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Introdugdo de uso
Equipamento de Alta Freqlencia

1 - APRESENTACAO

Um dos equipamentos elétricos que pode ser utilizado em ambito terapéutico e
estético. E sabido que esse equipamento gera corrente alternada, cujos parametros de
frequéncia e tensdo variam segundo o tipo de fabricante. (BORGES, 2006).

O equipamento ainda gera ozOnio que é indicado no tratamento de transtornos
circulatérios, pois ativa a circulagdo periférica local. Além de ser recomendada para
desinfeccdo de lesGes infectadas, por ter acdo bactericida e propriedade antisséptica.
(DAL GOBBO, 2010).

Utiliza as correntes alternadas, sendo que os gases argén, xenon ou neon entram em
contato com o oxigénio do ar e o transforma em ozOnio. Os principais efeitos
fisiolégicos sdo: térmico, hiperemia e vasodilatacdo, aumento da oxigenacdo celular,
acdo bactericida e antisséptica e melhora do trofismo dérmico (OLIVEIRA; PEREZ,
2008).

1.2 —Prefdcio

Estas instrugdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso do AF PRIME. Os usudrios
devem ler, entender e seguir as informagdes contidas nestas instrucdes de uso para
cada modalidade de tratamento disponivel, bem como as indicacbes, contraindicacdes,
adverténcias e precaucgoes.

As especificacOes e orientagdes contidas nestas instrucdes de uso estdo em vigor na
data de sua publicagao. Estas instrugdes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
critério do fabricante.

1.3-Descri¢do do Produto
A Af Prime é um equipamento de alta frequéncia que produz uma corrente alternada

de baixa intensidade e alta tensdo que ao passar por diferentes tipos de eletrodos de
vidro gera oz6nio. Podendo ser utilizado em ambito terapéutico e estético.
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1.4-Restri¢oes

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a um médico ou sob sua ordem, a
médicos, fisioterapeutas ou ainda aos profissionais da saude devidamente licenciados.
O profissional devidamente licenciado serd responsavel pelo uso e operagdo do
equipamento. A Medical San ndo faz representacdes referentes a leis e
regulamentacdes federais, estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e
operac¢ao de qualquer equipamento eletromédico.

O médico ou sob sua ordem, também o fisioterapeuta ou outro profissional da area da
salde licenciado, assume total e pleno compromisso em contatar as agéncias
certificadoras locais para determinar qualquer credencial requerida por lei para o uso
clinico e operacao deste equipamento.

O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e
federais de cada pais.

1.5 - Como Age

A Alta frequéncia possui multiplos eletrodos de vidro que contém ar rarefeito ou gas
de cor neon, que ao ser excitado pela passagem de corrente elétrica promove
faiscamento e formagdao de um campo eletromagnético capaz de converter o oxigénio
em ozo6nio

( OLIVEIRA, 2011).

Tem como efeitos fisiolégicos o aumento do metabolismo, vasodilatacdo, aumento da
oxigenacao celular, acdo analgésica, anti-inflamatdria e cicatrizante.

O equipamento tem em sua composi¢do as ondas eletromagnéticas por gas ou ar que
formam o Oz6nio proporcionando acdo desinfetante. O mesmo realiza a producdo de
calor na pele, aumento da oxigenac¢dao e metabolismo. E uma de suas principais a¢oes,
€ a oxidante com acdo bactericida e germicida, sendo excelente com efeito de
desinfeccdo apds extracdo de acnes.
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1.6 — Indicagdo

Cicatrizagao

Reparagao tecidual

Tratamento de Acne

Desinfeccao antes e apds a extracao de acnes;

Desinfeccao do couro cabeludo em casos de seborréia;

Pds-depilagao, principalmente onde haja historico de foliculite;

1.7-Contra Indicagoes

Marca-passo cardiaco;
Gestante
Zonas Hemorragicas;

Pele com cosméticos inflamaveis;

1.8 - Referéncias
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-BARROS, V.C.C; SANTOS, V.N.S; BORGES, F.S. Tratamento de verruga ungueal causada
por HPV com o uso do gerador de alta frequéncia: relato de casos. Revista de
Especializagao em Fisioterapia. v. 1, n.2, out/Nov/dez. 2007.

