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CAPITULO I:

INTRODUCAO

O Supramdximus Compact é fornecido
com este manual de instrugées ao
usudrio e deve sempre estar disponivel
a equipe técnica responsavel pela
operagdo do mesmo. Este manual
contém informagdes imprescindiveis
aos usudrios do equipamento, tais
como informagcdées de seguranca
operacional, do equipamento, do
profissional aplicador e do paciente. Por
isso toda equipe envolvida com o uso
deste equipamento deve ter
conhecimento profundo sobre o

conteddo deste manual.
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1.1COMPOSIGAO DO MANUAL

O manual do usudrio do SUPRAMAXIMUS COMPACT é composto de:
Capitulo 1 - Introdugdo: informagdes bdsicas sobre o uso da tecnologia
SUPRAMAXIMUS COMPACT, transporte, manutengdo, ambiente e simbologiq, lista de

abreviagodes.

Capitulo 2 - Seguranga: como operar o0 SUPRAMAXIMUS COMPACT com seguranga e

informacgées compulsérias de classificagdo e risco.

Capitulo 3 - Instalagdo: informagdes sobre a instalagdo correta do equipamento, do

desembalar & montagem.

Capitulo 4 - Detalhamento técnico: descrigéio dos componentes, como acessorios e
identificagdo de comandos operacionais e especificagdes técnicas. Indicagdes e
contraindicagbes clinicas, seguranga operacional, necessidade de treinamento
técnico e ambiente clinico.

Capitulo 5 - Conhecendo a tecnologia do SUPRAMAXIMUS COMPACT: capitulo
destinado ao conhecimento da tecnologia e suas vantagens. Indicagbes e
contraindicagoées clinicas e também reagdes ao tratamento.

Capitulo 6 — Operagdo: reconhecimento de comandos e como parametriza-los.

Capitulo 7 = Manutencgdo: realizagéio de manutengdes de rotina e identificagéo de

possiveis problemas e suas resolugdes.

Capitulo 8 - Garantia: componentes que englobam a garantia e excludentes da

garantia.
Capitulo 9 - Aviso de emissdo eletromagnética e imunidade eletromagnética.

Capitulo 10 - Orientagdio e declaragdo do fabricante - com relagéio & compatibilidade

eletromagnética.

Capitulo 11 - Avisos: avisos gerais e adverténcias.
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1.2 SOBRE ESTE MANUAL

Este manual contém informacgdes imprescindiveis aos usudrios do equipamento,
como informagdes de seguranca operacional: do equipamento, do profissional
operador e do paciente. Por esta razéo, qualquer equipe envolvida no uso do

equipamento deve ter conhecimento profundo do contetddo deste manual.

O uso do equipamento fora das especificagcées mencionadas neste manual colocard
em risco o profissional operador, paciente e o préprio equipamento. Por esta razéo,
todas as orientagdes deste manual devem ser seguidas criteriosamente.

O seu uso ndo substitui o treinamento profissional oferecido pela Adoxy.

A leitura deste manual ndo credencia nenhum profissional a realizar os

procedimentos.

Para solicitagdo do manual do usudrio em formato impresso e sem custo adicional,
informagdes ou quaisquer ddvidas consulte os canais de atendimento Adoxy,

disponiveis pelo nosso website www.adoxy.com.br ou pelo telefone (15) 3243-0021.



1.3 SIMBOLOGIA

Equipamento com Simbolo geral de
R parte aplicada tipo B adverténcia
Identificagéo de
campo magnético Atencgdo!
intenso

Adverténcia: tensdo Radiagdo néo

perigosa

Fl ‘-“‘

jonizante
Fragil, manusear

com cuidado

=B P

Este lado para cima

Ay
=8 Manter afastado de
Manter seco A |
luz solar
=
. . Fabricante
Data de fabricagéo
Ndo protegido
SN N de séri contra
Umero de série
IPXO0 penetragdo nociva
de liquidos
| \ Botdo Power (stand-

-
_/ o)

° Instrucées para
1 operacéio

Siga as instrugoes

para utilizagédo

|\

Limites de

Temperatura




pRLLLS

m Limites de umidade

i
L]

E Limite de

2 empilhamento

1050 hifa

-

Limite de presséo

atmosférica

Ndo utilizar sea
embalagem estiver

danificada

1.4 LISTA DE ABREVIA(}GES
(no equipamento e neste manual)

VA = volt ampere

MA = microampere
mm = milimetros

cm = centimetros
V~= tens@o alternada
Hz = hertz

mmHg = milimetros de mercario
KHz = quilohertz

MHz = megahertz
min = minuto

V = tens@o

W = watts

°C = graus celsius

kPa = quilo pascal (1 kPa = 7,50061683 mmHg)

Ms = microsegundos

1.5 RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O uso de tecnologias eletromédicas como o Supramdximus Compact & de uso

restrito aos profissionais da drea da sadde.

Estes profissionais, devidamente habilitados e capacitados, serdo os responsdveis
pelo manuseio, aplicag¢do, resultados e quaisquer intercorréncias do tratamento. A
Adoxy ndo faz representagdes referentes as leis e regulamentagdes existentes no pais
que possam se aplicar ao uso de qualquer equipamento eletromédico.

Os profissionais que fardo uso da tecnologia Supramaximus Compact assumem total

e pleno compromisso em comunicar as agéncias reguladoras locais para determinar

adoxy



qualquer habilitagéo, autorizagdo e credencial, requerida por lei para o uso clinico e
operacional deste equipamento.

1.6 TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O Supramaximus Compact exige cuidados em seu transporte e armazenamento, por
isso ele & fornecido em case de transporte apropriado. Seus acessorios,
principalmente manipulos aplicadores, necessitam estar sempre muito bem
protegidos quando transportados.

O equipamento jamais deve ser transportado sem seu case de transporte sob risco de
danos irreversiveis que ndo serdo cobertos em garantia, além de comprometer o seu
correto funcionamento, colocando em risco pacientes e operadores.

Este equipamento ndo pode sofrer choques fisicos durante seu transporte (batidas,
solavancos, trepidagdes) e armazenamento. Também ndo pode ser de nenhuma
maneira exposto diretamente & luz solar, calor excessivo, umidade ou chuva.

« Temperatura: -20°C a 60°C;
« Umidade relativa: <100% (menor que cem por cento);
* Press@o atmosférica: 500 hPa — 1060 hPa;

« Altitude operacional maxima: N.A;

Se necessdrio transporte fazendo uso de escada, obrigatoriamente deve ser feito
com duas pessoas aptas fisicamente a carregarem o equipamento, pois este ndo
pode sofrer batidas em suas rodas ao descer ou subir escadas, sob risco de sérios
danos ao equipamento.

1.7 AMBIENTE DE OPERAQAO

O equipamento Supramdximus Compact tem condi¢gées de ambientes especificos
de uso, por isso & imprescindivel que as condi¢des de ambiente especificadas abaixo
sejam cumpridas criteriosamente.

Cheque as condigbes do local de uso do equipamento:
» Temperatura: 16°C a 35°C;

- Umidade relativa: <80% (menor que oitenta por cento);
« Press@o atmosférica: 86 kPa — 106 kPa;

« Altitude operacional méxima: 2000m acima do nivel do mar.

A temperatura ambiente deve ser medida por um termdémetro ou termo higrémetro
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de boa qualidade, ndo podendo ser aferida pelo mostrador digital do ar
condicionado. O local de instalagdo e uso do equipamento deve ser plano, seco e
ventilado, ndo podendo estar empilhado ou préximo a qualquer outro equipamento
que possa comprometer sua ventilagcdo e mobilidade, ou ainda sobre cabos elétricos
estendidos no chdo.

O equipamento ndo pode ser ligado em extensdes, benjamins ou quaisquer outros
adaptadores. Nas condi¢gdes de ensaio de segurancga elétrica ao qual o equipamento

foi submetido, foi usado seu cabo AC NBR 14136 que acompanha o equipamento.

Ndo use o equipamento se o cabo estiver com qualquer dano,

cortado, amassado ou que apresente sinal de defeito.

O equipamento Supramdaximus Compact deve ser ligado na tensdo elétrica descrita
no equipamento (220V) em uma rede elétrica aterrada que cumpra as
regulamentagdes da NBR 5410. O uso de quaisquer dispositivos externos como filtros
de linhag, transformadores, reguladores ou nobreaks deverd seguir a exigéncia de
poténcia de 5KVA. Lembrando que quaisquer defeitos ocasionados ao equipamento
com uso destes dispositivos ndo serdo cobertos em garantia pela Adoxy.

