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1 APRESENTACAO
1.1 CARO CLIENTE

Parabens!!! Vocé agora possui um equipamento de alta tecnologia e de
qualidade excepcional que, aliado a seus conhecimentos, produzira excelentes
resultados em seus tratamentos.

Contudo, para que vocé possa explorar ao maximo o0s recursos do equipamento,
garantindo sua seguranca e a de seus pacientes, é imprescindivel que vocé leia
este manual e siga corretamente suas instrucdes. Assim, vocé desempenhara a
funcdo de um profissional com elevado padréo de atendimento.

NOs, da Biothera Medical, estamos prontos para esclarecer quaisquer duvidas
sobre a operacao do equipamento e também para ouvir sua opiniao e suas
sugestoes sobre o mesmo.

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalacdo, montagem, operacdo e
caracteristicas técnicas do equipamento BIOTHERA , além de importantes
consideracdoes sobre o LASER, no que tange a sua geracdo, forma de onda,
indicacdes, contraindicagdes, entre outras informagdes.

M Verifique a correta versao do manual de instrugées com o equipamento adquirido;

M Para solicitar o manual de instrugdes do equipamento em formato impresso,

acesse nosso site: www.biothera.ind.br ou entre em contato pelo nosso telefone
(19) 3808-7741.

4 N
Este manual contéem as informagbdes necessarias para o uso
correto do equipamento BIOTHERA . Ele foi
elaborado por profissionais treinados e com qualificacdo
técnica necessaria para esse tipo de literatura
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1.3 SOBRE O EQUIPAMENTO BIOTHERA

O BIOTHERA utiliza tecnologia a LASER com comprimentos de onda de
532 nm e 1064 nm, empregando o tipo EO (eletro-6ptico) Q-Switched Nd:YAG.
Desenvolvido para remocao de pigmentos da pele e tratamentos seguros, destaca-
se pela emissao de pulsos de luz de alta energia e curta duracdao, medidos em
picossegundos (trilionésimos de segundos). Possui um brago articulado com o
aplicador LASER na ponta que agiliza e otimiza o tempo de tratamento.
Reconhecido como o LASER dermatoldgico de tratamento mais rapido do mundo, o
BIOTHERA oferece resultados seguros, eficazes e eficientes.
Caracteriza-se ainda por apresentar as seguintes vantagens:

M Apresenta design revolucionario, que alia beleza e praticidade na operagao, além
de possuir como caracteristica, a portabilidade;

M Possui um braco articulado para garantir a flexibilidade e mobilidade para um
posicionamento com maior precisao durante a aplicacao;

M Possui um aplicador LASER incluso capaz de ajustar o tamanho do spot para
disparo e com a opc¢ao dos comprimentos de onda 1064 nm e 532 nm para serem
escolhidos para remocao de tatuagens, tratamento de lesbes vasculares benignas
e tratamento de lesdes pigmentadas benignas;

M Possui dois aplicadores LASER opcionais fracionados com formato quadrado e
comprimento de onda 1064 nm para rejuvenescimento e remocao de manchas e de
pequenos vasos sanguineos;

M Possui dois aplicadores LASER opcionais fracionados com formato quadrado e
comprimento de onda 532 nm para rejuvenescimento e remocao de manchas e de
pequenos vasos sanguineos;

M Possui um aplicador LASER opcional fracionado com formato colmeia e com a

opc¢ao dos comprimentos de onda 1064 nm e 532 nm para rejuvenescimento e
remocao de manchas e de pequenos vasos sanguineos;

M Possui protocolos pré-programados;
M Possui uma luz guia para o direcionamento dos disparos;
M Permite realizar disparo remoto do feixe de LASER através do pedal;

M O equipamento é destinado para operagdo em ambientes como consultérios,
ambulatérios e/ou clinicas devidamente regulamentada;




M Equipamento projetado para atender as necessidades referentes a Norma Geral
NBR IEC 60601-1, Norma Colateral NBR IEC 60601-1-2 e a Norma Particular NBR
IEC 60601-2-22, todas exigidas para certificacdo de conformidade INMETRO.

1.4 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento BIOTHERA 0
fornecimento de radiacdo LASER para fins estéticos, ndo ultrapassando os limites
maximos das exatiddes de poténcia e energia declaradas no item “Especificacoes
Técnicas” deste manual de instrugdes, quando o mesmo estiver energizado e sendo
utilizado conforme as instrucdes estabelecidas neste manual de instrugdes. Ainda,
todas as funcdes do equipamento foram ensaiadas de acordo com as prescricdes
de imunidade da norma NBR IEC 60601-1-2: Norma Colateral: Compatibilidade
Eletromagnética — Prescri¢coes e Ensaios.

NOTA!

A Nao é esperado degradacao ou perda dos limites estabelecidos para
o fornecimento de radiacao LASER para fins estéticos devido as
perturbacoes eletromagnéticas fora dos limites estabelecidos para o
equipamento BIOTHERA , mas, caso isso ocorra, O
equipamento devera ser reinicializado.




2 CUIDADOS TECNICOS
2.1 DESCRI(}AO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NESTE MANUAL

Simbolo Descricao
A Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.
Simbolo geral de proibicéo: significa que o usuario ndo deve realizar
determinada acao.
Simbolo geral de acéo obrigatéria: significa que o usuério deve realizar
determinada acao.