-BORGES, F.S. Alta frequéncia. In: Borges, F.S. Dermato-funcional: modalidades
terapéuticas nas disfuncdes estéticas. Sdo Paulo: Phortes, 2006.

-Calunga, J.L.; et al. Terapia de ozOnio retal em pacientes com enfisema
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-DA SILVA, J.L.M.; FARIA, D.P. Uso de ondas de alta frequéncia no tratamento de
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v. 86, n.3 maio/Jun. 2011.

-DAL GOBBO, P. Estética facial Essencial: orienta¢des para profissional de estética. Sdo
Paulo: Atheneu, 2010.

-DEUSCHLE, V. C. K. N. et al. Caracterizacdo das lesdes e tratamentos utilizados na
acne. Revista Interdisciplinar de Ensino, Pesquisa e Extensdo.v. 3 n. 1, 2015.
Disponivel em:
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http://revistaeletronica.unicruz.edu.br/index.php/eletronica/article/view/224-
236/pdf_52. Acesso em: 1 dez. 2018.

-FONSECA, J. J. S. Metodologia da pesquisa cientifica. Fortaleza: UEC, 2002. Apostila.
-GIL, A. C. Como elaborar projetos de pesquisa. 4. ed. S3o Paulo: Atlas, 2007.

-HERNANDEZ, M.; MERCIER-FRESNEL, M.M. Manual de cosmetologia. 3 ed. Rio de
Janeiro: Revinter, 1999.

Calibragao: O equipamento deve passar por manutengao periddica
anual para minimizar desgastes ou corrosdes que possam reduzir suas
propriedades mecanicas dentro do seu periodo de vida util.
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1.8 Descri¢do

Cada embalagem contém um equipamento devidamente limpo e protegido, o

equipamento nao é passivel de esterilizagao. Nesta caixa acompanha os
seguintes itens:

e Equipamento AF PRIME;

e Fonte de alimentagao elétrica (Entrada de 100-240VCA - 0,5A / Saida 12 DC — 5A);
e 1 Aplicador AF;

e Certificado de garantia;

e Politica de Assisténcia;
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2 — DEFINIGAO DE SIMBOLOS

Fragil

= @

Este lado para cima

Limites de temperatura para armazenamento

®, |

Limitacao de umidade para armazenamento

2

Proteja da chuva
Data de fabricagdo [Més/Ano]

Atencgao

Referir-se ao manual/livreto de instrucdes no equipamento
EM: “Siga as instrugdes para utilizacao”

Corrente alternada

Adverténcia, tensao perigosa

“Ligado” (alimentacdo

O—P (AP EDF

“Desligado” (alimentacdo)

=
x
o

Equipamento nao protegido contra penetracao de agua.

>3-

Parte aplicada TIPO BF

Empilhamento Mdaximo

Il =

Classificacdao de Isolamento elétrico Classe Il

[]
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3 — TRANSPORTE E LIMPEZA

3.1 - Transporte

O AF Prime é enviado com os acessorios ao cliente em uma caixa. Ao receber,
inspecionar a caixa, equipamento e acessorios para visualizar possiveis danos.
Em caso de danos, mantenha todos os materiais de transporte, incluindo a
embalagem e entre em contato com o agente responsdvel pela entrega da
unidade. Todas as reclamacgdes relativas a danos durante o transporte devem
ser apresentadas diretamente a eles. O fabricante ndo sera responsavel por
gualquer dano durante o transporte, nao realizara ajustes a menos que uma
reclamacdao formal adequada for apresentada pelo receptor contra o
transportador. A caixa na qual o seu AF Prime foi entregue foi especialmente
desenvolvida para proteger o equipamento durante o transporte. Guarde a
embalagem de transporte no caso de precisar retornar seu equipamento para
manutencdo. Sugerimos que guarde a embalagem durante todo o periodo de
garantia.

