carbdénico (CO2) devem ser individuos
saudaveis, sem doencas terminais ou limitantes, maiores de idade,
que estejam na faixa etaria de 18 a 70 anos e que apresentem
queixas estéticas compativeis com as indicagdes da técnica.

Partes do corpo que recebem o tratamento:

A infusao do gas pode ser aplicada no couro cabeludo e pele da
face e do corpo atingindo as camadas subdérmicas desde a
epiderme até a camada de gordura (hipoderme)

Perfil do usuario:

O usuario apto a trabalhar com a técnica de carboxiterapia é o
profissional habilitado a trabalhar com procedimentos injetaveis
minimamente invasivos. Sao eles: médico, biomédico,
fisioterapeuta, enfermeiro e farmacéutico.

Condigoes de utilizagao
O equipamento deve ser utilizado em ambiente clinico pelo
profissional habilitado conforme o procedimento descrito a seguir:

* Assepsia do local de aplicagdo com alcool 70%.

* Encaixe o0 equipo no plug correspondente.

» Encaixe a agulha no local indicado (agulha 30Gx1/2”).

* Selecione os parametros no equipamento de acordo com a
indicacéo e deixe-o em prontidéo.

* O profissional deve calgar luvas, mascara e avental.

» Destampe a agulha e pise no pedal/ ou pressione start
liberando o fluxo de gas.

* Penetre a agulha pela pele do paciente de acordo com a
indicacgéo.

» Caso seja necessario interromper a aplicagéo, acione o pedal
ou pressione start. Para liberar o fluxo pressione start no painel ou
acione o pedal novamente.

» Caso queira cancelar a aplicacao pressione stop.

* Apos a aplicagéo o equipo e a agulha deverao ser
desprezados no descarte especializado.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Precaucoes

Precaugées

Segurang¢ado Usuario

1 Leia todas as instrugbes e literaturas de
apoio antes de manusear o equipamento.

2 A pele do paciente deve estar intacta nos
locais de colocagé&o dos eletrodos.

3 Nao colocar os eletrodos no paciente
antes de ligar e programar o equipamento.

4 N&do se recomenda a utilizagdo do

equipamento em pessoas alérgicas ou
refratarias a corrente elétrica.

5 Retirar os eletrodos do paciente antes de
desligar o aparelho.

6 Utilizar apenas em individuos com
musculatura integra. Em caso de duvida quanto a integridade,
consultar um profissional habilitado.

7 Apo6s o0 uso, nao deve ser recolocada a
tampa da agulha a fim de evitar ferimento e
contaminagao.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Segurangado Paciente

Utilize somente a dose necessaria e suficiente para tratar
o problema em questao.

Interrompa o tratamento se o paciente apresentar
qualquer disturbio, dor ou mal-estar.

Facga um registro dessas ocorréncias, contendo também
os parametros utilizados, numero do equipamento e
outros dados que possam complementar a situacéo.

O paciente ndo pode estar em contato com pecas de
metal aterrado ou com caracteristicas sensiveis.

Os pacientes devem ser posicionados para garantir que
nao entrem em contato com o metal aterrado ou pegas com
capacitancia apreciavel para terra. Folhas antiestaticas podem ser
usadas para evitar aterramento.

Infusdo demasiada de gas pode trazer efeitos colaterais
graves.

O OPERADOR nao pode tocar as partes referidas abaixo e o
PACIENTE simultaneamente.

Partes de equipamento ndo-eletromédico no AMBIENTE DO
PACIENTE que, apés aremogao de tampas, conectores etc., sema
utilizacao de uma FERRAMENTA, possa ter em contato com o
OPERADOR durante amanutenc¢ao de rotina, calibragao e etc.

Atencdao:
Utilize somente cabos e acessorios originais do aparelho, caso
contrario podera resultar em aumento das emissdes ou
diminuicaodaimunidade do equipamento.

Realizar a técnica de aplicagao corretamente é imprescindivel para o
sucesso de seu tratamento. Portanto siga sempre as instrugdes de uso
indicadas pelo fabricante.

Leia o manual de operacgdes, apostila didatica e efetue o treinamento!

NOTA: O treinamento é focado na funcionabilidade do equipamento e,
ndo sao abordadas técnicas de aplicagdo em carboxiterapia, em
virtude desse conhecimento ser adquirido em curso especifico a ser
realizado pelo profissional habilitado pela utilizagdo do equipamento.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



Indicacoes

Indicagoes
° Estrias;
o Alopécia;
o Gordura localizada;
. Celulite;
. Rejuvenescimento;
. Aderéncias;
° Irregularidades cuténeas

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Contra-Indicacoes 10

Contra-Indicagoes

Relativas
Hipertensao
Diabetes
° Disturbios do colageno
. Disturbios circulatérios
o Necrose
o Paquiloderma de Civatte
* Dermatites
o Flebite
Absolutas
o Pacientes Gestantes
° Portadores de marcapasso
. Doencas autoimunes
. Insuficiéncia respiratoria
. Insuficiencia cardiaca congestiva
. Insuficiénciarenal
. Insuficiéncia hepatica
. Epiléticos
. Tumores Malignos — Cancer

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Conexao a Rede Elétrica

O sSYCOR pode ser conectado a qualquer rede
elétrica que oferega tensdes entre 127 a 230 V~, 50/60 Hz, sem
necessidade de comutacéo.

O SYCOR deve ser conectado a instalagéo elétrica
que respeite as normas locais sobre salas especiais (Norma
NBR13534). Esta norma trata das instalagdes elétricas em
clinicas, e € obrigatéria desde dezembro de1996.

