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Siglas e Abreviagoes

ahrenheit

Celcius

TECNO

2.0 Apresentagio e Codigo/Descricio Comercial do
Equipamento

O equipamento de refrigeragdo modelo T8013, comercialmente denominado SMART CHILLER
PARA REFRIGERACAO DE PLACA DE FOLICULOS UNO utiliza Firmware verséo 0.

Equipamento da linha SMART, desenvolvido especificamente para auxiliar em
procedimentos de transplante capilar. O produto é fornecido com cabo de alimentacéo e fonte

elétrica dedicada, prontos para uso imediato.

4 - _

Figura 1 - Vista Frontal do T8013-Chiller UNO

Figura 2 - Vista Traseira do T8013-Chiller UNO
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Figura 3 - Cabo Elétrico da Fonte

ATENGAO: O CHILLER nao deve ser esterilizado em
autoclave! A higienizagao devera ser feita com pano macio
e alcool 70%.
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TEC!Jb
3.0 Indicacao de Uso/Finalidade

O Smart Chiller é indicado para cirurgias de transplante capilar onde sua finalidade
de uso é preservar a integridade das unidades foliculares durante o processo de
armazenamento fora do corpo, por meio da refrigeragcado controlada. O equipamento visa

evitar danos térmicos as células, garantindo sempre a mesma temperatura.
4.0 Principio de Funcionamento / Mecanismo de Acao

O Smart Chiller dispde de um sistema de refrigeragao integrado, comandado por
interface touchscreen, que mantém a base do equipamento dentro de uma faixa ajustavel
de temperatura controlada entre 3.0 °C a 20 °C (Escala de 0.5° C graus). O controle térmico
€ realizado por um sensor de alta precisdo, com tolerancia de +0.5 °C. Esse sistema
assegura a manutengdo continua da temperatura das placas de armazenamento,

preservando a integridade dos foliculos durante todo o procedimento.

n

Figura 4 - Vista Superior do T8013-Chiller UNO
O Chiller deve ser utilizado exclusivamente em ambientes com temperatura controlada,
entre 16° C e 22°C nao deve ultrapassar de 22 °C, pois o equipamento pode nao funcionar

corretamente. O equipamento precisa ser instalado em local livre de fontes de calor, evitando sua

proximidade com janelas expostas ao sol ou com outros equipamentos que gerem aquecimento.
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I ATENGCAO: Antes de ligar o equipamento certifique-l

se de nao haver obstrugoes nas entradas ou saidas I

I
. de ar, além de garantir a estabilidade da temperatura
TECNO I I

da sala a uma temperatura entre 16° a 22°C. I

E fundamental que seja apoiado sobre uma superficie rigida e estavel, jamais em
superficies macias, como macas ou toalhas, a fim de evitar a obstrugdo da saida de ar localizada
na parte inferior do equipamento.

O desenvolvimento deste equipamento de refrigeragdo seguiu as diretrizes da Associagao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), em conformidade com a Norma Brasileira (NBR) e a
Comissao Eletrotécnica Internacional (IEC), especificamente a ABNT NBR IEC 60601-1 —
Equipamento Eletromédico — Parte 1: Requisitos Gerais para Seguranga Basica e Desempenho
Essencial.

O equipamento deve ser operado exclusivamente por profissionais devidamente treinados,

com conhecimento técnico e experiéncia, sempre sob a supervisdo de equipe médica qualificada.

5.0 Especificacao Técnica do Equipamento

Tabela de Especificacao Técnica do Equipamento T8013
Caracteristica T8013
Tensdo de Entrada 100 - 230V~
Isolacdo Elétrica — Cabo de Alimentacao 750 V
Nivel de Protecéo IP IPX0
Frequéncia de Alimentag&o 50 - 60 Hz
Poténcia Max. De Entrada 200 VA
Tipo de Protegéo Contra Choques Elétricos Classe |
Poténcia de Refrigeracao 96\W
Faixa de Resfriamento 3.0°a20°C
Modo de Operagao Continuo
Dimensoes 380 x 225 x 125 mm (CxLxA)
Peso do Equipamento 4,031 Kg
Dimensao da Area de Refrigeracdo 170 x 175 mm

Tabela 1 - Especificagdo Técnica do Equipamento T8013

Adverténcias e Contraindicacoes

Este equipamento foi desenvolvido para refrigerar unidades foliculares durante

procedimentos médicos. Nao recomendamos técnicas cirurgicas especificas relacionadas ao uso
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e ento. A escolha do procedimento adequado é de responsabilidade exclusiva do
,:dicfb esponsavel, que deve avaliar as condi¢des clinicas e decidir a melhor abordagem para
cac\i*‘a-—y

TECNOCe' U~ eia atentamente todas as informagdes contidas nesta instrucio de uso antes de usar
0 equipamento.

e O fabricante ndo se responsabiliza por problemas advindos do uso inadequado e do
nao cumprimento das instrucdes de uso do produto.

