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Transporte e Armazenagem

No processo de transporte de nossos equipamentos € indispensavel a utilizacao de

sua propriaembalagem, por ser apropriada para resistir a possiveis danos.

No Armazenamento por tempo indeterminado deve ser utilizada a propria

embalagem,em local sem umidade.

Vs

\

01 Aparelho MANTHUS EVOLUTION EUS 2305 10002305
01 Manual MANTHUS EVOLUTION 15000518
01 Termo de Garantia 15000100
o]l Aplicador Corporal de Ultrassom 1 e 3 MHz 15000504
Ol Aplicador Corporal pequenas areas 1e 3 MHz 15000505
Ol Aplicador Facial de Ultrassom 3 MHz 15000506
01 Aplic. de cavitacao de baixa intensidade - 40 KHz 15000507
16 Eletrodo Silicone 5x5 cm 15000024
08 Eletrodo Silicone 11x5 cm 15000034
02 Envelope para Eletrodo 11x5 cm 15000036
02 Cinta Elastica 60 cm 15000081
08 Cabo Eletroestimulacao J1 Branco 15000508
0l Cabo de Conexao Eletrodo Dispersivo 15000490
08 Garra Jacaré Vermelha 80017023
08 Garra Jacaré Preta 80017024
02 Agulha Acupuntura (pct com 10) 80015143
01 Tubo de Gel 15000154
01 Cabo de Forga 80020082
01 Fita Métrica 15000250
Ol Adipbmetro 15000249
Acessorios Opcionais
Ol Kit Estética Facial Manthus Evolution 15000571
Recomendacdes:

- Se 0 equipamento estiver danificado ou algum item estiver faltando, entre em
contato com o revendedor/vendedor imediatamente.
- Guarde a caixa e o material de embalagem.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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Acessorios

Acessorios:

T —

O 08 Garra Jacaré preta (¥

@

O 16 Eletrodo de
Silicone 5x5 (¥)

<@

O 08 Eletrodo de
Silicone 115 (*)

O 01 Cabo de Forca (%)

O 08 Cabo de Saida (¥ O 01 Adipémetro (¥

O 02 Cinta Elastica i

60 cm (¥ O 01 Fita métrica (*)

s o

O 01 Aplicador de O 01 Aplicador Corporal (¥
Cavitacgao (¥

o)

O 01 Cabo Dispersivo (¥

O 01 Aplicador Facial ()

os |

© 08 Garra Jacaré Vermelha (¥

O 02 Envelope p/
eletrodo 11x5 (¥)

F' o

-——” O 01Gel (¥

E af Registro ANVISA

. L n°807122200001 ou
L 4 n° 10340440046

O 02 Agulha Registo
ANVISA n° 81573110001 ()

o

o

O 01 Aplicador
Pequenas Areas (*)

Documentos Acompanhantes

O 01 Termo de Garantia O 01 Manual

Manthus

(*)-Exclusivo

O 01 Apostila de treinamento
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Introducao

Informacodes preliminares sobre MANTHUS EVOLUTION

O equipamento MANTHUS EVOLUTION é uma plataforma multirecursos que utiliza
ultrassom, correntes elétricas e terapia combinada para tratamento de afeccgdes
estéticastaiscomo gorduralocalizada e celulite.

Equipado com 4 aplicadores de ultrassom nas frequencias de 1 e 3 Mhz, somente 3
MHz e 40 KHz para aplicagdes corporais e faciais. Além das correntes elétricas
polarizadas, microcorrentes, russa e BMAC.

O MANTHUS EVOLUTION foi projetado para atender as necessidades do profissional
usuario.O aparelhoatende asnormas NBR IEC 60601-1norma de seguranca elétricae
NBR IEC 60601-1-2 compatibilidade eletromagnética, ambas obrigatdrias pela
RESOLUCAO - RDC N° 549 DE 30 DE AGOSTO DE 2021 (Dispde sobre os
procedimentos para certificacdo compulséria dos equipamentos sob-regime da
vigilancia sanitaria), bem como a norma particular NBR IEC 60601-2-10 requisitos
particulares para seguranca basica e desempenho essencial de estimuladores de
nervos e musculos.

O equipamento quando operado de modo correto, garante a seguranc¢a para o
paciente e operador.

Portanto, leia cuidadosamente este Manual de Operacdes antes
deligarseuequipamento.

E importante frisar que ndo se deve manusear nenhum equipamento
sobre qual ndo se tenha perfeitodominio!

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. ~MA %’ THYY=
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Ambiente de Utilizacao e Qualificacao Profissional

O equipamento MANTHUS EVOLUTION ¢ para ser utilizado em ambiente clinico
e/ou centro de estética por médicos, fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou outros
profissionais habilitados a trabalhar com equipamentos com sua devida qualificacao e
habilitagao profissional.

Leia cuidadosamente o MANUAL DE OPERAGOES antes de ligar o equipamento. Ele
contém informacdes importantes sobre o funcionamento e possibilidades de aplicacdes.
E importante ressaltar que ndo se deve manusear este equipamento se nao tiver perfeito
dominio e conhecimentodoassunto.

Ambiente do paciente

O ambiente do paciente € o local onde ocorrem diagndsticos, monitorizagao ou
tratamento.

As partes do SISTEMA que sao adequadas para a utilizacao dentro do ambiente do
pacientesao:

O aparelho MANTHUS EVOLUTION, bem como todos os seus acessorios descritos
nas paginas"Conteudoda Embalagem e Acessorios".

Comercializagao

A KLD se reserva no direito de comercializar os equipamentos para qualquer pessoa
fisica e juridica e de demonstrar os mesmos para pessoas da area da saude; porém
restringe incisivamente a responsabilidade de utilizagcdao e manuseio do equipamento
somente por profissionais acima qualificados e/ ou habilitados.

Desempenho essencial

O EQUIPAMENTO EM nao depende de desempenho para conseguir auséncia de
RISCO inaceitavel. OEQUIPAMENTO EM

tem apenas SEGURANCA BASICA, se ausentando derisco
inaceitavel causado diretamente por PERIGOS fisicos quando

utilizado em CONDICAO NORMAL ou em CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO
FALHA.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. ~MA féJ THYS
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Responsabilidade do Usuario

A KLD nao assume responsabilidade por quaisquer danos causados a saude do
operador/paciente ou propriedade, ocasionados pelo uso incorreto do equipamento, seja
pela utilizacao em nao conformidade com as informacdes, recomendacdes e avisos
constantes no manual de operacdo, utilizacdo por pessoas ndo qualificadas e/ou
habilitadas ou modificacdes realizadas no equipamento, tentativas de reparo fora da rede
autorizada, utilizacao de equipamento defeituoso e uso de partes ou acessorios e partes
nao fornecidas pelofabricante.

Consulte os 6rgaos competentes de sua cidade sobre a necessidade de ter um
responsavel técnico pela sua clinica e utilizagcao dos equipamentos.

Atencao:
E de responsabilidade do usudario realizar a calibracdo anual de seu equipamento e
aplicador na fabrica e/ou quando houver suspeita de que esteja descalibrado ou
eficiéncia reduzida. Esse procedimento impede que os tratamentos sejam indcuos,
além de prover seguranca para o profissional e paciente.

Utilize somente acessorios originais do aparelho, caso contrario podera resultar em

aumento dasemissdesou diminuicaodaimunidade do equipamento.

