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Es obligacion del usuario realizar una lectura
e interpretacion atenta de este manual antes
de efectuar su primer uso.

Llevar a cabo un procedimiento distinto al de
aqui descripto puede ocasionar riesgos irre-

versibles tanto para el paciente como para el
operador.

FRAXIS debe ser utilizado exclusivamente por personal profesio-
nal capacitado para su uso.

Si necesita ayuda para comprenderlo, total o parcialmente, no
dude en contactarse con nosotros a: consultas@sveltia.com

Antes de comenzar a utilizar el equipo, controle el conexionado
de los accesorios.

Este equipo cuenta con
una conexioén a tierra de
proteccion.

El fabricante no se hara
responsable de cualquier
dano causado por la
falta o mal uso de esta
conexion. Esto puede
provocar deficiencia en
la emision.

No realice modificacio-
nes sobre el equipo sin
autorizacion expresa del
fabricante.
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PRESENTACION DEL PRODUCTO

FRAXIS es un equipo disefado y construido de acuerdo a las ten-
dencias actuales en equipos de alta performance, apto para el tra-

bajo diario intensivo y continuado que permite la aplicacion de
Radiofrecuencia Fraccionada.

Avalado y certificado por dermatélogos para el uso estético en la
reparacion de tejido cutaneo en zonas faciales y corporales.

El disefo innovador de su cabezal ergonémico logra una mayor
precision durante la aplicacion permitiendo seguir las lineas anatoé-
micas con mayor facilidad, mejorando el resultado clinico.

Las punteras con su forma
circular fueron disenadas a
partir de un analisis cientifico
y estudio dermatoldgico que
comprobod que la disposicion
de las microesferas dispues-
tas en una geometria circular
generan las condiciones 6p-
timas para un tensado cuta-
neo homogéneo en toda la
zona tratada.

syEltia

Se desarrollé un cabezal de
10mm de didmetro que per-
mite tratar areas pequenas
y localizadas. El cabezal de
16mm incrementa la den-
sidad de puntos y por con-
secuencia la densidad de
energia entregada al tejido.
Ademas se suma un cabe-
zal exclusivo para cicatrices
quirdrgicas.
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calificado y capacitado para tal fin.

~ Fraxis NO debe ser utilizado simultaneamente con

\  equipos que produzcan radiaciones electromagnéti-
- casodeotrotipo que puedan interferir con el correc-
to funcionamiento de la unidad.

Fraxis NO es adecuado para trabajo en atmaosferas
con presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno u oxi-
do nitroso (Leer ficha técnica).

Fraxis NO es adecuado para un ambiente interno fuera del rango de tem-
peratura de los 10 a 40°C (Leer ficha técnica).

Fraxis NO es adecuado para trabajar con alto porcentaje de humedad
relativa (Leer la ficha técnica).

Controle frecuentemente si el cabezal de tratamiento se encuentra en
buenas condiciones: no debe poseer grietas ni fisuras. Ademas, tanto su
cable como su conector deben encontrarse en buen estado.

Fraxis NO posee partes que puedan ser reparadas por el usuario. En caso
de necesitar reparacion o ajuste, debe comunicarse directamente con la

fabrica o el servicio técnico autorizado por Cormedic S.A. para su adecua-
do arreglo.

Cuando se aplica Radiofrecuencia Fraccionada los disparos deben efec-
tuarse sobre |la piel limpia, completamente seca y sin ningdn producto
agregado, por lo que se recomienda limpiar y secar la zona cuidadosa-
mente. De no cumplirse esta indicacion, pueden producirse efectos no
deseados y danos irreversibles.

Mantener fuera del alcance de los ninos

Mantener el equipo en posicién horizontal
Mantener la toma de aire libre de polvo y objetos que la obstruyan
No realizar modificaciones al equipo
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La dosificacion de RF Fraccionada y los efectos obteni-
dos por su aplicaciéon pueden variar dependiendo de
diversos factores que afectan en forma directa al trata-
miento, tales como sensibilidad, espesor de las capas
de piel, fototipo, dafio o deterioro, depilacién, etc.