e O fabricante ndo permite a utilizacdo de pecgas, acessorios ou materiais nao
especificados nestas Instrucdes de Uso.

e O uso de cabos ou acessérios nao fornecidos pelo fabricante pode resultar no aumento
de emissdes ou reduc¢ao da imunidade do equipamento.

e Leia atentamente as instrugdes a seguir antes de iniciar a instalagdo do equipamento
pela primeira vez.

e O equipamento nao deve ser modificado sem prévia autorizagao do fabricante.

e O equipamento ndo deve ser aberto pelo operador sob nenhuma circunstancia.
Qualquer acéo inapropriada de pessoal ndo autorizado pode resultar em risco de choque elétrico
ao usuario ou paciente e causar danos ao equipamento, com perda da garantia.

e Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado e sob a direcao
de equipe médica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre sua
utilizagao.

e Nao é permitido que pessoas e/ou empresas nao autorizadas realizem qualquer
intervencdo no equipamento. Em caso de necessidade, contate imediatamente o fabricante.

e O equipamento possui selo lacrado; caso este esteja violado, a garantia sera
automaticamente invalidada.

e A incapacidade de cumprir cuidadosamente todas as instrugdes aplicaveis pode
provocar danos irreversiveis ao material armazenado.

e O equipamento ndo deve ser utilizado na presenga de gases anestésicos inflamaveis
ou outros materiais inflamaveis, incluindo determinados produtos de limpeza.

e N&o conecte e ndo ligue o equipamento em areas onde possa haver perigo de
exploséo.

e O equipamento nao deve ser utilizado em ambiente rico em oxigénio.

e Na&o convém que o equipamento seja utilizado em proximidade com ou empilhado
sobre outro equipamento.

e N&o conecte itens ndo especificados como compativeis descritos neste manual no
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to.
._ . Na&o esterilizar e/ou autoclavar o equipamento, pois danificara o equipamento além de
océSiMéndios e explosdes.
TECNOC¢'"N&o desligue o equipamento antes de remover a placa de foliculos da superficie de
refrigeragao, pois isso podera causar danos aos foliculos.
e [Este equipamento ndo deve ser submetido a manutengcdo ou assisténcia técnica

enquanto estiver em uso com o paciente.
7.0 Consideracoes Iniciais e Conservacao

O fabricante recomenda a leitura completa deste manual do usuario antes da utilizagao do
equipamento. O manual deve ser consultado sempre que surgirem duvidas e deve permanecer

sempre ao alcance do usuario durante a operagao.
8.0 Procedimento de Instalacao

8.1 Instalagao

e |Instale o equipamento sobre superficies firmes, estruturadas e niveladas.

o Verifique todas as condi¢gbes do equipamento antes de coloca-lo em operacéo.

e A instalagcdo e operacdo devem seguir cuidados especiais relacionados a
compatibilidade eletromagnética, conforme descrito no Item 15 deste manual.

e O equipamento deve ser instalado em local seco, arejado e livre de poeira.

e N&o coloque objetos sobre o equipamento, especialmente recipientes com liquidos,
exceto no caso das placas de foliculos, que sdo compativeis com o equipamento.

e Mantenha desobstruidas as entradas e saidas de ventilagdo, garantindo a circulagao
adequada de ar.

e Para uso em armarios ou qualquer outro tipo de mobiliario fechado, certifique de que
haja espaco para circulagao de ar na parte traseira, lateral e inferior do equipamento.

e Nao apoiar o equipamento sobre tecidos, tapetes, almofadas ou quaisquer outras
superficies macias, pois pode obstruir a ventilagdo, o equipamento deve estar sempre apoiado
sobre os 4 pés de apoio.

e Evite locais que possam vibrar.

e Evite deslocamento brutos.

e O cabo de alimentagao deve estar livre de modo a nao ficar esticado, fora de locais
com transito de pessoas, afim de nao ser pisoteado.

e N&o introduza objetos nos orificios do equipamento, pois isso pode causar curto-

circuito, falha do sistema, choque elétrico ou danos permanentes aos componentes internos.
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ao conectar ou desconectar cabos do equipamento quando o mesmo estiver ligado,
procedimento incorreto pode ocasionar danos irreversiveis ao equipamento.
ao deve fazer uso de adaptadores de tomada, pois o0 seu uso pode sobrecarregar a

tomada ‘e até'mesmo provocar incéndios e curtos circuitos.

ATENCAO: Niao utilizar extensdes, tomadas multiplas,
adaptadores, benjamins ou similares. O uso de

adaptadores ou extensdes pode comprometer a protecao

equipamento, colocando em risco a seguranga do

paciente e do operador.

|
|
|
contra choques elétricos, sobrecarga ou falha do I
|
J

8.2 Alimentacgao Elétrica

O CHILLER possui selegcao automatica de tensao e deve ser conectado a uma rede de
tensao alternada de 100 - 230 V ~. Antes de utilizar o equipamento, verifique se a tomada atende
ao padrao oficializado pela NBR 14136 (Plugues e Tomadas para Uso Doméstico e Analogo, até
20 A /250 V em corrente alternada).