2.2 CUIDADOS TECNICOS

M Antes de ligar o equipamento, certifique-se que esta ligando-o conforme
as especificacdes técnicas localizadas na etiqueta do equipamento ou no
item “Especificacdes Técnicas do Equipamento”;

M Antes de manusear qualquer um dos modelos de aplicadores LASER
diretamente em aplicagdo com o paciente, sempre realize a verificacao da
emissao LASER, garantindo que esteja ocorrendo o controle correto;

M Inspecione constantemente o cabo de alimentagdo, cabo do pedal de
acionamento, os cabos dos aplicadores LASER e os cabos do braco
articulado, principalmente préximo aos conectores, verificando se existe
presenca de cortes na isolacao dos mesmos. Percebendo qualquer
problema, siga os procedimentos descritos para manutencao do
equipamento. O ndo cumprimento das recomendacdes pode causar danos
ao sistema de entrega LASER e/ou danos ao paciente;

M Manuseie os aplicadores LASER com cuidado, pois impactos mecanicos
podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas, em especial
danificando componentes como suas lentes, entre outros e,
consequentemente, o gerador LASER do equipamento;




M Manuseie o braco articulado com cuidado, pois impactos mecanicos
podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas, em especial
danificando componentes como suas lentes e espelhos, entre outros e,
consequentemente, o gerador LASER do equipamento;

M E necessario que os aplicadores LASER, assim como seu bracgo
articulado, sejam inspecionados regularmente para verificacao de trincas,
fissuras, arranhbes, etc.,, que possam comprometer seu correto
funcionamento;

M E necessario que, sempre que o equipamento for desmontado para
transporte e/ou locagao, o braco articulado e sua base de fixacdo sejam
inspecionados, sobretudo suas lentes, para verificacao de trincas, fissuras,
arranhoes, etc., que possam comprometer seu correto funcionamento;

M Sempre que o equipamento for desmontado para transporte e/ou
locacao, coloque as respectivas tampas de protecado das lentes no braco
articulado e em sua base de fixacdo, de modo a protegé-las contra avarias
(riscos, arranhdes, impurezas, trincas, fissuras, manchas, etc.), garantir a
integridade das lentes e o bom funcionamento de seu equipamento;

M Sempre que os aplicadores LASER forem desacoplados do braco
articulado, coloque as respectivas tampas de protecdo das lentes no
aplicador e no brago articulado, de modo a protegé-las contra avarias
(riscos, arranhdes, impurezas, trincas, fissuras, manchas, etc.), garantir a
integridade das lentes e o bom funcionamento de seu equipamento;

M Sempre mantenha o aplicador LASER em uso encaixado no suporte,
localizado no braco articulado, enquanto nao séo realizadas aplicacdes, de
modo a evitar impactos e possiveis avarias;

ATENCAO!

Sempre verifique as lentes do brago articulado e a lente do aplicador LASER
destinado ao tratamento desejado antes de qualquer aplicacdo. Em caso
de presenga de quaisquer anomalias, tais como manchas, riscos ou trincas,
interrompa o uso do equipamento imediatamente e entre em contato com a
Biothera Medical;

ATENCAO!
Utilize somente o braco articulado que acompanha o equipamento
BIOTHERA (numero de série de ambos deve ser o mesmo), sob

risco de perda de foco do LASER,;
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Certifique-se de que o equipamento seja conectado apenas a uma rede
de alimentacao com aterramento para protecao;

M Nao abra o equipamento, aplicadores LASER, pedal de acionamento,
braco articulado ou qualquer outro acessorio em hipdtese alguma, pois,
além de perder a garantia, vocé estara pondo em risco a sua seguranga e
podera danificar componentes caros. Qualquer defeito contate a Biothera
Medical, que informara a Assisténcia Técnica Autorizada Biothera Medical
mais préxima de vocé;

M N3o introduza objetos nos orificios do equipamento, braco articulado
e/ou aplicadores LASER nem apoie recipientes com liquidos sobre o
equipamento;

M Nunca desconecte o plugue da tomada puxando pelo cabo de forga;

M Para aumentar a vida Util dos cabos, ndo os desconecte do equipamento
e/ou do brago articulado puxando-os pelos fios;

M Nao utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro equipamento;

M Este equipamento ndo é adequado para uso em ambientes ricos em
oxigénio combinado com materiais inflamaveis, solucdes ou gases. Nunca
utilize este equipamento nestas condicoes;

Nunca direcione a radiacao optica LASER diretamente nos olhos do
paciente;

M O equipamento BIOTHERA , bem como seus acessorios, nao
deve passar por assisténcia ou manutencao durante a utilizagdo em um
paciente;

M A aplicagado simultdnea, em um paciente, de equipamento de ondas
curtas, micro-ondas ou equipamento cirdrgico de alta frequéncia com o
BIOTHERA pode resultar em possiveis danos ao equipamento;

M Um paciente que utilize dispositivo eletronico implantado (por exemplo,
marca-passo cardiaco) ndo devera ser sujeito a tratamento de radiagao
LASER, a menos que uma opinido meédica especializada tenha sido
anteriormente obtida;

10
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CUIDADO!
A utilizacao dos controles, ajustes ou execucédo de outros procedimentos
nao especificados aqui podem resultar em exposicao a radiacao perigosa;

ATENCAO!
O nao cumprimento das recomendacodes pode causar danos ao sistema de
entrega LASER e/ou lesbes ao paciente;

ADVERTENCIA: Nenhuma modificagdo neste equipamento é
permitida;

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este
equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de alimentacao
com aterramento para protecao.

