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1. INTRODUGAO - INFORMAGOES GERAIS

Os equipamentos para saude Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical sdo
eletrocauterizadores portdteis de baixo consumo de energia. Estes dispositivos sao
utilizados para o tratamento da pele, eliminacdo de pequena hemorragia capilar,
remo¢ao de verrugas e eliminacdo de veias vermelhas, acne e manchas de
pigmentacdo. Também contribui para remocgao de cicatrizes e estrias.

Os efeitos referidos acima sdo alcancados com auxilio de "uma faisca", descarga
luminosa gerada pela corrente continua. Este tipo de descarga gera um calor que
aquece a pele, tratando indicacdes desejaveis. E a fulguracdo ou descarga de corrente
continua, que foi utilizada pela primeira vez em 1982 em procedimentos de ablagdo.
Durante muitos anos, a descarga de corrente alternada foi utilizada em
eletrocauterizadores de alta freqiiéncia para destruir varias protuberancias da pele ou
verrugas. Faiscas geradas pela descarga de corrente alternada operam em uma drea
relativamente grande de 1cm?. Ja os dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift
Medical utilizam descarga com darea de fluxo da descarga de 1mm?, tornando-se mais
eficaz devido a sua precisdo na remocdo de verrugas sem danificar os tecidos
circundantes.

Usando uma alta tensdo de ruptura de cerca de 5 kV, a qual esta entre a ponta
do dispositivo e a pele de um paciente e a manutencao da distdncia de dois milimetros
entre a ponta e a pele (esta distancia constante é fornecida por um aplicador
especifico), uma descarga de faisca é gerada. Para ser capaz de gerar a descarga de
faisca, o ar, que contém elétrons livres, absorve uma grande quantidade de energia,
entrando em colapso, isto é, deixa de ser um isolante e passa a conduzir corrente
elétrica, gerando a descarga. Com isso, o ar é ionizado, torna-se plasma.

Em qualquer fulguracdo, uma descarga é gerada o que significa que em qualquer
descarga, o gas é ionizado e, por conseguinte, o plasma é criado. Esta condicdo é
necessaria, mas nado é suficiente por si so.

Somente um profissional da saude treinado, que comprovadamente tenha lido e
entendido todas as instrugdes contidas neste manual e que esta familiarizado com os
perigos e beneficios da estimulacdo de areas tratadas com descarga de plasma podem
operar os dispositivos Jett Plasma Lift.

Antes de usar o Jett Plasma Lift, é necessario ler e compreender todas as
instrucdes e precaucdes de seguranga contidas neste manual. Durante o tratamento,
certifique-se de que vocé tenha compreendido todas as instru¢des de seguranca. Vocé
também deve estar familiarizado com as indicacdes e contra-indica¢des de uso do Jett
Plasma Lift.
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1.1 Conteudo da embalagem
Jett Plasma Lift e «

Jett Plasma Lift Medical com
aplicador

-y,

60 pegas de eletrodos
descartaveis de aterramento.

Eletrodos de espuma
Gel sdlido
51x33 mm

¢.v.:300612979

Aplicador plano

Aplicador de ouro com ponteira

- ,“m

b

Aplicador em cone

Adaptador c.a

Tipo: DA12-050EU-M
Entrada: 100-240V/50-60Hz
Saida: 5VDC, max 2.0A
Poténcia maxima 12 VA

Manual

VAN

L |

Este produto deve ser utilizado somente com acessdrios fornecidos pelo fabricante.
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1. INDICACOES DE USO

O Jett Plasma Lift € um dispositivo médico que utiliza o principio fisico da
sucessdo de descargas de faiscas (Plasma) geradas pela corrente continua. Este
dispositivo médico é indicado para o tratamento auxiliar de estruturas indesejaveis
na da pele, tais como: pequenos vasos e hemangiomas, verrugas, rugas, estrias,
manchas e acne.

2. CONTRAINDICAGOES

e Marca-passo;

e Sistema de monitoramento de pressao arterial;
e Qutro dispositivo elétrico implantado;

e Epilepsia;

e Gravidez;

e Implantes de metal na drea de tratamento.

Profissionais treinados envolvidos na operacdao do dispositivo devem ser
certificar de que o paciente tratado ndo sofre de quaisquer contra-indicacdes
mencionadas acima, evidenciando-se por meio de um termo de consentimento livre,
esclarecido e assinado pelo paciente.

3. DESCRICAO DE FUNCIONAMENTO

O dispositivo gera descarga de faisca e Plasma usando corrente continua de 5 kV,
de 1 mA, que também tem uma parte de corrente alternada devido a uma oscilacao
(instabilidade) de descarga de faisca. Como ja foi dito, Jett Plasma Lift Medical é um
dispositivo médico que sé pode ser operado por um médico comprovadamente
capacitado. A principal razao para isso é que a energia absorvida pelo corpo pode ser,
em algumas aplicac¢des, utilizada para destruicdo dirigida de células da pele.

Nos niveis mais elevados (6,7 e 8), este dispositivo é utilizado para eletro
fulguracado, eletrodisseccdo e eletrocoagulacdo. As intensidades mais altas (6, 7 e 8)
sdo capazes de destruir as células da pele. A ponta do dispositivo pode atingir
temperaturas de até 80 °C, quando a ponta fica tdo perto da pele como 0,5 - 1 mm.
Isto pode ser evitado por meio de um tubo de vidro ultrapassando a ponta a uma
distancia de 2 mm.
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Eletrofulguracdo é uma aplicacdo de uma descarga elétrica, que estd colocada
entre a ponta do dispositivo e a pele de um paciente, quando a distancia entre eles é
de 2 mm. No Jett Plasma Lift Medical, a eletrofulguracdo afeta apenas uma pequena
area da pele, como a descarga de faisca gerada com a criagao de plasma nado é emitida
de um feixe grande como no caso da aplicacdo da corrente elétrica alternada. Durante
a aplicacdo, um médico pode atingir a drea de tratamento de forma relativamente
precisa, por exemplo, no caso de remocao de verrugas e outras perturbacdes da pele
indesejaveis.

Eletrodisseccdo é a evaporagao dos liquidos celulares com posterior destruicao
de células subcutdneas. A evaporacdo é causada por energia térmica gerada pela
oscilacdo de descarga de faisca. A energia elétrica relativamente baixa, no maximo 1,8
W é aplicada, afetando apenas uma pequena, que é capaz de provocar a evaporacao
de liquidos das células.

Eletrocoagulacdo é um processo em que a energia térmica da descarga de faisca
provoca a evaporacdo da dgua nas células o que perturba sua estrutura. Alta
temperatura provoca a coagulacdo das proteinas do tecido e do sangue, que é
utilizado para interromper pequena hemorragia - para encerramento de pequenas
veias com um diametro de 2 mm a 3 mm. A drea tratada é estimulada pela descarga de
faisca com uma cria¢dao de plasma a uma distancia de 2 mm da superficie da pele. A
descarga é aplicada com uma poténcia menor (1,8 W), em comparacdo com
eletrocauterizadores comuns. O fato de emitir um feixe de descarga fina, tratando
uma pequena area, demonstra bom efeito de coagulacdo local sem a necessidade de
esterilizar a ponteira de aplicacao.