. E Indispensavel a utilizacdo do aterramento na rede
elétrica, para ndo causar danos ou interferéncias no
equipamento.

. Utilize somente o cabo enviado com o aparelho.

. Os conectores existentes na parte frontal do
equipamento existente devem ser exclusivamente
para conexao dos acessorios utilizados (*)exclusivos
como citados na pagina Acessorios.

Nota: A KLD nao se responsabilizara por danos ocorridos no
equipamento, operadores e pacientes devido as instalagcbes
inadequadas.

Interferéncia Eletromagnética

Aparelhos de Diatermia, Raio-X, bem como equipamentos
contendo motores de funcionamento intermitente produzem
campos eletromagnéticos de grande intensidade.
Portanto, esses aparelhos podem produzir interferéncias em
circuitos eletrénicos que estejam nas vizinhangas, podendo
fazé-los operar de modo errébneo, nao raro sensibilizando
pacientes que estejam sendo tratados por aparelhos de
ultra-som.

Aconselhamos a utilizacédo de grupo de fiagao “fase”, “neutro” e
“terra” separado para minimizar os riscos acima relatados.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



Instalacdo 12

Os equipamentos de comunicagcao por RF portateis e
moveis, podem afetar o equipamento Eletromédico.

Minimizando osriscos de interferéncias eletromagnéticas.

1 Coloque o aparelho de Diatermia o mais
distante possivel de outros aparelhos eletrénicos,
bem como de objetos metalicos oblongos (canos,
esquadrias metalicas), pois estes objetos podem
atuar como antenas secundarias.

2 Utilize o grupo de fiagcdo de rede (fase)separado
para o aparelho de Diatermia. E imprescindivel o
fio terra perfeitamente ligado.

3 Nunca enrole um cabo de forga (para encurta-lo)
guando um aparelho de Diatermia estiver
operando nas proximidades.

4 Nao utilize extensoes.

5 Conexdes simultaneas de um PACIENTE a um
EQUIPAMENTO cirurgico de alta frequéncia podem resultar em
queimaduras no local de aplicagéo dos eletrodos do ESTIMULADOR e
possivel danoao ESTIMULADOR.

6 Operacao a curta distancia (por exemplo 1 metro) de um

EQUIPAMENTO de terapia de ondas curtas ou microondas pode
produzir instabilidade na saidado ESTIMULADOR.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Instalagao/Conservagao

A boa circulagédo de ar é essencial para prevenir o
superaquecimento do equipamento.

Nunca instale o aparelho préximo a fontes de calor, nem
submeta o equipamento a luz solar direta, ao pd ou vibragdes
mecanicas excessivas.

Jamais utilizar o equipamento sob condi¢ées de umidade ou
permitir a entrada de liquido no interior do gabinete.

Caso este incidente venha a ocorrer, desligue imediatamente o
equipamento e comprove mediante assisténcia técnica
do fabricante, se ndo houve ou possa haver danos decorrentes
de tal fato, antes de reiniciar a utilizagcao do aparelho.

Ambiente do paciente

O ambiente do paciente € o local onde ocorrem diagnosticos,
monitorizag&o ou tratamento.

As partes do SISTEMA que sédo adequadas para a utilizagéo
dentro do ambiente do paciente sao:

OAparelho SYCOR TGA1301,bemcomotodosos s e u s
acessoérios descritos nas paginas "Conteudo da
Embalagem e Acessérios.”

Adverténcia: O equipamento SYCOR TGA1301 ndo é indicado para
ser utilizado encostado ou empilhado sobre outro equipamento.

Caso seja necessaéria a utilizagdo do equipamento préximo a outro
equipamento eletromédico, verificar se esta funcionando
normalmente na configuragéo na qual sera utilizado

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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BIOSISTEMAS

Instalagao do cilindro de CO2

O cilindro de CO2 n&o é fornecido junto com o equipamento.
E imprescindivel que seja utilizado cilindro de ago 4,5kg 7litros CO2

medicinal da White Martins.
Gas utilizado Di6oxido de carbono Medicinal — USP.

1-Retire a tampa protetora.

2-Certifique-se que o gas esteja na posigéo fechado.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.



Instalacao 15

KITI.D
BIOSISTEMAS

Instalagao do cilindro de CO2

3-Soltar o fixador 4-Retirar o parafuso 5-Levantar a alga

6-Colocar o cilindro

7-Baixar a alca 8-Aperte o fixador

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Instalacao

y ) .l
"

9-Cilindro posicionado

11-Encostar a valvula 12-Apertar até prender
no cilindro a valvula no cilindro

13-Acoplar a mangueira
na valvula até trava-la, de
maneira que ao tentar
puxa-la para tras ela nao
se solte.

14-Acoplar a mangueira na

= - conex&o de entrada de CO2
Instalacdo do cilindro de COz2 do aparelho até trava-la.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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BIOSISTEMAS

(SYCOR TGA1301)

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Descricao 19

Conexao de entrada
do CO2

Regulador do fluxo
de gas CO2

Regulador de presséo para
cilindro de CO2

3

Cilindro de CO2
(adquirido a parte).

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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@ Etiquetas de identificagdo

Mostra: caracteristicas do equipamento, tipo, numero de
série, consumo e numero de registro na anvisa.

@) Conexao paracabo de for¢ca
Serve para conectar ou desconectar o cabo de forga.
(3  Chaveliga-Desliga

Ligar ou Desligar o equipamento.

@ Porta-Fusiveis

Em caso de substituicdo de fusiveis consulte a pagina
Solucionando Problemas.