Importante:

Realizar a técnica de aplicacao corretamente € imprescindivel para o sucesso de seu
tratamento. Portanto siga sempre asinstru¢cdes de uso indicadas pelo fabricante.

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

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. EVoLUTION
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Precaucoes:

-Leiatodasasinstrucdese literatura de apoio antes de manusear o equipamento.

- Nao se recomenda a utilizagao do equipamento em pessoas alérgicas ou refratarias
acorrente elétrica.

-Apeledo paciente deve estar intacta nos locaisonde forem colocados os eletrodos.

- Algumas lo¢cdes podem inibir ou dificultar a passagem do ultrassom e corrente
afetando assim os resultados finais do tratamento, use somente gel adequado
(transparentes sem microbolhas).

- Medicamentos em gel, em sua maioria, nao transmitem adequadamente as ondas
de ultrassom.

-Nao colocar eletrodos no paciente antesde ligar e programar o equipamento.
- Retirar oseletrodos do paciente antes de desligar o aparelho.

Nota: E imprescindivel a realizacdo do treinamento oferecido nas instalacées da

KLD Biosistemas.

Indicacao paraousodegel

O meio de acoplamento ideal € o gel neutro que deve ser transparente, com a
minima quantidade de bolhas possivel e nao viscoso caso contrario podera comprometer
obom funcionamento do equipamento eresultado terapéutico.

Declaracao: O gel de acoplamento deve possuir registro a parte na ANVISA,
inclusive o gel de acoplamento fornecido junto com o equipamento.

Atencao:
Para mais informacdes sobre literatura de apoio, entre em contato com
o Setor de Pesquisa e Desenvolvimento.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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Segurancgado Paciente

Utilize somente a dose necessaria e suficiente para tratar o problema em questao.
Interrompa o tratamento se o paciente apresentar qualquer disturbio dor ou mal-
estar.

Faca um registro dessas ocorréncias, contendo também os parametros utilizados,
numero do equipamento e outrosdados que possam complementar a situagao.

Os pacientes devem ser posicionados para garantir que nao entrem em contato com
o0 metal aterrado ou pecas com capacitancia apreciavel para terra. Folhas Anti -
estaticas podem ser usadas para evitar aterramento.

Nunca realize a manutencao do equipamento durante utilizagdo com um paciente.
Recomendamos que todos os servicos de manutencao sejam executados
anualmente nasinstalagdes KLD.

O uso de eletrodos pequenos em combinagao com altas intensidades pode causar
irritacoes cutaneas e inclusive queimaduras.

O cabecote nao devera permanecer SEM contato com a superficie em tratamento
por mais de 5segundos, devido a alta poténcia de emissao.

Adverténcia:

Nenhuma modificacao neste aparelho é permitida. Nao modifique este
equipamento sem a autorizacao do fabricante. Se este equipamento for modificado,
inspecao e ensaios apropriados devem ser conduzidos para garantir a seguranca
continuada de utilizacao deste equipamento.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. EVoLUTION
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O operador nao pode tocar as partes referidas abaixo e o PACIENTE si-
multaneamente.
Partes de equipamento nao - eletromédico no AMBIENTE DO PACIENTE que, apos a
remocao de tampas, conectores etc, sem a utilizacdo de uma FERRAMENTA,
possam ter em contato com o OPERADOR durante a manutencao de rotina,
calibracaoeetc.

Perfil do usuario
O usuario apto a trabalhar com a técnica de terapia combinada é o profissional
habilitado, ou seja, que possua formacao académica na area. Sao eles: esteticista,
fisioterapeuta, médico, biomédico ou outro desde que possua formacgao académica
Nnaarea.

A KLD recomenda que o profissional habilitado verifique junto ao seu 6rgao de
classe a necessidade de realizar cursos de aprimmoramento e capacitagao bem como

a necessidade de ter um responsavel técnico pela clinica e utilizagcao dos
equipamentos.

Segurancado usuadrio
Leiatodasasinstrucdese literaturasde apoio antesde manusear o equipamento.
Evite ficartocando a face emissora do cabecote quando em funcionamento.
Nao colocar eletrodos no paciente antesde ligar e programar o equipamento.
A peledo paciente deve estar intacta nos locais de colocacao dos eletrodos.
Retirar os eletrodos do paciente antes de desligar o aparelho.

Nao se recomenda a utilizagdo do equipamento em pessoas alérgicas ou refratarias a
corrente elétrica.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. EVoLUTION
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Populacido destinada de pacientes

Os pacientes destinados a utilizar equipamentos de terapia combinada devem ser
individuos saudaveis, sem doencas terminais ou limitantes, maiores de idade, que
estejam na faixa etaria de 18 a 70 anos e que apresentem queixas estéticas
compativeiscomasindica¢cdes datécnica de uso do equipamento.

Partes do corpo que recebem tratamento

Pode ser aplicada na pele da face e do corpo atingindo as camadas subdérmicas
desde aepiderme,derme,camada de gordura (hipoderme) e camada muscular.

Biocompatibilidade
Eletrodosilicone
O material de construcao dos eletrodos de silicone carbonado é considerado in6cuo
guando em contato com a pele do paciente, por tempos menores que 24 horas
continuas.

Note que os eletrodos devem ser colocados de tal maneira, que toda a superficie
estejaem contatocom a pele. O usode um meio de contato (gel) € imprescindivel.

Cabecote
O material de construcao do cabecote (aluminio) é considerado inécuo quando em
contatocom a pele do paciente, portempos menores que 24 horas continuas.

Tubodegel

Gel para meiode contato elétrico.
Caracteristicastécnicasvide embalagem do fabricante.

Ao término deste gel, o mesmo tem que ser adquirido no mercado e
obrigatoriamente deve possuirum numero de registro na ANVISA.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. € v
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Informacdes adicionais para utilizagao do eletrodo

Adensidade maxima de corrente recomendada pela norma NBR IEC 60601-2-10 € de
2mMATrms porcm?,

Exemplo: Eletrodo 5x5cm (fornecido com o equipamento) possui 25 cm? de area e
portantoaintensidade maximaéde50 mArms.

Note que os eletrodos devem ser colocados de tal maneira, que toda a superficie
estejaem contatocoma pele.

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

Para as correntes que nao possuem efeito eletrolitico pode-se utilizar os eletrodos de
silicone em contato direto com a pele, porém € imprescindivel o uso de gel como
meio de contato.

Para aplicacao dos eletrodos siga a sequéncia
Conecte o cabo no orificio longitudinal do eletrodo.
Cuide paraque nenhuma area metalicafique descoberta.
Facaacorretaassepsiadolocal detratamento.
Passe uma camada fina e uniforme de gel cobrindo toda a superficie de contato.
Posicione o eletrodo na area de tratamento.
Prenda o eletrodo com afaixa eldstica e/ou fita adesiva e proceda a aplicacao.
Apos a utilizacao remova o gel da pele do paciente.
Remova o geldoseletrodos, lave com agua e sabao. Seque em seguida.

Adverténcia:

Nao improvise eletrodos

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. ~MA %’ THYY=
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Atencao:
Verificar o tamanho correto dos eletrodos que devem ser utilizados onde aplicagao

incorreta pode resultar em lesdao. O tamanho correto e a dosagem de corrente
utilizado devem respeitar a IEC 60601-2-10. A densidade de corrente por area do
eletrodo ndo deve exceder 2 mA/cm?.

E recomendado que o valor maximo de saida disponivel no eletrodo 5x5 seja de 50
mA.

