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“海柔尼克”  雙蓓提聚焦超音波與電波系統 

“Hironic” New Doublo 2.0 Ultrasound & RF Electrosurgical System 

衛部醫器輸字第 038116 號 
 

使用前請務必詳閱原廠之使用說明書並遵照指示使用 
 
■ 產品型號：NEW DOUBLO 2.0 

■ 產品敘述 
本產品為一組平台設備。內建的聚焦超音波握把（FL 握把）利用組織局部

熱凝結效應，使組織凝固或機械性破壞細胞膜；通用型高頻電外科設備握把

（RM、RM(B)握把）則利用高頻電流進行凝結；SD 握把可選擇使用聚焦超

音波或高頻電流進行凝結。 

■ 產品用途 
1. 聚焦超音波刺激系統（FL 握把、SD 握把聚焦超音波功能）： 

透過聚焦超音波凝結組織，以達到下面效果： 
- 眉毛拉提。 
- 鬆弛頦下(下巴下方)組織拉提。(禁止施打於下巴及下頷骨邊緣) 
- 改善雙頰皮膚的緊實。(應避開表淺神經 – 第五腦神經 – 三叉神

經分支位置) 
- 下腹、大腿皮膚緊實。 

(應依部位組織厚度選擇適用之探頭治療深度(如：用於臉部組織應

避免使用 W9, P9, A9, L9 探頭)) 
2. 通用電外科設備（RM 握把、RM(B)握把、SD 握把 RF 功能） 

透過高頻能量進行組織凝結，以達到治療皺紋的效果。 

■ 禁忌症 
本產品禁止使用於具有下列任一情況之患者進行治療： 
1. 超音波手術系統（握把 - FL/SD）： 

(1) 預定治療區域內有任何皮膚疾病。 
(2) 過去一年內曾接受肉毒桿菌素治療。 
(3) 已知對澱粉粉末或碘過敏。 
(4) 因潛在疾病（如甲狀腺機能亢進、淋巴瘤、瘧疾）引起的續發性多

汗症。 
(5) 曾接受多汗症的外科治療（例如交感神經切除術、汗腺切除術、皮

下組織刮除術、超音波手術）。 
(6) 有慢性藥物或酒精濫用史。 



2 
 

(7) 自體免疫疾病。 
(8) 任何可能影響傷口癒合的疾病、情況或藥物治療。 
(9) 治療區域內有明顯疤痕、開放性傷口或金屬植入物。 
(10) 過去一年內在治療區域曾接受緊膚療程。 
(11) 患有無法控制的全身性或局部皮膚疾病。 
(12) 體內植入導管或心臟去顫器。 
(13) 正在使用抗血小板藥物或抗凝血劑。 
(14) 治療前兩週內曾在胸頸區使用維甲酸類、微晶換膚或處方等級的果

酸治療。 
(15) 當前皮膚感染或發炎。 
(16) 有蟹足腫形成或結締組織疾病病史。 
(17) 嚴重的全身性疾病（例如無法控制的肝病、糖尿病）。 
(18) 皮膚潰瘍。 
(19) 凝血功能障礙。 
(20) 使用抗凝血藥物。 
(21) 有心血管疾病、癲癇或活動性白斑症病史。 
(22) 預定治療皮膚處有明顯皮膚鬆弛。 
(23) 嚴重日光性彈性纖維變性。 

2. 高頻電燒手術設備，一般用途（握把－RM、RM(B)） 
(1) 有心臟疾病 
(2) 使用影響皮膚的藥物或荷爾蒙治療藥物 
(3) 懷孕或哺乳中 
(4) 蟹足腫病史 
(5) 存在皮膚病灶 
(6) 凝血障礙 
(7) 合併其他系統性疾病，包括具出血傾向的血液疾病、糖尿病及異位

性皮膚炎等會影響傷口癒合的病症 
(8) 目前正在服用抗凝血劑或抗血小板藥物 
(9) 曾有面部頻繁皰疹病毒感染病史 
(10) 體內植有電子裝置，例如心臟節律器 
(11) 目前有活動性感染 
(12) 曾對麻醉藥膏有過敏反應病史 