® Modelo do Equipamento
TGA1301SYCOR
® Display
Display VGAde 3,5”.
@) Teclaenter

Permite selecionar os parametros.

Tecla cancel
Cancelaum parametro selecionado.
©) Teclas up/down - function

Ajusta o parametro selecionado, elevar ou diminuir e se
pressionada tem a mesma funcao da tecla enter.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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40 TeclaStart

Inicia o tratamento liberando a dose estipulada,
iniciando a contagem decrescente do tempo
selecionado.

9  TeclaStop

Interrompe o tratamento.
12 wé Conexao pedal acionador

Conexao para ligacao do pedal.

a3 LED Indicador de acionamento do pedal
Acende quando haliberagao de COs2.

@3 C020UT Conexio de saida de CO2
Para conexao do acessorio equipo.

i5 LED Indicador de saida de CO2em prontidao
Acende quando ha saidade CO2.

16 :>— [ILLll- Conexdo de saida de corrente

Conexdo de saida para controle remoto eletrodo, e
controle remoto agulhas.

47 LED Indicador de corrente elétrica em prontidao Canal 1
Acende quando é selecionado o eletrodo do Canal 1.
a8 LED Indicador de corrente elétrica de saida Canal 1

Acende quando ha dose no eletrodo do Canal 1.

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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49 TeclasDose Canal1
Teclas up/down para ajustar a dose do Canal 1

Teclas Dose Canal 2
Teclas up/down para ajustar a dose do Canal 2

LED Indicador de corrente elétrica de saida Canal 2
Acende quando ha dose no eletrodo do Canal 2.

LED Indicador de corrente elétrica em prontidao Canal 2
Acende quando é selecionado o eletrodo do Canal 2

Cilindrode Co2
Conexao de entradado Co2

Regulador do fluxo de gas Co2

@ /8 Q@ O

Regulador de pressao paracilindro de Co2

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
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Os cuidados com o local de aplicagao
Os eletrodos

Recomendag¢des quanto ao tamanho do eletrodo e método de
aplicagéo:

o Eletrodo 5x5 cm: indicado para pequenas regides corporais
e grupos musculares pequenos.

Atencao: Nao tente improvisar eletrodos tampouco

reutiliza-los!

o A peleasertratadadeve estarintegra

e Limpare higienizar a superficie cutanea

e Tricotomiarecomendada

e Conectaros eletrodos aos cabos — cuide para que nenhuma

parte metalica fique descoberta
Acoplareletrodos a pele
o Prendacomfitaadesiva

Ao término de cada utilizagéo do eletrodo, o mesmo tem que
ser adquirido no mercado e obrigatoriamente deve
possuirum numero de registro na ANVISA.

As agulhas

Atencao: Nao tente improvisar as agulhas tampouco
reutiliza-las!

e Limpar e higienizar a superficie cutanea

e Tricotomiarecomendada
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3o

Conectar equipo a agulha “ﬁg
Verificar a saida de gas

Introduzir agulha na pele

Proceder a aplicagéo

Atencao: As agulhas hipodérmicas 30Gx1/2” devem ser
adquiridas no mercado e obrigatoriamente devem possuir
um numero de registro naANVISA.

Nunca improvise ou reutilize as agulhas podendo causar
contaminagao e infeccao, este € um material descartavel,
devendo ser descartado como residuo infectante.

Apbs o uso, ndo deve serrecolocada atampa da agulha afimde
evitar ferimento e contaminacao.

Os equipos

Atencao: Nao tente improvisar os equipos tampouco
reutiliza-los!

Verificar se 0 equipo se encontra encaixado ao equipamento
Verifique o encaixe agulha-equipo

Nuncareutilize os equipos — sdo descartaveis!

Ao término de cada utilizagdo do equipo, 0 mesmo tem que

ser adquirido no mercado e obrigatoriamente deve possuir
um numero de registro na ANVISA.
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Eletrodos de Silicone carbono e Correntes Continuas:

Atencao: Para utilizar os eletrodos de silicone carbono com
correntes que possuem efeito eletrolitico, deve-se seguir os
mesmos passos supra descritos, porém, o eletrodo deve
estar inserido dentro do envelope de celulose embebido em
agua ou soro fisiolégico sendo esse o seu meio de contato.
Dessa forma os efeitos eletroliticos na pele do paciente séo
minimizados.

Informacgdes adicionais para utilizagao do eletrodos

Adensidade maxima de corrente recomendada pela norma
NBRIEC 60601-2-10 € de 2 mArms porcm?2.

Exemplo: 1 eletrodo 5x5cm (fornecido com o equipamento)
possui 25 cm2 de area e portanto a intensidade maxima é de
50mArms.

Note que os eletrodos devem ser colocados de tal maneira, que
toda a superficie esteja em contato com a pele.

Quando utilizar correntes que possuem efeito eletrolitico,
deve-se utilizar o eletrodo de silicone inseridos dentro do
envelope de celulose e banha-los em agua ou soro
fisiologico, formando deste modo o meio de contato,
diminuindo assim os efeitos eletroliticos sob a pele do
paciente.

Recomendamos que a estimulagao nao seja aplicada ao longo
ou através da cabeca, diretamente sobre os olhos, cobrindo a
boca, nafrente do pescoco, (especialmente no seio carotideo),
ou proveniente de eletrodos localizados no peito e na parte
superior das costas ou transversalmente ao coragéo.
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Técnica de Aplicacdo

Gas carbonico:

A infuséo do gas através dos tecidos é realizada por meio de
agulha bem fina, com gramatura 30G ou 30G1/2.
Aangulagao da agulha ira mudar de acordo com a profundidade

que se quer atingir

e 10,35,45graus: intradérmica;
70,75, 90 graus: subcutanea;

Facial:

Limparaarea

ou subcutanea.