E recomendado que o valor maximo de saida disponivel no eletrodo 11x5 seja de 110
mA.

Agulha
Asagulhassao utilizadassomente para realizar a técnica de eletrolipdlise.
Para colocacao dasagulhassigaasequencia:
Conecte ocaboeletrodo eagarrajacaré noequipamento;
Facaacorretaassepsiadolocal de tratamento;
Introduza aagulha na peledeacordocom aindicacao de tratamento;

Adverténcia:
Por se tratar de técnica percutanea, é contraindicada a aplicacaode
gelcondutor.

Atencao:
As agulhas para eletrolipdlise devem ser adquiridas no mercado e obrigatoriamente
devem possuir um numero de registro na ANVISA.

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

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. MANTHUS
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Condicoes de utilizagao
O equipamento deve ser utilizado em ambiente clinico pelo profissional habilitado
conforme o procedimento descrito a seguir:

- O usuario deve seguir as informacdes contidas nestas instru¢cdes de uso para cada
tipo de modalidade disponivel se atentando para asindicacdes e contra - indicacoes.

- O usuario deve ter integras suas func¢des cognitivas € motoras para manuseio do
equipamento.

-Apodsaplicacao o equipamento e seus acessorios deverao ser limpos e higienizados.

Importante

E excluida qualquer responsabilidade ou indenizacido para maiores danos diretos ou
indiretos de qualquer tipo em relagao as pessoas, coisas, animais, instalacdes com
relacdo a impossibilidade de funcionamento do equipamento ou para O USO

inadequado do mesmo sobre isso. Recomendamos que o cliente siga atentamente
asinstrucdes e adverténcias contidas no manual de operacao.

O cliente nao serd indenizado para a impossibilidade de usar o equipamento
enguanto estiverem sendo reparados durante o periodo de garantia ou depois.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. EVoLUTION
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Dispositivo de desconexao
Evite posicionar seu aparelho frente a objetos ou locais de modo que dificulte o
acessoachaveliga-desliga.

Deixe o local da chave liga - desliga livre de modo que permita um facil desligamento do
equipamento quando necessario.

ATENCAO:

Nunca obstrua as entradas e saidas de ar do equipamento.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. EVoLUTION
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Indicado para o tratamento auxiliar de:
e Gorduralocalizada
e Celulite
e Aumentar resisténcia muscular
e Fortalecer musculaturasadia
e Analgesia

Para maiores informacdes sobre métodos de aplicacao, recomendamos a leitura

de bibliografia especializada, entre em contato com setor de treinamento.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. EVoLUTION
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Contraindicagdes Absolutas
* Portadoresde marcapasso
* Uteroemgestacao
* Regidaocomalteracaodesensibilidade
* Tecidocutaneodesidratado
¢ Cardiopatasdescompensados
* Trombose e outrosdisturbiosde coagulacao
* Tromboflebite
* |nfeccdeslocais e sistémicas
* Tumorese neoplasias
* Regidocerebral
e Areapré-cordial
* Criancas

Contraindicacgoes Relativas
* Peridomenstrual
* DIU
* Areaprécordial
* Diabetes
* Hipertensao
* Protesesilicone
* Protese metalica

* Lipoenxertia

Nota: Os eletrodos proximos ao torax pode aumentar orisco de fibrilacao cardiaca.

A estimulagao nao deve ser aplicada ao longo ou através da cabeca, diretamente
sobre os olhos, cobrindo a boca, na frente do pescoco (especialmente no seio
carotideo) ou proveniente de eletrodos localizados no peito e na parte superior das

costasoutransversalmenteao coragéo.

As contra-indicacdes nao se esgotam.
Manter atencao quanto a avaliacao de cada caso isoladamente!

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. EVoLUTION
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Reacoes adversas:

e Hiperemialeve
* Sensacaodeformigamento
® Sensacaodecalor

Manter atencao quanto a avaliacao de cada caso isoladamente!

As reacdes descritas acima sao eventuais e podem ocorrer durante ou logo apods a
aplicacao do equipamento. Tais reacdes sao transitorias e desaparecem de maneira

espontéanea, sem a necessidade de tratamento, desde que o equipamento seja
utilizado corretamente.

Para maiores informacdes sobre dosimetria e métodos de aplicagao,
recomendamos a leitura de bibliografia especializada.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. MANTHUS
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Conexao a Rede Elétrica:
O MANTHUS EVOLUTION pode ser conectado a qualquer rede elétrica que ofereca
tensdesentre127 a220V~, 50/60 Hz, sem necessidade de comutacao.

O MANTHUS EVOLUTION deve ser conectado a instalagcao elétrica que respeite as
normas locais sobre salas especiais (Norma NBR13534).

Esta norma trata das instalagcdes elétricas em clinicas, e € obrigatdria desde
dezembrode1996.

- E indispensavel a utilizacdo de aterramento na rede elétrica, para hdo causar danos
ou interferéncias no equipamento.

- Utilize somente o cabo enviado com o aparelho.

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

Nota: A KLD ndo se responsabilizara por danos ocorridos no equipamento,

operadores e pacientesdevido asinstalacdesinadequadas.

Instrucoes para a utilizacao:
Interferéncia Eletromagnética:
Aparelhos de Diatermia, Raio-X, bem como equipamentos contendo motores de
funcionamento intermitente produzem campos eletromagnéticos de grande
intensidade. Portanto, esses aparelhos podem produzir interferéncias em circuitos
eletrénicos que estejam nas vizinhancas, podendo fazé-los operar de modo erréneo,
Nnao raro sensibilizando pacientes que estejam sendo tratados por
eletroestimuladores.
Aconselhamos a utilizacao do grupo de fiagao fase, neutro e terra separados para
mMinimizar osriscosacima relatados.

Nota: Os equipamentos de comunicacao por RF portateis e moveis podem afetar o

equipamento Eletromédico.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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Minimizando osriscos de interferéncias eletromagnéticas:

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

2 Utilize o grupo de fiacdo de rede (fase) separado para o aparelho de Diatermia. E
imprescindivel o fioterra perfeitamente ligado.

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

4 Nao Utilize extensoes.

5 Conexdes simultaneas de um PACIENTE a um EQUIPAMENTO cirdrgico de alta
frequéncia podem resultar em queimaduras no local de aplicacao dos eletrodos
do ESTIMULADOR e possiveldanoao ESTIMULADOR.

6 Operacao a curta distancia (por exemplo, T metro) de um EQUIPAMENTO de
terapia de ondas curtas ou microondaspode produzir instabilidade na saida do
ESTIMULADOR.

Instalacdao/Conservacao:
1. A boa circulagcao de ar é essencial para prevenir o superaquecimento do
equipamento.
2. Nunca instale o equipamento proximo a fontes de calor, nem submeta o
equipamentoaluzsolardireta,ao pd ou vibracdes mecanicas excessivas.
3.Jamais utilizar o equipamento sob condi¢des de umidade ou permitir a entrada de
liguido nointerior dogabinete.
4. Caso este incidente venha a acontecer, desligue imediatamente o equipamento e
comprove mediante a assisténcia técnica do fabricante, se nao houve ou possa haver
danosdecorrentesdetalfato,antesdereiniciara utilizacao do aparelho.
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KLD Instalacdo

”  BIOSISTEMAS
°

Aviso:
“O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado,
pois pode resultar em operagao inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém

gue este e outro equipamento sejam observados para se verificar que esteja
operando normalmente.”