Em regides litordneas onde os efeitos de maresia sdo intensos & necessdria uma
rotina didria de prevencdo de oxidagdo do equipamento e seus acessoérios. Quaisquer
indicativos de oxidagé@o devem ser informados & Assisténcia Técnica Adoxy para

prevenir danos.



1.8 MANUTENGAO, MODIFICAGAO E REVENDA

O equipamento Supramdximus Compact exige manutencbes preventivas
obrigatérias anuais ou a cada 2500 h, e que devem ser realizadas exclusivamente
pela Assisténcia Técnica Adoxy, que ndo se responsabiliza por equipamentos que
tenham sofrido intervencdes, técnicas ou ndo, de terceiros ndo autorizados. Se
necessdrio contate a Adoxy para mais detalhes.

Se o equipamento e/ou acessérios sofrerem qualguer modificacdo e/ou
“aprimoramento”, seja ele no hardware ou software, executados por terceiros, estard
anulada qualquer responsabilidade de garantia da Adoxy e quaisquer
responsabilidades de danos ocorridos a operadores e pacientes.

Quando o equipamento for revendido por pessods que ndo sdo os revendedores
autorizados, & imprescindivel que o equipamento seja totalmente revisado pela
assisténcia técnica Adoxy, a fim de aferir se todos os pardmetros funcionais do
equipamento se encontram dentro das especificagdes de fabrica.

Sendo assim a Adoxy ndo estenderd o prazo de garantia de fabrica em caso de

revenda realizada por terceiros.



CAPITULO 2:

SEGURANCA

Leia atentamente e cuidadosamente todas as instrugdes contidas neste manual,
pesquise e conhega as limitagdes e os riscos associados ao uso do equipamento.
O Supramdximus Compact deve ser rotineiramente inspecionado antes de cada
procedimento, verificando se todos os comandos operacionais estéo funcionando
normalmente. Manuseie com cuidado todos os acessérios que acompanham o
equipamento, tais como: cabo de energio, manipulos e  parafusos.
Manuseie com extremo cuidado os manipulos do equipamento, eles sdo extremamente
frGgeis e podem sofrer queda; Sempre verifique a conexdo dos manipulos e a conexdo do

cabo de energia antes de iniciar o tratamento.

2.1 SEGURANCA EM PRIMEIRO LUGAR

O Supramdximus Compact é uma tecnologia extremamente segura para realizagéo
de tratamentos estéticos. Se operado conforme as instrugdes, o resultado terapéutico

serd efetivo e o risco de intercorréncias diminuird.



2.2 CLASSIFICAGAO DE RISCO

a) NORMA ABNT NBR IEC 60601-1

Tipo de protecdo
contra choque elétrico

Classe |

Grau de protegdo contra

choque elétrico parte aplicada

Parte aplicada do tipo B

Grau de protegdo contra

penetragdo nociva de dgua

IPX0 néo protegido contra

penetracdo de liquidos (equipamento)

Modo de operagdo

Continuo

Grau de seguranga da

aplicag@o em presenga de uma

mistura anestésica inflamavel com ar,

oxigénio ou 6xido nitroso

N&o adequado

b) Classificagdo ANVISA de acordo com RDC 185-2001

Classe de Risco ANVISA

Classel ll

REGRA DE CLASSIFICAGAO

REGRA 9

10
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2.3 EXPOSIGAO A INFLAMAVEIS

>

O Supramdximus Compact nunca deve ser operado proximo a
substancias inflamdaveis, como dlcool, gasolina e outros solventes
volateis. Manter sempre quaisquer inflamdveis longe do alcance

dos manipulos aplicadores.

2.4 RISCOS ELETRICOS

> [>

O equipamento pode causar choques se usado em
inconformidade com as especificacdes de instalacdo efou se
operar com seu gabinete aberto ou sem tampas.

Jamais tentar fazer qualquer reparo no equipamento sob risco de

choque elétrico.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser
conectado apenas a uma rede de alimentagdo com aterramento

para protecdo.

2.5 RISCOS OPERACIONAIS

> >

O paciente ndo pode operar ou parametrizar o equipamento em

nenhuma circunsténcia.

O profissional jamais deve deixar o ambiente de aplicagdo com o
equipamento ligado, principalmente se estiver pronto para
emissoes.

Existem riscos de danos irreversiveis ao equipamento se este for
transportado, instalado e manuseado por pessoal ndo habilitado ou
indbil.

Poderdo ocorrer graves ferimentos, ao operador e ao paciente, se o
equipamento for operado por pessoa ndo habilitada ou indbil ao uso

correto
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Haverd risco de intercorréncia se o profissional ndo mantiver diGlogo com o paciente
a fim de identificar qualquer desconforto durante a aplica¢gdo. Em caso de qualquer
desconforto relatado, pause o tratamento e verifique se os par@metros aplicados
estdo adequados para aquele paciente. Haverd risco de intercorréncia se o paciente
estiver no grupo de contra indicagdes indicado neste manual. Permitir apenas o
acesso d sala de procedimento somente ds pessoas imprescindiveis para realizacéo

dele.

2.6 INDICADORES DE EMISSAO DE PEMF

Quando o equipamento estd emitindo PEMF & possivel visualizar a indicagdo em sua
tela, com crondmetro regredindo e ouvir os pulsos.

2.7 PROTEGAO ELETRICA

O equipamento conta com disjuntor de protecéo contra sobrecargas. Se houver a
desarme constante do disjuntor é provavel que haja algum problema com a rede

elétrica ou com o equipamento. Contate a Assisténcia Técnica Adoxy.

2.8 PROTEGAO DOS MANIPULOS E ACESSORIOS

Os manipulos do Supramdaximus Compact possuem suporte de descanso. A queda
do manipulo acarretaréd em danos irreversiveis ao mesmo. Os manipulos e acessorios
ndo sdo autoclavaveis.

2.9 PROTEGAO DE TEMPERATURA

Para evitar danos causados por superaquecimento, o Supramdaximus Compact conta
com sensor de temperatura que indicard através de beeps sonoros se houver
superaquecimento.

12 adoxy



2.10 CONFORMIDADES APLICADAS

ABNT NBR IEC 60601-1

ABNT NBR IEC 60601-1-2
ABNT NBR IEC 60601-1-6
ABNT NBR IEC 60601-1-9

2.11 ETIQUETAS E LACRES DE SEGURANGA

a) Etiqueta de exigéncia elétrica no equipamento: localizada préximo & entrada

de cabo AC. Mostra a tensdo de entrada indicada para a alimentagdo do
equipamento.

220 VAC

f: 50/60 Hz

b) Lacre de segurangca no equipamento: Etiqueta de lacre de seguranga
colocado para impedir a abertura por pessoa ndo autorizada. O lacre ndo deve
ser rompido sob nenhuma circunsténcia. Se removido por terceiros estard
anulada a garantia do equipamento.

.

c) Etiquetas de informagées no equipamento: Etiquetas de informagées.

i =
[ Ton | M IRACHD NN 0N ;

PR

| NOSAE COMERCIAL: ELETROESTIMULADOR MUSCULAR

| MOCELD COMERCIAL: SUPRAMAXIMUS COMPACT
ANVISA N°:
!mmwmnmm
imm:snu-ﬁ

| ZMVAC 5060 Hx  2600'W
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d) Etiqueta de identificagéo na parte aplicada: identificagdo de campo

magnético intenso.

e) Etiqueta de identificacéo na parte aplicada: identificag@o de radiagdo ndo

jonizante.

f) Etiqueta de identificacéio na parte aplicada: Etiqueta de aviso de drea de

emissdo de pulso eletromagnético fixado nas partes indicadas.

" EMISSAO DE PULSO ELETROMAGNETICO |

COM O EQUIPAMENTO EM OPERAGAD, MANTENHA DISTANCIA
DESTA PARTE APLICADA DA TELA TOUGH BCREEN DO
EQUIPAMENTQ, DE QUAISQUER DISFOSITIVOS ELETRONICOS
(ccigc TELEFONES CELULARES), DE ACESSORIOS METALICOS E
RELOGIOS.

COM O EQUIPAMENTO EM OPERAGAQ, MANTENHA DISTANGIA
ENTRE A PARTE APLICADA E O CORAGAD.