2.3 CUIDADOS COM A EMISSAO LASER

M Antes de iniciar qualquer aplicacdo, remova todo e qualquer objeto de
metal que esteja em contato direto com a pele do paciente (reldgio, colar,
brinco, piercing, pulseira, etc.), além de qualquer objeto com superficie
refletiva ou dispositivo eletrénico;

M Quando ndo estiver em uso, 0 aplicador LASER escolhido para o
tratamento deve ficar posicionado no suporte, localizado no bragco
articulado;

M Remova qualquer liquido ou gés inflamavel/explosivo que esteja proximo
ao feixe de radiacao LASER,;

M Manuseie os aplicadores LASER com cuidado, pois impactos mecanicos
podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas, em especial
danificando componentes como suas lentes, entre outros e,
consequentemente, o gerador LASER do equipamento;

M Manuseie o braco articulado com cuidado, pois impactos mecéanicos
podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas, em especial
danificando componentes como suas lentes e espelhos, entre outros e,
consequentemente, o gerador LASER do equipamento;

M Ative a saida LASER somente ap6s ter realizado os testes de verificacdo
do controle da saida LASER e quando o aplicador LASER escolhido para o
tratamento estiver direcionado para a lesao ou estrutura-alvo e houver uma
visao clara do local de tratamento;

11
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M Somente o profissional responsavel pela operacdo do equipamento
BIOTHERA deve ter acesso ao pedal de acionamento do LASER.
Certifique-se de que o pedal pressionado seja o correto, principalmente
quando o pedal do equipamento BIOTHERA estiver proximo a
pedais de outros equipamentos, de modo a evitar exposicao acidental ao
LASER,;

M Como o feixe de mira passa pelo mesmo sistema de entrega do feixe de
trabalho, este fornece um bom meio para verificacdo da integridade do
sistema de entrega. Caso o feixe de mira ndo esteja presente na
extremidade distal do sistema de entrega, sua intensidade estiver reduzida
ou com aspecto difuso, isso pode ser um indicativo de dano ou mau
funcionamento do sistema de entrega de feixe;

NOTA!

A energia do LASER emitido pelo equipamento BIOTHERA

pode chegar a 500 mJ (+ 20%), no comprimento de onda de 1064 nm,
e a 250 mJ (x 20%), no comprimento de onda 532 nm, com duracao de
300-500 ps. A abertura do LASER esta localizada na extremidade do
aplicador LASER.

A Distancia Nominal de Perigo Ocular (DNPO) nao deve ser inferior a
2,50 m (para o pior caso), com a utilizacao dos 6culos de protecao
essa distancia passa a ser de 2,50 cm.

M Nunca permita que pessoas nao autorizadas/capacitadas/habilitadas

operem 0 equipamento BIOTHERA , Sobretudo seu sistema de
emissao LASER,;

M Nunca deixe o equipamento BIOTHERA no modo “Prontidao”
(apds pressionar a tecla depois da selecdo de protocolos e

configuracdo de parametros de aplicagdo) sem a supervisdo de um
profissional autorizado/capacitado/habilitado;

M Jamais deixe o equipamento BIOTHERA no modo “Prontidao”
(apbs pressionar a tecla depois da selecao de protocolos e
configuracdo de parametros de aplicacdo) quando nédo estiver sendo
realizada nenhuma aplicacdao. Manter o mesmo neste modo pode acarretar
em exposicao acidental a radiagdo LASER caso o pedal de acionamento
seja pressionado inadvertidamente;

M Este equipamento ndo é adequado para uso em ambientes ricos em
oxigénio combinado com materiais inflamaveis, solucdes ou gases. Nunca
utilize este equipamento nestas condicoes;

12
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M Nunca direcione o aplicador LASER para locais diferentes da pele a ser
tratada ou diretamente nos olhos, mesmo na utilizacdo de 6culos de
seguranca, pois pode ocorrer lesao grave aos olhos;

M Nunca direcione o aplicador LASER escolhido para o tratamento para
outras areas que ndo sejam as definidas para o tratamento;

CUIDADO!
Fumos e/ou fumaca do LASER podem conter particula de tecido vivo;

CUIDADO!
A exposicao excessiva em uma determinada area com emisséo do LASER
pode causar danos severos a pele;

ADVERTENCIA: Equipamento médico LASER de Classe 4. Este
equipamento emite radiacao LASER invisivel. Exposicao direta ou
dispersa aos olhos pode ser perigosa. Sempre utilize 6culos de
protecao;

ADVERTENCIA: Ao utilizar o equipamento BIOTHERA , todas
as pessoas (operadores e pacientes) devem tomar as corretas
medidas de protecao. Sempre utilize 6culos de protecao, tanto do
operador como o do paciente. Os oculos de protecao devem ser
utilizados sem desconforto e sem prejuizo significativo da visao para
o operador. Os mesmos foram projetados para proteger contra a
exposicao acidental a radiacao LASER e nao devem ser usados para
proteger contra a exposicao deliberada a radiacao ou observacao
direta do feixe de LASER. Os o6culos de seguranca devem ser
verificados periodicamente para verificar se ha desgaste ou danos e
substituidos se necessario. O nao cumprimento dos requisitos citados
pode causar lesao grave aos olhos;

ADVERTENCIA: Ao selecionar o modo livre, verifique cuidadosamente
qual o modelo de aplicador LASER esta conectado e escolha o
comprimento de onda adequado, pois todos ficam disponiveis. A
selecao incorreta do comprimento de onda pode causar lesées no
paciente.