3.2 - Armazenamento do equipamento e acessorios

e Evite locais sujeitos a vibragdes.

e Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados.

e Nao bloqueie a ventilagao.

e Em caso de armario embutido, certifigue-se de que nao haja
Impedimento a livre circulacao de ar na parte traseira do equipamento.

e Nao introduza objetos nos orificios do dispositivo.

e Armazene o0 equipamento em local seco, apropriado e protegido de
agressoes ambientais para maior durabilidade.

e Condigcdes ambientais durante o transporte e armazenamento:

o Temperatura: 10°Ca 60°C
o Umidade relativa: 10% a 70% sem condensacao
o Pressao Atmosférica: 665 mmHg a 781 mmHg

AFE —8.12438.1 1° revisdo 2022/01 8
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3.3 -Limpeza

e Desligue o equipamento da fonte de alimentagao.

e A limpeza do gabinete e os acessérios podem ser realizados utilizando
pano umedecido com detergente neutro.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que necessario. A
Medical San sugere a limpeza semanal do equipamento.

e Nao coloque o equipamento ou cabos em liquidos.

f N3ao é necessario esterilizar nenhuma parte ou pecga para o uso deste
equipamento.

AFE —8.12438.1 1° revisdo 2022/01 9
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4 - Acessorios

4.1 - Acessorios

Parte adicional para utilizacdo com o equipamento de maneira a:
e Prover sua utilizacao destinada;

e Adapta-lo a alguma utilizagao especial;

e Facilitar sua utilizacao;

e Aumentar seu desempenho

e Permitir que suas fun¢Oes sejam integradas com aquelas de outro
equipamento.

4.1.1 - Aplicador AF
Parte aplicada responsdvel pelo direcionamento da alta frequéncia durante
utilizagdo do equipamento.

N 4

AFE —8.12438.1 1° revisdo 2022/01 1 0



MEDSTART Realizar& Inspirar

5 - INSTALAGAO

5.1 - Especificagoes do equipamento

Dimensdes:
e largura: 19cm + 5%
e Profundidade: 24cm £ 5%
e Altura: 13cm £ 5%
e Peso: 1,0kg + 5%
Descricao elétrica do equipamento:
e Alimentacao: 127 ou 220 VAC / 60 Hz
e Poténcia de entrada: 100VA
e C(Classe Elétrica: Classe Il
e Protecao Elétrica: TIPO BF

Conformidade regulamentar:

e NBRIEC60601-1
e NBRIEC60601-1-2

Condi¢cdes ambientais de utilizacao:

e Temperatura: 10°Ca 40°C
e Umidade relativa: 10% a 70% sem condensagao
e Pressao Atmosférica: 665 mmHg a 781 mmHg

O AF Prime nao deve ser usado muito préximo ou empilhado com
& outro equipamento. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o
equipamento ou sistema seja observado para verificar a operacao
normal na configuracao na qual serd utilizado.
& Durante a instalacdao posicionar o equipamento de maneira que tenha
facil acesso a chave ON/OFF para facilitar a sua operacdo.

5.2 — Compatibilidade Eletromagnética

Adverténcia: Nao estd previsto o uso desta unidade em locais onde exista risco
de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou na presen¢a de uma
mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.

e O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros fabricantes e/ou
diferentes daqueles especificados neste manual, bem como a substituicdo de
componentes internos do AF Prime pode resultar em aumento das emissdes ou
diminuicdao da imunidade do equipamento.

e O AF Prime é destinado para utilizagdo apenas por profissionais devidamente

AFE —8.12438.1 1° revisdo 2022/01 1 1
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treinados e habilitados. O AF Prime pode causar radio interferéncia ou
interromper operacdes de equipamentos nas proximidades. Podera ser
necessario adotar procedimentos de mitigacdo, tais como reorientagdao ou
realocacao do equipamento ou a blindagem do local.

e Equipamentos de comunicagao por radiofrequéncia, mdveis ou portateis,
podem causar interferéncia e afetar o funcionamento do AF Prime.