Higienizar a area com alcool a 70%
Manter cautela para introdug¢ao da agulha —regiéao sensivel.
Posicionar a agulha de acordo com aiindicagéo: intradérmica

[, = e
1\ b))
""‘ e /‘_

Corporal: Sl |
e Limparaarea
e Higienizara area com alcoola 70%
o Manter cautela para angulagédo da agulha..
°

ou subcutanea.

Posicionar a agulha de acordo com aiindicagéo: intradérmica
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Eletroanalgesia:

As correntes elétricas excitomotoras de baixa freqiéncia
promovem diminuigcdo da sensibilidade cutanea por
estimulagdo dos nociceptores superficiais. A aplicacdo é feita
com 2 ou4 eletrodos posicionados de acordo com a area:

Areade 10x 10 cm: 4 eletrodos
()

\l

7
\

\ )

Aplicacgao:

e Limparaarea
Higienizar a area com alcool a 70%
Posicionar eletrodos como indicado naimagem.

Eletrocarboanalgesia:
Consiste na técnica de eletroanalgesia e aplicagcéo de
carboxiterapia simultaneas.

Limparaarea

Higienizar a area com alcool a 70%

Posicionar eletrodos como indicado na imagem.

Manter cautela para angulacéo da agulha.

Posicionar a agulha de acordo com aindicagéo: intradérmica
ou subcuténea.

¢ Iniciaraaplicagéo
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Colocando o aparelho em funcionamento

1 Conectar o cabo de for¢ca no aparelho e na rede elétrica
(127 a 230V~); este equipamento seleciona a
tens&o automaticamente.
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BIOSISTEMAS

Yot ttTtttmmmmmt /S
v Ambiente do paciente *
" distancia segura | ,
L 1,70m

- v !
: 1,50m @g%ﬂ 1,50m

L Paciente :
' ' Ambiente do paciente : !
. 1,50m distancia segura ' .

Outras pessoas

Ambiente do paciente e distancia segura: Outras pessoas que nao
sejam o operador deverao respeitar estes limites de distancia.
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e

Aparelho O Aparelho

<+—>
0,5m

Operador Operador

Operador
Posicionamento A

Operador
Posicionamento B

Operador
Posicionamento D

Operador
Posicionamento C

Distdncia maxima segura entre o operador € o equipamento que
permite operar o equipamento corretamente, bem como ler suas
caracteristicas, e informacgdes descritas nas etiquetas e adesivos do
equipamento.
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Aparelho

St

( Paciente )

Aparelho
Posicionamento A

il
3

Paciente

Aparelho
Posicionamento B

Aparelho
Posicionamento D

1,0m |\

Aparelho
Posicionamento C

Distancia maxima segura entre o aparelho e o paciente que permite a
colocacgao correta dos eletrodos para a aplicag&o.
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o Operador o

: Q)

" O |I(C Paciente ) ..

<P
1,0m

Operador
Posicionamento A

Operador
Posicionamento D
Operador
Posicionamento B

Operador
Posicionamento C

Distancia maxima segura entre o operador e o paciente que permite a
colocagao dos acessorios, manipulagdo do paciente, manuseio e a
operacao dos comandos do aparelho durante a aplicagao.
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Operador/Aparelho
Posicionamento A

Operador/Aparelho
Posicionamento D

Operador/Aparelho
Posicionamento B

Operador/Aparelho
Posicionamento C

Distancia maxima segura entre o operador/aparelho e o paciente que
permite a colocagdo dos acessoOrios, manuseio, operagao dos
comandos do aparelho durante a aplicacdo, e possiveis
posicionamentos nas partes aplicaveis.

Ninguém mais além do operador deve tocar o paciente, o
aparelho e seus acessoérios durante a aplicagéo.

Veja a maneira correta e descricdo do aparelho e suas conexdes de
acessorios nas paginas funcionamento.

Para cuidados com o paciente ver capitulo Precaugdes paragrafo
Segurancga do Paciente.
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Partes aplicadas do equipamento.

01 Jogo de Eletrodo 5x5 cm
(descartavel)
Registro Anvisa n°
80284450002
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2 Conectar os cabos paciente de eletrodos e agulhas,
respectivamente com seus eletrodos e agulhas para
eletrolipdlise, na conexadao de saida de corrente, de
acordo com a necessidade da aplicagcéo a ser realizada.

3 Conectar o pedal na conexéo do pedal acionador.
4 Conectar o equipo na conexao de saida de COs2.
5 Acoplar a agulha hipodérmica rosqueando-a no equipo.

Eletrodos

|

o

01 Cabo Paciente
Eletrodos(*)

Agulha hipodérmica

Equipo para carboxiterapia

Agulha eletrolipdlise

01 Cabo Paciente .
> Agulhas(*) Pedal acionador
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6 Ligara Chave Liga-Desliga do aparelho, o visor acendera
indicando o funcionamento.

7 Observe as informacgdes da telainicial e tecle enter ou se
preferir pressione o knob tecla up/down-function que
possuia mesma funcao da tecla enter.