Eletrodissecgao, eletrofulguracao ou eletrocoagulacdao podem ser utilizados para
o tratamento de varias indicacdes médicas em varios campos. Um resumo detalhado
das possibilidades de aplicacdo sera entregue junto com o dispositivo. O dispositivo
pode ser utilizado em cirurgia classica, dermatologia, ginecologia ou em odontologia.

Em intensidades médias (5-6) quando ndo ha consideravel destruicdo das células
da pele, o dispositivo é utilizado para o tratamento de veias pequenas, cicatrizes e
estrias ou manchas pigmentadas. Aqui, a energia térmica da descarga de faisca é usada
para a remocdo das células da pele com melanina acumulada. Estas intensidades
podem ser usadas satisfatoriamente para a remocao de veias.

A descarga de ignicdo também abre canais de Na / K de membranas celulares em
células da pele. Junto com isso, que estd sendo gerado por tensdo alternada com um
pdlo negativo na ponta, é capaz de ajudar na absor¢cdo de diversos soros de carater
negativo na pele. Ao contrario de outras tecnologias, ele trabalha com uma energia

mais elevada e um médico é capaz de aplicar uma quantidade ideal de soro de forma
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muito eficaz. O efeito desejado é suportado pela abertura simultadnea dos canais de Na
/ K e o calor gerado pela descarga de faisca.

Com as mais baixas intensidades (1-4), a faisca é usada exclusivamente para
tratamentos estéticos que podem ser complementares a um tratamento médico ou
uma extensdo da oferta de clinicas médicas ou ambulancias. A descarga de ignicao
gera um fluxo de elétrons negativos e ions positivos. A descarga é gerada pela corrente
continua e hd um pdlo negativo na ponta do dispositivo. A maioria dos produtos
cosméticos contém ions negativos que sdo muito bem tratados gracas a polarizagao.
Estas intensidades sao utilizadas para lifting, tratamento de rugas e rejuvenescimento.

5. DESCRICAO DOS SIMBOLOS

5.1 Simbolos na embalagem, no dispositivo e nos acessérios

r il

ADVERTENCIA DE POSSIVEL PERIGO. SIGAS AS INSTRUGCOES CONTIDAS NO MANUAL.

AN

M FABRICANTE
SN

R

NUMERO DE SERIE

APLICADORES TIPO BF: APLICADOR PLANO E ELETRODOS DESCARTAVEIS.

DESCARTE DE ELETRONICOS: APOS FINAL DA VIDA UTIL DO DISPOSITIVO, ESTE NAO
DEVE SER DESCARTADO EM LIXO COMUM.

DUPLA BLINDAGEM

-
O USO INTERNO
W

PROTECAO CONTRA FAISCA
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| ATERRAMENTO — CONEXAO GALVANICA COM O DISPOSITIVO.
TAPE MENSAGEM DE ERRO NA TELA INFORMANDO QUE O PACIENTE NAO ESTA

CONECTADO AO DISPOSITIVO.

TErr MENSAGEM DE ERRO NA TELA QUANDO DUAS TECLAS SAO ACIONADAS
SIMULTANEAMENTE.

MENSAGEM DE ERRO NA TELA: ERRO, ENVIE O DISPOSITIVO PARA ASSISTENCIA
TECNICA. O DISPOSITIVO IDENTIFICOU MALFUNCIONAMENTO DE HARDWARE EM
SEU CONTROLE DE PROCEDIMENTOS.

DESCARTAVEL, USO UNICO APENAS

@ m
=
<
O

max. teplots
+40°C,

NiVEIS DE TEMPERATURA PARA ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

min. teplot;
+5°C

NiVEIS DE UMIDADE: MiNIMO30% E MAXIMO 75%.

@ NIVEIS DE PRESSAO: MiNIMO 50 KPA E MAXIMO 106 KPA
St

'L
? PROTEGIDO CONTRA RESPINGOS D’AGUA
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Rotulagem na parte posterior do dispositivo:

Pictogram:
applied parts of
the BF type

power supply
specification

DA12-050 Eu-M
Label for connector:

conductive connection

specification of g .
with patient

power source
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Aplicador plano Parte aplicada tipo BF

5.2 Simbolos no manual

PRECAUCAO! O texto com o simbolo de "precaugdo" abrange possiveis
perigos que podem causar ferimentos leves ou médios ou um dano do
A dispositivo.

ATENCAO! O texto com o simbolo de "ATENCAO" abrange possiveis
perigos que podem causar ferimentos graves ou a destrui¢dao do aparelho.

PERIGO! O texto com o simbolo de "PERIGO" abrange possiveis perigos
que podem acarretar lesdes graves.

= B>

6. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Instrucdes de seguranca nesta parte do manual, bem como em suas outras
pecas sao marcadas com etiquetas especiais. Familiarize-se com estes simbolos e
suas explicacdes antes de comecar a operar o dispositivo.

é PRECAUGAO!

Todas as partes do dispositivo devem estar conectadas em seus lugares nas
posi¢Oes projetadas.

O uso de um adaptador de energia diferente do fornecido ou aquele que se adapta
a todas as especificagoes é estritamente proibido.

N3o conecte o dispositivo em ambiente gorduroso, enfumacado, umido ou
empoeirado e nos locais onde ele poderia entrar em contato com a agua.
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Siga o tempo de tratamento recomendado e método de tratamento.

N3do use nenhum outro equipamento que nao o equipamento fornecido pelo
fabricante.

Se um paciente relata sensagées incomuns durante o tratamento, interromper o
tratamento imediatamente e entrar em contato com o fabricante.

Se tiver terminado de usar o dispositivo ou se vocé sabe que vocé ndo vai usar o
produto por um tempo, desconecte-o da fonte de alimentagdo (perigo de
incéndio).

N3o dobre o cabo de alimentagao ou qualquer outro equipamento com forga e nao
coloque objetos pesados ou pontiagudos sobre eles (perigo de incéndio ou choque
elétrico).

Nao conecte mais de um dispositivo em uma fonte de energia (perigo de incéndio).
Verifique os parametros da fonte de alimentagao antes de conectar o dispositivo.

Se outra fonte de energia diferente da recomendada é utilizada, os circuitos
elétricos podem ser danificados ou pode haver um perigo de incéndio.

E necessario monitorar o efeito da descarga de plasma em células da pele durante
o tratamento. Se algum efeito inesperado aparece, a ponta deve ser retirada
imediatamente da pele e o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

N3o coloque o dispositivo em local, onde ele poderia ser desconectado da fonte de
alimentagao acidentalmente.