COM O EQUIPAMENTO EM OPERAGAD, MANTENHA DISTANCIA
| DESTA PARTE APLICADA DE OUTRA PARTE APLICADA,

g) Etiqueta Inmetro: Etiqueta de identificag@o Inmetro.

14 MOXY



CAPITULO 3:

INSTALACAO

Por se tratar de tecnologia eletromédica de alta performance é necessdrio que haja
procedimentos técnicos obrigatérios para sua correta instalagdo. Também &
necessdario que haja entrega técnica realizada pela Adoxy, a fim de treinar e habilitar
todos que estar&o envolvidos com o manuseio e operacdo do equipamento. E
necessdario que exista um responsdvel técnico habilitado para receber o treinamento

e formalizar o recebimento deste.

3.1 DESEMBALANDO

O equipamento é fornecido em case de transporte do tipo aéreo, apropriado para
transporte seguro do equipamento e seus acessorios.

E possivel que a case apresenta algumas pequenas avarias (arranhées, pequenos
amassados), pois sdo avarias normais e suportdveis durante o transporte. Se houver
algum dano maior, como furos, favor contatar imediatamente a Adoxy assim que
receber o equipamento. A case de transporte é feita de madeira compensada e perfis
em aluminio. SGo revestidos com espuma que absorve os impactos gerados pelo

transporte.

N&o retire e ndo faga modificagdes no case, pois o equipamento poderd ficar
desprotegido em transporte podendo causar sérios danos e colocando em risco

paciente e operador.

Para retirar o equipamento da case s@o necessdrias duas pessoas fisicamente aptas
a carregar o equipamento. Comecgando por abrir as travas frontais e levantando a

tampa superior, com cuidado retire os manipulos, e em seguida o equipamento.

15 MOXY



3.2 CONFERINDO O EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Confira todo o equipamento e o contelGdo da case antes de ligar o
equipamento. Seu SUPRAMAXIMUS COMPACT deverd vir com:

Caodigo Descric@o Quantidade Foto
70013 Manipulo FLAT 02
70029 Cabo AC 01
70016 Faixa eldstica tamanho P 02
70017 Faixa eldstica tamanho G 02
70033 Suporte do manipulo 02
70034 | Parafuso Allen cabega cilindrica M5 04
70035 Chave Allen 5 mm 01
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Acessorios Opcionais

70014 Manipulo Encurve 0]

Manipulo Pélvico g o [
70012 01 '
(PELVIC UP) \

Observagdes:
Se necessdrio reposicé@o efou troca, deve-se fornecer os respectivos codigos, descricdo e quantidade
desejada. O uso de acessoérios, cabos e aplicadores que né&o s@o o destinados para uso ird degradar o

desempenho do SUPRAMAXIMUS COMPACT em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.
3.3 MONTAGEM E INSTALAGAO

O Supramdximus Compact € um equipamento que foi projetado para funcionamento
em ambiente clinico, portanto, num ambiente adequado ao funcionamento de uma
tecnologia médica. Nossa entrega técnica contempla a orientagdo sobre os locais
adequados ao funcionamento do equipamento. O Supramdximus Compact deve ser
montado por pessoal técnico treinado. Com o equipamento desconectado da rede
elétrica proceder:

Verifique as condi¢cées do local: nivelagdo, umidade, infiltragdes, ventilagdo e rede
elétrica. Lembre-se que ambientes sujos e/ou com pé (particulas aerotransportadas)
irdo contaminar o equipamento, consequentemente, consequentemente, causar
uma diminuicdo acentuada da capacidade de arrefecimento, principalmente das
bobinas de Helmholtz, podendo ocasionar graves e irreversiveis danos a parte
aplicada e ao equipamento. Verifique se ndo hd obstru¢do nas grades de ventilagdo
dos aplicadores, que jamais podem estar bloqueadas, portanto ndo use toalhas efou
lencois

sobre os aplicadores, que necessitam coletar o ar frio externo para o arrefecimento
das bobinas de Helmhoiltz.

Jamais posicione o equipamento em cantos ou encostado em
paredes, lembre-se que os coolers (ventoinhas) posicionados
atrds do equipamento devem estar livres para poder realizar a

circulacdo de ar frio no equipamento.
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Lembre-se de que o Supramdaximus Compact néo foi projetado para impedir a
entrada de dgua nociva. O local ndo pode ter dreas com goteira e com precipitagdo
de dagua, pois a infiltragcdo de liquidos no interior do equipamento pode causar
danos gravissimos ao equipamento e colocard em risco o paciente e o operador.
Para referéncia siga as medidas minimas de espago para ventilagdo como

demonstra a figura abaixo:

Verifique as condigdes da rede elétrica onde o equipamento serd ligado.
ijj Jamais conecte o equipamento em adaptadores, benjamins,
extensdes etc.
Verifique se o local tem aterramento adequado conforme as normas vigentes locais

e leis nacionais aplicaveis. Verifique se o equipamento estd fora do alcance de
criangas, pessoas ndio aptas e animais domésticos.

ijj O equipamento ndo pode ser instalado adjacente ou empilhado a
outro equipamento.

Estando o ambiente em conformidade use a imagem abaixo para conexdo de

manipulos e acessorios:

Manipulos

*Conectores dos
» Manipulos
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Conecte o cabo AC, sempre desligado da rede elétrica.
Para conectar o cabo AC, abra a tampa do conector e sem seguida encaixe o

conector do cabo, entdo, gire no sentido hordrio a trava de protegdo até o final.

Irova de saguranga

Ao conectar os acessorios, certifique-se de que o cabo AC e os cabos dos manipulos
estdo livres, em uma drea onde ndo hé circulag@o de pessoas, onde ndo possa ser
pisoteado e onde nenhum outro equipamento ou movel fique sobre eles.

ij’j Evite transportes desnecessdrios e sempre o faga com equipamento
desligado da rede elétrica.

3.4 MONTANDO OS SUPORTES

O suporte acrilico de descanso do manipulo aplicador deve ser fixado com os
parafusos do tipo Allen e Philips que acompanham o mesmo. Para instalar utilize uma
chave adequada e parafuse o suporte na superior do equipamento.

Para referéncia use foto abaixo:

Instale o suporte como mostrado na figurag, coloque a alga no suporte e alinhe a alga

com o soquete e gire o plastico chave para a posig¢do vertical para fixa-lo firmemente.
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3.5 CONECTANDO OS MANIPULOS

Sempre ter extremo cuidado ao manusear os manipulos aplicadores, pois este ndo

pode sofrer batidas, quedas, chacoalhbes, etc.

PARA CONECTAR OS MANIPULOS:

Coloque o aplicador no seu suporte acrilico;

Insira o conector macho do manipulo no conector fémea na workstation verifique o
posicionamento dos pinos para que encaixem de forma correta, evitando danos na

conexdo. Paraisso gire a chave no sentido hordrio para travar, conforme a marcagdo.
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CAPITULO 4:

DETALHAMENTO TECNICO

Neste capitulo o usudrio poderd conhecer todas as partes que compdem o
Supramdéximus Compact. Observacdo muito importante: este trecho do manual é
apenas destinado & explicag@o do funcionamento do equipamento. De nenhuma
maneira este manual é dedicado a fornecer explicagdes técnicas detalhadas do
funcionamento eletrénico do equipamento. Este manual e o treinamento oferecido
pela Adoxy restringe apenas a operacdo do equipamento e ndo a sua manutengdo

técnica corretiva.

Jamais abra o equipamento sob nenhuma circunsténcia. Ha
tensdes perigosas presentes no sistema Supramdaximus Compact
e, mesmo que desligado da rede elétrica, é possivel que alguns

componentes figuem eletricamente carregados.

Existe a possibilidade de risco de morte se o usudrio tentar realizar

qualquer manutengdo no equipamento.

Havendo qualquer mau funcionamento, isto &, fora do especificado neste manual e
no treinamento, NAO use o equipamento sob nenhuma circunstdncia e entre em

contato com a Assisténcia Técnica da Adoxy.

Nenhum técnico ou colaborador da Adoxy estd autorizado a

permitir ou a pedir que o usudrio abra o equipamento.

Somente os técnicos da Assisténcia Técnica Adoxy podem realizar quaisquer
intervengées de manutengdo no equipamento que necessitem da abertura dele.
Técnicos ndo autorizados pela Adoxy correm risco de morte se tentarem abrir e/ou

realizar qualquer manutengdo no equipamento.
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4.1 DESCRIGAO DAS PARTES

A seguir algumas definicbes das partes integrantes do sistema que compdem
Supramadximus Compact.