13
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M O equipamento BIOTHERA possui sistema de monitoramento
abrangente que possibilita a operacdo somente quando varias condi¢des
de seguranca sao satisfeitas. Uma falha deve ser corrigida e o sistema deve
ser reinicializado antes que a operacdo do LASER seja novamente
habilitada. O sistema de monitoramento inclui:

* Intertravamento remoto: conta com um conector dedicado para
funcionalidade de desabilitar a emissdo LASER caso as portas da
sala do local de tratamento sejam abertas (sensor vendido
separadamente);

* Monitoramento da entrega de energia: garante que a saida do LASER
esteja dentro de tolerancias especificas de energia para cada pulso
de LASER. Se for detectado que a corrente do LASER esta
anormalmente baixa ou alta (indicativo de energia éptica), uma falha
do sistema € acionada e o usuéario é notificado.

M O equipamento BIOTHERA € equipado com um disjuntor de
20 A que funciona como chave liga/desliga e € utilizado, por exemplo, para
protecao contra sobrecorrentes na rede de alimentacao;

CUIDADO!
A utilizacao dos controles, ajustes ou execucdes de outros procedimentos
nao especificados podem resultar em exposicédo a radiacdo perigosa.

2.5 CUIDADOS COM A LIMPEZA

M Para limpar o equipamento, utilize um pano macio e mido. Agindo assim
vocé estara conservando seu equipamento;

M Para limpar o corpo dos aplicadores LASER, utilize um pano macio e
umido. Agindo assim vocé estara conservando seu equipamento;

M Para limpar o brago articulado, utilize um pano macio e tmido. Agindo
assim vocé estara conservando seu equipamento;

M Para limpar as lentes e as ponteiras dos aplicadores LASER, é
necessario remover a ponteira do aplicador, puxando-a. Ao finalizar a
limpeza, encaixe a ponteira em seu respectivo aplicador pressionando-a de
modo a garantir que nao fique nenhum vao na regiao de encaixe;

M Para limpar os éculos de protecéo contra radiacdo luminosa, lave-os em
agua corrente com sabao neutro com cuidado para n&o riscar suas lentes;
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M Para limpar as ponteiras dos aplicadores LASER, lave-as em agua
corrente com sabao neutro ou utilize um pano macio levemente umedecido
em clorexidina alcodlica a 0,5% ou alcool 70%;

M As lentes dos aplicadores LASER utilizados, bem como suas ponteiras,
devem ser higienizadas antes e ap6s cada sessao;

M Apds cada utilizacao e apbés completo resfriamento do aplicador, ou apés
trocar o aplicador conectado ao braco articulado, limpe as lentes do
aplicador LASER com pano de microfibra, lenco de papel, gaze ou cotonete
umedecido, preferencialmente com solucdo para limpeza de lentes, ou com
alcool 70% ou clorexidina alcodlica 0,5%. Faca a limpeza com muito
cuidado para nao riscar a lente e aguarde que as solucdes utilizadas na
limpeza evaporem antes de utilizar o equipamento. Ha risco de fogo e/ou
explosao quando a saida do LASER for utilizada na presenca de materiais
inflamaveis, solugdes ou gases, ou em um ambiente rico em oxigénio;

M Ao trocar o aplicador LASER conectado ao braco, limpe as lentes do
braco articulado com pano de microfibra, lenco de papel, gaze ou cotonete
umedecido, preferencialmente com solucdo para limpeza de lentes ou com
alcool 70% ou clorexidina alcodlica 0,5%. Faca a limpeza com muito
cuidado para nao riscar a lente e aguarde que as solugdes utilizadas na
limpeza evaporem antes de utilizar o equipamento. Ha risco de fogo e/ou
explosdo quando a saida do LASER for utilizada na presenga de materiais,
solugdes ou gases inflamaveis, ou em um ambiente rico em oxigénio;

M Em caso de desmontagem do conjunto braco articulado, antes de monta-
lo novamente, limpe as lentes de cada parte do conjunto brago articulado
com pano de microfibra, lengco de papel, gaze ou cotonete umedecido,
preferencialmente com solucéo para limpeza de lentes ou com alcool 70%
ou clorexidina alcodlica 0,5%. Facga a limpeza com muito cuidado para nao
riscar a lente e aguarde que as solugdes utilizadas na limpeza evaporem
antes de utilizar o equipamento. Ha risco de fogo e/ou explosao quando a
saida do LASER for utilizada na presenca de materiais, solucdes ou gases
inflamaveis, ou em um ambiente rico em oxigénio;

ATENCAO!

Ao realizar a limpeza das lentes do brago articulado e das lentes dos
aplicadores LASER e/ou de suas ponteiras com solucdo para limpeza de
lentes, clorexidina alcodlica 0,5% ou élcool 70%, deve-se esperar a
evaporacao completa do produto antes que o equipamento seja colocado
em uso;
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ATENCAO!

Pelos, cabelos, residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou tecido, dentre
outros materiais, devem ser removidos apés a limpeza com auxilio de um
pincel, por exemplo. A utilizagdo dos aplicadores LASER e do bracgo
articulado com impurezas nas lentes pode danifici-los e levar a perda de
suas garantias;

ATENCAO!