Mensagens de erro na tela:

TAPE - Aterramento de paciente

O dispositivo estad equipado com um sistema de seguranca de confianga
A SCS (Sistema de Controle de Segurancga), que é capaz de detectar se o
paciente esta ligado a Terra.

Observagdo: O paciente deve manter o eletrodo de aterramento
conectado em seu corpo durante todo o tempo de tratamento. Se o
paciente nao estiver conectado ao aterramento, o visor mostra o aviso
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"TAPE" e o gerador de Plasma é desligado automaticamente.

A\

Terr —Duas teclas acionadas simultaneamente. Erro de Operagdo, a
mensagem "Terr" aparece.

A\

Srvc - Erro de hardware

Se um erro de hardware aparecer, o dispositivo desliga-se
automaticamente e uma mensagem de erro "Srvc" aparece. O
dispositivo ndo funcionara e devera ser enviado para assisténcia
técnica autorizada.

=

Somente com consentimento por escrito e com médicos treinados que
é possivel utilizar o dispositivo.

PERIGO: A equipe treinada deve certificar-se de que o paciente nao
sofre de quaisquer uma das contra-indicagdes antes do tratamento e
ele deve solicitar que o paciente assine o consentimento informado.
Treinamento dos operadores é fornecido pelo fabricante ou
distribuidor autorizado. O profissional treinado recebe um certificado
que o habilita a trabalhar com os dispositivos Jett Plasma Lift. A equipe
treinada deve certificar-se de que, em seu local de trabalho, pessoas
nao treinadas nao podem operar o dispositivo.

A equipe treinada deve seguir continuamente os protocolos de
trabalho criados pelo fabricante e deve evitar os perigos de seguranca.

>

Aquecimento preparatério da pele - Cuidado: A temperatura da pele
nao pode exceder 41 °C, o que é feito pelo pessoal treinado,
controlando a pele com termémetro de contato.

>

Protecdo da pele contra descarga elétrica - Aten¢dao: No caso de
tratamentos cosméticos (intensidade de descarga de 1 a 5), uma
camada suficiente de gel deve ser aplicada sobre a pele. A ponteira do
aplicador deve permanecer acima do gel aplicagdo. A distancia 6tima
durante a aplica¢do é de 1 a 2 mm. Apds um exame aprofundado, o
médico pode substituir o gel condutor por um soro condutor.

A\

Tratamento perto da area dos olhos - Operagcdo com ponta afiada.
Atengdo: E necessario realizar o tratamento em uma distancia segura

13
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dos olhos do paciente. A equipe treinada deve fazer todas as
precaugdes possiveis para proteger os olhos de seu paciente. O
procedimento deve ser realizado em siléncio absoluto e quaisquer
outras pessoas nao devem se aproximar do tratamento, uma vez que
isto poderia distrair o condutor. A equipe treinada é responsavel pela
nao utilizagdao de ponteira afiada, contrariando as instrucdes recebidas
durante o treinamento.

O tratamento adequado - Cuidado: A equipe treinada esta autorizada a
tratar somente areas recomendadas (ver capitulo 10 - Uso).

> B>

Aterramento - Atengdo: Antes de iniciar o tratamento, o paciente deve
ser aterrado por um eletrodo de aterramento descartavel, que deve ser
posicionado sobre o ombro direito.

N3o toque na ponta - Atengdo: Nem operador nem o paciente estao
autorizados a tocar na ponta do aplicador durante o tratamento.
Quando a ponta do aplicador esta longe do gel condutor mais do que 5
mm por mais de 20 segundos, o funcionamento do aplicador é
interrompido (o LED amarelo apaga). A tensao na ponta desaparece em
1 segundo.

>

N3o toque no paciente - Aviso: A equipe treinada ndo esta autorizada a
tocar no paciente. Se existe uma necessidade de toque no paciente, é
necessdrio utilizar luvas de protec¢ao de borracha.

=

Mudanc¢a de ponteira de aplicagdo - Perigo: Quando a ponteira do
aplicador esta sendo utilizada, os dispositivos Jett Plasma Lift devem
ser desconectados da fonte de alimentacdao. O dispositivo possui 3
aplicadores — aplicador cone, aplicador plano e aplicador com ponteira
fina.

A equipe treinada pode usar o dispositivo apenas na faixa definida por
este manual de acordo com o treinamento de qualificagdao. Perigo: A
pessoa treinada esta autorizada a utilizar apenas o equipamento
fornecido pelo fabricante. E proibido abrir o dispositivo, pois ha risco
de choque elétrico.

A

Apos cada uso, a ponteira deve ser limpa e higienizada. Atencao:
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Proteja o aparelho de batidas e choques.

Trabalhar com adaptador de energia. Perigo: Nao puxe o cabo de

>

alimentagdao com forca e nao o toque com as maos molhadas ou
umidas.

Riscos gerais. Perigo: Se houver trovoes, relampagos ou se houver um
terremoto, parar de usar o dispositivo imediatamente e desconecte o

>

cabo de alimentacdo (pode haver um risco de incéndio ou choque
elétrico).

Perigo de explosao ou incéndio. Nao utilize o dispositivo em locais onde

>

ha explosivos ou substancias inflamdaveis, como anestésicos, alcool, gas
ou detergentes. Se for possivel, recomendamos a utilizacio de
substancias ndo volateis.

Perigo de danos na pele! O dispositivo Jett Plasma Lift Medical nas

=

intensidades 6, 7 e 8 pode danificar irreparavelmente células da pele
(evaporagdo de verrugas). Vocé deve estar constantemente ciente do
fato de que o dispositivo pode destruir as células da pele com as
intensidades 6, 7 e 8. Antes de cada aplicacdo, certifique-se duas vezes
de que vocé definiu a intensidade certa. Isso significa que se vocé fizer
o tratamento de pequenas veias, com o qual vocé ndo deve destruir
células da pele intencionalmente, vocé nunca deve utilizar intensidades
7 e 8 e nao se recomenda utilizar 6.

Perigo de interferéncia eletromagnética. Nao utilize o dispositivo perto
de outro dispositivo eletronico ou elétrico, pois a interferéncia

=

eletromagnética pode ocorrer.