4.1.1 COMPONENTES EXTERNOS:

Veremos aqui os componentes da parte frontal e traseira do Supramdximus
Compact. Temos, entdo:

Tela wCorector cabo AC
.

= Manipulos

. Conector dos
manipulos

*

Hotdo power

4

(stand-by) Digjurer

Workstation: compreende o equipamento sem manipulos e acessorios.
Recomenda-se uso dlcool 70% ou digluconato de clorexidina 0,5% para sua limpeza
fazendo uso de pano macio e que ndo esteja soltando fios. N&o use produtos de
limpeza que podem ser abrasivos ao material que compde o gabinete. Ndo usar

nenhum tipo de solvente para limpeza. N&o lavar e ndo esguichar dgua.

Display: tela sensivel ao toque LCD colorida. Mostra todos os comandos do
equipamento, emite sons e icones. Deve ser tocado fazendo uso do dedo — ndo
usando as unhas e objetos pontiagudos - limpo, e recomenda-se limpeza didria

fazendo uso de liquidos apropriados a limpeza de telas LCD.
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Conector de manipulos: drea destinada & conexdo dos manipulos aplicados. N&o
usar nenhum produto de limpeza. N&o inserir pincéis ou qualquer outra ferramenta. A
manutencdo deve ser realizada por pessoal técnico autorizado durante as
manutengdes preventivas anuais.

Botéo Power (stand-by): botdo que aciona o equipamento e a tela touchscreen. Ao
pressionar o bot&o, o mesmo ficard aceso, na posigdo ligado. Ao desativar o botdo, o
mesmo apagard e ficard desligado.

Conectordo cabo AC: drea destinada & conexdo do cabo de energia do tipo NBR14136.

Cabo AC: cabo de energia do tipo NBR14136. Use somente o cabo

original. Em caso de perda ou avaria contate a Assisténcia Técnica Adoxy.
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Grade de ventilagdo: drea de circulagéo de ar. Nunca obstruir, pois pode levar a

queima do equipamento.

Disjuntor: destinado em caso de instabilidade de energia 60A.

CHNT
DZ47-60
o8

T

4.1.2 COMPONENTES INTERNOS:

Fonte Alimentacdo: é toda fonte geradora de energia elétrica para alimentagéo de
outras partes e componentes. E dividida em dois grupos principais: “alimentagéo de

baixa tens@o” e “alimentacdo de tensdo de emissdo”:

Alimentacdo de baixa tensdo: toda tensdo
gerada para funcionamento do equipamento
exceto de PEMF. Sdo fontes de alimentacdo do
painel, beeps e sistema de arrefecimento.

Alimentagdo de tensdo de emiss@o: parte de

fonte de alta tensdo, destinada a alimentagdo

dos condensadores eletroliticos, switch de

disparos e bobinas de HelImhoiltz.
McU (MicroController Unit): placas eletrénicas que armazenam a CPU. O CPU
gerencia todo o sistema.

Display touchscreen: placa eletrénica e tela LCD touchscreen.

Arrefecimento: toda parte destinada ao resfriamento do sistema.
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4.2 DESCRIGAO DAS PARTES DOS MANIPULOS
|

Os manipulos aplicadores que acompanham o Supramdéximus Compact sdo
ergondémicos e leves. Dimensionados para facilitarem a aplicagdo e serem

confort@veis para o paciente.

4.2.1 FLAT:
Destinado a aplicagéo em areas planas (abdémen e posterior de coxas):

1. Conector pame de consxdo da pane aphcada A worcstation
1. Empunbadura alca destinada & manusaar 3 pare aphcads

3. Bobsnade Haimnolte &raa de ermisado 405 pulsos satromagnetcos
4, Cabo cabeamerio rvestide ém manguain de siicone

4.2.2 ENCURVE:

Destinado a dreas com necessidades anatémicas (glateos, coxas, bracos e
panturrilhas):
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4.2.3 PELVICO:

Destinado a drea pélvica e glatea (a aplicacdo é indicada que o paciente que sente

sobre o aplicador):

( \T
=
\ T ..

—

Indicagdes do conector do manipulo: nunca, de forma nenhuma,
remova ou mexa na conexdo do manipulo quando em
funcionamento, grande risco de danos ao operador, paciente e

equipamento.

4.3 FUNGAO CHECK

O Supramdéximus Compact é equipado com software que gerencia todas as fungdes
do equipamento, suporta a interface visual do operador, controla os pardmetros
operacionais e faz check de todos os sensores e par@metros do equipamento. Check:
funcdo de autoteste do software que verifica se todos os par@metros operacionais
estdo dentro da conformidade estabelecida pelo fabricante. A tela da fungdo check

aparecerd toda vez que o sistema for iniciado.
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4.4 ESPECIFICAGOES TECNICAS SUPRAMAXIMUS COMPACT

O detalhamento da especificacdo técnica do modelo Supramdximus

Compact:

Especificagées Técnicas Supraméaximus Compact

220V~
Tensdo de trabalho
50/60Hz
Saida 2600W
Campo eletromagnético 0-7 tesla
Pulso 300 us
Frequéncia F1:1-10Hz F2:1-100Hz

Conectores de manipulos

2 manipulos

Tela

12,2”

Tamanho do equipamento

340mm*495mm*410mm

Modo de operagdo

Esporte (Sport)
Iniciante (Gentle)

Profissional (professional)

Peso do equipamento

30 Kg
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CAPITULO 5:

CONHECENDO O
SUPRAMAXIMUS COMPACT

Capitulo destinado a conhecer as terapias oferecidas pelo equipamento. Suas

indicacodes e contraindicagdes clinicas.

5.1 DESCRICAO DE USO

O Supramdéximus Compact é destinado ao tratamento de flacidez e da hipotrofia
muscular, causando hipertrofia, entre outras indicagées (ver item 5.7). Ele usa energia
de pulso eletromagnético néo invasivo, tecnologia eletromagnética focada, para
estimular diretamente as fibras dos musculos do corpo.

Durante o processo de contragdes de alta intensidade, algumas fibras musculares
hipertrofia fazendo a remodelag¢do profunda dos musculos, que é o crescimento das
miofibrilas (aumento muscular) e a producdo de novas cadeias de coldgeno e fibras
musculares (hiperplasia muscular), que fortalece os masculos e melhora o contorno

corporal.

5.2 DESEMPENHO DO PRODUTO

O Supramaximus Compact & um equipamento para tratamento médico, estético e
cosmético, multifuncional, que gera pulsos eletromagnéticos a fim de realizar
contragées musculares. O Supramdéximus Compact é um dispositivo eletromédico
que possui parte aplicada, denominada de manipulo, que emitem pulsos
eletromagnéticos.

O equipamento deve ser usado somente sob prescricdo e supervisGo de um
profissional da saude devidamente licenciado. O campo eletromagnético gerado
pelo Supramdaximus Compact &€ capaz de contrair e estimular a musculatura. Nos
manipulos existem bobinas de Helmholtz, que, ao receberem uma corrente elétrica
num determinado tempo (escala de ms), geram um campo de pulso
eletromagnético de forma pulsada (PEMF). Sendo estes pulsos também regulados

(Hz). Estes pulsos séo aplicados aos tecidos musculares de forma néo invasiva,
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apenas aplicando os manipulos sob a drea a ser estimulada. Os musculos reagem
ao PEMF e provocam contragées repetidas do tecido muscular. As variagdes
parametrizadas de frequéncias e amplitudes aplicadas podem ser ajustadas com
diferentes intensidades. O mecanismo de ag@o baseia-se no principio de que as
contragdes repetidas dos musculos resultam em hipertrofia muscular, através da
multiplicagd@o de miofibrilas. O PEMF utiliza campos magnéticos alternados, baseado
na lei da indugdo eletromagnética, induzindo correntes elétricas que despolarizam o
tecido neuromuscular causando contragdes supramaximas (Kent, 2019; Kinney, 2019;
2020). Penetrag@o profunda de um campo eletromagnético pulsado de até 7T

(teslas) por manipulo. Aplicagao segura, sem nenhum tipo de downtime.