Revise periédicamente la correcta aislaciéon de los

accesorios y enchufes del equipo. Si existe en ellos
algun tipo de dano, NO utilice el equipo. Desconecte la unidad de la red
de alimentacion y comuniquese con el area Técnica de Sveltia para llevar
a cabo la reparacion correspondiente.

Evite el ingreso de objetos y liquidos al equipo. Esto puede producir da-
Aos permanentes en el mismo y riesgos de descargas eléctricas.

Verifique antes de encender el equipo y durante su utilizacion que las ra-
nuras de ventilacién no se encuentren obstruidas.

En su funcionamiento normal este equipo utiliza y puede radiar energia
electromagnética de radiofrecuencia, lo que puede ocasionar interferen-
cias a otros aparatos conectados a la misma instalacion eléctrica. Si
esto ocurriese, aleje el equipo interferido y coléquelo en un enchufe dis-
tinto o consulte al servicio técnico de CORMEDIC S.A.

El tratamiento realizado por este equipo debe estar supervisado cons-
tantemente por el operador. Evite hacer un tratamiento desatendido.

Antes de conectar el equipo a la linea de alimentacion, verifique que se
correspondan el nivel de voltaje del suministro eléctrico y la frecuencia
con los valores que figuran en el rétulo del ndmero de serie del equipo,
adherido en el mismo.

Verifigue que la ficha de conexidon a la linea corresponda con la del pais

en el que va a utilizarse el equipo. No corte el cable ni reemplace la ficha
original.
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No utilizar accesorios o consumibles distintos a los provistos con el equi-
po. En caso de necesitar un reemplazo, hacerlo siempre utilizando los sumi-
nistrados por Cormedic S.A. El uso de accesorios o consumibles distintos a
los originales puede producir dafos permanentes en el equipo y lesiones al
paciente.

Los procedimientos de mantenimiento y limpieza siempre se deben rea-
lizar con el equipo apagado y desconectado de la linea de alimentacioén.
En caso de usar alcohol isopropilico para la limpieza o desinfeccion, se debe
esperar hasta que se evapore completamente antes de usar el equipo.

Para una vida éptima del equipo, se recomienda comunicarse con el ser-
vicio de posventa de Sveltia una vez al aio para la revisiéon del mismo.

Una vez finalizada la vida util del equipo y cuando ya no se vaya a usar mas,
debe desecharse siguiendo las normas ambientales locales. No debe elimi-
narse como basura domeéstica.




Cabezal Radiofrecuencia
Fraccionada g1lé6mm

Cabezal Radiofrecuencia
Fraccionada g10mm

Cabezal radiofrecuencia
fraccionada cicatrices

Porta aplicador de cicatrices

Cable de Alimentacion y
Documentacion Correspondiente
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A. Cabezal RF
Fraccionada 16 mm

B. Cabezal RF
Fraccionada 10 mm

C. Pantalla tactil

D. Porta aplicador de
cicatrices

E. Cabezal radiofrecuencia
fraccionada cicatrices

F. Conector para RF
Fraccionada

G. Porta Cabezal

H. Conector Cable de
Alimentacion 220V

I. Interruptor de Encendido
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Cabezal RadiofrecuenciaFraccionada
@16mm (con 76 puntos de contacto)

Cabezal RadiofrecuenciaFraccionada
o10mm (con 28 puntos de contacto)
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Aplicador de cicatrices
(con 120 puntos de contacto)

Todos los cabezales disponen de una rosca de seguridad para evitar
desconexiones accidentales. Es necesario desenroscar siempre la ficha
antes de desconectar alguno.

No se deben retorcer los cables ni tirar de los mismos al desco-
nectar los aplicadores.

Ningun cabezal puede ser inmerso en liquidos, ni para limpieza
Nni para aplicacion durante tratamiento.
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Conexiones y Encendido
del Equipo

RF FRACCIONADA F R AXI S

APLICADCR RADIOFRECUENCIA
FRACCIONADA

Conexion de Cabezales

Conectar el cable del
cabezal de radiofrecuencia
fraccionada al equipo.

Conexioén del Equipo
Enchufar el equipo a la linea de
alimentacion. Encenderlo presio-
nando la llave ubicada en la parte
posterior.