15
Cddigo: CEL MU 0006 Emissdo Inicial 12/12/2015 Revisdo 003 23/12/2016




O
CELEBRIM Manual do Usudrio
Modelos:
Familia: Jett Plasma Lift Jett Plasma Lift
Jett Plasma Lift Medical

7. OPERANDO O DISPOSITIVO

1 2 9

8

{
(»

1. Aplicador com ponteira de ouro (substituivel), para outros ver o
conteudo da embalagem;

2. Indicador “Flash” de descarga de plasma;

3. Botdo Reproduzir / Pausa para disparo de descarga;

4, Indicador de efetividade de descarga de plasma (corrente passando pelo
paciente);

5. Indicador de intensidade de descarga de plasma (identificado como
"Energia" no visor);

6. Um traco antes e apds a indicacdo do nivel de intensidade de descarga
de plasma;

7 Botdo ON / OFF;

8. Slot para conexdo de cabo de aterramento para a conexao do paciente;

9. Indicador de alimentacao

10. Slot para cabo de alimentacao

11. Botdo para diminuir da intensidade da descarga

12. Botdo para aumentar a intensidade da descarga

Antes de cada uso do dispositivo, verifique cuidadosamente o cabo de alimentacao,

cabos de conexao, eletrodo de aterramento descartavel com o seu cabo de ligacao e
A dispositivo, incluindo a ponteira. Se vocé encontrar algum dano, nao ligue o aparelho
e chame o servigo autorizado.
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a) Ligue a fonte de alimentagdo (230 V, 60Hz) e ligue o outro lado do conector de
alimentagdo no conector dos dispositivos Jett Plasma Lift (Item 10). O
dispositivo liga-se automaticamente e uma mensagem "TAPE" aparece na
tela, informando que o paciente deve ser aterrado. Vocé também pode
desligar o dispositivo, pressionando o botido ON / OFF (item 7) por 2-3
segundos.

b) Quando o paciente estiver pronto para o tratamento, posicionar um eletrodo
de aterramento descartavel em seu ombro direito, ou na sua mao direita.
Ligue o conector do cabo de aterramento no slot de aterramento (item 8) e
conecte o outro lado para o eletrodo de aterramento descartavel. A
mensagem "TAPE" desaparece do visor e o nivel de intensidade menor "-1-"
aparece.

c) Ajustar aintensidade de descarga de faisca.

Depois de ligar o dispositivo, a definicdo de intensidade padrdo é 1. Ao apertar o
botao "+", vocé pode aumentar a intensidade. Entre os dois tragos, os nimeros "2, 3,
4, 5" aparecem um por um. Estas sao intensidades de seguranga que nao provocam a
destruicdo das células da pele. Redugao das intensidades de seguranga pode ser
realizada pressionando o botdao - (11) "". Assim que vocé definir o primeiro nivel
possivelmente perigoso, intensidade "-6"- (capaz de destruir células), o dispositivo
define o nivel de intensidade automaticamente para "-1-" e os tragos antes e depois
comeg¢am a piscar. Agora vocé tem 6 segundos para ajustar o nivel de intensidade 6
ou superior.

d) Disparo de descarga

Se a intensidade do disparo de descarga estiver definida, é possivel estabelecer uma
maior tensdo (6kV) na ponta do dispositivo, pressionando o botdo Reproduzir /
Pausar (3). Logo que a ponta se aproxima do paciente a uma distancia inferior a 2mm
da pele, a descarga de faisca é disparada.

e) Desligando a descarga

Se vocé quiser mudar a alta tensdao na ponta do dispositivo, vocé deve apertar o
botdo Reproduzir / Pausar (3). A variagdo da intensidade da descarga pode ser feita
apenas quando o dispositivo estiver desligado, porque ha tensao de 6 kV na ponta.

f) Mudancga rapida de intensidades perigosas

Se vocé quiser aumentar a intensidade a partir do nivel 6 para o nivel 7, toque e
segure o botao "+" (12) durante 2 segundos e, em seguida, é possivel aumentar a
intensidade pelo botao.

g) Os tipos de aplicadores e a sua utilizagdo
1) Aplicadores plano e conico
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Aplicadores planos e conicos sdo utilizados apenas para tratamentos cosméticos (1-
5) intensidades de estrias, rugas e rejuvenescimento. O aplicador plano foi concebido
para o tratamento de dreas maiores. Este aplicador se move sobre a pele coberta
com um gel condutor e faz com que a estimulagao elétrica das células por corrente
continua - canais de Na / K sdo abertos e as membranas celulares sdo despolarizadas.
O aplicador c6nico tem o mesmo uso, mas nao se deve tocar a pele - ele toca apenas
o gel condutor.

2) Aplicador dourado com ponteira precisa

Ele é projetado para tratamentos faciais e remoc¢Ges precisas de protuberancias da
pele ou para fulguracdo (microqueimaduras) nas proximidades das rugas, causando
efeito de tensionamento ou levantamento “lifting” apds cicatrizagao.

O aplicador de ouro com ponteira precisa pode ser utilizado sozinho ou com um tubo
de vidro distante (ver desenho registrado n2 27650). Quando o tubo de vidro é usado,
a distancia de 2 mm, é mantida entre a ponta e a pele do paciente. Este aplicador com
um tubo distanciador estd registrado e protegido pelo projeto n2. 27650. Por isso, é o
primeiro dispositivo no mundo que pode atingir o fluxo de plasma num feixe muito
fino, mantendo a distancia de 2 mm da superficie da pele simultaneamente.

&

o
#

&

Figura. 1: Projeto Registrado n? 27650
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h) Atengao

Logo que o dispositivo é ligado, o plasma é inflamado entre a ponta do dispositivo de e
a pele do paciente e o dispositivo inicia um controle continuo da corrente que
atravessa o paciente. Se a intensidade de corrente ultrapassa 1 mA devido a uma falha
de hardware ou mau funcionamento, a mensagem "Srvc" é mostrada no visor, o
aparelho é desligado automaticamente e ndo pode ser acionado. Logo seve ser
enviado a um servigo autorizado para manutencao.

i) Tratamento cosmético (intensidades mais baixas 1-5)

Abordagem na ponta do dispositivo (1) para um local considerado protegido por uma
camada uniforme de gel ou soro condutor (por exemplo, acido hialurénico) tao perto
quanto 2 mm acima do gel. Isto faz com que uma falha dielétrica do ar entre a
extremidade do dispositivo e o gel de prote¢do da pele do paciente crie um fluxo de
descargas de plasma. Estes plasmas tratam a pele do paciente. O tempo de tratamento
ndao deve ser superior a 30 minutos. Durante o tratamento, um grafico de barras
mostra a efetividade da descarga, ou seja, até que ponto o possivel efeito da descarga
é usado.

i) Tratamento médico (dessecacdo, fulguracao, coagulacao) nos niveis 6, 7 e 8.
Neste caso, se for necessario, o médico aplica apenas a anestésicos apropriados na
pele do paciente e, em seguida, o tratamento comeca. A sucessdo de descargas de
plasma é aplicada sobre uma das indicagdes anteriormente mencionadas. Durante o
tratamento, um grafico de barras mostra a efetividade da descarga de fulguracao.

k) Finalizando o tratamento

O procedimento pode ser encerrado a qualgquer momento pressionando o botdo
"Reproduzir/ Pausar" (3) ou afastando-se o aplicador da pele por mais de 20 segundos.
Neste caso, o dispositivo faz uma pausa automaticamente e o tratamento pode ser
reiniciado pressionando o botdo "Reproduzir/ Pausar" (3) novamente.
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8 DEFINICAO DE PLASMA

O plasma é um gds ionizado que consiste de ions e elétrons criados pela separagao
de elétrons a partir da cobertura de elétrons de gases ou por ioniza¢ao. O plasma pode
também ser definido como a quarta forma de matéria.