Caso a tomada apresente mau contato, ela deve ser substituida por outra em perfeito
estado, pois o0 uso de tomada defeituosa pode causar mau funcionamento do equipamento e
danos severos.

Independentemente da tensao utilizada, este equipamento é destinado a operagcéo em rede
de 50 ou 60 Hz.

O cabo elétrico da fonte possui plugue com terminal especial de ligagao a terra, onde no
local de instalacdo do equipamento deve possuir tomada de forca com terminal de protecdo terra.

Observacao: A ligacao do fio terra esta diretamente relacionada ao perfeito funcionamento do
equipamento e principalmente visando a seguranga do operador e paciente.

- T T A?EN_(}AT): “Para a_in;alz;éo_ deste eq_uip:me_nto,_ fa_voﬁ
observar as prescricobes da norma ABNT NBR 13534 I

Instalacoes Elétricas de Baixa Tensdo - Requisitosl

Assistenciais de Saude!

|
I
l Especificos para Instalacido em Estabelecimentosl
I

© +55 19 3531.5109 americaninstruments.com.br
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_—_—_—_—_—_—_—_—_—q

I _

I ATENCAO: Para evitar o risco de choque I
elétrico, este equipamento deve estar I

I : s |

| conectado apenas a uma rede de alimentagao
com aterramento para protecao. I

L —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— J

8.3 Utilizagcao e Funcionamento

1. Conecte o equipamento a tomada, certificando-se de que ela esteja energizada. Este
equipamento € bivolt automatico, operando em redes de 100 - 230 V ~.

2. Acione a chave Liga/Desliga, localizada na parte traseira do equipamento.

3. Aguarde a exibi¢cao das duas telas iniciais do modelo do equipamento.

[SVENSE
SMART | FOMARL

a it Implante:n

Figura 5 - Telas iniciais

4. ApOs a transicao das telas, pressione o botdo Start para iniciar o funcionamento.

Press to Start

Figura 6 - Tela START do CHILLER

5. A imagem abaixo sera exibida, indicando o inicio automatico do processo de
resfriamento. O equipamento comecara a trabalhar para atingir a temperatura selecionada. O
equipamento sai de fabrica com a temperatura de 4.0° C pré-selecionada.

Os numeros maiores na tela representam a temperatura atual do sensor da placa. A

temperatura escolhida é indicada em valor menor, neste exemplo, 4.0 °C.

@ +55 19 3531.5109 @ americaninstruments.com.br
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a de operacgao: de 3.0 °C a 20 °C.
“N"OTA: Para ajustar a temperatura desejada:
a,lessione o botdo UP para aumentar a temperatura.
TECNOC o' "Pressione o botdo DOWN para diminuir a temperatura.
Aguarde alguns minutos para que o equipamento atinja a nova temperatura selecionada.
O tempo de estabilizacdo pode variar entre 3 a 10 minutos, dependendo da massa térmica
a ser resfriada (compativel com as placas deste fabricante) e das condicbes do ambiente, que

deve estar climatizado entre 16 °C e 22 °C (modo inverno).

Figura 7 - Tela dos parametros do CHILLER

6. Para acessar as informagdes do equipamento, pressione o icone de informacdes D
Serao exibidas as seguintes leituras:
o Temperatura da placa (onde esta localizado o sensor de temperatura);

e Temperatura interna do equipamento.
INFORMAGCOES D0 SISTEMA

TEMPERATURAPLACA 4.8 °C

TEMPERATURA INTERNA 38.5°C

¥ CELSIUS L[] FAHRENHEIT

Figura 8 - Tela de Informagbes do CHILLER

NOTA: A temperatura interna do equipamento nao deve ultrapassar 48 °C, caso essa
temperatura seja atingida, sera exibido a tela de ATENCAO (imagem abaixo). Isso significa
que o equipamento esta operando em um ambiente com ventilagao inadequada e/ou fora
da faixa recomendada de temperatura ambiente (16 °C a 22 °C).

Nestes casos, proceda da seguinte forma:




esligue o equipamento imediatamente.
- Aguarde até que ele esfrie naturalmente.

\'\“"wlartifique-se de que o ambiente esteja climatizado dentro da faixa recomendada
(16'°C a'22°C).

e Somente entao, religue o equipamento para retomar o funcionamento adequado.

A ATENCRAD

Verifique a temperatura ambiente.
Confira se ha obstrugdes na saida de ar.
Confira se ha obstru¢des na entrada de ar.
Certifique-se de que o cooler esta funcionando.
Reinicie o equipamento, se necessario.

Figura 9 - Tela de Atengao Temperatura Interna Alta

7. Para sair da tela de informacdes, pressione a seta localizada no canto superior
esquerdo da tela.

8. Para desligar o equipamento:

e Desligue a chave Liga/Desliga, localizada na parte traseira do equipamento.

e Em seguida, remova o plugue da tomada.
ATENCAO: Certifique-se de que o ambiente esteja
devidamente climatizado, conforme a faixa de
temperatura de operagao indicada (16 °C a 22°C), e

que o equipamento esteja posicionado corretamente,

em local com ventilagao adequada.