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para
uso em areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um
ambiente residencial (para o qual normalmente é requerido a IEC/CISPR 11, Classe B),
este equipamento pode nao oferecer protecao adequada a servicos de comunicacao
por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagao, como
realocar ou reorientar o equipamento.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. MANTHUS
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LD @ Descricao

@ Display Touch Screen

@ Entrada Cabo do Aplicador

@ Entrada Cabo Dispersivo

@ Entrada Cabo Eletrédo
Chave Liga/Desliga

Fusivel
Conectordo Cabode Forga

@ Rotulagem
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BIOSISTEMAS

(D KLD Funcionamento

_____________________________________________________

Ambiente do paciente

1,70m distancia segura

o

1,50m - 1,50m
“—> Pamente )
]
Outras
Pessoas
[ X X )
1 1
[ T T T T T e Y ]
1,50m A.mlzlen.te do paciente
distancia segura
1,50m 1,50m

Paciente

Outras
Pessoas

Ambiente do paciente e distancia segura:

Outras pessoas que nNao sejam o operador deverao respeitar estes limites de
distancias.

MANTHUS
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BIOSISTEMAS

/-
L
Aparelho ;§ - Aparelho
0,5m
“—>

Operador
Posicionamento A

<°’i> Operador
Posicionamento B

Operador &)
Posicionamento D

Operador
Posicionamento C

Distancia maxima segura entre o operador e o equipamento:

Que permite operar o equipamento corretamente, bem como ler suas caracteristicas
einformacdes descritas nas etiquetas e adesivos do equipamento.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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BIOSISTEMAS

_____________________________________________________

«r
Paciente )
| .

1,0m
(X X J
Aparelho
Posicionamento A
=
Aparelho
Posicionamento B
Aparelho
Posicionamento C
Distancia maxima segura entre o equipamento e o paciente:
Que permite a colocagao correta dos Aplicadores para a aplicagcao.
MANTHUS
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LD KLD Funcionamento

] 1 ] ]
1 1 ] ]
1 1 ] 1
1 1 ] ]
Do Do
1 1 ] ]
1 1 ] ]
. .
- Z -
] ] _ ] |
1 1 ] ]
] ] i\ | |
1 1 ] ]
Lo ; Paciente ) Vo
. ] T .
1 1 ] ]
' ] 1,0m ] |
1 1 ] ]

1,0m

Operador
Posicionamento A

Paciente

Operador Operador
Posicionamento D Posicionamento B
1,0m

Operador
Posicionamento C

Distancia maxima segura entre o operador e o paciente:

Que permite a colocacao correta dos acessorios, manipulacao do paciente, manuseio
eaoperacaodoscomandosdoaparelhodurante aaplicacao.

MANTHUS
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QD Funcionamento

EIGEISTEHA

Operador/Aparelho
Posicionamento A

10m

Operador/Aparelho
Posicionamento B

Operador/Aparelho
Posicionamento D

Operador/Aparelho
Posicionamento C

Distdncia maxima segura entre o operador/equipamento e o paciente:

Que permite a colocacao correta dos acessorios, manuseio, operacao dos comandos
doaparelhodurante aaplicagao, e possiveis posicionamentos nas partesaplicaveis.

Ninguém mais além do operador deve tocar o paciente, o equipamento e seus
acessorios durante a aplicacao. Veja a maneira correta e descricao do aparelho e suas
conexdes de acessdrios nas paginasfuncionamento.
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BIOSISTEMAS

O MANTHUS EVOLUTION pode ser utilizado em tratamentos faciais e corporais em
grandes e pequenas regides. O aplicador menor de ultrassom pode ser utilizado na
face eemregides corporais menores como bracos, regiao do joelho e supra mamaria.

O aplicador maior é indicado pararegides corporais maiores como abdome, gldteos e
coxas.

Ambos aplicadores podem ser combinados com as correntes elétricas para fazer
estimulo e ativacao linfatica bem como para pratica da fono-iontoforese.

Além disso, o modulo de correntes pode ser utilizado para complementar os
tratamentosja realizados.

O MANTHUS EVOLUTION tem uma interface técnica onde a programacao ¢ feita
manualmente pelo usuario e uma interface funcional onde as indicacdes de
programacao estao pré-estabelecidas.

Modo de operacao
Modo Individual: Os aplicadoresemitem ultrassom.

Modo Combinado: Os aplicadores emitem ultrassom em combinagdao com as
correntes elétricas disponiveis.

1) Corrente Rusa

2) Corrente BMAC

3) Corrente Polarizada
4) Microcorrente

\Voce acaba de receber O seu
Manthus Evolution

Acesse 0 QR Code abaixo e descubra todas as funcionalidades
gue o equipamento tem a oferecer!
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LD KLD Funcionamento

BIOSISTEMAS

Area de tratamento
O Tempodetratamento podevariarcom a area a ser tratada.

Geralmente, o cabecote se move vagarosamente em movimentos circulares e
deslocados aproximadamente 80 centimetros por minuto. As vezes, durante o
tratamento pode haver o relato de desconforto excessivo. Se isto ocorrer, o
tratamento deve prosseguir normalmente, mascom areducao na poténcia.

Acoplamento
Tratamento Direto:
O ar nao é eficiente condutor da energia e por isso, deve-se aplicar gel entre o
cabecote e olocal detratamento.
O geldeve apenasser utilizado sobre a drea de tratamento, em quantidade suficiente
para permitirumacoplamento perfeito sem perdas da energia.
Nao utilize gel com micro-bolhas de ar (aparéncia turva) pois o ar nao conduz
provocandoaqguecimento.

Nota: Nunca desacople o cabecote da area de tratamento pois isso podera causar
danosnoequipamento e em seu paciente.

Atencao:
Caso o equipamento nao ligue, entre em contato com uma assisténcia técnica
autorizada da empresa KLD através do telefone:
(19) 97418-3324 ou (19) 38179711

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. MANTHUS
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BIOSISTEMAS

Colocando o aparelho em funcionamento
1 Antesdeligarconectarocabodoaplicador.

O cabo dispersivo deve ser conectado em seu respectivo conector de saida
conformeindicado.
Para utilizar as correntes (RUSSA, BMAC, POLARIZADA e MICROCORRENTE)

conectar o cabo do eletrodo em seu respectivo conector de saida conforme
indicado.

MAN T HUOS

E VOO L U T o N

Aviso: Convém que o0s equipamentos portateis de
comunicacao por RF (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de
30cm de qualquer parte do [EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM],incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho deste
equipamento.
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BIOSISTEMAS

2 Conectar o cabo de forca no aparelho e na rede elétrica (127 a 220V~); este
equipamento selecionaatensaocautomaticamente.

|

3 Utilize o Display Touche Screen para ajustar os parametros.

Veja na paginavisao geral de software como utilizar seu equipamento.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. £V oL Ut ion
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Software: Visao geral - Versio de Software: SOFAAWO1

KLD KLD KLD
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EVOLUTION EVOLUTION EVOLUTION
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KLD KLD KLD
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EVOLUTION EVOLUTION EVOLUTION
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BIOSISTEMAS

Partes aplicadas do equipamento:

® @ )

O 08 Eletrodo de
Silicone T1x5 (¥

O 16 Eletrodo de
Silicone 5x5 (*)

O 02 Envelope p/
eletrodo 11x5 (*)

O 01Gel (%

3‘ ! Registro ANVISA
O 02 Agulha Registo I 4 n°80122200001 ou
| ANVISA n° 81573110001 (¥) o= 10350440046

)

O 01 Aplicador Facial (*)

O 01 Aplicador de O 01 Aplicador Corporal (¥

Cavitacao (*)

/H

O 01 Aplicador
Pequenas Areas (¥
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Q KLD | Simbologia

Simbologias encontradas no equipamento e na documentacao

Equipamento Classe Il com Parte Aplicada Tipo BF.