Neste caso, o plasma é quase neutro e de baixa temperatura, em que ha
aproximadamente o mesmo numero de ions positivos e de elétrons. A criagdo de
plasma é um fendmeno concomitante de todas as descargas elétricas em um gas
ionizado, incluindo ar. Isto significa que o plasma é criado em todos os atuais
eletrocauterizadores no modo fulguracao.

O Jett Pasma Lift Medical se diferencia dos atuais eletrocauterizadores no modo
fulguragdo por sua capacidade de gerar fluxo de plasma. Este fluxo afeta os tecidos e
aciona um mecanismo de reacao especifico. Este efeito do plasma flui nos tecidos,
permitindo alcangar um peeling muito eficaz, a recuperagao do tecido, seu
tensionamento, a melhoria da elasticidade e também estimula a resisténcia e a
imunidade dos tecidos.

8.1 Fundamento de geracao de descarga

A prépria descarga de plasma é gerada por uma alta tensdo de 4kV a 6 kV a uma
corrente muito baixa <1 mA. Entre e a ponta do dispositivo2 mm acima da pele, o
plasma é gerado. O circuito elétrico é fechado por um eletrodo de aterramento
descartavel colocado no ombro direito ou na mao direita do paciente.
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9. EFEITO NAS CELULAS

Cada célula tem um potencial em sua membrana (a diferenca de potencial
elétrico entre os dois lados da membrana). Lado interior da membrana tem uma carga
negativa, o lado exterior tem carga positiva. Como a pele estd envelhecendo, a carga
elétrica é distribuida de modo desigual ao longo da membrana, e a tensao eléctrica da
membrana é alterada.

O potencial de membrana é criado e influenciado por cdtions de potdassio e de
sédio. E dificil para os cations de sédio, passar através da membrana celular, ao passo
que cétions de potassio podem passar por ela facilmente.
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Figura 2. Descarga de Plasma entre a ponteira e a pele.

Quando a corrente eléctrica flui continuamente pelas células, o potencial de
membrana é alterado, a membrana é despolarizada e isto significa que varios ions (Na
+, K +) mudam de posicdo, passando facilmente para o interior da membrana. A
distribuicdo correta de cations no lado interior e exterior das membranas faz com que
o potencial de membrana se normalize. A tensao elétrica da membrana da pele é
aumentada e a membrana aperta. Se este processo aparece na maioria das células em
uma area, o endurecimento da pele é observavel a olho nu.

Outros eletrocauterizadores utilizando corrente alternada ndo sdo capazes de
despolarizar a membrana, porque os efeitos de corrente alternada irritam as células ou
seu efeito é tréfico ou analgésico (dependendo da frequéncia e intensidade utilizada).
A despolarizacdo ndo ocorre porque a corrente alternada ndo é capaz de passar
através das membranas celulares.

Jett Plasma Lift Medical foi projetado para destruicdo precisa de células da pele e
de outras células em intensidades mais altas de descarga de plasma ajustavel. Isto é
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obtido pelo fato de que nas mais altas intensidades, a descarga de plasma transporta
energia térmica, bem como a energia térmica é capaz de evaporar pequenas verrugas
e fechar vasos pequenos, o que pode ser utilizado para o tratamento de vasos
vermelhos, Vasos dilatados e para parar pequenos sangramentos capilares durante
pequenas cirurgias. Ele funciona com um fluxo continuo plasmas que transportam
energia térmica. Logo que este escoamento atinge a pele, a pele é aquecida. O canal
de plasma gerado pela voltagem de corrente continua é muito fino (aprox. 1 mmz2), e,
por conseguinte, o alvo de tratamento e a destruicdo de células sdo muito precisa.

O tratamento de pele por descarga de plasma é um processo completamente
natural e o efeito desejado sdo alcancados por processos fisiolégicos.Nenhuma
substancia quimica é injetada na pele.

OS EFEITOS DA CORRENTE CONTINUA NA PELE:

1. Aumento significativo de coldgeno tipo |;

2. Reducdo de fibroblastos do queldide nas areas de cicatrizes;

3. Aumento de Ca intracelular;

4. Aumento de K extracelular;

5. Aumento de Quimiotaxia;

6. Aumento dos fatores de crescimento, bem como aumentoda concentragdo de
Oxido de nitrogénio.

7. Aumento da migracdo de fibroblastos e sua proteossintese;

8. Aumenta a permeabilidade da pele, diminuicdo da permeacdo de ions
carregados positivamente e de compostos soluveis;

9. Nova orientagado das fibras de colagénio rececentemente criadas ou formadas
na dire¢dao da corrente continua.

10. Reducdo da dor no local da aplicacdo e aumento da velocidade de cura.

10. Uso
O dispositivo pode ser utilizado para o tratamento de:
e Face;
e Colo;
e Peitos;
* Bragos;
e Abdémen;

e Pernas.
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11. Tipos de tratamento
O tratamento pelo Jett Plasma Lift Medical é adequado para pacientes com:
e rugas superficiais e profundas;
e Acne ap0s a fase aguda, para melhor cicatrizagao e prevengao de cicatrizes;
e Couperosis (vasos dilatados);
e Manchas de pigmentacao;
o Cicatrizes e estrias;
¢ Pequenas verrugas;
e Sangramento capilar apos pequena cirurgia.

7

O efeito do tratamento é imediatamente visivel. O efeito maximo pode ser
observado na manha apds o tratamento.

A série de tratamentos é definida pelo médico. Para evaporagao de verrugas e para
hemorragias capilares apenas uma sessao é necessaria.

No caso de tratamentos cosméticos, quando o paciente deseja um efeito de longa
duragao, 6 a 8 sessOes sdo necessarias.

Entre o primeiro o segundo tratamento, recomenda-se um periodo mais longo livre
de uma semana. Um tratamento, incluindo o tempo de preparagao e pds-tratamento
leva cerca de 1 hora.

Apods esta sequéncia, o efeito do tratamento pode durar até meio ano. Em seguida, é
necessdrio repetir a sequéncia a partir dos resultados individuais. Recomendamos
repetir o tratamento uma vez por més para efeito duradouro.
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Os resultados antes e depois do tratamento com Jett Plasma Lift Medical:
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12. Protocolos de tratamento

1. A pele deve ser devidamente limpa. Limpeza profunda e superficial sdo necessarias
para preparar a pele para a absor¢cdo de descargas de plasma.

2. pele devidamente limpa deve ser aquecida cuidadosamente, o que provoca a
dilatacdo dos tecidos de coldgeno. E possivel a utilizacio de mascara de aquecimento,
aquecimento pelo dispositivo Cryolett ou por meio de uma massagem manual
intensiva em conjunto com a utilizacgdo de um produto cosmético adequado (por
exemplo um soro com base no tipo de pele). Produto cosmético é absorvido mais
facilmente devido ao calor. No entanto, é necessdrio verificar a temperatura e as
reacOes de pele dos pacientes.