3. 高頻電燒手術設備，一般用途型（握把－SD） 
(1) 有異常疤痕或皮膚癒合病史 
(2) 全身性或局部活動性感染 
(3) 過去 3 個月內曾接受肉毒桿菌素注射 
(4) 過去 6 個月內曾接受軟組織填充治療 
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(5) 過去 6 個月內曾接受磨皮或非磨皮雷射回春療程 
(6) 治療期間接受其他皮膚處置 
(7) 懷孕或哺乳中 
(8) 對日曬具光敏感反應 
(9) 有感染或發炎性皮膚疾病徵象 
(10) 有肥厚性疤痕或蟹足腫病史 
(11) 過去 12 個月內曾服用口服 A 酸 (Isotretinoin) 

■ 注意事項 
1. 禁止將本產品用於產品用途以外的其他目的。確保沒有被未經許可的使

用者（醫師）使用。 
2. 確保本產品不會指向或用於會對患者眼睛或身體組織造成傷害的身體

部位。 
3. 本產品發生故障時，請勿拆卸或操作，在產品上附上故障指示並聯繫原

廠。 
4. 如果握把掉落、撞擊或碰撞，可能會造成嚴重損壞。不使用時，握把應

安全存放。原廠不對因使用中的疏忽（如掉落、濫用、誤用等）所造成

的握把損壞負責。 
5. 將握把或探頭(Cartridge)放入液體中可能會損壞，請注意不要將其放入

液體中。 
6. 請務必熟悉本產品的使用方法，且在使用前務必檢查本產品是否正常運

作。 
7. 請勿同時使用本產品和其他設備，未有搭配體內植入式醫療電子設備和

生命維持電子設備使用的研究結果。 
8. 請勿隨意拆卸或改造本產品。 
9. 因設備通常會產生高頻電壓和電流，請勿在其周圍安裝對電場或磁場敏

感的設備。 
10. 請勿用於兒童或在容易使他人受傷的地方使用。 
11. 請勿與麻醉氣體或易燃物質一起使用。 
12. 請注意，超音波輸出是在“Ready”模式下照射的。 
13. 使用前在皮膚上塗抹超音波導膠。 
14. 請勿直視超音波輸出區域。 
15. 在治療過程中不要過度移動設備。 
16. 在使用過程中如發現設備或患者有任何異常，應立即將患者安置於安全

的地方，停止設備，並採取相應措施。 
17. 如果不能準確識別發熱區域，請停止治療。 
18. 正在接受皮膚治療的人使用前請諮詢醫師。 
19. 治療過程中若皮膚表面有灼傷，應立即停止治療，先進行灼傷治療。 
20. 如果皮膚出現嚴重腫脹，請立即停止治療。 
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21. 避免陽光直射，避免安裝在有產生高熱的設備等場所。 
22. 濕度過高會導致設備部件和表面起泡。可能會損壞重要部件，因此請保

持適當濕度。 
23. 請在空氣流通的場所使用，以免因過熱、灰塵、機械振動等而造成損壞。 
24. 請勿將本產品安裝在溫度波動的室外。 
25. 將本設備安裝於室內，並放置在通風良好的地方，遠離患者和人員。始

終用酒精擦拭以保持握把清潔。 
26. 握把纜線不可過度地扭曲、捲曲或彎曲。 
27. 移動設備時要特別小心，因為可能會對設備造成嚴重損壞。 

■ 治療注意事項 
1. 應持續監控系統和患者，以確保治療過程中沒有問題。 
2. 如果發現系統或患者出現問題，請停止操作並採取其他適當措施，同時

確保患者安全。 
3. 由於電火花可能導致易燃液體或氣體著火，使用前請確保附近沒有易燃

氣體。 
4. 使用電極時要小心。在不使用電極時，確保患者不會接觸到電極。 
5. 植入心臟節律器或電極的患者，可能會出現功能錯誤和心室顫動，請務

必注意。通常，請勿將本產品與任何其他涉及維持生命的系統（例如節

律器）一起使用。 
6. 由於液體(如生理鹽水或血液)具有導電性，因此在治療過程中請確保附

近沒有液體，以防止意外灼傷皮膚。 
7. 請務必在通風良好的地方使用。避開某些區域，例如尖角或架子。 
8. 在電流流過設備時從皮膚上取下電極可能會導致皮膚灼傷。在從皮膚上