El equipo se apaga presionando el
mismo interruptor.

No corte el cable ni reemplace la ficha original.
« Verifique que la tensién y frecuencia de su equipo se corres-
pondan con la del pais en que va a ser utilizado.

No obstruir la rejilla de ventilacién.

Utilice siempre el cable provisto con la unidad. No corte o prolon-
gue el conductor, tampoco reemplace la ficha ni utilice tomas mul-
tiples. Verifique que su instalacién disponga de una correcta puesta
a tierra.
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La emision de RF Fraccionada se realiza mediante un aplicador es-
pecial o “TIP"” compuesto por microesferas que emiten la onda elec-
tromagnética en forma bipolar. Con este tipo de tecnhologia se logra
emitir una gran cantidad de energia en tiempos muy cortos, afec-
tando en forma directa a los puntos de la piel que hacen contacto
directo con el TIP. Estos puntos de contacto se denominan “Puntos
calientes”, en ellos se concentra casi toda la energia de RF. Es im-
portante destacar que entre estos puntos quedan zonas extensas de
tejido sano, que contribuyen principalmente a la recuperacion del
tejido afectado, obteniéndose un rapido efecto y excelente recupera-
cion con temperaturas tisulares que no pueden utilizarse con medios
tradicionales.

La radiofrecuencia fraccionada permite entregar valores elevados de
energia para lograr mayor calentamiento profundo.

Previo al tratamiento es posible aplicar frio en las zonas a tratar para
lograr un efecto anestésico, convirtiéndose asi en un excelente méto-
do para disminuir efectos molestos que pudiera generar esta terapia.
Resulta ideal para realizar aplicaciones de radiofrecuencia fracciona-
da, sobre todo en programas con alto aporte de energia. Se puede
utilizar también otro tipo de
anestésicos topicos (crema
combinada de dos o mas dro-
gas anestésicas ) 30 minutos
a1 hora previa a la sesion. Es
necesario SIEMPRE retirar an-
tes de realizar el tratamiento.




Indicaciones

Rejuvenecimiento facial integral: arrugas, flacidez, poros dilata-
dos, fotodano.

Flacidez cutanea facial y corporal (firmeza y tensado)

Flacidez de los parpados

Arrugas finas y profundas perioculares y peribucales.
Cicatrices: de acné, traumaticas y otras.

Estrias

Contraindicaciones

Cardiopatias graves.

Alteraciones de la coagulacion.

Enfermedades del tejido conectivo y neuromusculares.
Tumores e infecciones.

Sustancias de relleno y toxina botulinica recientes.
Embarazo y lactancia.

Portadores de protesis metalicas, marcapasos.

Un enrojecimiento de la piel y un pequefio edema son
normales, pero no deben observarse otras anomalias

como micro ampollas, reacciones alérgicas, prurito excesivo,
etc.

Dependiendo del programa que se utilice es posible observar

lesiones ablativas y sub-ablativas que pueden dejar marcas
visibles que son esperables, debido al gran aporte de energia
y a la profundidad de accién. Por eso es fundamental el buen
diagndstico, el criterio profesional y el manejo por un médico
especialista (dermatélogo y especialidades afines) para ope-
rar de manera segura y eficaz el equipo.
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PROGRAMAS Y TECNICAS DE UTILIZACION ODij

Este equipo posee solo dos pantallas, una de funcionamiento, en la que
podemos interactuar para configurar el tratamiento deseado con todos sus
parametros, y otra de informacion del fabricante.

1. Pantalla de Funcionamiento

La pantalla es la misma, indistintamente de cual cabezal sea el conectado,
ya gque lo unico que cambia entre ellos es |la superficie de contacto.

ENERGIA EN JOULES
El maximo y el minimo dependen del SELECCION DEL PROGRAMA.
programa seleccionado. Aumenta la Descripcion de programas en
energia con la flecha superior y dismi- ANEXO.
nuye con la inferior.