Interferéncia eletromagnética: O AF Prime foi desenvolvido de forma a cumprir
os requisitos exigidos na norma IEC 60601-1-2 de compatibilidade
eletromagnética, que tem como objetivo garantir a imunidade do equipamento
guando submetido a um campo eletromagnético incidente a partir de fontes
externas, como também a descargas eletrostaticas, por contato e pelo ar,
provenientes do acumulo de cargas elétricas estaticas adquiridas pelo corpo.
Além de garantir que o nivel dos sinais indesejaveis gerados pelo equipamento e
irradiados ao meio ambiente estdo abaixo dos limites especificados na norma.
Quanto aos limites para perturbacdo eletromagnética, o AF Prime é um
equipamento eletromédico que pertence ao Grupo 2 Classe. A operacao a curta
distancia (1 metro, por exemplo) de um equipamento de terapia por ondas
curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida do equipamento.
Para prevenir interferéncias eletromagnéticas, sugerimos que se utilize um
grupo de rede elétrica para o AF Prime e um outro grupo separado para os
equipamentos de ondas curtas ou microondas. Sugerimos ainda que o AF Prime
e cabos de conexdo sejam instalados a pelo menos 3 metros dos equipamentos
de terapia por ondas curtas ou microondas.

Atencgao: Equipamentos eletromédicos requerem atencao especial em relacao a
compatibilidade eletromagnética e devem ser instalados e colocados em servigo
de acordo com as informagcdes sobre compatibilidade eletromagnética
fornecidas nas tabelas a seguir.

Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia (RF) portateis e moveis
podem afetar equipamentos eletromédicos.

Tabelas de compatibilidade eletromagnética: Os equipamentos eletromédicos
exigem uma atencao especial em relagdo a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e devem ser instalados e operados de acordo com as informa¢des EMC
fornecidas nas tabelas a seguir:

AFE —8.12438.1 1° revisdo 2022/01 1 2
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Tabelas 1 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — EmissOes Eletromagnéticas —
para todos os EQUIPAMANETOS e SISTEMAS

Diretrizes e declara¢ao do fabricante — Emiss6es Eletromagnéticas

O AF Prime é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado baixo.
O cliente ou usudrio do AF Prime deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes

O AF Prime utiliza energia de RF apensa
para suas funcdes internas. No entanto,

Emisso RF 1 — ~ ; . o

missGes de Grupo suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo

ABNT NBR IEC CISPR11 é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
proximos.

Emissdes de RF Classe A 0 AF Prime ¢ adequado para utilizac3o

em todos os estabelecimentos residenciais
ABNT IEC CISPR11 . .
e aqueles diretamente conectados a rede
publica de distribuicao de energia elétrica
de baixa tensdo que alimente edificacbes

para utilizacdo doméstico.

Tabela 2 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética -
para todos os EQUIPAMANETO e SISTEMAS

Ensaios de Imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes

Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas

O AF Prime é destinado para utilizagio em ambiente eletromagnético especificado baixo.

O cliente ou usuario do AF Prime deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

3 . i Ambiente
. . Nivel de Ensaio da Nivel de L.
Ensaios de Imunidade . Eletromagnético -
ABNT NBR IEC 60601 Conformidade L
Diretrizes

AFE —8.12438.1 1° revisdo 2022/01 1 3
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Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+- 6kV por contato

+- 8 kV pelo ar

Conforme

Pisos
deveriam
ser de
madeira,
concreto ou
ceramica. Se
0S pisos
forem
cobertos
com
material
sintético, a
umidade
relativa
deveria ser
de pelo
menos 30%.