取下電極之前，請務必切斷電源輸出。 
9. 請勿直視設備的超音波輸出部位。 
10. 請勿在沒有將超音波導膠塗抹到探頭(Cartridge)薄膜上的情況下發射

到空氣中。 
11. 請在手術過程中檢查探頭(Cartridge)薄膜是否需要導膠進行超音波傳

遞。 
12. 在下列條件下（例如，環境溫度高、長時間連續運行未暫停或停止），

與皮膚接觸的部件表面溫度可能超過 41°C，此時應讓探頭(Cartridge)
與拋棄式探頭(tip)冷卻或更換其他探頭。 
 FL Cartridge：同一個探頭連續使用 50 次後，讓探頭冷卻 30 分鐘

或使用其他探頭。 
 SD Cartridge：同一個探頭連續使用 15 分鐘後，讓探頭冷卻 30 分

鐘或使用其他探頭。 
 RM tip：同一個探頭連續使用 10 分鐘後，讓探頭冷卻 15 秒或使用

其他探頭。 
13. 在皮膚彎曲部位，注意操作。 
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14. 手術後，為了防止患者之間的感染，用於握把的拋棄式探頭(Tip)必須更

換並且丟棄。 
15. 手術過程中請勿朝著眼睛使用。如果眼睛內部有傷口，請立即停止使用

並進行急救。 
16. 請勿重疊皮膚部位進行治療。 
17. 如果在能量照射部位出現嚴重紅腫或疼痛，應在檢查異常後進行能量控

制或採取適當措施。 
18. SD、RM、RM(B)皆為雙極式設計，使用時無需中性電極。 

■ 使用限制 
雖然本產品的使用沒有年齡和性別的限制，但在使用之前需要檢查患者的健

康狀況來決定是否在他們身上使用，以及使用的輸出等級。  

■ 副作用 
可能發生下列暫時性副作用：  
1. 紅腫、壓痛、腫脹、疼痛、瘀傷、麻木、水泡、皮膚灼傷、瘙癢、色素

沉著、色素減退、皮膚輪廓不規則、凹陷、壞死（細胞損失）、皮膚硬

化、結節、皮膚鬆弛、不對稱（由不平衡的操作或解剖學上不平衡引起）。 
2. 雖然治療可能會引起腫脹、發紅或不適，但這種現像是暫時的，不會持

續超過一周。 
3. 雖然很少見，但形狀像白頭的小丘疹可能會持續數週（1 或 2 個月）。

在治療過程中，可能會感到治療區域有輕微的疼痛和瘙癢。 
4. 治療過程中，治療部位可能會有遲頓感。 
5. 治療過程中，可能會感到治療部位僵硬。 
6. 治療過程中，可能會感到治療部位神經麻痺。 
7. 患處可能會暫時出現紅腫、發紅、發癢或腫脹。 
8. 治療部位可能會出現暫時性的疼痛、瘀傷、發炎、水泡、潰瘍。 
9. 治療部位可能會出現暫時性的色素脫失。這是使用一般雷射或高強度超

音波設備治療皮膚時可能出現的現象。 

■ 一般注意事項 
1. 操作設備前，請務必熟悉使用說明書，並接受與產品相關的專業培訓。 
2. 使用者必須仔細閱讀並理解使用手冊中的說明，並採取足夠的安全措施。

使用者應始終意識到潛在的危險。 
3. 請勿隨意拆卸或改造本系統。 
4. 只有原廠或原廠授權的維修技術人員才能處理/維修系統。 
5. 使用系統前，請務必仔細閱讀並理解原廠提供的安全說明（在原廠使用

手冊中），並接受相關的系統使用培訓。 
6. 請勿使用非原廠提供的任何組件。 
7. 請勿使主機受到過度撞擊。 
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8. 切勿用濕手觸摸系統的電源插座。 
9. 確保電源線連接正確，系統組件連接或安裝正確且適當。 
10. 在使用長時間未使用的系統之前，應先檢查系統是否正常運行。 
11. 在通風良好的地方使用本系統。 
12. 使用前請務必檢查系統的接地狀態。不使用系統時，請務必將其關閉。 
13. 避免陽光直射，不要安裝在會產生高溫的設備附近。 
14. 為防止系統因過熱、灰塵或氣壓而損壞，請在通風良好的地方使用。 
15. 檢查接地狀態，不要用濕手觸摸電源插座。 
16. 發生故障時，應採取緊急措施並請專業技術人員進行維修。 
17. RF 微針探頭已經環氧乙烷(EO)氣體滅菌。請勿使用已打開或包裝損壞