CONTADOR FRAXIS
PARCIAL de
diSpa ros. Se RADIOFRECUENGIA FRACCIONADA
puede rej- CONTADOR ENERGIA S—
niciar cada 1
vez que se .
desee. PROGRAMA EhiEnisia

= | 05

PROGRAMA

Cuando no se
encuentre nin- A pesconeTan

PROGRAMA

gun aplicador =
conectado, en la

pantalla figura 404

PROGRAMA

CO m O I NACTIVO. S5uUB ABLATIVO ABLATIVO

En este estado
se permite mo- ®
dificar los para-

metros del trata-
miento, pero no Cuando se encuentre un aplica-
iniciarlo. dor conectado, en la pantalla figura
como ACTIVO y se muestra disponi-
ble la opcion de PLAY para iniciar el
tratamiento.
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‘Pantalla del Equipo

2. Pantalla de Informacién

FRAXIS RADIOFRECUENCIA FRACCIONADA S\I'/e |t|a

INFORMACION GENERAL

y son marcas registradas de

D.T.: Ing. Diego Corin
Bv. Los Calabreses 4204

Los Boulevares - Cordoba - Argentina
Tel. +54 351 4751785

Version de Software v3.22
Versién de graficos v1.1
Contador total de disparos 1000

En el recuadro oscuro se ve toda la informacion del fabricante.

Se visualiza la version actual de software y de graficos. Estas versiones pue-
den actualizarse segun criterio del fabricante.

El contador de disparos se actualiza a medida que se utiliza el equipoy

cuenta indistintamente si se trata del aplicador de 10mm o de Tlemm o
cicatrices.

MANUAL DE USUARIO @




Programas

PROGRAMA 1 /bﬂd .

Apto para el rostro y todas las zonas del cuerpo.
Aplicaciones:

Flacidez cutanea (piel poco densa en colageno y elastina).
«Marcas de acné (Piel con exceso de trofismo).

-Poros dilatados.

PROGRAMA 2

Apto para rostro, manos, escote y zonas similares.

Aplicaciones similares al programa 1 pero en tratamientos mas agresivos:
Flacidez cutdnea (piel poco densa en coldgeno y elastina).
Marcas de acné (Piel con exceso de trofismo).
-Poros dilatados.

«Estrias recientes.

PROGRAMA 3

Se logran apreciar las marcas caracteristicas de la coagulaciéon incipiente o suba-
blacion. Apto para el rostro con precaucion.

Aplicacion:
*Rejuvenecimiento cutaneo

-Tratamiento de estrias y cicatrices.

Se recomienda la utilizacion de cooling (frio) previo al tratamiento para mejorar la
tolerancia al mismo.

PROGRAMA 4

Se logran apreciar las marcas caracteristicas de la coagulacion incipiente o abla-
cion. Apto para el rostro con precaucion.

Aplicacion:
*Rejuvenecimiento cutaneo
-Tratamiento de estrias y cicatrices.

Se recomienda la utilizacion de algun anestésico local previo al tratamiento para
mejorar la tolerancia al mismo.
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Programas

Pro- Energia [Joules] Efecto Tipo Penetracion
grama Mini- | Maxima
ma
1 1 10 Moderado No abla- | Superficial (Epidermis)
tivo
2 2 20 Calentamiento moder- | No abla- Superficial (Dermis
ado a intenso tivo superior)
3 3 30 -Calentamiento mod- | Subabla- Media (Dermis)
erado tivo
-Calentamiento inten-
SO
-Coagulacion
4 4 40 -Calentamiento muy Ablativo | Profunda (Dermis-hipo-

intenso

-Coagulacion- Ablacion

dermis)

TEST DE SENSIBILIDAD CUTANEA

Se recomienda realizar una prueba de sensibilidad antes de iniciar con
el tratamiento de RADIOFRECUENCIA FRACCIONADA con todas las per-
sonas, pero en especial a:

- Personas que no hayan recibido antes tratamientos de RF.

» Personas de piel fina o sensible.

- Personas mayores.
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¢Cual es el mecanismo de accion de la radiofrecuencia?

La aplicacion de RF incrementa la temperatura de los tejidos
subcutaneos por la vibracion molecular, producida por el aporte
energético de la onda electromagnética de Radiofrecuencia.

(Cual es el efecto buscado en tratamientos de
radiofrecuencia?