Proteg¢do contra material particulado e penetragcdo
nociva de dgua.
(Norma ISO 60529)

Atencdo ! Consultar Documentos Acompanhantes.

Siga as Instrucdées para a Utilizagéo.
(ISO 7010-M002)

Ndo Sentar

Conexdo de saida para o cabo do paciente.

DISPERSIVO Entrada do Cabo dispersivo

Entrada do Cabo do aplicador

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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BIOSISTEMAS

Simbologias encontradas na caixa do equipamento. (ISO 780)

Indica a posicao A caixa de Indica o numero
vertical correta da transporte deve ser limite do maximo
caixa para mantida afastada de caixas idénticas
transporte. de chuva. qgue podem ser
empilhadas em um
ao outro.

Indica os limites de
Cuidado o conteudo da | temperatura que a
caixa de transporte é . caixa de transporte
fragil. deve ser armazenada e
manipulada.

Indica os limites de
umidade relativa de
transporte e
armazenagem.

Pais de origem e
Fabricacao do
equipamento.

Consultar as instrucoes
de operacgdo para a
utilizacao apropriada do
produto.

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada.
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BIOSISTEMAS

Classell

Equipamento no qual é empregada isolacao dupla sobre a totalidade da parte ligada
arede, exceto paraaquelas partesonde aisolacao reforcada € utilizada.

Equipamentodo Tipo BF
E um equipamento do tipo Bcom uma parte aplicada dotipo F.

1 EquipamentotipoB
E 0 equipamento que proporciona um grau de protecdo especial contra choque
elétrico particularmente quanto a:
-Correntede Fuga Admissivel;
- Confiabilidade da conexao de aterramento para protecao.

2 ParteaplicadadoTipoF
Parte aplicada, separada eletricamente de todas as outras partes do equipamento
(isto &, eletricamente flutuante), a um grau tal, que nao seja ultrapassado o valor
admissivel da corrente de fuga através do paciente em condi¢cao anormal sob uma
so6 falha,quandoseaplicallvezesomaiorvalordeclaradodatensaoderedeentrea
parte aplicadaeoterra.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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BIOSISTEMAS

Solucionando Problemas

O equipamento naoliga.

Verifique se o cabo deforca esta ligado corretamente natomada.

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

Evite enrolar o cabo de forca de modo inadequado, pois pode ocasionar
rompimento nosfiosinternosdo mesmo.

O cabodeforcaenrolado pode captarinterferéncias geradas por equipamentos de
Diatermia (ondas curtas), prejudicando o funcionamento do equipamento.

Nao utilize adaptadoresde Tomada (saida tripla, benjamim, extensdes, etc.).

Caso tenha executado essas instrucdes corretamente e o aparelho continuar nao
ligando,comunique-se com ofabricante.

O equipamentoliga,fornece a dose e 0 paciente naotem sensacao nenhuma
-Verifique se o cabo do cabecote aplicador esta conectado ao aparelho.

Oequipamentonaoemitedose
-Verifique sefoi pressionada a tecla START.

- Em caso de queda do cabecote aplicador procure o fabricante, pois este sofrera
alteracdes em seu corpo fisico mesmo que nao sejam visiveis a olho nu,
prejudicando o funcionamento do aparelho e comprometendo o resultado do
tratamento.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. € v
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QD KLD Manutencdo

Manuntencao feita pelo usuario:

Aparelho:
Nao abra o aparelho, a manutencao e os reparos devem ser realizados pelo
fabricante, o fabricante ndo pode ser responsabilizado pelas consequéncias de
reparos ou manutencdes efetuadas por pessoas nao autorizadas.
Nota: Quando houver a necessidade de substituicdo de pecas, partes/acessorios e
fusiveis; estes devem ser solicitados ao fabricante.

Limpeza:
Para limpar externamente o aparelho, utilize apenas um pano umido, nao utilize
materiais abrasivos.

Eletrodos:
Oseletrodosdevem ser limposcom agua e sabao.
Para os eletrodos auto-aderentes, por serem eletrodos descartaveis, sugerimos
seguirinstrucdesdo fabricante de eletrodos escolhido pelo usuario.
A integridade 6hmica dos eletrodos deve ser verificada periodicamente. Valores
acimade 500 (ohms) tornam o equipamento nao operante.

Cabo dos eletrodos:
Verifiqgue o cabo com regularidade para detectar danos que possam causar
interferéncias.

Cabecote aplicador
Por ser um dispositivo delicado, alertamos o usuario a proceder inspecdes
periddicas quanto a possiveis trincas ou rachaduras no cabecote, bem como nos
cabos e conectoresassociados.
O cabecote aplicador € calibrado de acordo com o seu equipamento, portanto
nunca utilize outro cabecote aplicador que nao seja de seu equipamento, isto
resultara em mau funcionamento,em caso de manutengao entre em contatocom
ofabricante.
O cabecote aplicador pode ser desinfectado ut il izando uma solugao aquosa a 1%
de clorexidina. Nao recomendamos o uso de desinfetantes contendo hipoclorito
desdédioetambém a esterilizacao por vapor.
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Q KLD Manutencdo 42 -

Assisténcia técnica dos equipamentos
Recomendamos que todos 0s servigcos de
manutencao, reparacao e callb[agao sejam CONTATOS
executadosanualmente nasinstalacdes da KLD. Assisténcia Técnica KLD
Recomendamos também, que se mantenha um
registro de todas as atividades relacionadas a
manutencao e calibracao. +5519 3817 9711
Esquemas de circuitos, listas de pecas e
componentes, as instrucdes para calibracao e

- o 8 .. N +55 19 97418 3324
afericao e demais informacdes necessarias estao a
disposicao na KLD.
A KLD nao podera ser responsabilizada por danos at@kid.com.br
ao equipamento ou pessoas, provocados em
virtude de reparos ou simples abertura do

equipamento por empresas ou pessoas Nao
autorizadas.

Garantia
Os aparelhos fabricados pela KLD estao cobertos por um periodo de 1 ano de
garantia de assisténcia técnica, a contar da data de aquisicao do produto
indicada no Termo de Garantia ou nota fiscal de compra entregue junto do
aparelho, contra eventuais defeitos de fabricacao, porém nao cobre problemas
ocasionados por mau uso do equipamento.

Vida util do cabecgote aplicador
O cabecote aplicador € um acessorio extremamente sensivel portanto em caso
de quedas ou batidas verifique imediatamente as condi¢des de seu transdutor,
procurando por possiveis trincas ou rachaduras no cabecote, bem como nos
cabos e conectoresassociados.

Vida Gtil dos eletrodos
Os eletrodos de silicone apresentam um tempo de vida Util, que depende da
frequéncia de utilizagao, quando entao os mesmos comegam a apresentar uma
elevacao
desua resisténcia.
Recomendamos verificar as condi¢cdes dos eletrodos com frequéncia, bem
como manter um jogo de eletrodos sobressalentes.