的產品。 

■ 避免安全事故的注意事項 
1. 若設備中殘留易燃物質，在電波設備中使用電極時產生的熱能可能成為

起火源，易燃物質必須在使用前完全蒸發。 
2. 請勿在設備附近放置任何可燃材料。 
3. 請勿在因大氣壓力、溫度、濕度、通風、灰塵、鹽分、含硫空氣或水等

液體而可能產生不利影響的地方使用本系統。 
4. 避免在儲存化學品或產生氣體的地方使用系統。避免在易燃材料周圍使

用系統。 
5. 使用標準的電源頻率、電壓和允許的電流（或功耗）。 
6. 定期進行檢查和維護。 
7. 確保在使用系統的位置安裝了滅火器。 
8. 請勿將系統放置在易燃材料附近，例如麻醉劑或溶劑。 
9. 安裝在離牆壁至少 10 公分的地方，以便通風。 
10. 請勿重疊皮膚部位進行治療。 
11. 本設備不應安裝在溫度波動較大的室外。 
12. 如果在能量照射部位出現嚴重紅腫或疼痛，應在檢查異常後進行能量控

制或採取適當措施。 

■ 交互作用 
1. 請勿將本系統與其他設備一起使用。沒有研究證明本系統與其他設備一

起使用時的效果。 
2. 治療期間，請勿使用手機或其他可能影響電子醫療系統的行動通訊設

備。 

■ 避免感染和副作用的注意事項 
RM、RM(B)握把專用的 RF 微針探頭為一次性使用。 
請務必於使用後丟棄，切勿重複使用。 
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■ 清潔 
 使用軟刷清除電源插座上的灰塵和其他異物。 
 在連接電源線之前，請務必檢查電源插座內或插座上是否沒有異物。 
 使用軟布擦拭主機。 
 請勿使用水或油（如苯或稀釋劑）清潔系統。 
 使用專用清潔工具（拭鏡紙、合適的清潔工具等）清潔握把並徹底晾乾

後存放。 
 使用系統後，請務必將其關閉並使用乾布或軟毛刷擦拭系統。 
 請勿用濕手觸摸系統正面。 

■ 產品規格 
電性規格 
額定電壓/頻率 100-240 V~, 50/60 Hz 
功耗 250 VA 
顯示 12.1 TFT LCD 

 
機器規格 
主機(寬×深×高) 700 × 605 × 1315 mm 
FL 握把(高×直徑) 55 mm × 50 Φ / 線長：2.2 m 
SD 握把(高×直徑) 110 mm × 50 Φ / 線長：2.2 m 
RM 握把(高×直徑) 110 mm × 45 Φ / 線長：2 m 
RM(B)握把(高×直徑) 170 mm × 45 Φ / 線長：2 m 
腳踏開關盒(寬×深×高) 148 × 160 × 140 mm 
腳踏開關(寬×深×高) 68 × 120 × 37 mm 
電源線 3 m 

 
握把規格 
握把 項目 說明 
聚焦超音波功能 

FL 握把 
輸出功率 0.1 ~ 3.0 J 
操作頻率 2MHz, 4MHz, 7MHz 

SD 握把 
輸出功率 ~ 3.0 J 
操作頻率 2MHz, 4MHz, 7MHz 

RF 功能 

SD 握把 
輸出功率 25.54W @ 500Ω 
操作頻率 2MHz 

RM/RM(B)握把 
穿刺深度 0.1~3.5mm (每段 0.1mm) 
微針數量 RMT-I25, 5x5 微針陣列 
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RMT-N25 
RMT-I49, 
RMT-N49 

7x7 微針陣列 

輸出功率 20W @ 500Ω 
操作頻率 0.5, 1, 2MHz 

 
FL 握把探頭(Cartridge)規格 
探頭 模式 能量 頻率 深度 間隔 長度 

S1.5/A1.5 
DOT 0.5J 

7MHz 1.5mm 
1.0mm~5.0mm 

5.0mm~25mm 
(DOT:1mm 

step) 
(LINE:1mm 

step) 