9.0 Simbologias

Os simbolos de manuseio sdo essenciais para preservar a integridade do equipamento e
de seus componentes. Eles indicam os cuidados especificos que devem ser observados durante
o transporte, armazenamento e utilizagdo, garantindo que a mercadoria seja tratada de forma
adequada.

9.1 Simbologias da Embalagem

Simbologia Descrigao
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Fragil - Determina que a embalagem deve ser armazenada e transportada
com cuidado e nao deve sofrer quedas e nem receber impactos.

Empilhamento Maximo — Determina a quantidade maxima de unidades
idénticas que podem ser empilhadas uma sobre a outra.

Mantenha Seco - Necessita de protecao contra umidade no transporte e
armazenamento.

Sentido para Cima - Posicionamento da embalagem durante o transporte e
armazenamento.

Limite de Temperatura — Determina o limite de temperatura, dentre os
quais, a embalagem deve ser armazenada e transportada.

Limite de Umidade - Determina o limite de umidade, dentre os quais, a
embalagem deve ser armazenada e transportada.

Limite de Pressao Atmosférica — Indica o nivel de pressao atmosférica ao
qual o dispositivo médico pode ser exposto.

Nao Cortar - Nao utilizar objetos cortantes para abrir a embalagem.

Tabela 2 - Simbologia da Embalagem

9.2 Simbologias do Equipamento

Simbologia

Descricao

-l

Fabricante — Indica quem ¢é o fabricante do equipamento.

REF

Cddigo de Referéncia — Determina qual o cédigo de referéncia do
equipamento.

LOT

Numero de Lote — Determina qual o nimero do lote do equipamento.

SN

Numero de Série - Determina qual o numero de série do equipamento.

]

Data de Fabricacao - Informa a data que o produto foi fabricado.

T~

Corrente Alternada — Energia necessaria para alimentacao do
equipamento.

IPXO0

Grau de Protecdo (IPX0 = Nenhuma protecdo especial) — Classifica e
avalia o grau de protecao de produtos eletrénicos fornecidos contra a entrada
de poeira e agua.

©

Siga as Instrug¢oes — Siga as instrugdes para utilizagao.

® +5519 3531.5109 americaninstruments.com.br
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Adverténcia — Siga as instru¢des para utilizagao.

OFF - Equipamento desligado.

| ON - Equipamento ligado.

Aterramento para Prote¢ao — Consiste na ligacao a terra das massas e dos

@ condutores.

Descarte Correto - Indica conformidade com a Diretiva WEEE ou W3E
K (Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos). O simbolo da lixeira

indica que ele n&o deve ser tratado como lixo doméstico.

Tabela 3 - Simbologia do Produto

10.0 Condigoes Especiais de Armazenamento, Conservagao
e/ou Manipulagao

10.1 Embalagem

Antes da instalacdo deve ser analisada todas as informacgdes referentes aos cuidados a
serem tomados durante o processo de transporte e armazenamento do produto, que estao
indicadas na sua prépria embalagem através das simbologias normalizadas conforme descritas
no item 9.0 Simbologias.

10.2 Armazenamento

Manter o produto em sua embalagem original e em local protegido de umidade e calor
excessivo.

Se houver a necessidade de armazenar varios equipamentos em suas respectivas
embalagens, o empilhamento maximo devera ser de no maximo 5 unidades, conforme indicado
na simbologia da embalagem.

10.3 Transporte

Durante o transporte, evite vibragdes, quedas e impactos diretamente na embalagem.

Ao manusear o equipamento fora de sua embalagem original, proceda a partir de sua base
e nunca pelas laterais, cabos ou outra parte do equipamento. Durante o transporte e
armazenamento, verifique se as condigdes ambientais se encontram dentro das faixas

especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para transporte e armazenamento +10°C a +40°C
Umidade relativa do ar para transporte e armazenamento 35% a 90%
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sao atmosférica para transporte e armazenamento 600 a 1100 hPa
"\ 7 APOS A INSTALAGAO:
y Condigées de Uso

TECNOCMantero produto em local protegido de umidade, calor e frio excessivo, inclusive da incisao
de raios solares sobre o mesmo.

Desligue o aparelho em sua chave traseira caso ocorra alguma pane elétrica ou descarga
anormal de energia, o desligamento da chave traseira ou desconexao do plugue de rede promove
uma isolagao total da rede de energia. Durante a acomodagéao e operagao do produto, verificar

se as condigdbes ambientais se encontram dentro das faixas especificadas conforme descrito

abaixo:
Temperatura ambiente para operagao +16°C a +22°C
Umidade relativa do ar para operagao 35% a 90%
Pressao atmosférica para operacao 600 a 1100 hPa

10.5 Conservagao

O equipamento devera ser limpo somente com um pano macio, levemente umedecido com
agua ou alcool 70%, para que nao danifique o gabinete e suas partes plasticas ou metalicas.
Seque com um pano seco apos o procedimento de limpeza.