5.3 PULSO ELETROMAGNETICO

Antes do entendimento sobre pulso eletromagnético é necessdrio discorrer sobre
alguns principios bdasicos do eletromagnetismo: a Lei de Faraday-Neumann-Lenz. A
lei de Faraday-Neumann-Lenz, ou lei da indugdo de Faraday, € uma das equacdes
fundamentais do eletromagnetismo. A expressdo matemdatica descreve e prevé
como um campo magnético interage com um campo elétrico, e como conseguinte
a interagdo destas forgas produz uma outra forga denominada eletromotriz: indugéo
eletromagnética. Esses principios fundamentais do eletromagnetismo norteiom o
funcionamento de motores elétricos, dinamos, solenoides e o Supramdximus
Compact. Acredita-se a Faraday a descoberta da indugdo eletromagnética e o nome
da lei relativa a esse fendmeno. Este fendmeno foi comprovado experimentalmente
por Faraday diversas vezes, que o descrevia como linhas de forga.

J& Neumann, em 1845, acredita-se na formulagdo matemdtica da lei de Faraday.
Nela, a for¢a eletromotriz produzida em um circuito, pela induc¢do, era expressa pelo
negativo da derivada do fluxo magnético com o tempo através da area delimitada
por esse circuito. O sinal negativo diz respeito ao sentido da Forga Eletromotriz — e, por
conseguinte, da corrente elétrica — e pode ser expressa matematicamente por meio
da chamada Lei de Lenz, desenvolvida por Heinrich Lenz em 1834, que integra o
consectdrio da lei de Faraday.

Ha& diversas aplicabilidades, pois todos os equipamentos eletroeletronicos utilizam o
fendmeno da indugdo, seja para produzir uma corrente continua, como nos dinamos,
ou uma corrente alternada, como nos geradores, transformadores, alternadores e
indutores de pulso de fluxo magnético, como no Supramdéximus Compact. O
movimento relativo entre um imdé e o condutor e a produgdo, ou ndo, de um campo

elétrico nessa experiéncia levaram a uma aparente dicotomia, exercendo, por sua
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vez, papel fundamental no desenvolvimento da relatividade restrita por Albert Einstein
em 1905. O Campo de Pulso eletromagnético (PEMF) é um pulso de alta energia de
espectro amplo, que ao se propagar pelo espago gera um campo elétrico defasado,
oriundo de um campo magnético, cuja frente de onda interfere em circuitos
eletroeletronicos e no tecido muscular. Na natureza, os pulsos eletromagnéticos
conhecidos s@o oriundos de explosdes solares ou explosdes estelares e acdes
antrépicas. No ultimo caso dando diversas aplicabilidades, dentre elas, a terapia de

hipertrofia muscular.

5.4 HISTORICO DA APLICABILIDADE PEMF

Em meados da década de 80, em paralelo com a pesquisa do PEMF sendo feita na
Europa Ocidental, nos Estados Unidos e no Japdo, uma grande quantidade de
trabalhos cientificos estavam sendo desenvolvidas na URSS, conforme trabalho de
revisdo de artigos realizada por PAWLUK, 1998, onde estes demonstravam evidéncias
cientificas para beneficios promissores do uso de PEMF para uma ampla gama de
aplicagées, incluindo doenca vascular periférica, doenga pulmonar, doenga
gastrointestinal, doenga neuroldgica, doenga reumatica, pediatria, dermatologia,
cirurgia, ginecologia, medicina oral, otorrinolaringologia, oftalmologia, imunidade,
inflamagdo, reprodugdo e tumores, com base em mais de 200 artigos cientificos
referenciados envolvendo estudos em humanos e animais.

Embora alegagdes de que a eletricidade pode ajudar na cura 6ssea tenham sido
relatadas j@ em 184l, foi s6 em meados da década de 1950 que os cientistas
estudaram seriamente o assunto. Durante a década de 1970, Bassett e sua equipe
introduziram uma nova abordagem que tentava tratar fraturas tardias; uma técnica
que empregou um sinal bifdsico de baixa frequéncia muito especifico a ser aplicado
para fraturas ndo consolidadas/retardadas. O uso de estimulagéo elétrica na regido
lombossacra foi tentado pela primeira vez por Alan Dwyer, da Austrdlia. A medicina
veterindria foi a precursora na drea da sadde a usar a terapia PEMF, no uso do
dispositivo em ortopedia (fraturas em equinos). Desde entdo o uso foi sendo
ramificado e ampliado, em 2004, um sistema de PEMF foi aprovado pelo FDA como
um adjunto & cirurgia de fus@o cervical em pacientes com alto risco de néo fusdo. Em
2020, o FDA recomendou a mudang¢a do PEMF da categoria Classe 3 para o status

Classe 2, devido & notoriedade de baixo risco de aplicabilidade.
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5.5 O PEMF SUPRAMAXIMUS COMPACT

P

O equipamento Supramdximus Compact & em suma, um gerador de pulsos
eletromagnéticos. O dispositivo consiste basicamente em capacitores de alta
capacidade para armazenar energia, um dispositivo de carregamento dos
capacitores, de um switch de alta corrente e de bobinas de Helmholtz, que estdo
localizadas nas partes aplicadas. Quando o switch é acionado, os capacitores
descarregaom toda a sua energia através da bobina, em uma questéo de
microssegundos, produzindo uma alta corrente pulsada. A bobing, pela passagem
de uma corrente elétrica polarizada, armazenada no capacitor, produzird um campo
magnético associado. Essa densidade de fluxo magnético & medida em T (Tesla) em
homenagem ao engenheiro sérvio Nikola Tesla (1856-1943), que inventou a bobina de

transmiss@o eletromagnética.

5.6 PUBLICO ALVO

O uso do equipamento Supramdaximus Compact é destinado para o publico adulto.
O profissional operador deve avaliar se o paciente estd apto a realizar o tratamento,
respeitando todas as contraindicagdes citadas neste manual, inclusive também o

relato do paciente sobre o seu estado de saude.

5.7 INDICAGOES CLINICAS

 Flacidez muscular;

+ Reducgdo de adiposidade localizada;

» Redugdo de medidas;

» Melhora a flacidez;

« Tratamento da flacidez pos-lipoaspirac¢éo;

« Otimizagd@o de pbs-operatério tardio de lipoaspiracéo
« Hipertrofia muscular;

 Incontinéncia urindria;

« Atrofia muscular (hipotrofia).

5.8 CONTRAINDICAGOES RELATIVAS

» Processos infecciosos;
» Processo inflamatoério;

* Tecido isquémico;
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« Retirar os ornamentos e pecgas de roupas que contenham partes metdlicas para
realizar o tratamento;

« Apds a ingestdo de alimentos, aguarde de 1 a 2 horas para realizar o tratamento.

5.9 CONTRAINDICAGOES ABSOLUTAS

» Grdavidas;

sLactantes;

« Distarbios do sistema reprodutivo feminino;

« Alteragdo de sensibilidade local;

» Febre;

« Implantes metdlicos, incluindo DIU, ou eletrénicos na drea de tratamento;
» Portadores de marcapassos;

« Portadores de neuro estimuladores implantados;

» Portadores de infusores eletrénicos de medicamentos;
« Portadores de hiperlipidemia;

» Neoplasia

« Hemorragia;

- Epilepsia;

« Intervengdo cirargica recente;

« Insuficiéncia pulmonar;

» Doenga de Basedow-Graves;

- Doencgas cardiacas e cerebrovasculares.

Nd&o utilizar na regido da cabega, pescogo e costas.

5.10 REACOES AO TRATAMENTO

« Edema;
» Calor;

« Dor muscular.

5.11 EFEITOS COLATERAIS

As reagdes ao tratamento com o Supramdximus Compact sdo edema, dor muscular
e calor em alguns pacientes & possivel que estas reagdes se prolonguem por mais

tempo, perdurando até 5 dias.
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CAPITULO 6:

OPERACAO

Neste capitulo vocé conhecerd as telas e os comandos do Supramdaximus Compact.

O software & intuitivo, amigdvel e de facil parametrizagdo.

6.1 DESCRICAO DAS PARTES NAO VISIVEIS

Subcapitulo destinado & descrigdo de partes presentes no Supramaximus Compact

gue né&o sdo visiveis (software).

6.1.1 FUNGCAO CHECK:

Toda vez que o equipamento for ligado,
uma verificagdo de conformidade do
software e de todos os parédmetros
operacionais é realizada.