Transitorios elétricos
rapidos / Trem de
pulsos (“Burst”)

IEC 61000-4-4

+- 2 kV nas linhas de
alimentacao

+- 1 kV nas linhas de
entrada / saida

Conforme

Qualidade do
fornecimento de
energia deveria ser
aquela de um
ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

Surtos

IEC 61000-4-5

+- 1 kV modo
diferencial

+- 2 kV modo comum

Conforme

Qualidade do
fornecimento de
energia deveria ser
aquela de um
ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

AFE -8.12438.1
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< 5% Ut Conforme Qualidade do
fornecimento de
energia deveria ser
(>95% de queda de aquela de um
tensdo em Ut) por 0,5 ambiente hospitalar
ciclo. ou comercial tipico.
Se o usudrio do AF
40% Ut Prime exige
operagdo continuada
durante interrupgao
Fluedas de tensdo, (60% de queda de de energia, é
interrupgdes curtas e tens3o em Ut) por 5 recomendado que o
variagoes de tensdo nas ciclos. AF Prime seja
linhas de entrada de .
alimentado por fonte
alimentagao . ~
de alimentacdo
70% Ut -
ininterrupta ou uma
bateria.
IEC 61000-4-11 (30% de queda de
tensdo em Ut) por 25
ciclos.
<5% Ut
(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 5
segundos.
Campos magnéticos
na frequéncia da
Campo magnético na alimentagdo
frequéncia de deveriam estar em
alimentacdo (50/60 Hz) | 3 A/m Conforme niveis caracteristicos

IEC 61000-4-8

de um local tipico em
um ambiente
hospitalar ou
comercial tipico

Nota Ut é a tensdo de alimentacdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
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Tabela 4 — Diretrizes e declaragao de fabricante — imunidade eletromagnética -
para todos os EQUIPAMANETO e SISTEMAS que n3o s3o de SUPORTE A VIDA.

Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas

0 AF Prime é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado baixo. O
cliente ou usuario do AF Prime deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

. Nivel de Ensaio da )
Ensaios de Nivel de ) L. L.
. ABNT NBR IEC ] Ambiente Eletromagnético - Diretriz
Imunidade 60601 Conformidade

AFE —8.12438.1 1° revisdo 2022/01 1 6
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RF Conduzida

IEC 61000-4-6

RF Radiada

IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz até 80 Mhz

3V/m

80 Mhz até 2,5 Ghz

3V

Conforme

3V/m

Conforme

Equipamentos de comunicagao de RF
portatil e mével ndo deveriam ser usados
proximos a qualquer parte do AF
Prime , incluindo cabos, com distancia
de separagdo menor que a recomendada,
calculada a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de Separacdao Recomendada
d=1[3,5/3] VP
d=[3,5/3]vP 80 MHz até 800Mhz

d=[7/3]vP 800 MHz até 2,5 Ghz

onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (w), de
acordo com o fabricante do transmissor,
e d é distancia se separag¢do
recomendada em metros (m)

E recomendada que a intensidade de
campo estabelecida pelo transmissor de
RF, como determinada através de uma
inspecdo eletromagnética no local,? seja
menor que o nivel de conformidade em

cada faixa de frequéncia.P

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte

(@)

simbolo:
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Nota 1: Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicdveis em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estag¢des radio base,
telefone (celular sem fio) e radios madveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e
transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspecdo
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o BWII é usado
excede o nivel de conformidade utilizado acima, o BWII deveria ser observado para verificar se a
operacdo esta Normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais
podem ser necessarios, tais como a reorientacao ou recolocac¢do do BWII.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser menor
que [V1] V/m.
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Tabela 6 — Distancia de separagao recomendadas entre equipamentos de
comunica¢ao de RF portatil e mével e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para
EQUIPAMENTO e SISTEMA que nao sao de SUPORTE A VIDA

Distancia de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagao de RF portatil e mével e o BWII.

O AF Prime é destinado para utilizacio em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF
radiadas s3o controladas. O cliente ou usuario do AF Prime pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacao RF portatil e
movel (transmissores) e o AF Prime como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima
de saida dos equipamentos de comunicacao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
m
Poténcia maxima 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
nominal de saida
do transmissor
w
d=1[3,5/3] VP d=1[3,5/3]VP d=[7/3] VP
0,01 0,116 0,116 0,23
0,1 0,36 0,36 0,73
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,38
100 11,66 11,66 23,33
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Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de
separacao recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacdo aplicavel para a
frequéncia do transmissor, onde Pé a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHZ e 800 MHz, aplicasse a distancia de separacao para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Essas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética e
afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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5.3 - Cuidados com seu equipamento

Evite locais sujeitos as vibragdes.