El impacto térmico controlado conduce a una retraccion del
tejido seguida de una respuesta inflamatoria que favorece la
migracion fibroblastica en la zona. La aparicion de fibroblastos,
como respuesta al estimulo caldrico, genera un reforzamiento

de la estructura de la capa media de la piel. El depdsito de tejido
conjuntivo genera una matriz, proceso conocido como neocola-
genogenesis, es decir, formacion de nuevo colageno, con las con-
secuentes ventajas que esto provee en cuanto a tersura, disminu-
cion de arrugas, bolsas e innumerables efectos positivos.
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 Mantenimiento del Equipo

Se recomienda realizar la limpieza del equipo de la siguiente
manera:

La pantalla del equipo se debe manipular y operar con las manos se-
casy limpias, para su limpieza en caso de polvillo, utilizar un pano ab-
sorbente seco.

Limpiar la carcasa del equipo con un pano humedecido en alcohol
isopropilico al 70%, evitando asi el depdsito de polvo y otros agentes
atmosféricos.

No utilizar productos de limpieza corrosivos ni oleo-
sos, tales como aguarras, thinner o simil. Evitar
también limpiar con agua, debido a que puede in-
gresar en la pantalla.

Mantener siempre los cabezales limpios y secos.

Conservar el TIP (electrodo) limpio y seco en un re-
cipiente adecuado.

La puntera luego de cada sesidn, se debe higienizar
con alcohol isopropilico y cepillo.
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0l ° @ S S -
CABEZALES
CABEZAL RADIOFRECUENCIA FRACCIONADA @10mm
CABEZAL RADIOFRECUENCIA FRACCIONADA @1emm

CABEZAL RADIOFRECUENCIA FRACCIONADA CICATRICES

CARACTERISTICAS DIMENSIONALES

Alto l6cm

Ancho 37cm

Profundidad (con portacabezal) 40cm

Peso 2,5kg
CARACTERISTICAS

Radiofrecuencia fraccionada senoidal TMHz

Linea de alimentacion

220V 50/60Hz (120V 50/60Hz)

Consumo de energia maximo 220VA
Aislamiento eléctrico (IEC 60601) Clase Il
Conexion a paciente (IEC 60601) Tipo BF

Proteccion contra la penetracion de liquidos IPX0
Potencia Maxima (sobre 200 chms de carga) 120W
Potencia Maxima de enfriamiento (cooling) 100w
Registro ANMAT PM-2089
CONDICIONES AMBIENTALES DE USO
Temperatura 10a 40 °C
Humedad Relativa 20 a 80%

Presion Atmosférica

700 a 1060 hPa

CONDICIONES AMBIENTALES DE TRANSPORTE ¥ ALMACENAMIENTO

Temperatura

-40a 70°C

Humedad Relativa

10 a 90%

Presion Atmosférica

700 a 1060 hPa




La informacion contenida en este manual sera corregida en el momento de
impresion. No obstante, CorMedic S.A. tiene el derecho de cambiar y mo-
dificar cualquier especificacion sin anunciar o sin la obligacion de poner al
dia las unidades existentes.

CorMedic S.A. declina toda responsabilidad por eventuales danos produci-
dos a pacientes, atribuibles a:
- No respetar las normas de seguridad.

- Falta de idoneidad o capacitacion del personal.
- Utilizacion del equipo en condiciones inadecuadas.

En el frente de su equipo o en la parte posterior del mismo donde se encuentra
el nimero de serie de la unidad, Ud. hallara algunos de los simbolos de la tabla
siguiente. En dicha tabla se detalla el significado de los mencionados simbolos.

P
Puesta a tierra o Radiacién no ionizante

O CED

Sveltia y FRAXIS son marcas
registradas de CorMedic S.A.

De Los Calabreses 4204 -

e ®
B° Los Boulevares
X5022 Coérdoba - Argentina
Tel. +54 351 4751785 OﬂmOt? @
- ANMAT

D.T.: Ing. Diego Corin

sveltia@sveltia.com AUTORIZADO POR ANMAT: PM- S
www.sveltia.com 2089-3 FUNCIONAMIENTD D€ E1PRESA

INFORMACION SVELTIA @