CUIDADO: Passo 2 (aquecimento) deve ser ignorado quando o tratamento é de
Couperosis, o calor pode dilatar os vasos!

3. No caso de tratamentos cosméticos, aplicam-se de 1 - 2 mm de espessura de gel
condutor sobre a area tratada com a ajuda de uma escova ou espdtula cosmética.
Tenha cuidado especial ao redor dos olhos e labios, onde a pele é muito fina. Se o
paciente sente um formigamento desagradavel, adicionar mais gel.

4. Apligue o fluxo de plasma. Mova a ponta do dispositivo firmemente, lentamente e
com cuidado na drea de rugas, 1 - 2 mm acima do gel, como ensinado no treinamento.
Se dreas maiores sdo tratadas, use o aplicador plano que toca a pele diretamente. O
aplicador plano deve ser movido sobre a pele onde o gel foi aplicado.

Exemplo de tratamento de rugas da testa:

Mova o aplicador no angulo reto ao longo da linha de frente e para tras (------- ) e

depois no caminho zigue-zague (/\/\/\/\/\/\/\/\).
5. Recomenda-se aplicar uma mascara calmante apds tratamento.
6. protocolo de tratamento para a evaporacao das verrugas:

A pele deve ser esterilizada e recomenda-se a utilizacdo de um anestésico.

Neste caso, as descargas de alta intensidade (7 e 8) sdo aplicadas e o fluxo de faisca
desejavelmente destrdi as células da pele. Uma vez que a area do feixe de brilho é
muito pequena, a verruga evapora-se passo a passo e camada apds camada, o que
permite uma elevada precisdo da destruicdo e uma subseqiiente coagulacao.

7. protocolo de tratamento para coagulagdo - parar o sangramento em cirurgias
menores. A intensidade deve ser definida no nivel 7 ou 8 e o médico faz coagulacdo no
local de sangramento, onde o sangue se transforma em uma matéria sélida.
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INDICACOES DE USO

Indicagao de uso | Pequenos vasos Verrugas Rugas Estrias Manchas Acne
Nivel 1-5 (quanto
Nivel de energia Nivel 7-8 Nivel 8 maior o aplicador, Nivel 7-8 Nivel 7-8 Nivel 6-7
maior a intensidade)
) Uma sessdo. Repetir se
Numero de Uma sessdo. Repetir se Uma sessio Uma sessdo. Repetir se necessario, n3o Uma sessdo. Repetir se | Uma sess3o. Repetir se
sessoes necessario. ) necessario. ultrapassando periodo necessario. necessario.
total de 8 semanas.

Técnica de
aplicacao

Técnica em Zig-Zag
dispersa. Oxidac¢do da
pele.

Aplicar a energia sobre
pequenos vasos e
hemangiomas.

Cauterizagdo total da
superficie da verruga,
(evaporacgdo) da base.

Determinar area de
aplicagao,
simetricamente nos
dois lados da face.
Aplicar gel
eletrocondutor,
espalhando-o sobre a
pele, usar técnica de
Zig-Zag dispersa nas
rugas.
Também é possivel
utilizar a técnica de
aplicagao pontilhada.

Poténcia 7-8, técnica
em Zig-Zag dispersa.
Oxidacdo da pele.
Aplicar a energia sobre
a estria, resultando em
uma oxidagao
semelhante a um
bronzeamento leve.

Poténcia 7-8, técnica
em Zig-Zag dispersa.
Oxidacdo da pele.
Aplicar a energia sobre
a mancha, resultando
em uma oxidagdo
semelhante a um
bronzeamento leve.

Poténcia 6-7, aplicacdo
em Zig-Zag dispersa.
Usar gel
eletrocondutor;
Aplicar a energia sobre

a acne.

Area de aplicagdo

Area da les3o.

Area da les3o.

Area ao redor dos
olhos, especialmente,

Area da les3o.

Area da les3o.

Area da lesdo.
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sobre as rugas
profundas.
Marca-passo, sistema | Marca-passo, sistema | Marca-passo, sistema | Marca-passo, sistema | Marca-passo, sistema | Marca-passo, sistema
de monitorizacdo da | de monitorizacdo da | de monitorizacdo da | de monitorizacdo da | de monitorizacdo da | de monitorizacdo da
pressao arterial, pressao arterial, pressdo arterial, pressao arterial, pressao arterial, pressao arterial,

Holter ou ECG, outro | Holter ou ECG, outro | Holter ou ECG, outro | Holter ou ECG, outro | Holter ou ECG, outro | Holter ou ECG, outro

dispositivo elétrico dispositivo elétrico dispositivo elétrico dispositivo elétrico dispositivo elétrico dispositivo elétrico

implantado, implantado, implantado, implantado, implantado, implantado,

epilepsia, gravidez, epilepsia, gravidez, epilepsia, gravidez, epilepsia, gravidez, epilepsia, gravidez, epilepsia, gravidez,
Contraindicagﬁes implantes de metal implantes de metal implantes de metal implantes de metal implantes de metal implantes de metal

na area de
tratamento,
problemas de pele,
erisipela, doengas
oncoldgicas, outras
doengas dificilmente
controladas.

na area de
tratamento,
problemas de pele,
erisipela, doencas
oncoldgicas, outras
doengas dificilmente
controladas.

na area de
tratamento,
problemas de pele,
erisipela, doencas
oncoldgicas, outras
doengas dificilmente
controladas.

na area de
tratamento,
problemas de pele,
erisipela, doengas
oncoldgicas, outras
doengas dificilmente
controladas.

na area de
tratamento,
problemas de pele,
erisipela, doencas
oncoldgicas, outras
doengas dificilmente
controladas.

na area de
tratamento,
problemas de pele,
erisipela, doengas
oncoldgicas, outras
doengas dificilmente
controladas.
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13. Informagodes técnicas, garantia, assisténcia e inspec¢ao técnica de seguranga
13.1 EspecificagOes técnicas

Fonte de alimentag¢do: 100 a 240 VAC / 50-60 Hz

IEC Classe de protecgao: I

Tipo de dispositivo: Com uma parte aplicada do tipo BF

Tipo de fonte de alimentacdo: DA12-050EU-M, fabricante EMERSON
Entrada de fonte de alimentag¢do: 100-240 VAC / 50-60 Hz

Saida da fonte de alimentagdo: 5VDC, max. 2.0 A

Consumo de alimentagdo: max. 12 VA

Tensdo de gerador de descarga de plasma: 0,8 - 7 kV

Intensidade de descarga de plasma: 0,3-1,8 W

Aterramento do paciente: deteccdo de funcionamento: sistema SCS
Desligamento automatico de alta voltagem apds 20 segundos.
Diminuicao acelerada da tensao na ponta a zero apds 1s

Tamanho: 245 mm * 45 mm

Peso: aprox. 350 g

Faixa de umidade relativa do ar: 30% - 75%

Faixa de temperatura ambiente: 10-40 ¢C

Faixa de pressdao atmosférica: 50,0 kPa - 106,0 kPa

Ambiente de trabalho, o dispositivo ndo deve ser usado perto de compostos
anestésicos inflamdveis com o ar ou anestésicos inflamaveis misturados com o
oxigénio ou 6xido nitroso

Classe de protecdo: IP20

Armazenamento: Conservar na embalagem original dentro de casa, em um lugar seco
com temperatura maxima de + 5 ° C- 40 ° C e umidade relativa do ar de até 80%.