8 No término da aplicagao retire os eletrodos do paciente,
ou tecle stop quando desejar encerrar.
Senéaohouver seqiénciadeuso desligue a chave
geral.
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SOFTWARE:
VISAO GERAL

Consulte a pagina anexa ao manual

Anexo: Funcionamento/Software Visao Geral
paginas. 37.1 e 37.2
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Simbologia

Equipamento Classe Il com Parte Aplicada Tipo BF.
(Norma NBR IEC 60601-1)

Atencao ! Consultar Documentos Acompanhantes.
(Norma NBR ISO 15223-1)

Desligado (sem tensdao elétrica de alimentagéo)
(Norma NBR IEC 60601-1)

| Ligado (com tensao elétrica de alimentagéao)
(Norma NBR IEC 60601-1)

_E_ Para identificar caixas de fusiveis ou a sua localizagéao.
(Norma I1SO 60878)

Escrever e ler dados armazenados
(Norma 1SO 7000)

Deletar contetido armazenado
(Norma I1SO 7000)

Inicio de Funcionamento
(Norma NBR 12914)

Término de Funcionamento
V (Norma NBR 12914)

:>— WWH- conexao de saida para eletrodo

Conexao de saida do pedal

Siga as instrugées para utilizagao.
(ISO 7010-M002)

P00 Protecao contra material particulado e penetragdao nocive
de agua. (Norma ISO 60529)

IPX1 Protegdo contra gotas que caiam na vertical
(Norma ISO 60529)
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Numero de Série
(Norma NBR ISO 15223-1)

Numero de referéncia
(Norma NBR ISO 15223-1)

Limite de umidade
(Norma NBR ISO 15223-1)

al

Validade
(Norma NBR ISO 15223-1)

Data de Fabricacao
(Norma NBR ISO 15223-1)

©2018 KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.

Indica a posigéo
vertical correta da
caixa para
transporte.

Cuidado o con-
teudo da caixa de
transporte é fragil.

Pais de origem de
fabricagédo do
aparelho.

A caixa de
transporte deve
ser mantida
afastada de
chuva.

Indica os limites de
temperatura
em que a caixa de
transporte deve
ser armazenadae
manipulada.

Consultar as
instrugcdes de
operagédo para
utilizacéao
apropriada do
produto.

N
L‘

Indica o numero
limite do maximo
de caixas
idénticas que
podem ser
empilhadas em
um ao outro.

Nao utilizar se a
embalagem
estiver danificada.

39
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Classell
Equipamento no qual € empregada isolacdo dupla sobre a

totalidade da parte ligada a rede, exceto para aquelas partes
onda aisolagao refor¢cada é utilizada.

Equipamento do Tipo BF

E um equipamento do tipo B com uma parte aplicada do tipo F.

1) Equipamento do tipo B

E o equipamento que proporciona um grau de protecéo
especial contrachoque elétrico, particularmente quanto a:

. Corrente de Fuga admissivel;
. Confiabilidade da conexdo de aterramento para
protecéo.

2) Parte aplicada do tipo F

Parte aplicada, separada eletricamente de todas as outras
partes do equipamento (isto é, eletricamente flutuante), a um
grau tal, que nao seja ultrapassado o valor admissivel da
corrente de fuga através do paciente em condigdo anormal sob
uma sé falha, quando se aplica 1,1 vez o maior valor declarado
da tensdoderede entre aparte aplicadae oterra.
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Solucionando Problemas 41

O aparelho naoliga.

Verifique se o cabo de forga esta ligado corretamente no
aparelho e natomada.

Utilize somente o cabo de forga original do aparelho, pois
este foi testado de acordo com os padrdes exigidos pela
Norma de Seguranca NBR IEC 60601-1.

Evite enrolar o cabo de forca de modo inadequado, pois
pode ocasionar rompimento nos fios internos do mesmo.

O cabo de forga enrolado pode captar interferéncias
geradas por aparelhos de diatermia (Ondas Curtas),
prejudicando o funcionamento do aparelho.

Nao utilize adaptadores de tomada (saida tripla, benjamim,
extensoes, etc.).

Verifique os fusiveis e se necessario faga a substituicdo
necessaria. Para isto desligue o aparelho da rede elétrica
abra a tampa protetora com auxilio de uma chave de fenda,
desconecte o fusivel e faga a substituicdo por um fusivel do
mesmo tipo (ver especificacbes técnicas). Atengao: ja
existe um fusivel sobressalente no interior do porta-fusiveis.

Fusivel sobressalente.
3A/250V
Tipo 20AGF (5x20mm)
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° Caso tenha executado estas instrugdes corretamente e o
aparelho continuar nao ligando, comunique-se com o
fabricante.

O aparelho ndoemite dose

o Verifique se foi pressionada a tecla Start.
o Verifique se o equipo esta conectado ao aparelho.
o Verifique se o cabo do eletrodo esta conectado ao aparelho.

Problemas na substituicao do cilindro de CO2

Dificuldade para retirar a mangueira do cilindro e do
equipamento.

Para a substituicao do cilindro de CO2 também é
imprescindivel que seja utilizado o cilindro de ago 4,5kg 7
litros CO2 medicinal White Martins.

Gas utilizado: Diéxido de Carbono Medicinal.

Grau de pureza: USP

1-Certifique-se que o gas esteja na posigéo fechado.
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2-Pressione a argola da 3-Puxe a mangueira enquanto
entrada de COz2 para dentro. mantém pressionada a argola.

4-Pressione a argola da 5-Puxe a mangueira enquanto
valvula redutora para dentro. mantém pressionada a argola.

B 8-Soltar o fixador ~ 9-Retirar o fixador ~ 10-Levantar a alga

7-Retirar a valvula do cilindro.
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Manutencgao Feita pelo Usuario
Aparelho

N&o abra o aparelho. Amanutengao e os reparos devem
ser realizados pelo fabricante. O fabricante ndo pode ser
responsabilizado pelas consequéncias de reparos ou
manutencgdes efetuadas por pessoas nao autorizadas.