6.2 LIGANDO O EQUIPAMENTO

Apbs todos os procedimentos de instalagéo forem seguidos € hora de ligar o
Supramaximus Compact, faga-o pressionando o botdo POWER logo abaixo da tela.
Vocé ouviréd um beep sonoro e o sistema de arrefecimento (coolers) ativara.

Certifique que o equipamento estd na tomada e disjuntor estd na
posicdo ligado.
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6.2.1 TELA INICIAL (SAUDAGAO)

6.2.2 TELA DE CONFIGURAGAO

O item de configuragdo estd presente na tela inicial. Nas opgdes de configuragdo é
possivel selecionar o idioma (portugués / inglés), informagdes de contato do
fabricante e acesso ao menu técnico (acesso restrito ao pessoal da assisténcia
técnica). E informacées: contatos para atendimento ao cliente e endereco da fébrica:
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6.2.3 MENU INICIAL

Menu principal: selecione, dando um clique na areq, para o modo que deseja aplicar
a terapia.

A tela inicial aparece o modo esporte como padréo, arrastando para os lados é
possivel selecionar os outros médulos: Selecione o modo que ird utilizar e em seguida

ird aparecer a de configuragdo dos pardmetros do tratamento.

IMICIANTE

35 adoxy



6.2.4 MODO ESPORTE (SPORT MODE)

Nesse modo podem ser selecionados a fluéncia e a intensidade, o tempo é fixo em

30 minutos, para cada manipulo.
Retorno para tela anterior. ( MODD ESPORTE

Os modos de exercicios disponiveis
podem ser selecionados através
dos icones, sendo trés niveis de
intensidade, do I-ll, aumentando

gradualmente, I<II<III.

O tempo nd&o pode ser ajustado, & y 0 = 300
fixado em 30 min.

»
=4
Ajuste de fluéncia de 0-100% através ;

dos botbdes seletores — e +.

Selecione o icone e o manipulo ird
emitir PEMF.

E pressione novamente para sessar

o tratamento.
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6.2.5 MODO INICIANTE (GENTLE MODE)

Nesse modo podem ser selecionados o tempo, a fluéncia e a intensidade, para cada

manipulo.

Retorno para tela anterior.

Ajuste dos niveis de
intensidade disponiveis, sendo
do -1V, aumentando

gradativamente.

Ajuste do tempo de 0-60
minutos, sendo pré-

selecionado 30 minutos.

Ajusta da fluéncia de 0-100%
através dos botdes seletores —
e+,

Selecione o icone e o manipulo
irG emitir PEMF.
E pressione novamente para

sessar o tratamento.
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6.2.6 MODO PROFISSIONAL (PROFESSIONAL MODE)

Nesse modo podem ser selecionados o tempo, a fluéncia, frequéncia e a intensidade,

para cada manipulo.

Retorno para tela anterior.

Ajuste da frequéncia da

submadxima de 1-10Hz

Ajuste do tempo de emissdo de

submaxima: ajustével de 1-60s

Ajuste da frequéncia

supramaxima: 1-100Hz.

Ajuste do tempo de emissdo da

supramaxima: 1-10s

Ajuste do tempo de tratamento
de 0-60 minutos, sendo pré-

selecionado 30 minutos.

Ajuste de fluéncia de 0-100%
através dos botdes seletores — e

+.

Selecione oicone e o manipulo ird
emitir PEMF.
E pressione novamente para

sessar o tratamento.

MODO PROFISSIONAL

+ +

TENFD BLR
0o 0no
5 Hr

E imprescindivel que o usudrio, ao selecionar o tratamento, saiba

exatamente o manipulo que deve ser usado e a regido de aplicagdo, pois

se selecionar um tratamento e aplicar numa regido que ndo seja

compativel para este, pode causa lesées no paciente.
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6.2.7 DESLIGANDO O EQUIPAMENTO

Para desligar o equipamento, aguarde o fim do tratamento ou aperte pause para

para encerrar. Em seguida, aperte o botéo power (stand-by) para desligar.

6.3 APLICAGOES PROIBIDAS COM TERAPIA PEMF

Jamais acione a terapia PEMF com os manipulos em contraposicéo,

conforme mostra a figura abaixo:

Jamais acione a terapia PEMF com os manipulos sobre a cabega ou

drea do coragdo, conforme figura abaixo:
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6.4 APLICAGOES

Os manipulos s@o aplicados diretamente na drea a ser tratada. A contracdo
muscular ocorre sob a drea de aplicagdo dos manipulos.

Orientagdes de aplicagédo

Use roupas confortaveis durante o tratamento, todos os ornamentos de metal devem
ser removidos e roupas podem ser usadas durante o tratamento.

Fixe o manipulo no local do tratamento com a faixa eldstica para assegurar que o

manipulo ndo sai da regido de tratamento.

Apds os manipulos serem posicionados na regido a ser tratada, parametrizar o
equipamento.

Inicie o tratamento apds ajustar os pardmetros do instrumento.

Lembre-se: a fluéncia e a frequéncia ndo devem ser muito grandes no primeiro

tratamento para evitar dores musculares apds a aplicacéo.

6.5 CUIDADOS POS APLICAGAO

Os musculos ficardo doloridos apds o tratamento, que é o reflexo do exercicio
muscular normal. Apds o tratamento, recomenda-se maior ingestdo de dgua, dieta
rica em fibras e menos alimentos gordurosos. Uma dieta sauddvel aumentard o
metabolismo da gordura e ird acelerar a recupera¢gdo muscular. Evite o aumento de

peso do corpo e o consumo de dlcool.
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CAPITULO 7:

MANUTENCAO

Este capitulo é destinado para orientagé@o das rotinas de manutenc@o que o usudrio
deve realizar. E imprescindivel que toda equipe envolvida no uso, instalagéo e
transporte esteja ciente do correto manuseio, dos cuidados a serem tomados e das
manutengdes de rotina do equipamento. As orientagdes neste capitulo ndo habilitam
efou autorizam ninguém a abrir 0 equipamento, realizar manutencées corretivas,
modificagées, adaptagdes, programagdes, atualizagdes de software ou firmware, ou
quaisquer outras intervengdes técnicas. As orientagdes aqui descritas sdo destinadas
ao bom uso e conservagdo do equipamento. Qualquer defeito deve ser comunicado &
Assisténcia Técnica Adoxy. Todos os procedimentos abaixo descritos devem ser
realizados com o equipamento desconectado da rede elétrica.

7.1 MANUTENC}AO DO SISTEMA DE ARREFECIMENTO

A manutencgdo do sistema de arrefecimento compreende apenas a manter as grades
de ventilagdo de Workstation e manipulos de aplicagdo sempre limpos. Faga-o usando
pincel com cerdas macias e de boa qualidade.

7.3 MANUTENGAO DO GABINETE

Para limpeza do gabinete (exceto tela touch screen) utilize um pano macio, sem que
esteja soltando fios, e levemente umedecido com dlcool 70% ou digluconato de

clorexidina 0,5%. Mantenha o gabinete do equipamento limpo.

N&o use produtos de limpeza que podem ser abrasivos ao material
que compde o gabinete. Ndo usar nenhum tipo de solvente para

limpeza. Ndo lavar e ndo esguichar dgua.

4 adoxy



7.4 MANUTENQAO TELA TOUCH SCREEN

Para limpeza didria fazendo uso de pano de algoddo extremamente macio e sem
fiapos. Borrife fazendo uso de liquidos apropriados a limpeza de telas LCD no pano e
passe suavemente sobre a tela e aguarde secar.

A tela touch screen é muito sensivel. NGo deixe cair liquidos e ou
géis de procedimento. N&o bata ou chacoalhe a tela.
N&o toque na tela com os dedos sujos, também ndo toque na tela
fazendo uso de unhas, principalmente unhas compridas que
rompem a matriz da tela danificando-a por completo. O néo
cumprimento destas orientagdes levard a danos causados por

mau uso e fora de cobertura de garantia.

7.6 MANUTENGAO DOS MANIPULOS

O manipulo € um componente fragil. NGo o derrube, ndo bata, ndo o deixe sobre uma
superficie onde possa ser facilimente derrubado. Para realizar a manutengdo do
manipulo deve-se:

Sempre, a cada procedimento que for realizar, faga uma desinfec¢gdo deles,
principalmente dos manipulos, onde sob nenhuma circunsténcia poderd ter sujeira.
Pararealizar a limpeza do manipulo use um pano macio, sem que esteja soltando fios
e borrife um pouco de com dlcool 70% ou digluconato de clorexidina 0,5%. Passe o
pano sobre a superficie do aplicador.