Transporte: Transporte na embalagem original em um espaco de transporte protegido
com temperatura maxima de + 5 ° C - 40 ° C e umidade relativa do ar até 10- 100%,
sem condensacdo. Faixa de pressdo atmosférica: 50 kPa a 106 kPa.

28
Cddigo: CEL MU 0006 Emissdo Inicial 12/12/2015 Revisdo 003 23/12/2016




O

CELEBRIM Manual do Usudrio

Modelos:
Familia: Jett Plasma Lift Jett Plasma Lift
Jett Plasma Lift Medical

Qualquer tipo de modificacdo do dispositivo médico Jett Plasma Lift Medical é
estritamente proibido!

13.2 Garantia

Este produto estd coberto pela garantia, incluindo as imperfeicdes do material e falhas
de producdo para um ano apds o fornecimento do produto.

O fabricante compromete-se a reparar ou alterar o produto ou pecas defeituosas no
tempo coberto pela garantia, pelo que estes reparos sao feitos pelo fabricante ou seus
agentes autorizados.

O fabricante assume a responsabilidade pela seguranca, confiabilidade e efetividade
do produto somente se todos os reparos, alteracdes de partes de altera¢des do
produto sdo feitos pelo pessoal autorizado, se o aparelho foi utilizado de acordo com
este manual, se os parametros de eletricidade no quarto onde o dispositivo esta
conectado caber todos os requisitos estabelecidos por lei.

Se o produto é enviado para o fabricante, o transporte é pago pelo usuario.
13.3 Armazenamento, manutencao, seguranca e verificagoes técnicas
Condigdes para armazenar e manter o produto apds a sua utilizagao:

- Temperatura de armazenamento: 5°Ca 40 °C

- Armazenar o dispositivo dentro da embalagem original em lugar arejado e protegido
da luz solar direta e da umidade.

- Armazenar o dispositivo desconectado da fonte de alimentacao.

A manutencdo regular, limpeza de seguranca periddica verificacbes técnicas em
determinado momento.

- Manutencdo - os operadores sdo obrigados a seguir todas as instrucdes contidas
neste manual. A integridade do dispositivo ndo pode ser violada, a manutencdo pode
ser feita exclusivamente nos controles anuais pela assisténcia técnica autorizada.

- Partes do produto que estdo em contato com os pacientes devem ser desinfetadas
apos cada utilizacdo por desinfecgdes regulares. Em caso de cirurgias, é necessario
esterilizar a ponta de aplicacdo ou aplicador pelo método de esterilizagdo comum (por
oxido de etileno ou em uma autoclave).

- O corpo do dispositivo pode ser limpo com um pano Umido.
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Esterilizacdo: esterilizagao de ar quente em autoclave

Este tipo de esterilizagdo é recomenda para objetos de vidro e metal. E recomendado
esteriliza-los a uma temperatura de 130 ° C.

A esterilizagcao quimica por 6xido de etileno

Apds a esterilizacdo todos os objetos devem ser arejados por 24 - 72 horas.

Controles técnicos de seguranca periddica (Periodic Safety Technical Controls — PSTC)

As verificagGes técnicas de seguranca periddicas em inglés (PSTC) devem ser realizadas
anualmente. As PSTC sé podem ser realizadas por um profissional técnico habilitado
em uma assisténcia técnica autorizada. Se a verificacdo de seguranca nao foi feita pelo
fabricante ou por uma organizacdo de servico autorizado em um periodo definido, o
dispositivo ndo deve ser utilizado até que a verificacdo seja realizada.

Servico, manutencdo ou PSTC ndo deve ser feito durante o tratamento de um
paciente.

ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA NO BRASIL

CELEBRIM IMPORTACOES E DISTRIBUICOES LTDA
CNPJ N.° 13.272.983/0001-67 — AFE N.° 8.08.270-0

Rua Vieira de Moraes 1111, sala 505 — Campo Belo — CEP: 04617-014
Sdo Paulo, SP - Brasil - Telefone: (11) 3436-0625

E-mail: contato@celebrim.com.br Site: www.celebrim.com.br

Descarte do produto

substancias que podem ser nocivas para o ambiente ou para saude. O Jett Plasma
Lift Medical gera residuos elétricos apds sua vida util e, por esse motivo, ndo deve

ﬁ Os residuos constituidos por dispositivos elétricos ou eletrénicos podem conter
L ser descartado em lixo comum.
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13.4 Assisténcia Técnica

Assisténcia técnica na garantia e apds o prazo da mesma é realizado pelo fabricante ou
assisténcia técnica autorizada no Brasil:

ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA NO BRASIL

CELEBRIM IMPORTACOES E DISTRIBUICOES LTDA
CNPJ N.° 13.272.983/0001-67 — AFE N.° 8.08.270-0

Rua Vieira de Moraes 1111, sala 505 — Campo Belo — CEP: 04617-014
Sdo Paulo, SP - Brasil - Telefone: (11) 3436-0625

E-mail: contato@celebrim.com.br Site: www.celebrim.com.br

Para mais informac6es, consulte:

www.celebrim.com.br
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14 Tabelas de Compatibilidade Eletromagnética

O dispositivo requer medidas preliminares especiais relacionadas a EMC que
precisam ser instaladas e colocadas em funcionamento em conformidade com as
informagdes sobre EMC, que é fornecida abaixo. Dispositivos de alta freqiéncia
portateis e méveis podem ter um efeito sobre o dispositivo.

A\

Cabos e acessdrios nao desenvolvidos pelo fabricante podem
afetar negativamente a compatibilidade eletromagnética do

equipamento.

A\

O uso de acessdrios nao desenvolvidos pelo fabricante pode
resultar em ndao conformidade no equipamento.

TABELA 1

Tabela 1: Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

Os dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical sdo destinados para utilizagdo em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o usuario os utilize tal ambiente.

Ensaios

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissdes de RF ABNT

Os dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical
utiizam energia de alta freqiéncia apenas para seu
funcionamento interno. Por esse motivo, suas radiacbes de

NBR IEC CISPR 11 Grupo 1 alta frequiéncia sdo muito baixas e é improvavel que causem
qualquer interferéncia com os dispositivos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdes de RF ABNT Classe B

NBR IEC CISPR 11
Os dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical s&o

L o adequados para utilizacdo em todos os estabelecimentos,

Emissdes de harmoénicos ; . A S : N
Classe A incluindo residéncias e locais ligados diretamente a rede
IEC 61000-3-2 - ; N : i
publica de baixa tensdo que gera energia para fins
domésticos.
Emissbes devido a
flutuacéo de
Conforme

tensdo/cintilagéo IEC
61000-3-3
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Nao use os dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical na proximidade do
ou colocados em outros dispositivos. No caso de tal colocagdo é necessario,
monitorar o Jett Plasma Lift durante a operagdo, a fim de verificar se ha alteracdo em
sua configuragao.