Apos cada utilizagdo, manter o equipamento limpo e desinfetado. Nao inserir ou derramar
liquidos no interior do equipamento.

Nao utilizar solventes organicos (Thinner) ou produtos que liberem cloro para limpeza o
equipamento.

Manter o equipamento em local limpo e longe de poeira.

10.6 Procedimento de Troca do Fusivel

Na parte traseira do equipamento encontram-se o plugue da tomada com dois fusiveis
dentro. Para troca dos fusiveis deve-se:

e Desconectar o cabo de alimentacéo;

e Desencaixe a gaveta do fusivel com auxilio de uma chave de fenda;

e Retirar a gaveta com os fusiveis;

e Remover o fusivel danificado do seu alojamento;

e Substituir o fusivel queimado (Utilizar somente fusiveis de Ag¢ao Retardado Tipo T:
Modelo 20AG-T: 3,15 A/250V - Tamanho 20 x 5 mm;

e Encaixar novamente o compartimento no conector.

11.0 Declaragoes de Adverténcias e/ou Precaugdes a serem
Adotadas
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Adverténcias e/ou Precaugées com os Usuarios

_ ste equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado e sob a dire¢cao de
eqﬁipvca qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre a sua
utilizacdo.

11.2 Adverténcias e/ou Precaucoes Sobre Perigo de Explosao

Este equipamento n&o é apropriado para utilizagdo na presenga de gases anestésicos
inflamaveis ou outros materiais inflamaveis, tais como alguns tipos de produtos de limpeza.

Nao conecte e ndo acione os equipamentos em areas onde possa haver perigo de
exploséao.

11.3 Adverténcias e/ou Precau¢coes Sobre Perigos Elétricos

Verificar se a tomada onde sera ligado o equipamento possui pino terra devidamente
instalado para o perfeito funcionamento e seguranga do equipamento, conforme norma técnica
ABNT vigente.

Ao finalizar os trabalhos € imprescindivel que o desligamento seja feito pelo interruptor
geral antes de desconectar o equipamento da tomada. Esse procedimento evitara possivel
sobrecarga no equipamento na proxima vez que ele for ligado.

Se ocorrer falta de energia elétrica ou queima de fusivel, deve-se desligar o equipamento
através da chave traseira, evitando-se assim, ao retornar o fornecimento de energia ao
equipamento, que uma possivel sobrecarga possa danificalo.

Nao use o cabo de forca se alguma parte do mesmo estiver pingada ou se o isolamento
estiver danificado.

11.4 Adverténcias e/ou Precaugoes durante o Transporte e o Armazenamento

O produto deve ser armazenado e transportado com empilhamento maximo de 5 unidades,
assim como protegido de umidade (ndo expor a chuva, respingos etc.)

Por ser um produto fragil, deve-se tomar os cuidados necessarios para que 0 mesmo nao
sofra impactos.

11.5 Adverténcias e/ou Precaugées Durante a Manuten¢ao do Equipamento

Nao tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do equipamento
por partes semelhantes de outros aparelhos. Somente a assisténcia técnica autorizada pode
efetuar reparos com pecas originais e garantir o perfeito funcionamento do equipamento.

11.6 Adverténcias e/ou Precaug¢oes Durante a Limpeza

Desligar o equipamento e em seguida desconecta-la da rede elétrica antes de efetuar
qualquer procedimento de limpeza.

Nao utilizar equipamentos de limpeza por alta presséo ou por vapor.
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utilizar qualquer agente de limpeza que libere cloro e/ou acido peracético.

. ao utilizar agentes umidos de limpeza por processo quimico ou que contenham
suB‘sWabrasivas.

TECNo'Manter 0 equipamento sempre limpo e desinfetado apds cada

procedimento médico.
12.0 Desempenho do Produto

12.1 Indicagao e Finalidade de Uso do Produto

Indicagao: Auxiliar o profissional da area em cirurgia de implante capilar.

Finalidade: Auxiliar no controle e regulagem da temperatura de conservagao das unidades
foliculares.

12.2 Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis

Nao aplicavel a este produto.

12.3 Seguranca e Eficacia do Produto

O equipamento foi projetado e construido com materiais ndo toxicos e obedecendo aos
mais rigorosos padrdes técnicos de qualidade para oferecer total seguranga e funcionalidade ao
usuario.

Se utilizado conforme as instrugcdes descritas nesse manual, 0 equipamento ndo causara

nenhum tipo de problema e nao perdera ou alterara suas caracteristicas fisicas e dimensionais.
13.0 Instalagao ou Conexao com Outros Produtos

O equipamento normalmente é utilizado juntamente com as placas que foliculos cujas

especificagdes dimensionais devem ser respeitadas.

l ATENCAO: A utilizagdo em conjunto com este equipamento l

| de qualquer parte, acessoério ou material que ndo sejam os |
especificados pelo fabricante é de inteira responsabilidade

I do usuario. I

i

14.0 Imprevistos - Solugao de Problemas

Relacionamos a seguir os problemas mais frequentes e as possiveis solu¢gdes que poderao

ser aplicadas pelo usuario.