Nota:Quando houver a necessidade de substituicdo de
pecas, partes/acessoérios e fusiveis; estes devem ser
solicitados ao fabricante.

Limpeza
Para limpar externamente o aparelho, utilize
apenas um pano umido, nao utilize materiais abrasivos e
/ ou solventes.
Eletrodos
Os eletrodos auto-aderentes, por serem eletrodos

descartaveis, sugerimos seguir instrugbdes do
fabricante de eletrodos escolhido pelo usuario.
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Cabos dos Eletrodos

Verifique os cabos com regularidade para detectar
danos que possam causar interferéncias.

Aconselhamos também manter cabos reserva.

Se houver dano nos cabos, os mesmos devem ser
trocados e ndo reparados.

Equipo

Nunca improvise ou reutilize o equipo podendo causar
contaminacdo e infecgcao, este é um material descartavel,
devendo ser descartado como residuo infectante.

Agulhas

Nunca improvise ou reutilize as agulhas podendo causar
contaminacdo e infecgcao, este € um material descartavel,
devendo ser descartado como residuo infectante.

Assisténcia Técnica dos Aparelhos

Recomendamos que todos os servicos de manutencgéo,
reparacdo e calibracdo sejam executados anualmente nas
instalagcdes da KLD.

Recomendamos também, que se mantenha um registro de
todas as atividades relacionadas a manutencéao e
calibracéao.

Esquemas de circuitos, listas de pecas e componentes, as
instrugcbes para calibracdo e afericdo e demais informacgdes
necessarias estao a disposi¢cao na KLD.

A KLD nao podera ser responsabilizada por danos ao

equipamento ou pessoas, provocados em virtude de
reparos ou simples abertura do equipamento por
empresas ou pessoas nao autorizadas.
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Garantia

Os aparelhos fabricados pela KLD estdo cobertos por um
periodo de 1 ano de garantia de assisténcia técnica, a contar da
data de aquisicao do produto indicada no Termo de Garantia
ou Nota Fiscal de compra entregue junto do aparelho, contra
eventuais defeitos de fabricagcdo, porém n&o cobre problemas
ocasionados por mal uso do equipamento.
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Descarte Final

A KLD possui um programa de responsabilidade pos-consumo
firmado junto a Secretaria do Meio Ambiente do Estado de Séao
Paulo, bem como para o atendimento da Politica Nacional de
Residuos Solidos (PNRS), onde temos o compromisso em
receber os equipamentos ao término da sua utilizacédo e
descarte final, com o objetivo de destinar para reciclagem
conforme previsto pela Lei N° 12.305 de agosto de 2010, Lei
Estadual N° 13.576 de julho de 2009 e Resolugago SMA N° 038
de agosto de 2011 da Secretaria do Meio Ambiente do Estado de
Sao Paulo.

O programa de responsabilidade p6s-consumo da KLD também
tem como um de seus objetivos, a conscientizacdo de seus
clientes em relacdo ao descarte adequado dos seus
equipamentos ao término da sua utilizacdo e descarte final.
Com essa medida a KLD busca a cada dia passar aos seus
clientes a devida importancia do descarte adequado destes
equipamentos, que se descartados de maneira errada
prejudicam seriamente o meio ambiente e a qualidade de vida
do ser humano.

Sr. Usuario:

Em nenhuma hipétese, jogue o seu equipamento no lixo, pois
ele certamente vai acabar em um lixdo e a corrosédo de suas
pecas causadas pela acao do tempo, levara seus componentes a
contaminar o meio ambiente. Se esses componentes
chegarem a atingir a agua subterranea (lencol freatico),
acabardo contaminando nossos rios e podem chegar até
nossos alimentos e afetar nossa salde. Portanto, cada um de
nés deve fazer a sua parte para diminuir o tamanho deste
impacto.
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Ao término da sua utilizagéo e descarte final, desfaga-se de seu
equipamento e acessoérios de maneira responsavel,
preservando o0 meio ambiente. Entre em contato com a KLD
Biosistemas pelo site www.kld.com.br no link “fale conosco”
para solicitar informag¢ées de como proceder para o descarte
adequado. Se desejar podera também entrar em contato com
autoridades locais ou empresa de reciclagem para saber como
proceder em sua cidade.
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B0maA max.
= f L/_
_"*‘ 1, N
Comente TEMS Assimétrica
1-ELETROANALGESIA
Corrente Pulsada Bifasica Assimétrica (TENS)
Duragéo do Pulso............................: 80-200us +/-30% em passos de 20us
Frequéncia de Repeticdo do Pulso.: 70-100Hz +/-30% em passos de 10Hz
Amplitude Maxima............................ 0-80mA +/-30%
Componente c.C. ...........cceennnneeeeennl N0 ApPresenta
Impedancia de carga nominal.........: 1000 ohms
Efeito da impedancia de carga........: *Nota#1

Nota: A amplitude da parte negativa do pulso sera proporcional a largura do
pulso e a frequéncia ajustadas nao ultrapassando o valor da amplitude maxima.