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

Evite locais umidos, quentes e empoeirados.

Posicione o cabo de rede de modo que fique livre, fora de locais onde possa ser
pisoteado, e ndo coloque qualquer movel sobre ele.

Nado introduza objetos nos orificios do equipamento e ndao apoie recipientes
com liquido.

O equipamento ndo necessita ser utilizado em locais blindados.

Posicione o equipamento de maneira que seja facil de operar o dispositivo de
desligamento.

f Dentro do equipamento existem tensdes perigosas. Nunca abra o
equipamento.

5.4 - Instalagées do equipamento

1. Conecte o cabo de alimentacdo elétrica na parte de tras do AF Prime e na
rede elétrica (100-240 Vac / 60 Hz).

2. Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentacao esta livre.

Conecte o cabo do aplicador na conexao correta.

4. Ligue seu equipamento.

w

Antes de ligar o AF Prime certifique:
A tensao e frequéncia de rede elétrica local do estabelecimento onde o
equipamento sera instalado sdo iguais a descrita na etiqueta de

& caracteristica de tensao e poténcia de rede localizada na parte traseira
do equipamento.
Para prevenir choques elétricos, ndo utilizar o plugue do equipamento
com um cabo de extensdo, ou outros tipos de tomada a ndo ser que os
terminais se encaixem completamente no receptaculo.

& A correta instalacao do equipamento previne riscos de seguranca.
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6—PRECAUGOES DE SEGURANGA

As instrucdes de precaucao encontradas nesta secao e ao longo destas
instrucdes de uso sdo indicadas por simbolo especifico. E necessario entender
esse simbolo e suas definicbes antes de operar este equipamento e antes da
sessao de terapia.

Somente deve-se operar este equipamento profissionais treinados e
habilitados, esteticistas, com treinamento recebido pelo fabricante de
como operar o equipamento.

O fabricante recomenda utilizar somente pec¢as e manutenc¢ao
fornecidas pela assisténcia técnica autorizada pelo fabricante.

O equipamento ndo deve passar por nenhum tipo de manutencao
preventiva ou corretiva durante a utilizacdo e qualquer problema no
equipamento contatar a assisténcia técnica.

Informo que o paciente ndo é o operador destinado.

Nao esta previsto o uso desta unidade em locais onde exista risco de
explosao, tais como departamentos de anestesia, ou na presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.
Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento da fonte de
alimentacado antes de realizar qualquer procedimento de manutencao.
Procure pessoal especializado.

> b BB PBP

Ao procedimento de instalagao o usuario deve se atentar as
informagdes de tensao do equipamento no caso 100-220VAC /60Hz e
confirmar se a rede elétrica corresponde a necessidade de alimentacao
do equipamento mas isso tudo é informado através do treinamento de
uso o qual é dado quando o produto é vendido.

Suas manutenc¢des preventivas sao a cada 12 meses sugeridos pela
fabrica.

O equipamento e suas partes consumiveis devem ser eliminados, ao
fim da vida util, de acordo com normas federais e/ou estaduais e/ou
locais de cada pais.

>

> B
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> B BPBEPB B

>

Influenciam ambientais: O AF Prime ndo deve ter contato com
materiais bioldgicos que possam sofrer degradacao advinda da
influéncia de bactérias, plantas, animais e afins. O AF Prime deve
passar por manutencdo periddica anual (calibracdo) como especificada
pelo fabricante nestas instrucdes de uso para minimizar desgastes ou
corrosodes que possam reduzir suas propriedades mecanicas dentro do
seu periodo de vida util. O periodo de vida util do AF Prime depende
dos cuidados do usudrio e da forma como é realizado o manuseio do
equipamento. O usudrio deve respeitar as instrugdes referentes a
limpeza e armazenamento do equipamento e dos cabos contidas
nestas instrugdes de uso.

Nenhuma modificacao neste equipamento é permitida.

Uma modificagao ndao autorizada pode influenciar na seguranga de
utilizacdo deste equipamento.