Fenémeno Observado Provavel Causa Solucédo

Plug de forca desconectado da

Equipamento nio liga tomada Conectar Plug de forca na tomada.
Chave geral desligada Ligar chave geral
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Substituir tomada fémea e verifique
se esta chegando energia na
mesma

Falta de energia na rede

Contate  a assisténcia _técnica
autorizada.
Consultar item 10.6

TECNO Fusivel (eis) gueimado (os)

Verificar conexao do cabo de

Mau contato alimentacado
i i u Cia .
Equipamento desligando Contate a assisténcia _técnica

autorizada.

. » Contate a assisténcia técnica

Display Touch inoperante

Verificar conexao do cabo de
alimentacao

Mau contato

» ) . Deixar ambiente climatizado entre
Verificar as condi¢cbes do ambiente i 150 5 220 ¢

Chiller nao atinge a temperatura
desejada

Deixar o equipamento com area
suficiente para ventilacdo

Verificar as condicdes de
instalacéo

Troca da placa de foliculos que

corresponda a area e massa
Massa ou area da placa de indicada nesta 1U.
foliculos acima do especificado

Equipamento demora ou ndo
atigi a temperatura selecionada

Obs: Todas da Tecnocirurgica sdo
compativeis

Tabela 4 - Solugéo de problemas

Observagao: Caso o problema n&o for solucionado conforme descrito no quadro acima,

entre em contato imediatamente com o fabricante.
15.0 Emissoes Eletromagnéticas

Este equipamento requer precaucdes especiais em relacdo a sua compatibilidade
eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as
informacgdes sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas no manual de instrugdes.

Equipamentos de comunicagao de Radio Frequéncia (RF) méveis e portateis podem afetar
a operagao e funcionamento deste equipamento. O equipamento nao possui desempenho
essencial (Desempenho cuja falta nao cause risco).

O uso de componentes ou acessorios diferentes dos especificados e vendidos pelo
fabricante em conjunto com este equipamento, pode resultar no aumento das emissdes ou
reducdo da imunidade do equipamento.

Nenhuma parte ou componente do equipamento provoca interferéncia na rede de
alimentacao elétrica.

Nenhuma parte ou componente provoca interferéncia eletromagnética de qualquer

natureza por caracteristicas proprias de sua construtividade.
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_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—1

ATENCAO: Aviso - convém que os equipamentos portateis I
de comunicacao por RF (incluindo periféricos como cabos
de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a l
menos de 30 cm de qualquer parte do (Equipamento EM ou |
I
|

Sistema EM), incluindo cabos especificados pelo

| fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagao do
I desempenho deste equipamento.
I _— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— _— —_— ,
ATENCAO: Nota - as caracteristicas de emissdes deste |
| equipamento o tornam adequado para uso em areas i
I industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for
utilizado em um ambiente residencial (para o qual |
I normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este I
| equipamento pode nao oferecer protecao adequada a
l servigcos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar |
tomar medidas de mitigagao, como realocar ou reorientar o equipamento. I
15.1 Diretrizes de EMC e Declaragées do Fabricante
Abaixo as tabelas de Compatibilidade Eletromagnética — EMC e Campo préximo:
Declaragao do Fabricante e Orientagcao — Emissdes Eletromagnéticas
O CHILLER é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O comprador ou
operador/usuario do CHILLER devera se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.
Ensaios de Emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagdes
O CHILLER usa energia de RF apenas para seu
Emissdo de RF funcionamento interno. Assim, sua emissdo de
Grupo 1 RF é muito baixa e é provavel que nao cause
CISPR 11 qualquer interferéncia em outro equipamento

eletrénico proximo.

Emissao de RF O CHILLER é adequada para utilizagdo em todos
CISPR 11 Classe A os estabelecimentos que ndo sejam residenciais
e aqueles diretamente conectados a rede publica
de distribuicdo de energia elétrica de baixa

tensdo que alimente edificagbes para utilizagao

Emissdo de harmoénicas

Classe A o~
IEC 61000-3-2 domeéstica.
Flutuacéo de tensdo / Emissao de flicker
IEC 61000-3-3 Classe A

Tabela 5 - Emissées Eletromagnéticas 1

Declaragao do Fabricante e Orientagao - Imunidade Eletromagnética

O CHILLER é destinada a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou
operador/usuario do CHILLER devera se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.
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Ensaios de

Nivel de ensaio da

Nivel de

Ambiente
eletromagnético —

, imunidade IEC 60601 conformidade . ~
A orientagao
‘J O piso deveria ser de madeira,
TECNO +8 kV contato + 8 kV contato concreto ou ceramico. Se o
Descarga eletrostatica piso € coberto com material
sintético, a umidade relativa
IEC 61000-4-2 do ar deveria ser pelo menos
(o)
£ 15KV ar £ 15KV ar 30 %.
Transientes rapidos / )
; +
Rajadas + 2 kV linha de alimentagédo | —,. 2 kv linha de
alimentagao
IEC 61000-4-4
Surto
+0,5kV, +1kV +0,5kV, +1kV
IEC 61000-4-5

Surto linha terra

+0,5kV, +1kV,+2kV

+0,5kV, £1KkV,+2kV

interrupcbes curtas e
variagbes de tensdo na
alimentacao elétrica.