TABELA 2

Tabela 2: Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

Os dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical s&o destinados para utilizacdo em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o Usuario utilize o Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift
Medical em tal ambiente.

Nivel de Ensaio da

Ensglo de ABNT NBR IEC Nivel ple Ambiente eletromagnético - diretrizes
Imunidade 60601 Conformidade
Pisos devem ser de madeira, concreto ou
De§qarga 2, 24, + 6 KV por *2,#4, £ 6 kV por ceramica. Se os pisos forem cobertos com
eletrostatica (ESD) contato contato material sintético, a umidade relativa deve ser
IEC 61000-4-2 +2,+4, £ 8kV pelo ar | £2, 4, £ 8 kV pelo ar !

de pelo menos 30%.

Transitorios elétricos
rapidos / Trem de
pulsos ("Burst")
IEC 61000-4-4

+ 2 kV nas linhas de
alimentagéo
+ 1 kV nas linhas de
entrada e saida

+ 2 kV nas linhas de
alimentagéo
+ 1 kV nas linhas de
entrada e saida

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

+ 1 kV linha(s) a

+ 1 kV linha(s) a

Qualidade do fornecimento de energia deve

Surtos IEC 61000-4-5 linha(s) +9 I:I\;]rl]iil(qsa)(s) a ser aquela de um ambiente hospitalar ou
+ 2 kV linha(s) a Terra - Terra comercial tipico.
<5% Ut <59% U~

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensao
nas linhas de entrada
de alimentacéo IEC

(> 95 % de queda de
tensdo em Ur)
por 0,5 ciclo
40 % Ut
(60 % de queda de
tensdo em Ur)
por 5 ciclos
70 % Ut
(30 % de queda de

(> 95 % de queda de
tensdo em Ur)
por 0,5 ciclo
40 % Ut
(60 % de queda de
tensdo em Ur)
por 5 ciclos
70 % Ut
(30 % de queda de

Qualidade do fornecimento de energia deve
ser aquela de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o usuario do dispositivo
Jett Plasma Lift observar falha de
fornecimento de energia, recomenda-se
operar o dispositivo utilizando fonte de
alimentagdo com operagdo continua ou

61000-4-11 tensdo em Ur) tensdo em Ur) bateri
i ; ateria.
por 25 ciclos por 25 ciclos
<5% Ut <5% U~
(> 95 % de queda de | (> 95 % de queda de
tensao em Ur) tensao em Ur)
por 5 segundos por 5 segundos
Frequéncia A freqiéncia de energia em campos
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m magnéticos deve estar em niveis
IEC 61000-4-8 caracteristicos de um local tipico em um

ambiente hospitalar ou comercial tipico.

NOTA: Ut é a tensdo de alimentagdo c.a antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
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Funcdo operacional principal dos dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift
Medical é gerar descarga plasmatica pela tensao 4 a 5 kV, com intensidade de 0,4 -
1,8W para realizar o tratamento local. Deterioragao ou perda de fun¢do operacional
primaria devido a um defeito ndo apresenta um risco inaceitavel para o paciente. O
dispositivo contém um comparador que monitoriza permanentemente a corrente
que flui através do aplicador do dispositivo e, portanto, a corrente que flui através
do paciente. Esta corrente é limitada abaixo do limiar de 1 mA e, portanto, superior
ao valor admissivel de corrente que flui através do paciente. Neste caso o
comparador imediatamente desliga o dispositivo e a mensagem de erro Srvc aparece
no visor. Com base nesses fatos, ndo foram definidos requisitos adicionais
necessarios a funcionalidade dos dispositivos.
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TABELA 3

Tabela 3 - Imunidade eletromagnética

Os dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical sdo destinados para utilizacdo em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o usudrio os utilize em tal ambiente.

Nivel de Ensaio da

Ensaqo de ABNT NBR IEC Nivel Qe Ambiente eletromagnético - diretrizes
Imunidade 60601 Conformidade
Equipamentos de comunicac¢édo de RF portatil e mével
ndo devem ser usados préximos a qualquer parte do
Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical, incluindo
cabos, com distancia de separagcdo menor que a
recomendada, calculada a partir da equacao aplicavel
a frequéncia do transmissor.
RF Conduzida 3Vrms _
EC 61000-4-6 | 150 kHzaté 80 MHz | 3VIMSs  [d=117"P
RF Radiada 3 Vim

EC 6100043 | 80 MH2 até 2.5 GHz 3Vim d = 0,35VP 80 MHz até 800 MHz

d =0,7P 800 MHz até 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
transmissor de watts (W), de acordo com o fabricante
de transmissor, e d € a distancia de separagéo
recomendada em metros (m).
E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspecao
eletromagnética no local,2 seja menor que o nivel de
conformidade de cada faixa de frequéncia °.
Pode ocorrer interferéncia ao redor do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

(R

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de freqiiéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagfes radio base, telefone
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, rddio amador, transmisséo radio AM e FM e transmissdo de TV nao
podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de
RF fixos, recomenda-se uma inspec¢éo eletromagnética no local. Se a medida de intensidade de campo no local em
gue o Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical excedem o nivel de conformidade aplicado acima, o equipamento
deverd ser observado para verificar se a operacdo esta normal. Se um desempenho anormal for observado,
procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorienta¢éo ou a recolocacdo do equipamento.

b) Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade de campo devera ser menor que 3 V/m.
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TABELA 4

Tabela 4 - Distancia de separacdo recomendada entre aparelhos de comunicacdo de RF, méveis e portateis
e os dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical.

Os dispositivos Jett Plasma Lift e Jett Plasma Lift Medical sdo destinados para utilizacdo em ambiente
eletromagnético, no qual perturbacfes de RF radiadas sé@o controladas. O usuario dos dispositivos Jett Plasma Lift
pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicacdo de RF portatil e movel (transmissores) e os Jett Plasma Lift conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia méxima de saida dos equipamentos de comunicacao.

Poténcia maxima Distancia de separacgdo de acordo com a freqiiéncia do transmissor (metros).
nominal de saida do
transmissor 150 kHz até 80 MHz 80 kHz até 800 MHz 800 kHz até 2,5 MHz
w d=1,17\P d =0,35VP d =0,70VP
0,01 0,12 0,04 0,07
0,1 0,37 0,11 0,22
1 1,17 0,35 0,70
10 3,70 1,11 2,21
100 11,70 3,50 7,00

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

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de frequiéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nédo ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorc¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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