LINE 0.5J N/A 

S2/A2 
DOT 1.0J 

7MHz 2.0mm 
1.0mm~5.0mm 

LINE 0.8J N/A 

N3/A3 
DOT 1.0J 

7MHz 3.0mm 
1.0mm~5.0mm 

LINE 1.0J N/A 

N4.5/A4.5 
DOT 1.5J 

4MHz 4.5mm 
1.0mm~5.0mm 

LINE 1.0J N/A 

W6/A6 
DOT 3.0J 

2MHz 6.0mm 
1.0mm~5.0mm 

LINE 2.0J N/A 

W9/A9 
DOT 3.0J 

2MHz 9.0mm 
1.0mm~5.0mm 

LINE 2.0J N/A 
 
 探頭尺寸 

細款 (S1.5 / S2) 102.3 × 48.4 × 95.6 mm 

一般款 (N3 / N4.5) 102 × 48.4 × 84 mm 

寬款 (W6 / W9) 102.3 × 48.4 × 84.2 mm 
進階細款 (A1.5 / A2) 102 × 48 × 96 mm 
進階一般款 (A3 / A4.5) 102 × 48 × 84 mm 

進階寬款 (A6 / A9) 102.8 × 48.4 × 84.2 mm 
進階款(A-type)聚焦能力較佳。 
 
SD 握把探頭(Cartridge)規格 
探頭 能量 頻率 深度 間隔 長度 
P1.5/L1.5 0.5J 7MHz 1.5mm 

N/A N/A 
P3/L3 2.0J 7MHz 3.0mm 
P4.5/L4.5 1.5J 4MHz 4.5mm 
P9/L9 3.0J 2MHz 9.0mm 
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 探頭尺寸 

一般款 (P1.5 / P3 / P4.5) 31 × 28 × 99 mm 

寬款 (P9) 52 × 52 × 96 mm 

加長一般款 (L1.5 / L3 / L4.5) 41 × 38 × 139 mm 
加長寬款 (L9) 41 × 39 × 136 mm 

加長款(L-type)可容納更多的蒸餾水，有助於防止溫度升高。 
 
環境規格 
 使用 運輸/儲存 
溫度 10～30°C 10~ 40°C 
濕度 30%~70% 30%~70% 
氣壓 80～106 kPa 80～106 kPa 

■ 產品清單 
品名 數量 
主機 1 台 
FL 握把 2 支 
SD 握把 2 支(選配) 
RM 握把 1 支(選配) 
RM(B)握把 1 支(選配) 
電源線 1 條 
腳踏開關 1 個 
FL 握把探頭(Cartridge) 
(S1.5, S2, N3, N4.5, W6, W9,  
A1.5, A2, A3, A4.5, A6, A9) 

1 個(選配) 

SD 握把探頭(Cartridge) 
(P1.5, P3, P4.5, P9, L1.5, L3, L4, L9) 

1 個(選配) 

RF 微針探頭(Tip) 
(RMT-I25, RMT-I49, RMT-N25, RMT-N49) 

1 個(選配) 

 
製造業者名稱：Hironic Co., Ltd. 
製造業者地址：19F, U-TOWER, 767, Sinsu-ro, Suji-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 

16827, Korea 
醫療器材商名稱：膠原科技股份有限公司 
醫療器材商地址：(備註：本項不核定於標籤、說明書或包裝，市售品請逕依所

轄衛生局最新核定之內容刊載醫療器材商地址) 
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NEW DOUBLO 2.0 系統主機 

 

  

 

FL 握把 SD 握把 RM 握把 
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RM(B)握把   
 
 
FL 握把探頭(Cartridge) 

 
S1.5 S2 A1.5 A2 

 
N3 N4.5 A3 A4.5 

 
W6 W9 A6 A9 
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SD 握把探頭(Cartridge) 

                                 
P1.5 P3 P4.5 P9 

                             

L1.5 L3 L4.5 L9 
 
RF 微針探頭(Tip) 

 
RMT-I25        RMT-I49        RMT-N25       RMT-N49 

 
 
 

   
電源線 腳踏開關  

 