IEC 61000-4-11

e

70 % UT; 25/30 ciclos h

Monofasico: a 0°

IEC 61000-4-5
0 % UT; 0,5 ciclo 0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, A 0°, 45°, 90°, 135°,
225°,270° e 315° q 180°, 225°, 270° e
315°
0 % UT; 1 ciclo 0 % UT; 1 ciclo
Quedas de tensdo,

e

70 % UT; 25/30 ciclos
h
Monofasico: a 0°

A qualidade da rede elétrica
deveria ser aquela de um
tipico ambiente hospitalar ou
comercial.

0 % UT; 250/300 ciclos

0 % UT; 250/300 ciclos

Campos  magnéticos
das frequéncias de
rede (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos das
frequéncias de rede deveriam
ser niveis caracteristicos de
um tipico ambiente comercial
ou hospitalar.

NOTA 1: Ut é a tensdo de rede C.A antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

Tabela 6 - Imunidade Eletromagnética 2

Declaragao do Fabricante e Orientagdao — Imunidade Eletromagnética

O CHILLER ¢ destinada a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou
operador/usuario do CHILLER devera se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de imunidade

Nivel de ensaio da Nivel

IEC 60601

conformidade

de

Ambiente
orientagao

eletromagnético

®) +5519

3531.5109

americaninstruments.com.br

0 Rua 22, n° 1280 - Jd. Kennedy - Rio Claro - SP




3Vm
0,15 MHz — 80 MHz
RF Conduzida 6 V m em bandas ISM
IEC 61000-4-6 entre 0,15 MHz e 3V
80 MHz n
80 % AMa1kHze
RF Irradiado 3V/m
3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

Equipamentos portateis e moveis de
comunicacgao por RF nao deveriam ser
usados mais perto, de qualquer parte do
CHILLER, incluindo cabos, do que a
distdncia de separagdo recomendada
calculada da equacao aplicavel para a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao
recomendada

d=117.P

80 MHz a 800 MHz
d=1,17.P v

800 MHz a 2,5 GHz
I

d=23. P
Onde P é a poténcia maxima de saida
do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d é a
distdncia de separagdo recomendada
em metros (m).

O campo gerado por transmissores de
RF fixos, como determinado por um
estudo do campo eletromagnético no
local, deveria ser menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia. °

Interferéncia pode ocorrer nos arredores
de equipamentos com o seguinte
simbolo:

()

NOTA 1: Na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.

NOTA 2: Este procedimento pode nado se aplicar em todas as situagbes. A propagacao eletromagnética é
afetada por absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: Nao utilize pegas e partes fora da especificagdo pois podera resultar em acréscimo de emissdes ou
decréscimo da imunidade do equipamento.

3 V/m.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagdes de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radios amadores, estagbes de radiodifusdo AM,
FM e TV ndo podem ser teoricamente prognosticadas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no local
deveria ser considerado. Se a intensidade do campo medido no local no qual o CHILLER ¢é usado
exceder o nivel de conformidade acima, o CHILLER deveria ser observado para verificar se esta
operando normalmente. Se desempenho anomal é observado, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientagédo ou realocagédo do CHILLER,;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que

Tabela 7 - Imunidade Eletromagnética 3
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Distancias de Separacao Recomendadas Entre Equipamentos de Comunicagao por
RF Portateis e Moveis e o CHILLER

OICHI R é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual disturbios de RF s&do controlados.
rador ou o operador do CHILLER pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma

TECNdNinima distancia entre equipamentos de comunicagéo por RF portateis e moveis (transmissores) e o CHILLER

como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
Maxima poténcia de
saida declarada do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W)
d=1,17 P\/_ d=1,17 P“/_ d=23 P‘/_
0,01 11,70 cm 11,70cm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30 m
10 3,70 m 3,70 m 7,27Tm
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada nao listada acima, a distancia de separagao
recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equacgao aplicavel a frequéncia do transmissor;
onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: Esse procedimento pode se aplicar em todas situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 8 - Distancias de Separagéo

16.0 Procedimentos para Limpeza do Equipamento

16.1 Esterilizacao e Limpeza

O CHILLER nao deve ser esterilizado, pois este procedimento ira danificar o equipamento
e corre riscos de explos3ao.