Use 0 mesmo método de limpeza com o cabo (mangueira) do manipulo.

N&o limpar o conector do manipulo internamente.
N&do use nenhum tipo de solvente, como removedores,

gasoling, etc.
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7.8 TROUBLESHOOTING

O troubleshooting € um guia rapido destinado a solucionar problemas que podem

ocorrer no dia a dia de uso. Caso siga as instrugées ou tenha alguma davida, favor

contatar a Assisténcia Técnica Adoxy.

PROBLEMAS

CHECAR

Equipamento néo liga

Se o0 cabo AC estd ligado ou

desligado

Se a tomada estd conectada

corretamente

Tela ndo acende

Se o bot&o power estd acionado

Equipamento ndo emite PEMF

Se a mdquina estd ligada.

Se estd selecionado o modo de

aplicagdo.

Se o manipulo estd conectado

corretamente

Outros Problemas

Contatar a Assisténcia Técnica

Adoxy

7.9 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DURANTE A MANUTENGCAO

N&o tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do

equipamento por partes semelhantes de outros aparelhos. Somente a ADOXY pode

efetuar reparos com pecgas originais e garantir o perfeito funcionamento do

equipamento. Para garantir a segurancga elétrica do aparelho durante toda a sua vida

atil, recomendamos que o apdrelho seja verificado pela nossa Assisténcia Técnica.

Nunca faga reparos ou manutengdes enquanto o equipamento estiver

em uso.

Para garantir a seguranga elétrica do aparelho durante toda a sua vida Util,

recomendamos que o aparelho seja verificado por nossa Assisténcia Técnica Adoxy,

respeitando intervalos regulares de no minimo uma vez ao ano (apés a garantia).

43

adoxy



710 SOFTWARE

- Versdo: 00

7.11 DESCARTE

Os residuos deste equipamento, quando descartados de maneira inadequada,
podem acarretar riscos ao meio ambiente. Em contato com o solo, contaminam os
lencgois freaticos e quando queimados, poluem o ar.

O descarte do equipamento deve ser realizado conforme as regulamentagées do
pais onde o equipamento se encontra. No Brasil, para evitar contaminagdo ambiental
ou uso indevido do equipamento, quando o mesmo for inutilizado, estes devem ser
descartados (conforme legislag@o vigente) em local apropriado, pois os materiais

existentes em seu interior podem contaminar o meio ambiente.

Esse equipamento ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.

7.12 VIDA UTIL

Os equipamentos eletromédicos fabricados pela Adoxy tém um ciclo de vida atil de
10 anos.' O ciclo é determinado pelo tempo de uso', obsolescéncia técnica do produto
e por mantenabilidade.?

A ABNT define mantenabilidade como “a probabilidade de uma dada agdo de
manutengdo efetiva, para um item sob dadas condi¢gées de uso, poder ser efetuada
dentro de um intervalo de tempo determinado, quando a manutencdo é feita sob
condigbes estabelecidas e usando procedimentos e recursos prescritos” (ABNT,
1994) 2

1 AHA; 1996. American Hospital Association Resource Center, Maintenance. Management for Medical
Equipment. Chicago: Catalog n° 055856.

2 ABNT; 1994. Associagdo Brasileira de Normas Técnicas. NBR 5462: Confiabilidade Mantenabilidade -
terminologia.
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CAPITULO 8:

GARANTIA

Capitulo destinado a apresentar as condicées de garantia de fabrica oferecidas
contratualmente pela Adoxy. E altamente recomendavel a leitura e entendimento das
condigdes e excludentes de garantia oferecidos pelo fabricante. Em caso de quaisquer

davidas, contate a Adoxy para maiores esclarecimentos.

8.1 CONDIGOES DE GARANTIA

Os servigos de garantia do Supramdximus Compact séo realizados exclusivamente
pela Assisténcia Técnica Adoxy, ndo sendo extensivel a quaisquer outras empresas de
Assisténcia Técnica. E as condi¢des de garantia da fabrica sdo:

- Defeitos causados na fabricagdo do equipamento por 12 (doze) meses, considerando
o uso e as condigoes estabelecidas neste manual do usudrio.

+ A vigéncia da garantia de fabrica Adoxy serd iniciada a partir da data de compra
especificada na Nota Fiscal, mesmo que o produto tenha sido revendido e ou

transferido a terceiros;

« O agendamento do envio para manutengd@o deve ser acertado com a Assisténcia

Técnica Adoxy;

« A Adoxy néo arcard com custos de envios e fretes.
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8.2 EXCLUDENTES DE GARANTIA

Estdo excluidos de garantia os defeitos causados por:

« Transporte inadequado de qualquer natureza;
+ Instalagdo inadequada;
« Instalagdo realizada por pessoa imperita, inabilitada;

« Instalagdéo sob condi¢gées de ambiente fora do especificado neste manual;

Maus tratos recebidos na hora de instalagdéo ou mesmo durante o uso;

« Fenébmenos da natureza: enchentes, ventania, furacdes, raios, terremotos,
tormentas, desmoronamentos, etc;

+ Rede elétrica: se a rede elétrica ndo estiver sob as condi¢des das normas nacionais
aplicaveis;

+ Se o0 equipamento estiver sendo usado sem aterramento;

+ Se o equipamento estiver ligado em extensées, transformadores, réguas, nobreaks,
estabilizadores, benjamins e ou em qualquer condicdo ndo especificada neste
manual;

+ Se os manipulos apresentarem sinais de mau uso qualquer: sujeirag, liquidos, sinais
de queda;

« Cristal LCD queimado, oxidado, quebrado, manchado

+ Se o lacre de garantia estiver rompido;

+ Manutengdo néo autorizado;

« Problemas no fornecimento de energia elétrica por parte da concessiondria de
energia;

+ Falta de ventilagdo e temperatura adequadas e especificadas no manual;

« Pecgas sujeitas a desgaste natural, tais como botdes, teclas, suportes, cabos,
manipulos, bobina de Helmholtz e etc;

 Perda de acessérios e manipulos.
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CAPITULO 9:

AVISO DE EMISSAO ELETROMAGNETICA E
IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Este equipamento requer precaugdes especiais em relagdo a sua compatibilidade
eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com
as informagées sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas no manual de
instrugdes. Equipamentos de comunicagdo de RF mbveis e portateis podem afetar a
operac@io deste equipamento. O equipamento possui desempenho essencial
(Desempenho cuja falta cause risco).

O Supramdaximus Compact foi desenvolvido de acordo com as regras reconhecidas da

técnica e foram observados os dados relativos ¢ finalidade dos componentes.
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CAPITULO 10:
ORIENTAGAO EDECLARAGAO

DO FABRICANTE

Orientagodes e Declaragéio do Fabricante — Emissées Eletromagnéticas

O aparelho Supraméximus Compact destina-se a utilizagéo nos ambientes eletromagnéticos descritos abaixo.

O utilizador responsével do equipamento deve assegurar-se de que o mesmo serd utilizado em um ambiente

com estas caracteristicas:

Ensaios de emisséo

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagéo

Emissdo de RF ABNT Grupo 1 O aparelho Supramdximus Compact tem de emitir energia
NBR IEC CISPR 11 eletromagnética para que possa funcionar de acordo com a sua
finalidade prevista. Isto pode interferir com aparelhos eletrénicos que

se encontram nas imediagées
Emiss&o de RF ABNT Classe A qualidade da alimentagdo deve corresponder a um ambiente
NBR IEC CISPR 11 tipicamente comercial ou hospitalar. Se o utilizador do Supramadximus
Emissdes de Classe A Compact precisar de um funcionamento continuo, mesmo quando
harménicos ocorrerem falhas na alimentag@o elétrica, recomenda-se que o
IEC 61000-3-2 Supramdéximus Compact seja alimentado através de uma fonte de

Emissdes devido a
flutuacdes de
tensdo [cintilagéo
IEC 61000-3-3

Ndo realizado

alimentagdo ininterrupta ou uma bateria.
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Diretrizes e declaracéio do fabricante — Resisténcia a interferéncias eletromagnéticas

O aparelho Supramdéximus Compact destina-se a utilizagéio nos ambientes eletromagnéticos descritos

abaixo. O utilizador responsdvel do equipamento Supramdximus Compact deve assegurar-se de que o

mesmo serd utilizado em um ambiente com estas caracteristicas:

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio
da ABNT NBR
60601-1-2

IEC

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético

Diretrizes

Descarga eletrostdtica
IEC
61000-4-2

+8 kV descarga de
contato:

£2 kV, £4 kV;

+8 kV; £15kV:

descarga de ar

+8 kV: descarga de
contato.