Fornecimento
O manual esta disponivel na tela info do seu equipamento ou no site da
empresa, nocampo download.
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BIOSISTEMAS

Descarte Final:

A KLD possui um programa de responsabilidade pds-consumo firmado junto a
secretaria do meio ambiente do estado de Sao Paulo, bem como para o atendimento da
Politica Nacional de Residuos Soélidos (PNRS), onde temos o compromisso em receber os
equipamentos ao término de sua utilizagao e descarte final, com o objetivo de destinar
para a reciclagem conforme previsto pela Lei N° 12.305 de Agosto de 2010, Lei Estadual
N°13.576 de Julho de 2009 e Resolucao SMA N° 038 de Agosto de 2011 da Secretaria do Meio
Ambiente do Estado de Sao Paulo.

O Programa de responsabilidade pds-consumo da KLD também tem como um de
seus objetivos, a conscientizacao de seus clientes em relacdao ao descarte adequado dos
seusequipamentosaotérminode sua utilizacdao e descarte final.

Com essa medida a KLD busca a cada dia passar aos seus clientes a devida
importancia do descarte adequado destes equipamentos, que se descartado de maneira
errada prejudicam seriamente o meio ambiente e a qualidade de vida do ser humano.

Sr.Usuario

Em nenhuma hipétese, jogue o seu equipamento no lixo, pois ele certamente vai
acabar em um lixao e a corrosao de suas pecgas causadas pela acao do tempo, levara seus
componentes toxicos a contaminar o meio ambiente. Se esses componentes chegarem a
atingir a agua subterranea (lencol freatico), acabarao contaminando Nossos rios € podem
chegar até nossos alimentos e afetar nossa saude. Portanto, cada um de nds deve fazer a
sua parte paradiminuir otamanho deste impacto.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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(D KLD Descarte Final

Ao término da sua utilizacao e descarte final, desfaca-se de seu equipamento e
acessorios de maneira responsavel, preservando o meio ambiente. Entre em contato com
a KLD Biosistemas pelo site www.kld.com.br no link “fale conosco” para solicitar
informacdes de como proceder o descarte adequado. Se desejar podera também entrar
em contato com autoridades locais ou empresas de reciclagem para saber como
proceder em sua cidade.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. MANTHUS
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BIOSISTEMAS

CARACTERISTICAS TECNICAS

Fabricante: KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
Nome Técnico: Aparelho de multiplo uso em estética

Nome Comercial: MANTHUS EVOLUTION

Modelo Comercial: EUS - 2305

Tensdao Nominal 127-220 V ~
Frequéncia Nominal 50 ou 60 Hz
Consumo Maximo 700 VA

Modo de Operacao Continuo

Metodo de Aplicagao Ultrassom - Corrente
Temporizador 30 Minutos

Conexao de Saida 10

Fusivel 5 A, 250V, 20 AGF
Dimensao 410mm x 410mm x 140mm
Peso 4 Kg

Temperatura de Trabalho 10°C a 40°C

Temperatura de Transporte -10°C a 70°C

Temperatura de Armazenagem -10°C a 70°C

Faixa de Umidade relativa de Transporte,
Armazenamento ou Trabalho

0% a 90%
(ndo condensante)

Pressdo Atmosférica (mmHg) 0,7-1 Atm

Classe de Seguranca Classe Il

Grau de Prot. contra choque elétrico Parte Aplicada de Tipo BF
Grau de prot. contra penetragdo nociva e]0]0)

de agua

Método de desinfecgao Vide Manual

Efeitos Fsiolégicos Vide Manual

Todas as unidades sao fabricadas, testadas e aprovadas de acordo com as normas (NBR IEC 60601-1)

Grau de seguranca de aplicacao em presenca de uma mistura anestésica inflamavel com o
Ar, Oxigénio ou Oxido Nitroso: NAO ADEQUADO.
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(D KLD Especificagcées Técnicas

BIOSISTEMAS

Aplicador de US G

Frequéncia de operagao: 1,IMHz e 3, 3MHz

Modos de emissdo: Continuo, Pulsado e modo POWER

Area de emissao efetiva: 30 cm? - (3 x 10cm?)

Poténcia Maxima: 3 Watts/cm? - Incrementos de 0,1 W/cm?

Modo Pulsado: Frequéncia de pulsado: 100Hz | Ciclo Ativo: 25%, 50% e 75%

Area de contato do transdutor: 60 cm? - (3 x 20cm?)

Modo Power: Frequéncia de pulsado: 40kHz | Ciclo Ativo: 5 a 95% - Incrementos de 3 em 3%
Nota: Considerar uma variacao de +/- 30% para todos os pardmetros presentes nesta tabela

Aplicador de US P

Frequéncia de operacao: 1,IMHz e 3, 3MHz

Modos de emissdo: Continuo, Pulsado e modo POWER

Area de emiss3o efetiva: 3cm?2 - (3 x 1lcm?)

Poténcia Maxima: 3 Watts/cm? - Incrementos de 0,1 W/cm?2

Modo Pulsado: Frequéncia de pulsado: 100Hz | Ciclo Ativo: 25%, 50% e 75%

Area de contato do transdutor: 13,5 cm? - (3 x 4,5cm?2)

Modo Power: Frequéncia de pulsado: 40kHz | Ciclo Ativo: 5 a 95% - Incrementos de 3 em 3%
Nota: Considerar uma variacao de +/- 30% para todos os parametros presentes nesta tabela

Aplicador de US facial

Frequéncia de operacao: 1,IMHz e 3 3MHz

Modos de emissdo: Continuo, Pulsado e modo POWER

Area de emisséao efetiva: 1 cm?

Poténcia Maxima: 3 Watts/cm? - Incrementos de 0,1 W/cm?2

Modo Pulsado: Frequéncia de pulsado: T00Hz | Ciclo Ativo: 25%, 50% e 75%

Area de contato do transdutor: 4,5 cm?

Modo Power: Frequéncia de pulsado: 40kHz | Ciclo Ativo: 5 a 95% - Incrementos de 3 em 3%
Nota: Considerar uma variacao de +/- 30% para todos os parametros presentes nesta tabela

Aplicador de US 40K

Frequéncia de operagao: 40kHz

Modos de emissao: Continuo e Pulsado

Area de emisséo efetiva: 20 cm?

Poténcia Maxima: 80 Watts - Incrementos de 2 em 2W

Modo Pulsado: Frequéncia de pulsado: T00Hz | Ciclo Ativo: 25%, 50% e 75%

Area de contato do transdutor: 60 cm? - (3 x 20cm?)

Modo Power: Frequéncia de pulsado: 40cm?

Nota: Considerar uma variacdo de +/- 30% para todos os pardmetros presentes nesta tabela
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Corrente RUSSA

Forma de onda: Corrente alternada, modulada em burst

Frequéncia da portadora: 2500 Hz

Frequéncia de modulag¢ao: 50Hz

Ciclo ativo: 50%

Amplitude maxima: O - 140mA (pico a pico) - Incrementos de 1em TmA

Canais de saida: 1,2,3,4,5,6,7 € 8

Impedancia de carga nominal: 1000 Ohms

Duracao do pulso: 2500Hz 200us

Programas de amplitude: Continuo, Sincrono, Reciproco e Sequencial

RISE: Sincrono, Reciproco e Sequencial 1a 20s - Incrementos de1em 1s

ON: Sincrono, Reciproco e Sequencial 1a 60s - Incrementos de 1em 1Is

DECAY: Sincrono, Reciproco e Sequencial 1a 20s - Incrementos de 1em 1s

OFF: Sincrono, Reciproco e Sequencial 1a 60s - Incrementosde 1em 1s

Componente CC: Nao apresenta

Nota 1: Considerar uma variacdo de +/- 20% para todos os parametros presentes nesta tabela
Nota 2: A amplitude do pulso negativo sera proporcional a largura de pulso e a frequéncia ajustada.
Nao ultrapassando o valor da amplitude maxima.