A limpeza das lentes se faz necessaria uma vez que residuos acumulados
nelas podem danificar os aplicadores LASER e o brago articulado e expor
0 paciente a riscos de queimaduras devido a alta temperatura que ele pode
atingir nos locais onde se acumulam os residuos, além de levar a perda de
sua garantia;

M O aparelho néo deve ser higienizado quando estiver energizado;

Jamais utilize o equipamento em caso de impurezas, manchas, riscos,
arranhoes, trincas e/ou fissuras em alguma das lentes do conjunto
braco articulado e/ou do aplicador!

Nao utilize os acessorios sem a devida higienizacao dos mesmos!

2.6 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

VOO

M Nao armazene o equipamento em locais Umidos ou sujeitos a
condensacao;

M N&o armazene o equipamento em ambiente com temperatura superior a
55 °C ou inferior a 5 °C;

M Nao exponha o equipamento direto aos raios de sol, chuva ou umidade
excessiva.

2.7 CUIDADOS NO TRANSPORTE

M O equipamento pesa 106 kg (sem o brago articulado) e locomove-lo em
locais que necessitam retira-lo do chédo (por exemplo: escadas, degraus,
etc.) pode acarretar lesoes;

M Nunca carregue o equipamento, retirando-o do chio, por apenas uma
pessoa. O mesmo deve ser carregado por duas ou mais pessoas;
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M N3o transporte 0 equipamento sem o respiro/transbordo estar conectado
no reservatoério para nao ocorrer riscos de vazamentos;

M Sempre esvazie o reservatorio do equipamento para transporta-lo;

M Sempre que o equipamento for desmontado para transporte e/ou
locacao, coloque as respectivas tampas de protecado das lentes no braco
articulado e em sua base de fixacdo, de modo a protegé-las contra avarias
(riscos, arranhdes, impurezas, trincas, fissuras, manchas, etc.), garantir a
integridade das lentes e o bom funcionamento de seu equipamento;

M Sempre que os aplicadores LASER forem desacoplados do braco
articulado, coloque as respectivas tampas de protecdo das lentes no
aplicador e no brago articulado, de modo a protegé-las contra avarias
(riscos, arranhdes, impurezas, trincas, fissuras, manchas, etc.), garantir a
integridade das lentes e o bom funcionamento de seu equipamento;

M Ao desacoplar qualquer um dos modelos de aplicadores LASER do
braco articulado, coloque sua tampa de protecao da lente e guarde-o em
sua respectiva maleta. Nao se esqueca também de colocar a respectiva
tampa de protecao da lente no braco articulado;

M Ao desacoplar o braco articulado do equipamento, coloque as
respectivas tampas de protecdo das lentes no braco articulado e em sua
base de fixacdo e guarde-o em sua respectiva maleta;

M Sempre transporte o braco articulado e os aplicadores LASER em suas
respectivas maletas e fazendo uso de suas tampas para protecao de suas
lentes;

ATENCAO!

Ao guardar o conjunto brago articulado para transporte, verifique se o
namero de série do braco articulado corresponde ao numero de série da
maleta;

M Se houver necessidade de transportar o equipamento, utilize 0 mesmo
processo de embalagem utilizado pela Biothera Medical. Procedendo desta
forma, vocé estara garantindo a integridade do equipamento. Para isso,
aconselha-se que a embalagem do equipamento seja guardada;

M Sempre que for mover o equipamento de lugar, destrave os rodizios para
deslocamento e, caso necessario, retire-o do chdo (exemplos: escadas,
degraus, etc.). Nesses casos, o0 transporte deve ser realizado por duas
pessoas ou mais;
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M Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos o uso de
transportadoras para os seguintes modelos™:

- Biothera Thulium; - Biothera Removall;
- Biothera Picolaser.

NOTA!
Os modelos citados acima sao referentes aos modelos em linha no momento da

publicacao desta revisdo do manual do usuario. Para obter a lista atualizada dos
equipamentos que recomendamos o0 uso de transportadoras para envio, entre em

contato com a Biothera Medical.
Demais equipamentos podem ser transportados, também, pelos Correios.

o E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos os
casos de transporte do equipamento.
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3 ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO
3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO BIOTHERA

M 01 Cabo de alimentacéo; M 01 Conector interlock;

S

Cod. Biothera 013717: Conector Interlock BIOTHERA
Cdd. Biothera 013721: Cabo de Forga Emb. 1un. Emb. 1un.

M o1 Braco articulado; M 01 Oculos de protecao do paciente;

[
Frbgil y

Cod. Biothera 013885: Brago Articulado BIOTHERA Céd. Biothera 013681: Oculos de Protegdo do Paciente
(Verde Claro) Biothera Emb. 1un.

M 01 Oculos de protecao do operador; M 02 Chave de controle mestre;

r,
/

’};€7

Céd. Biothera 007086: Oculos de Protec3o do Operador
de LASER e LED Emb. 1un. Cod. Biothera 004324: Chave L/D

M 01 Aplicador 1064/532 nm com ajuste M 01 Pedal de acionamento;
de foco (de 2 a 10 mm)*;

Cdd. Biothera 013718: Pedal de Comando BIOTHERA

Cod. Biothera 013886: Aplicador 1064/532 nm com Emb. 1un.
Ajuste de Foco BIOTHERA
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M 01 Kit funil.

Cdd. Biothera 004889: Kit Funil Emb. 1un.

(*) Parte aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1. Nota!
Imagens llustrativas.