A correta higienizagdo do CHILLER deve ser realizada da seguinte maneira:

e Desligar o equipamento da fonte de alimentagao de energia;

e Limpar com um pano limpo umedecido com alcool 70% ou com clorexidina alcodlica
0,5%;

e Nao usar substancias como benzina, thinner e solventes em geral para limpar o
gabinete, pois elas podem danificar o acabamento e seu funcionamento;

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que necessario. O fabricante
sugere a limpeza sempre antes e apds o0 uso do equipamento;

e Nao expor o sistema em solugdes aquosas.

16.2 Precaugdes em Caso de Alteragdao do Funcionamento do Produto

Caso o equipamento apresente aquecimento, ruidos ou funcionamento anormal, verifique
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0] ma esta relacionado com algum dos problemas mencionados no quadro do item 14.0
,_pre(/i tos - Solugao de Problemas deste manual.

'-»vesmo assim nao for possivel solucionar o problema, desligue imediatamente o
eguipamento; desconecte o cabo de alimentagdo da tomada e em seguida entre em contato com
o fabricante para analise e/ou envio a assisténcia técnica autorizada para realizacdo dos reparos.

16.3 Sensibilidade a Condigcoes Ambientais nas Situagcées Normais de Uso
O CHILLER foi especialmente projetado e construido de forma a evitar a sensibilidade a

interferéncias eletromagnéticas, influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas e a
variacdes de pressao e temperatura. Para isso, o equipamento devera ser transportado, instalado,
manuseado e conservado conforme as instrugdes contidas neste manual.

16.4 Precaugoes em Caso de Inutilizagao do Produto

A fim de evitar a contaminacdo ambiental ou o uso indevido do produto quando o0 mesmo
for inutilizado, devera ser providenciada sua segregacéo, embalagem, identificagcao e envio (por
conta e risco do cliente) para as dependéncias do fabricante para que seja executado o descarte

do produto com segurancga.
17.0 Termo de Garantia

O fabricante oferece para este equipamento a garantia de 12 meses, a partir da data de
compra, contra defeitos de material e/ou fabricacdo que nele se apresentar.

Caso se constate algum defeito no equipamento, acione imediatamente o fabricante
através de telefone ou site e oriente-se quanto a assisténcia técnica autorizada.

Encontra-se neste manual o termo de garantia do equipamento que dita as regras da
garantia do produto.

A verificacdo de alteragao por terceiros ndao autorizados pelo fabricante o desobriga do
cumprimento do termo de garantia.

O fabricante nao se responsabiliza por uso inadequado e ligagdes indevidas do
equipamento.

Os equipamentos com defeito devem ser remetidos ao fabricante ou agente autorizado.

Fatores que implicam na perda da garantia:

1. Inobservancia dos cuidados recomendados neste manual com relagéo ao transporte,
instalacao, uso e manutencao;

2. Acidente, queda, instalagao inadequada ou qualquer outro dano provocado por uso
incorreto ou agao de agentes naturais;

3. Violacdo, conserto ou qualquer outra modificacdo ou alteracdo executadas no
equipamento ou em suas partes por pessoal ndo autorizado pelo fabricante;
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Ap06s o vencimento do periodo de garantia, todos os servigos, pecas e despesas serao

s conforme norma interna vigente da empresa.

;gﬂ Documentacao Técnica

TECNO / . .. . . ..
O fabricante se reserva o direito de limitar o fornecimento de esquemas, listas de materiais,

desenhos e demais documentos relativos a construcédo do produto, exclusivamente ao servico de

Assisténcia Técnica Autorizada.
19.0 Declaracdo de Vida Util

Todos os equipamentos possuem um periodo de vida util, sendo que n&o € possivel
precisar esta duragao, pois isso varia de acordo com a intensidade e a forma de uso, sendo assim
o fabricante declara que a vida util do equipamento € de 5 anos apds o inicio de sua utilizagao,
desde que mantido suas caracteristicas originais e os requisitos de manutengéo sejam cumpridos.

Recomenda-se ao fim da vida util do equipamento o envio do mesmo ao fabricante ou
assisténcia técnica autorizada para que seja feito o descarte correto.

E de responsabilidade do usuério entrar em contato com o fabricante a cada 12 meses

para a realizagao de manutengao preventiva.
20.0 Declaracao de Biocompatibilidade

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que os materiais utilizados no CHILLER
tém sido utilizados amplamente na area médica ao longo do tempo. Dessa forma, considera-se o
material utilizado adequado para o fim a que se destina, ndo havendo risco quanto ao uso do

mesmo.

21.0 Histérico de Alteragcoes da Versao do Manual de

Instrucoes
Tabela de Revisao das Versoes
Versao Descrigao das Alteracoes Data
00 Projeto Inicial 27/08/2025
Tabela 9 - Tabela de Revisdo das Versbes
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22.0 Anotacoes

© +55 19 3531.5109 americaninstruments.com.br

0 Rua 22, n° 1280 - Jd. Kennedy - Rio Claro - SP



TEC

@ +55 19 3531.5109 americaninstruments.com.br
0 Rua 22, n° 1280 - Jd. Kennedy - Rio Claro - SP