Corrente BMAC

Forma de onda: Corrente alternada, modulada em burst

Frequéncia da portadora: TkHz, 2kHz, 3kHz, 4kHz, 5kHz, 6kHz, 7kHz, 8kHz, 9kHz e T0kHz
Frequéncia de modulagao: THz a 150Hz - Incrementos de 1em 1Hz

Ciclo ativo: 10% a 90% - Incrementos de 10 em 10%

Amplitude maxima: O - 140mA (pico a pico) - Incrementos de 1em TmA

Canaisde saida:1,2,3,4,5,6,7¢e 8

Impedancia de carga nominal: 1000 Ohms

Duracao do pulso: TkHz | 500us, 2kHz | 250us, 3kHz | 166us, 4kHz | 125us, 5kHz | 100us, 6kHz | 83u8,
7kHz | 71us, 8kHz | 62us, 9kHz | 55us, 10kHz | 50us

Programas de amplitude: Continuo, Sincrono, Reciproco e Sequencial

RISE: Sincrono, Reciproco e Sequencial 1a 20s - Incrementos delem 1s

ON: Sincrono, Reciproco e Sequencial 1a 60s - Incrementos de 1em 1s

DECAY: Sincrono, Reciproco e Sequencial 1a 20s - Incrementos de 1em 1s

OFF: Sincrono, Reciproco e Sequencial 1a 60s - Incrementosdelem 1s

Componente CC: Nao apresenta

Nota 1: Considerar uma variacdo de +/- 20% para todos os parametros presentes nesta tabela
Nota 2: A amplitude do pulso negativo sera proporcional a largura de pulso e a frequéncia ajustada.
Nao ultrapassando o valor da amplitude maxima.
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Corrente POLARIZADA

Forma de onda: Corrente pulsada assimétrica

Frequéncia da portadora: 15kHz

Amplitude Maxima: O - 70mA (pico) - Incrementos de Tem TmA

Canais de saida: 1,2,3,4,5,6,7 € 8

Impedancia de carga nominal: 1000 Ohms

Duragao do pulso: 15KHz 33us

Programas de amplitude: Positivo, Negativo

Componente CC: Nao apresenta

Nota 1: Considerar uma variagdo de +/- 20% para todos os pardmetros presentes nesta tabela
Nota 2: A amplitude do pulso negativo sera proporcional a largura de pulso e a frequéncia ajustada.
Nao ultrapassando o valor da amplitude maxima.

Corrente MICROCORRENTE

Forma de onda: Corrente pulsada assimétrica, modulada em burst

Frequéncia da portadora: 15KHz

Frequéncia de modulagao: THz a 200Hz - Incrementos de 1 em 1Hz

Ciclo ativo: 50%

Amplitude maxima: O - 3mA (pico a pico) - Incrementos de 50 em 50uUA

Canais de saida: 1,2,3,4,5,6,7 e 8

Impedancia de carga nominal: 1000 Ohms

Duragao do pulso: 15kHz 33us

Programas de amplitude: Positiva, Negativa e Automatica

Inversao de polaridade: Automatica A cada 3s

Componente CC: Nao apresenta

Nota 1: Considerar uma variacdo de +/- 20% para todos os parametros presentes nesta tabela
Nota 2: A amplitude do pulso negativo serd proporcional a largura de pulso e a frequéncia ajustada.
Nao ultrapassando o valor da amplitude maxima.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

O MANTHUS é destinado para a utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do MANTHUS deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade LR .Eletl:omagnetlco
diretrizes

O MANTHUS utiliza energia RF
apenas para sua funcao interna.
. Entretanto, suas emissdes RF
Emissées de RF Grupo 1 sdo muito baixas, e nao é
ABNT NBR IEC CISPRII provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissdes de RF

Classe A O MANTHUS € adequado para
ABNT NBR IEC CISPRT

utilizagao em todos os esta
belecimentos que ndo sejam
Emissdes de Harmonicos reslesiiclss @ e
Nao Aplicavel diretamente conectados & rede
IEC 61000-3-2 P L
publica de distribuicao de
energia elétrica de baixa tensao
N Al que allmentq ednﬂcag’oe's
utilizadas para fins domeésticos.

Emissdes devido a flutuagcdo de
tens&o/cintilacdo IEC 61000-3-3

AVISO: O MANTHUS é destinado para a utilizagcao apenas pelos profissionais da area dasaude. O MANTHUS
pode causar radiointerferéncia ou interromper operac¢des de equipamentos nas proximidades. Pode ser

necessario adotar procedimentos de mitigagao, tais como reorientagao ou relocagao do MANTHUS ou
blindagem dolocal

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. MANTHUS



BIOSISTEMAS

($KLD

Compatibilidade Eletromagnética

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnéticas

O MANTHUS é destinado para a utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do MANTHUS deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de ensaio
da ABNT NBR
IEC 60601-1-2:2010

Nivel de ensaio
da ABNT NBR
IEC 60601-1-2:2017

Nivel de ensaio
Conformidade

Ambiente

eletromagnético
Diretrizes

Descargas
eletrostaticas
(ESD)
|[EC61000-4-2

Transitorio
elétricos
rapidos/ Trem
de pulso
(“Burst”)
|IEC 61000-4-5

Surtos
|[EC 61000-4-5

Quedas de
Tensao,
interrupgodes
curtas e variagoes
de Tensdo nas
linhas de entrada
de alimentagao
IEC 61000-4-11

Campos
Magnéticos na
frequéncia de

Alimentagao IEC
61000-4-8

+ 6kV por contato

+ 8kV pelo ar

+ 2kV nas linhas
de Alimentacgao

+ 8kV nas linhas
de entrada/saida

+1kV linha(s)
a linha(s)

+ 2kV linha(s)
a terra

<5% U: (> 95% de
qgueda de tensdo em
U:) por 0,5 ciclos.

< 40% U: (> 60% de
qgueda de tensdo em
U:) por 5 ciclos.

<70% U: (> 30% de
gueda de tensdo em
U:) por 25 ciclos.

<5% U: (> 95% de
queda de tensdo em
U:) por 5 ciclos.

3A/m

+ 8kV por contato

+15kV pelo ar

+ 2kV nas linhas
de Alimentagao

+ 8kV nas linhas
de entrada/saida

+1kV linha(s)
a linha(s)

+ 2kV linha(s)
a terra

<5% U: (>100% de
qgueda de tensdo em
U:) por 0,5 ciclos.

< 0% U: (>100% de
queda de tensdao em
U:) por 1 ciclo

<70% U: (> 30% de
queda de tensdo em
U:) por 25/30 ciclos.

< 0% U: (>100% de
gueda de tensdao em

U.) por 250/300 ciclos.

30A/m

+ 8kV por contato

+15kV pelo ar

+ 2kV nas linhas
de Alimentagao

+1kV linha(s)
a linha(s)

+ 2kV linha(s)
a terra

<5% U: (>100% de
queda de tensdo em
U:) por 0,5 ciclos.