3.2 ACESSORIOS OPCIONAIS (QUE NAO ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO)
BIOTHERA

M 01 Aplicador 1064 nm fracionado M 01 Aplicador 1064 nm fracionado
formato quadrado 49 pixels*; formato quadrado 100 pixels*;

Céd. Biothera 013736: Aplicador 1064 nm Fracionado Céd. Biothera 013737: Aplicador 1064 nm Fracionado

Formato Quadrado 49 Pixels BIOTHERA Formato Quadrado 100 Pixels BIOTHERA
Emb. 1un. Emb. 1un.
M 01 Aplicador 532 nm fracionado M 01 Aplicador 532 nm fracionado

formato quadrado 49 pixels*; formato quadrado 100 pixels*;

CAd. Biothera 013738: Aplicador 532 nm Fracionado CAd. Biothera 013739: Aplicador 532 nm Fracionado
Formato Quadrado 49 Pixels BIOTHERA Formato Quadrado 100 Pixels BIOTHERA
Emb. 1un. Emb. 1un.
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M 01 Aplicador 1064/532 nm fracionado
formato colmeia 100 pixels *.

Cdd. Biothera 013741: Aplicador 1064/532 nm
Fracionado Formato Colmeia 100 Pixels BIOTHERA
Emb. 1un.

(*) Parte aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1. Nota!
Imagens llustrativas.
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4 INsTALACAO

M O manuseio de transporte e deslocamento deste equipamento deve ser
realizado por pelo menos 2 pessoas. Para retirar ou colocar o equipamento
em sua caixa, faca-o com cuidado, pois o equipamento pesa 106 kg
(115 kg, caso considere o braco articulado e um aplicador LASER,) e
locomove-lo de forma incorreta pode acarretar lesoes.

4.1 MONTAGEM DO CONJUNTO BRACO ARTICULADO

O pleno funcionamento do equipamento BIOTHERA sO é possivel a partir

da montagem do conjunto braco articulado junto ao equipamento. Esse conjunto

vem pré-montado em uma maleta propria a parte, separada do equipamento.

Para realizar a montagem do conjunto braco articulado no equipamento BIOTHERA
, Siga 0S passos a sequir.

1) Posicione o equipamento no local onde o mesmo sera utilizado. O local deve ser
plano, firme e sem impedimentos para a circulagao de ar.

ATENCAO

* A case, assim como as maletas dos aplicadores LASER (acessérios opcionais) e
a maleta do conjunto braco articulado, € um item para protecédo adicional ao seu
equipamento durante o transporte, portanto, esta sujeita a pequenas imperfeicoes
estéticas como riscos e amassados. Essas imperfeicbes sdo exclusivamente
estéticas e ndo impactam no desempenho, na seguranca e/ou na eficacia do
produto, ndo estando sujeito a troca ou acionamento da garantia do equipamento.

ATENCAO!

Antes de iniciar a montagem do conjunto bracgo articulado, verifique se o
namero de série do braco articulado corresponde ao numero de série da
maleta;

Nunca coloque o equipamento em cima de superficies de tecidos ou
outros materiais que possam reter calor ou impedir a circulacao de ar
no equipamento!

2) Retire o braco articulado e seus demais componentes da maleta com cuidado e
apoie-0s sobre uma superficie plana devidamente protegida para evitar danifica-los,
pois suas partes s&0 sensiveis e impactos mecanicos podem modificar
desfavoravelmente suas caracteristicas. Separe organizadamente os itens, assim,
ficara mais facil de identificar os componentes.
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ATENCAO!

Antes de iniciar a montagem do conjunto brago articulado, verifique se o
seu numero de série presente corresponde ao numero de série presente
em seu equipamento BIOTHERA PICOLASER, sob risco de perda de foco do
LASER,;

M Nao retire a capa de protecao do brago articulado antes de finalizar a
montagem do conjunto, a fim de evitar riscos e outras avarias em sua
superficie durante o processo;

ATENCAO!
Antes de iniciar a montagem do conjunto braco articulado, inspecione a

integridade das lentes de cada uma de suas partes e, caso haja a presenca
de impurezas e/ou manchas, higienize-as conforme indicado neste manual;
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ATENCAO!

Caso o usuario encontre algum tipo de avaria (manchas e/ou impurezas,
mesmo apos realizada sua devida higienizacdo conforme indicado neste
manual; riscos; arranhdes; trincas; fissuras) em alguma(s) lente(s) do
conjunto, entre em contato com a Biothera Medical para providenciar a
substituicao das partes;

M N3o retire as tampas de protecdo das lentes das partes do conjunto
braco articulado antes de finalizar sua montagem.

3) Posicione o brago em uma superficie firme e plana para iniciar sua montagem.

4) Posicione o protetor de apoio no braco articulado de modo a alinhar seus 02 furos.
Garanta que os rebaixos nos furos do protetor de apoio do braco articulado estejam
visiveis e que o silicone do protetor esteja voltado para 0 mesmo sentido do encaixe
do bracgo articulado. Em seguida, com auxilio da chave Allen 3 mm que acompanha
0 produto, fixe-o com os 02 parafusos de cabeca cilindrica M4 x 8 mm.

% -

M 01 Chave Allen 3 mm.

Cdd. Biothera 010773: Chave Allen 3 mm Emb. 1un.
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5) Retire o contrapeso de sua capa protetora e posicione seu rebaixo no braco
articulado (no lado oposto ao rebaixo para alojamento dos parafusos do braco),
encaixando-o de modo a alinhar seus 02 furos. Para que haja a fixacao entre as
partes, € necessario também posicionar o outro protetor de apoio do brago
articulado, de modo que seus furos fiqguem alinhados aos furos do bragco e do
contrapeso. Em seguida, com auxilio da chave Allen 3 mm que acompanha o
produto, prenda todas as partes com os 02 parafusos de cabeca abaulada
M5 x 16 mm.