Nunca efetue reparag¢des ndo autorizadas em quaisquer circunstancias.
A Medical San podera colocar a disposicao a documentacgao técnica
mediante a acordo (esquemas dos circuitos, lista de pecas e
componentes, etc) necessdaria para eventuais reparagoes do
equipamento. Isto, no entanto, nao implica numa autorizacdo de
reparacdao. Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparos
efetuados sem nossa explicita autorizagao por escrito.

Nao opere esta unidade em um ambiente onde outros equipamentos
intencionalmente irradiam energia eletromagnética de forma
desprotegida.

O equipamento n3do deve ser empilhado e/ou colocado préximo a
outro equipamento.

Verifique os cabos e 0s conectores antes de cada utilizacao.

O AF Prime ndo é projetado para impedir a infiltracdo de agua ou
outros liquidos. A infiltracao de dgua ou outros liquidos pode causar o
mau funcionamento dos componentes internos do sistema.
Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado durante
longos periodos de tempo.

Antes da operagao é necessario conhecer os procedimentos
operacionais para cada modo de tratamento disponiveis, bem como, as
indicacdes, contraindicagdes, adverténcias e precaugdes. Consulte
outros recursos para obter informacdes adicionais sobre as aplicacdes
do AF Prime.
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7- CONDIGOES DE USO

e Em relagdo ao nivel de conhecimento minimo do usudrio é necessario que o
mesmo conhecga os agentes eletrofisicos e seus efeitos terapéuticos.

e O equipamento deve ser utilizado/operado por médicos, fisioterapeutas ou
esteticistas.

e Asinstrucdes de uso estdo disponiveis no idioma portugués;

e Em relagdo ao nivel de experiéncia minima do usudrio é necessario que o
mesmo leia e entenda as instrucdes de uso cuidadosamente antes da
utilizacao;

e Nao existem deficiéncias admissiveis para o uso do equipamento;

e Em relacdo a frequéncia de uso, este equipamento é usado de acordo com as
necessidades clinicas, até varias vezes ao dia e é reutilizavel;

e Em relacdo a mobilidade, este equipamento é considerado um equipamento
portatil.
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8-INSTRUGOES DE OPERAGAO

ANTES DE CADA SESSAO DEVERA SER FEITO O AJUSTE NO CABO DE
& FORCA LOCALIZADO ATRAS DO EQUIPAMENTO, APERTANDO-O PARA
QUE NAO FIQUE SOLTO, EVITANDO ASSIM QUE QUEIMEM
COMPONENTES INTERNOS.
8.1 - Preparar o equipamento

PASSO 1 — Chave liga e desliga o equipamento

PASSO 2 — Selecione o tempo de geracao de Alta Frequéncia. Esta sele¢ao se da

PASSO 3 — Selecione a poténcia de aplicagao

AFE —8.12438.1 1° revisdo 2022/01 2 5



MEDSTART Realizar& Inspirar

9—-PROTEGCAO AMBIENTAL

9.1 — Risco de contaminagdo

O AF Prime é um equipamento eletronico e possui metais pesados como o
chumbo. Sendo assim, existem riscos de contaminacao ao meio ambiente
associados a eliminacao deste equipamento e seus acessorios ao final de suas
vidas uteis. O AF Prime, suas partes e acessorios ndao devem ser eliminados
como residuos urbanos. Contate o distribuidor local para obter informacgdes
sobre normas e leis relativas a eliminacao de residuos elétricos, equipamentos
eletronicos e seus acessorios.

O equipamento e suas partes consumiveis devem ser eliminados, ao
fim da vida util, de acordo com normas federais e/ou estaduais e/ou
locais de cada pais.

10-RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Em caso de funcionamento anormal do seu equipamento, antes de chamar o
servico ao cliente, aconselhamos que seja efetuado os seguintes controles:

O equipamento esta corretamente ligado na tomada?

A tomada esta sendo alimentada com eletricidade?

O interruptor esta ligado?

Se o0 equipamento comegar a esquentar, certifique-se que nao haja
impedimento a livre circulagdao de ar na parte traseira do equipamento.