£2 kV, £4 kV;

+8 kV; £15kV:

descarga de ar

Os pavimentos devem ser de
madeira

ou material cermico. No caso de
revestimentos sintéticos, & necessdrio
umidade relativa do ar minima de

30%

Transientes elétricos +2kV +2kV A qualidade da tensGo de
rdpidos [ Trem de Frequéncia de | Frequéncia de | alimentagdo tem de corresponder a
pulsos repeticéio repeticéio um ambiente tipicamente comercial
("Burst") IEC 61000-4-4 100 KHz 100 KHz ou hospitalar.

Sobretensées (picos) | £0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV A qualidade da tensdo de
conforme a DIN EB alimentagdo tem de corresponder a
610000-4-5 - Cabo a um ambiente tipicamente comercial
cabo- ou hospitalar.

Sobretensfes +0,5kV, £1kV, £0,5kV, £1kV, A qualidade da tensGo de
(picos) +2kV +2kV alimentagdo tem de correspondera

um ambiente tipicamente comercial

ou hospitalar.

Quedas de tensdo,
interrupgées, curtas e

variagées de tensdo

0% Ut. 0,5 ciclo
Com 0°, 45°, 90¢°,

0% Ut. 0,5 ciclo
Com 0°, 45°, 90°,

A qualidade da tensGo de
alimentagdo tem de corresponder a

um ambiente tipicamente comercial

135¢°,180°, 225°,270° | 135°, 180°, 225°,
nas e 3150 270° e 315° ou hospitalar. Se o utilizador do
linhas de entrada de Supraméximus Compact precisar do
alimentagdo IEC funcionamento continuo mesmo em
61000-4-11 casa de falhas na alimentagdo
Interrupgoes de tens@o | 0% Ut 0% Ut elétrica, recomenda-se que o
conforme a DIN EM 250/300 ciclos 250 ciclos Supramaéximus Compact seja ligado
61000-4-1 a uma fonte ininterrupta ou a uma
bateria.
\Ccmpo magnético 30A/m 50Hz ou 60Hz 30A/m 50Hz Os campos eletromagnéticos da
na frequéncia de frequéncia da rede deveriam
alimentagdo corresponder aos Vvalores tipicos
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(50/60Hz) IEC 61000-4-
8

existentes em ambientes comerciais

ou hospitalares

Nota: a Ut é a tensdo alternada da rede antes da aplicagéo dos niveis

de teste

Interferéncia por
condugdo, induzidas
por campos de alta
frequéncia conforme

DIN EN 61000-4-5

3V 0,15MHz
80MHz
6V na banda de
ISM entre 0,15MHz
e 80MHz

3V 0,15MHz-
-80MHz
6V na banda de
ISM entre 0,15MHz

E possivel que ocorram interferéncias
nas imediagées de aparelhos que

constam o seguinte simbolo:

e 80MHz
80%Am com 1KHz
80%Am com 1KHz
Campos 3v/m 3v/m
eletromagnéticos de 80MHz — 80MHz -
AF conforme a DIN EN 2,7GHz 27GHz
61000-4- 0% A té .
3 8 mate 80% Am até
1KHz
1KHz
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IMUNIDADE A CAMPO PROXIMO

Especificacées de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicacgdes sem fio por RF (tabela
9 |EC 60601~ 1-2:2017).

Frequénci Frequéncia Servigoa Modulagéob Potén | Disténcia | NIVEL DE ENSAIO
ade de ensaio cia (m) DE IMUNIDADE
ensaio (MHz) maxi (v/m)
(MH2) ma
(w)
385 380-390 TETRA Pulsada 18Hz 18 3 27
400
450 430-470 GRMS 460, Pulsada 18Hz 2 3 28
FRS 460
810 800-960 GSM 800/900, Pulsada 217Hz 2 3 28
870 TETRA 800, IDEN
930 820, CDMA 850,
Banda LTE 5

1720 380-390 GSM 1800; CDMA Pulsada 217Hz 2 3 28
1845 1700-1990 1900;
1970 GSM 1900; DECT;

Banda LTE ], 3, 4,

25; UMTS

2450 2400-2570 Bluetooth, WLAN, Pulsada 217Hz 2 3 28

802.11 b/g/n, RFID

2450, Banda LTE

7

5240 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulsada 18Hz 02 3 9
5500
5785

Nota: Nunca utilizar acessérios, transdutor ou cabo com equipamento em ou sistema em diferente daquele especificado,

isso pode resultar no aumento das emissées ou na redugdo da imunidade do equipamento em ou sistema EM.

Nota: A montagem de Sistema EM e modificagdes durante tempo de servigo requerem a avaliagdo dos requisitos desta
norma 60601-1.

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em dreas industriais e hospitais
(IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11,
Classe B), este equipamento pode néo oferecer protegdo adequada a servicos de comunicacéo por radiofrequéncia. O

usudrio pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
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CAPITULO 1I:

AVISOS

> B P PP

O Supramdéximus Compact ndo pode ser operado na proximidade
de dispositivos cirGrgicos de alta frequéncia ou tomoégrafos de
ressondncia magnética ativos que possam causar fortes

interferéncias eletromagnéticas.

O Supramdximus Compact foi dimensionado e testado
exclusivamente para estabelecimentos de saude, como clinicas e

hospitais.

O Supramdéximus Compact ndo pode ser utilizado ao lado de outros
aparelhos nem empilhado em cima de outros aparelhos, uma vez
que isso pode resultar em erros de funcionamento. Se o uso for
indispensdvel, & obrigatério observar constantemente todos os

aparelhos para verificar que estejam operando normalmente.

A utilizagdo de acessoérios, conversores, adaptadores, manipulos e
cabos que ndo sejam os especificados neste manual e
disponibilizados pelo fabricante do Supramaximus Compact podem
resultar em maiores emissdes eletromagnéticas ou numa menor
resisténcia a interferéncias eletromagnéticas do equipamento e,

consequentemente, em funcionamento indevido.

O Supramdximus Compact ndo possui parte aplicadag,
componentes, cabos e nem outros elementos que possam

deteriorar a compatibilidade eletromagnética.

O Supramdximus Compact ndo possui componentes que, ao longo
de sua vida atil, possam desgastar-se e que possam deteriorar a
compatibilidade eletromagnética. Assim sendo, ndo é necessdria
nenhuma manutengdo especifica para que fiquem garantidas as
condi¢bes bdsicas de seguranga. Foram realizados todos os testes
conforme a norma IEC 60601-1-2. Ndo foram aplicadas outras

normas nem prescricdes relativamente & compatibilidade

eletromagnética.
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> > PP

Os aparelhos de comunicacdo de alta frequéncia portateis
(incluindo periféricos como cabos de antenas e antenas externas)
devem ser utilizados a uma distdncia minima de 30 cm do
equipamento e parte aplicada, incluindo cabos especificados pelo

fabricante. Caso contrdrio poderd afetar o desempenho.

A imunidade de AF do equipamento foi apenas testada com
frequéncias selecionadas. Transientes que ocorram nas imediagoes
com outras frequéncias podem deteriorar o desempenho
operacional. As frequéncias testadas podem ser consultadas na

tabela apropriada no capitulo seguinte.

“O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento
deve ser evitado, pois pode resultar em operacdo inadequada. Se
este uso se fizer necessdario, convém que este e o outro equipamento
sejom observados para se verificar que estejam operando

normalmente.”

“O uso de acessoérios, transdutores e cabos que ndo sejam os
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
podem resultar em emissdes elevadas e reducdo da eficdcia do

tratamento e resultar em operagdo inadequada.”

“Néo utilizar equipamentos de comunicagdo de RF méveis e portateis
proximos ao equipamento. Caso contrdrio, pode ocorrer degradagdo do

desempenho deste equipamento.”

“O uso inadequado do equipamento pode resultar em degradagdo do
desempenho, podendo causar interferéncia em outros equipamentos

ou em servicos de radio.”

“Este equipamento foi ensaiado para imunidade a RF radiada e
conduzida somente a determinadas frequéncias, e o uso de
emissores de outras frequéncias nas proximidades pode resultar em

operagdo inadequada.”
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