ATENCAO!
Manuseie o contrapeso com cuidado a fim de evitar acidentes e danos ao
equipamento em caso de colisdo e/ou quedas;

NOTA!
o Ao final da montagem, € possivel ajustar o contrapeso de modo a posicionar
a altura do brago articulado conforme desejado.

6) Posicione o suporte do aplicador LASER de modo a alinhar seus 02 furos com o
brago articulado. Lembre-se de garantir que a abertura do suporte esteja voltada
para a mesma dire¢do do acoplamento do aplicador, a fim de permitir seu encaixe.
Para isso, certifique-se de que sua abertura esteja na mesma dire¢ao da lente do
brago articulado. Em seguida, fixe o suporte com os 02 parafusos de cabega
cilindrica M3 x 12 mm utilizando a chave Allen 2,5 mm que acompanha o produto.
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M 01 Chave Allen 2,5 mm.

Cod. Biothera 014576: Chave Allen 2,5 mm Emb. 1un.

7) Remova as tampas da base de fixacdo do braco articulado e do conector de
encaixe da base no equipamento BIOTHERA PICOLASER.
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8) Alinhe os 03 furos do conector de encaixe do equipamento e da base de fixagao
do brago articulado utilizando como referéncia as setas de ambos 0s componentes,
alinhando-as. Em seguida, fixe os 03 parafusos de cabeca cilindrica M5 x 25 mm
com a chave Allen 4 mm que acompanha o produto.

M 01 Chave Allen 4 mm.

Cdd. Biothera 013526: Chave Allen 4 mm Emb. 1un.

9) Remova a tampa de protecao da lente presente na base de fixacado do braco
articulado, que ja se encontra montada no equipamento. Remova também a tampa
de protecao do braco articulado e, em seguida, encaixe-o em sua base e rosqueie-
o até o final.
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NOTA!

Guarde as tampas de protecdo em um local seguro e utilize-as sempre que
houver necessidade de desmontar o braco articulado, de modo a proteger
as lentes de sujeiras, impactos mecanicos e possiveis avarias que possam
vir a danificar as lentes da base de fixacao, como manchas, riscos e trincas;

ATENCAO!

& A utilizacdo do equipamento BIOTHERA PICOLASER com a presenca de
impurezas, manchas, riscos e/ou trincas em alguma das lentes do conjunto
braco articulado e/ou do aplicador pode causar lesdes graves no paciente
e danos permanentes no equipamento;

Jamais utilize o equipamento em caso de impurezas, manchas, riscos,
arranhoes, trincas e/ou fissuras em alguma das lentes do conjunto
braco articulado e/ou do aplicador!

10) Conecte o cabo do braco articulado no conector localizado na parte superior do
proprio braco. Para isso, posicione a conexao do cabo sobre o conector do braco e
gire o cabo até que ocorra o alinhamento dos conectores. Em seguida, pressione a
conexao do cabo contra o conector até ouvir um “clique”, encaixando-o.

28



11) Conecte o cabo do brago articulado no conector localizado na parte superior
direita do equipamento (ao lado da base de fixacao do braco). Para isso, alinhe a
ponta do sobressalto triangular da conexado do cabo com a marcacgao de referéncia
do conector do equipamento (ponto vermelho). Em seguida, pressione a conexao
do cabo contra o conector até ouvir um “clique”, encaixando-o.
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4.1.1 Encaixe dos aplicadores LASER no braco articulado

Para realizar a montagem dos aplicadores LASER no braco articulado, siga os
passos a seguir.

12) Remova as tampas de protecao das lentes do braco articulado e do aplicador
desejado. Em seguida, rosqueie o aplicador no braco articulado até o final.

NOTA!

0 Guarde as tampas de protecdo em um local seguro e utilize-as sempre que
houver necessidade de desmontar o braco articulado ou substituir o
aplicador a ser utilizado, de modo a proteger a lente de sujeiras, impactos
mecanicos e possiveis avarias que possam vir a danificar a lente do
aplicador, como manchas, riscos e trincas;

ATENCAO!

A A utilizagdo do equipamento BIOTHERA com a presenga de
impurezas, manchas, riscos e/ou trincas em alguma das lentes do conjunto
braco articulado e/ou do aplicador pode causar lesdes graves no paciente
e danos permanentes no equipamento;

Jamais utilize o equipamento em caso de impurezas, manchas, riscos,
arranhoes, trincas e/ou fissuras em alguma das lentes do conjunto
braco articulado e/ou do aplicador!

13) Conecte o cabo do aplicador no conector do brago articulado localizado acima
do suporte do aplicador. Para isso, alinhe a ponta do sobressalto triangular da
conexao do cabo com a marcacao de referéncia do conector do braco (linha branca).
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Em seguida, pressione a conexao do cabo contra o conector até ouvir um “clique”,
encaixando-o.

4.2 |NSTALA(}AO DO EQUIPAMENTO BIOTHERA PICOLASER

AplGs posicionar o equipamento no local onde ele sera utilizado e realizar a
montagem do conjunto brago articulado junto ao equipamento, siga 0s passos a
seqguir para finalizar a instalagao do equipamento BIOTHERA PICOLASER.