1220004 mo.
N
Comente Eletrolipdlise
2-ELETROLIPOLISE

Corrente Pulsada Bifasica Assimétrica
Duragao do Pulso............................: 600us +/-30%
Frequéncia de Repeticdo do Pulso.: 5-50Hz +/-30% em passos de 5Hz
Amplitude Maxima...............ccc.......... 0-4mA +/-30%
Componente c.C. ...........cceennnnneeeeennl N0 ApPresenta
Impedancia de carga nominal.........: 1000 ohms
Efeito da impedancia de carga........: *Nota#1

Nota: A amplitude da parte negativa do pulso sera proporcional a largura do
pulso e a frequéncia ajustadas nao ultrapassando o valor da amplitude maxima.
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12200uwA max.
_‘ 1 N
Comente Micro-Comente
3-MICROCORRENTE
Duracgédo do Pulso....................... ... 177ms/10ms/5ms
+/30%(DRENAGEM/TONIFICACAO/REVITALIZACAO)
Frequéncia da Portadora............... 30Hz/50Hz/100Hz
+/30%(DRENAGEM/TONIFICACAO/REVITALIZACAO)
Ciclo Ativo......ccccccvvvveeeeeiiiiccennnnn: 50% +/-30%
Amplitude Maxima.......................... 0-3,2mA +/-30%
Componente C.C. ....ccccceeeeeennnnnneenll *Nota#2
Polaridade de Saida......................: Inversdo automatica do polo a cada
3 segundos
Impedéncia de carga nominal.......: 1000 ohms
Efeito da impedancia de carga.....: *“Nota#1
B0mA maEx.

Corrente Bmac

4-ELETROMASSAGEM
Corrente Alternada Modulada em Burst (BMAC)

Frequéncia da Portadora.............: 2500Hz +/-30%
Frequéncia de Modulagéo............ 50Hz +/-30%
Ciclo Ativo......cccccceveeeeeiiiiiciinnnee: 50% +/-30%
Amplitude Maxima......................... 0-80mA +/-30%
Componente c.c. .......................... N80 apresenta
Impedancia de carga nominal......: 1000 ohms

Efeito da impedancia de carga.....: *“Nota#1
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Nota#1: O equipamento é calibrado para uma impedancia de carga resistiva
de 10000hms.
A variacao da impedéncia de carga resultara na variagao inversa da
corrente de saida.
Para a saida em curto-circuito a corrente de saida maxima sera de
140mA.

Nota#2: ATENCAO
Esta corrente possui componente continua (cc), portanto produz
eletrolise e gera subprodutos sob a area dos eletrodos assim como
internamente no tecido do paciente em tratamento. Os subprodutos
serdo gerados em maior ou menor quantidade em fungao da
intensidade da corrente, tempo de tratamento e eletrodos, como
consequéncia podera causar queimaduras indesejadas.
Veja no capitulo "eletrodos" como mitigar esta situacéo.
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Compatibilidade Eletromagnética -k’

Diretrizes e declaragao do fabricante - Emissées Eletromagnéticas
O SYCOR é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do SYCOR deveria garantir que ele seja utilizado em tal

ambiente.
Ensaios de Emissoes

Emissdes de RF
ABNTNBR IEC CISPR11

Emissoes de RF
ABNTNBR IEC CISPR11

Emissdes de Harmonicos
IEC61000-3-2

Emissdes devido a flutuagao
de tenséo /cintilacdo IEC
61000-3-3

Conformidade

Grupo 1

Classe A

Classe A

Conforme

Ambiente Eletromagnético

- diretrizes
O SYCOR utiliza energia RF
apenas para sua fungdo interna.
Entretanto, suas emissdées RF séo
muito baixas, e nao é provavel que
causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos
préximos.

O SYCOR é adequado para
utilizacao em todos estabe-
lecimentos que nao sejam
domésticos e podem ser utilizados
em estabelecimentos residenciais
e aqueles diretamente conectados
a rede publica de distribuicdo de
energia elétrica de baixa tensdo
que alimente edificagdes para
utilizacdo doméstica, desde que o
seguinte aviso seja entendido:

Aviso: Este SYCOR é destinado
para utilizacdo apenas pelos
profissionais da area da saude.
Este SYCOR pode causar
radiointerferéncia ou interromper
operacgdes de equipamentos nas
proximidades. Pode ser necessario
adotar procedimentos de
mitigacao, tais como reorientagéo
ou relocagdo do SYCOR ou
blindagem do local.
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Diretrizes e declaragdo do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas
O SYCOR é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do SYCOR deveria garantir que ele seja utilizado em tal
ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade da ABNT NBR Conformidade - diretrizes
IEC 60601

+6KV por contato Pisos deveriam ser de madeira,

t concreto ou ceramica. Se os
: + + 8kV pelo ar -
eletrostatica = 8kV pelo ar p pisos forem cobertos com

(ESD) IEC material sintético, a umidade

61000-4-2 relativa deveria ser de pelo
menos 30%.

Transitérios * 2 kV nas linhas * 2 KV nas linhas Qualidade do fornecimento de

elétricos dealimentacigo dealimentagcdo energia deveria ser aquela de

D e s c ar g a +6kV por contato

rapidos/ Trem um ambiente hospitalar ou

de pulsost1kVnaslinhas *1kV naslinhas comercialtipico.

("Burst”) de entrada/saida de entrada/saida

IEC 61000-4-4

Surtos IEC %1kV modo +1kV modo Qualidade do fornecimento de

61000-4-5 diferencial diferencial  energia deveria ser aquela de
+ 2 kV modo +2kVmodo um ambiente hospitalar ou

comum comum comercial tipico.
Quedas de ten- <5% Ur <5% Ur Qualidade do fornecimento de

sao, inter- (>95% de queda (>95% de queda energia deveria ser aquela de
rupgdes curtas de tensdo em Ut) de tensdo em Ut) um ambiente hospitalar ou
e variagdes de por 0,5 ciclo. por 0,5 ciclo. comercial tipico.Se o usuario
tensdo nas 40% Ur 40% Ur do SYCOR exige operagdo
linhas de en-(60% de queda de(60% de queda decontinua durante interrupgéo
trada de ali-tensdo em Ur) portenséo em Ur) porde energia, é recomendado
mentag&o 5 ciclos. 5 ciclos. que 0 SYCOR seja alimentado

70% Ur 70% Ur por uma fonte de alimentag&o
IEC 61000-4-11 (30% de queda de(30% de queda deiniterrupta ou uma bateria.

tensado em Ur) portens@o em Ur) por
25 ciclos. 25 ciclos.