Caso realizar todos os procedimentos acima, e mesmo assim o problema
persistir, por favor, entre em contato com o servico de atendimento ao cliente,
para que possa ser verificado seu equipamento.

Pedimos que juntamente ao seu equipamento envie também a ficha de
assisténcia técnica anexada a proxima pagina.
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11-TERMO DE GARANTIA

A MEDICAL SAN, aqui identificada perante o consumidor pelo endereco e
telefone: Rua José Willibaldo Fell, 906 - Bairro das Industrias —Estrela — RS; fone
(51) 3720-2762 garante o AF Prime pelo periodo de dezoito (18) meses, se
observadas as condi¢des do termo de garantia anexo a documentacao deste
equipamento.

1-) O seu produto MEDICAL SAN é garantido contra defeitos de fabricacao, se
consideradas as condicdes estabelecidas por este manual, por 18 meses
corridos.

2-) O periodo de garantia contard a partir da data da compra ao primeiro
comprador, mesmo que o produto venha a ser transferido a terceiros.
Compreenderd a substituicdo de pecas e mao de obra no reparo de defeitos
devidamente constatados como sendo de fabricacao.

3-) O atendimento em garantia serd feito EXCLUSIVAMENTE pela empresa
fabricante ou pelas assisténcias autorizadas.

4-) A GARANTIA NAO ABRANGERA 0OS DANOS QUE O PRODUTO VENHA A
SOFRER EM DECORRENCIA DE: Na instalacdo ou uso n3o forem observadas as
especificacdes e recomendacdes deste Manual. Acidentes ou agentes da
natureza, ligacdo a sistema elétrico com tensdo imprdpria e/ou sujeitas a
flutuacdes excessivas ou sobrecargas. O equipamento tiver recebido maus
tratos, descuido ou ainda sofrer alteracdes, modificacdes ou consertos feitos
por pessoas ou entidades ndo credenciadas pela MEDICAL SAN. Houver
remog¢ao ou adulteragdao do numero de série do equipamento. Acidentes de
transporte.

5-) A garantia legal ndo cobre: despesas com a instalacdo do produto,
transporte do produto até a fabrica ou ponto de venda, despesas com mao de
obra, materiais, pecas e adaptacdes necessdrias, a preparacao do local para
instalagdao do equipamento como rede elétrica, alvenaria, rede hidraulica, bem
como suas adaptacdes. A garantia ndo cobre também pecas sujeitas a desgaste
natural, tais como botdes de comando, teclas de controle, puxadores e pecas
moveis, cabo de forga, cabos de conexdao ao paciente, cabo do transdutor,
eletrodos de borracha de silicone condutivo, gabinetes dos equipamentos.

6-) Nenhum ponto de venda tem autorizacdo para alterar as condicGes aqui
mencionadas ou assumir compromissos em nome da MEDICAL SAN.
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DECLARAGAO DE GARANTIA

Fica por conta do comprador o envio, transporte, ou qualquer outro meio para enviar
a mercadoria para assisténcia técnica, ndo obrigando, nem responsabilizando o
fabricante a buscar esta.

A empresa se reserva pelo periodo de 30 dias, mediante a lei para reparar, consertar
ou substituir o equipamento, apds sua chegada a fabrica.

Endereco para envio:

Rua: José Willibaldo Fell, 906, Bairro: Industrias — Estrela / RS, CEP: 95880-000.
Aos Cuidados de Assisténcia Técnica Medical San Industria de Equipamentos
Médicos LTDA.

Eu , de CPF , estou
ciente deste termo acima.

Data: __ / /

Assinatura
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DECLARAGAO DE TREINAMENTO

Eu DECLARO para devidos fins que
recebi da empresa MEDICAL SAN IND. DE EQUIP. MEDICOS LTDA, de CNPJ
18.308.561/0001-18, o treinamento especifico, quanto ao USO, MANUSEIO E
APLICAGCAO do equipamento AF PRIME e DECLARO que me sinto APTO, SEGURO E
CAPAZ para trabalhar na APLICACAO deste equipamento junto aos meus clientes.

Data: _ / /

Assinatura

29
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