<0% U: (>100% de
gueda de tensdo em
U:) por 1ciclo

<70% U: (> 30% de
gueda de tensdo em
Uy) por 25/30 ciclos.

<0% U: (>100% de
queda de tensdo em

U:) por 250/300 ciclos.

30A/m

Nota: U: € a tensdo de Alimentagao C.A antes da aplicagao do nivel de ensaio

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

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

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

Qualidade do
fornecimento de energia
deveria ser aquele de
um ambiente hospitalar
ou comercial tipico. Se o
usuario do MANTHUS
exige operagao
continuado durante
interrupcgao de energia, é
recomendado que o
MANTHUS seja alimenta
do por uma fonte de
alimentacao ininterrupta
ou uma bateria.

Campos magnéticos na
frequéncia de
Alimentagao deveriam
estar em niveis
caracteristicos de um
local tipico em um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.
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Compatibilidade Eletromagnética

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnéticas

O MANTHUS é destinado para a utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do MANTHUS deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de ensaio | Nivel de ensaio

da ABNTNBR | da ABNT NBR BIVERes

ensaio
60601-1-2:2017 | Conformidade

Ambiente
eletromagnético - Diretrizes

Ensaios de

Imunidade IEC IEC

60601-1-2:2010

Equipamentos de comunicag¢ao de RF portatil e

3Vrms 3Vrms movel ndo deveriam ser usados préoximos a
150 kHz até 150 kHzaté  qualquer parte do MANTHUS incluindo cabos,
80 MHz fora das 80 MHzforadas com distancia de separacdo menor que a
RE bandas® ISM bandas®ISM  recomendada, calculada a partir da equacéo
Conduzida 3Vrms ) aplicavel a frequéncia do Transmissor. Distancia
IEC 150 kHz até de Separagao Recomendada:
61000-4-6 80 Mhz _
6 Vrms 6 Vrms d=12Vp
150 kHz até 150 kHz até
80 MHz nas 80 MHz nas d=12Vp
bandas® ISM bandas® ISM d=12 Vp 80 MHz até 800 MHz
d=13 Vp 800 MHz até 2,7 Ghz
onde “p” é a poténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, “d” é a distancia de
separagao recomendada em metros (m).
RF E recomendada que a intensidade de campo
Radiada 3 V/m ’ 3V/m ) 3V/m i estabelecido pelo transmissor de RF, como
IEC 80 MHz ate 80 MHz até 80 MHz ate determinada através de uma inspecao
61000-4-3 2,5GHz 2,7 GHz 2,7 GHz eletromagnética no local ¢, seja menor que o

nivel de conformidade em cada faixa
defrequéncia®.
Pode ocorrer interferéncia ao redor do

equipamento marcado com o ‘
seguinte simbolo:

(@

Notal: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética € afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

* As bandas de ISM (Industrial, Médica e Cientifica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6.765 MHz até 6.795 MHz; 13.553 MHz até
13.567 MHz;26.957 MHz até 27.283 MHz e 40.66 MHz até 40.70 MHz.

® Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia entre 80 MHz
até2,5GHztemaintengao de reduzir a probabilidade dos equipamentos de comunicagdes moveis e portateis causarem
interferéncia se forem trazidos inadvertidamente ao ambiente do paciente. Por essa razdo, um fator adicional de 10/3 é
usado no calculo de distancia de separagcao recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

¢ As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes de radio base telefone
(celular/sem fio), rddios moveis terrestres, radios amadores, transmissdes AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se considerar uma inspegdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em
gue o MANTHUS ¢é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o MANTHUS deveria ser observado para
verificar se a operagado esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser
necessarios, taiscomo a reorientagao ou recolocacao do MANTHUS.

¢ Acima dafaixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 3V/m
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Compatibilidade Eletromagnética

BIOSISTEMAS

Especificacoes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos
de comunicagao sem fio por RF

Frequéncia Frequéncia Poténcia Distancia Nivel de ensaio
de ensaio de ensaio Servico* Modulacgao Maxima (m) de Imunidade
(Mhz) (Mhz) (w) (\74))

Modulagao de

385 380 - 390 TETRA 400 = 1,8 0,3 27
Fmc desvio de
450 430 - 470 GMRS:(;%O’ RS + 5 kHz senoidal 2 0,3 28
de 1 kHz
7o Modulacdo de
745 704 - 787 Banda LTET3,17 " 2°0H ¢ ¢ 0.2 03 9
780 ulso®217 Hz
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Modulacio de
870 800 - 960 IDEM 820, PUISO"18 My 2 03 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900, .
1845 1700-1990  GSM1900, DECT, Modulacdode 2 03 28
1970 Banda LTE1,  Pulso 217 Hz
3, 4,25, UMTS
Bluetooth,
AR Modulagao de
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, PUlSO® 217 He 2 03 28
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 Modulacdo de
5500 5100 - 5800 Banda LTE 13,17 ac 0.2 03 9
5785 Pulso”217 Hz

Nota: Se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora
e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a Im. A distancia de ensaio de Tm é permitida pela ABNT

NBR IEC 61000-4-3.

a. Paraalgunsservicos,somente as frequéncias de transmissdo do terminal estao incluidas

b. A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de 50%

c. Como uma alternativa a modulagdao FM, modulagdo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada, pois embora nao
represente uma modulacgdo real, isso seria o pior caso

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos
de comunicacao de RF portatil e mével e o MANTHUS

O MANTHUS é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbac¢des de RF radiadas sao
controladas. O cliente ou usuariodo MANTHUS pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portatil e movel (transmissores) e o MANTHUS
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

P R Distancia de separacao de acordo com a
nominal de saida

. frequéncia do transmissor (m
do transmissor W q (y))

150 kHz até 80 MHz 80 kHz até 800 MHz 800 kHz até 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=23Vp
00.1
01
] 012 012 023
10 0.38 0.38 0.73
100 12 1.2 23
38 38 73
12 12 23

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

Nota1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética € afetada
pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

© 2024 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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BIOSISTEMAS

Fabricante/Distribuidor
KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.

Resp.Técnico

Eng. Marcelo Azevedo Braga
CREA-SP

N°5061439220

N°de Registrodo Produto
Registrona ANVISA sob o n°10245239023

N° de série:

DATA DE FABRICAGCAO

17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27

02 03 04 O5 06 07 08 09 10 N 12
02 03 04 05 O6 07 08 09 10 1 12
4 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

26 27 28 29 30 3l

Sistema de Fomacgao de numero de série dos aparelhos fabricados pela KLD. Numero de
sérieencontrado notermode garantia e ou na etiqueta de identificacdo do equipamento.

AA B CD E FF
T—> N°sequencial de aparelhos produzidos nodia:de 00a 99

Dia dasemana de segunda a sexta-feira: A-E

Digito (letra) doanode fabricacao: Ex. Ano 2000 = A
Mésde fabricacaodejaneiroadezembro: A- L

N

v

N°dasemananomés:delas

N

v

Identificacdo do aparelho/acessério/ aplicador

Mé\NTHl_JS
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KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
Autorizagcdo de Funcionamento da Empresa no Ministério da Saude n°® 1024523

PABX:19 3817 9711 e Internet: www.kld.com.br e kld@kld.com.br
Av. Europa 610 e Jardim Camanducaia ¢ 13905-100 ¢ Amparo e SP
CNPJ 52.072.600/0001-69
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