<5% Ur <5% Ur
(>95% de queda (>95% de queda
de tensdo em Ur) de tensdoem Ur)Campos magnéticos na
por 5 segundos. por 5 segundos. frequéncia da alimentacéo

Campo magné- deveriam estar em niveis
tico na fre- 3 A/m 3 A/m caracteristicos de um local
quéncia de tipico em um ambiente
alimentacgao hospitalar ou comercial tipico.
(50/60 Hz) IEC

61000-4-8

NOTA Ur é a tensdo de alimentagéo c.a. antes da aEIicagéo do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaragao do fabricante - Emiss6es Eletromagnéticas
O SYCOR é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do SYCOR deveria garantir que ele seja utilizado em tal
ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio  Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade da ABNT NBR Conformidade - diretrizes
IEC 60601

Equipamentos de comunicacao de
RF portatil e moével ndo deveriam
ser usados proximos a qualquer
parte do SYCOR, incluindo cabos,
com distancia de separagédo menor
que a recomendada, calculada a
partir da equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de Separacgéo

Recomendada
RF Conduzida 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz até 3 Vrms d=12\P
80 MHz
RF Radiada 3V/m 3 V/m d =1,2 P 80 MHz até 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz até
d=23\P MHz até 2,5, GH
2,5 GHz onde P é %O%otérz\gg rh5é>((;imza

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz, aplica-se a faixa de nominal de saida do transmissor
frequéncia mais alta. NOTA 2 Estas diretrizes podem em watts (W), de acordo com o
néo ser aplicaveis em todas as situacdes. Afabricantedo t,ransmissor e dé
propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgao .~ "~ . ’ =

e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas. distancia de separacgéo
“As intensidades de campo estabelecidas pelos recomendadaem metros (m)
transmissores fixos, tais como estacdes radio base, E recomendada que a intensidade
telefone (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, de campo estabelecida pelo
radio amador, transmisséo radio AM e FM etransmissor de RF, como
transmissdo de TV n&o podem ser previstos yeterminada através de uma
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente inspecao eletromagnética no
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, . . p
recomenda-se que uma inspecao eletromagnética do local, S€ja menor qué o nl_veI de
local. Se a medida da intensidade de campo no local Conform'fjabde em cada faixa de
em que o SYCOR é usado excede o nivel de frequencia’. _
conformidade utilizado acima, o SYCOR deveria ser Pode ocorrer interferéncia ao redor
observado para verificar se a operacdo esta Normal. d0 equipamento marcado com o
Se um desempenho anormal for observado, seguinte simbolo:

procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais

como a reorientagéo ou recolocagéo do SYCOR.

"Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a (((.)))

intensidade do campo deveria ser menorque 3 V/m.
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Distancias de separagcdao recomendadas entre os equipamentos de

comunicagao de RF portatil e movel e o SYCOR
O SYCOR ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbacdes de RF radiadas sédo controladas. O cliente ou usuario do SYCOR pode
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil e movel (transmissores) e o
SYCOR como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicagéo.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do
transmissor
Poténcia maxima m

nominal de saida . ; ’
R e e e 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz

w d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a
distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser determinada através
da equacéo aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts(W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

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

NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicadas em todas as situacdes. A
propagacgéo eletromagnética é afetada pela absorcédo e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.
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e Informacdes Adicionais

Fabricante / Distribuidor
KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.

Resp. Técnico

Eng. Marcelo Azevedo Braga
CREA-SP

n° 5061439220

Resp. Técnico(Substituto)

Eng. Luciano Moraes de Andrade
CREA-SP

n°® 5061619237

N° de Registro do Produto
Registro na ANVISA sob o n°® 10245239005

N° de série:

_ ano |04/05/06/07/08(0910/11(12|13 /14|15
Data de Fabricagdo més |01]02]03]0405/06/07/08/09|10/11]12
01/02/03|04/05/06|07/08|09|10[11]12
dia  [13[14[15/16(17]18]19/20(21|22]23|24
25[26/27]28(29/30/31
Sistema de Formagdo do Numero de Série dos Aparelhos Fabricados pela
KLD. Numero de série encontrado no termo de garantia e ou na etiqueta de
identificagdo do equipamento.

AABCDEIjF

N° sequencial de aparelhos produzidos no dia: de 00 a 99

Dia da semana de Segunda a sexta-feira: A-E

Digito (letra) do ano de fabricagdo: Ex: Ano 2000 = A

———» Més de fabricacao de janeiro a dezembro: A - L

\4

N° da semananomés:de1a5

v

Identificagdo do aparelho/acessorio/caneta
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e renie Anotacoes
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BIOSISTEMAS

KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
PABX: (19) 3817.9711 - Fax: (19) 3807.9812
Internet http://www.kld.com.br
E-mail kid@kld.com.br
CNPJ 52.072.600/0001-69
Av. Europa 610 - Jardim Camanducaia - 13905-100 - Amparo - SP
Autorizacao de Funcionamento da Empresa no Ministério da Saude n° 1024523
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