1) Conecte o pedal de acionamento e o conector interlock em suas respectivas
posicdes na traseira do equipamento, conforme indicado no equipamento.

Intertravamento
remoto

Pedal

%
(Foot SW"""* Inter Lock
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Conexao do pedal e do interlock:

Para conectar: Alinhe o guia de orientacdo do plugue ao encaixe do
conector e conecte até sentir/ouvir um “click”;

® M Nunca gire o plugue quando conectado;

Para desconectar: Segure e puxe para tras a trava do plugue indicado
pelas setas, para que possa destravar o conector:

® M Nunca puxe o plugue pelo cabo.

Nota!
Imagens ilustrativas

NOTA!
Ao encaixar 0 conector ao equipamento, certifique-se de que o travamento ocorreu
de forma correta e conforme demonstrado nos quadros acima.

NOTA!

Para evitar possiveis vazamentos e danos ao equipamento e seus
acessorios, a Biothera Medical realiza o envio do seu equipamento com o
reservatorio interno desabastecido. Para utilizagdo do equipamento, é
necessario abastecer seu reservatorio interno com agua desmineralizada.
Para isso, siga os passos indicados em “Abastecimento/drenagem do
reservatério interno com agua desmineralizada”.
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2) Realize o abastecimento do seu equipamento BIOTHERA PICOLASER conforme o0s
passos descritos em “Abastecimento/drenagem do reservatério interno com agua
desmineralizada”.

Abastecimento/drenagem do reservatorio interno com agua desmineralizada
Para abastecer:
1. Remova a tampa do respiro/transbordo, apenas desencaixando;

2. Em seguida, conecte a mangueira do kit funil no conector de abastecer/drenar
do reservatorio, localizado na parte posterior do equipamento;

3. Deixe o funil a um nivel superior ao do reservatoério e abasteca com a agua
desmineralizada até o nivel maximo (até que inicie a saida da agua
desmineralizada pelo transbordo);

4. Apoés abastecer, coloque de volta a tampa do respiro/transbordo, encaixando-
o e retire a mangueira do kit funil pressionando a trava de conexao.

Respiro/transbordo

| Nivel de agua

4 RESPIRO 4 E:
TRANSBORDO | I
MEMOVA A TAMPA ACIMA
ANTES DE ABASTECER
HIVEL
3
T

DESMINERALIZADA.

ABASTECER |

& DRENAR 4|
)

Conector
abastecer/drenar

Para drenar:
1. Remova a tampa do respiro/transbordo, apenas desencaixando;

2. Em seguida, conecte a mangueira do kit funil no conector de abastecer/drenar
do reservatério, localizado na parte posterior do equipamento, retire o funil e
direcione a mangueira a um recipiente;

3. Deixe a mangueira a um nivel inferior ao do reservatério e aguarde até que
toda a 4gua desmineralizada seja retirada;

4. Ap6s a drenagem, coloque de volta a tampa do respiro/transbordo,
encaixando-o e retire a mangueira do kit funil pressionando a trava de
conexao.
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Respiro/transbordo

Conector

abastecer/drenar

:
4 RESPIRO 4
TRANSBORDO

REMOWVA A TAMPA ACIMA
ANTES D ABASTECER
Ol GRENAR A AGUA
DESMINERALIZADA.

ABASTECER |

& DRENAR 4

L& DRENAR ¥
o

M O sistema de resfriamento é preenchido com agua desmineralizada para
prolongar a vida do gerador LASER do equipamento;

M E necessario despejar a 4gua lentamente no funil até cerca de 90 % do
nivel da janela de observacdo de agua. O tanque interno tem a capacidade
de 2,5 litros de agua;

M Em qualquer sinal de vazamento de agua identificado no equipamento,
siga as instrugdes de manutengdes corretivas. Caso nao haja sucesso, o0
equipamento ndo deve ser utilizado e o usuario devera encaminha-lo para
uma assisténcia técnica autorizada Biothera Medical;

NOTA!
Deve ser realizada a troca da agua desmineralizada a cada 3 meses;

ATENCAO!
Caso o equipamento emita sinal de alerta de superaquecimento, certifique-
se que o nivel de agua desmineralizada nao esteja baixo;

ATENCAO!
Caso o nivel de agua no reservatério esteja baixo, o equipamento emitira
um sinal sonoro de aviso;

ATENCAO!

Ligue o sistema e deixe-o funcionar por 5 minutos. Caso ocorra uma falha
ao ligar devido ao erro de baixa agua no reservatério, adicione agua
desmineralizada e repita o processo de ligar o sistema até que o
equipamento funcione corretamente;
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M O reservatério ndo deve ser abastecido com agua desmineralizada
acima do nivel maximo definido. Isso pode causar transbordamento do
fluido no ambiente de utilizacdo e danos ao equipamento;

M O kit funil deve ser utilizado somente para abastecer ou retirar a agua
desmineralizada do reservatoério. Apds seu uso, desconecte o kit funil e
guarde-o;

M A mangueira do kit funil ndo deve permanecer conectada durante a
utilizacado do equipamento;

M Jamais utilize o equipamento com o nivel de agua desmineralizada
abaixo do limite minimo, mostrado na etiqueta localizada ao lado da janela
de observagao de agua, podendo causar danos ao equipamento;

VO VO O

4 RESPIRO ﬂ
"TRANSBORDO |

REMOVA A TAMPA ACIMA
ANTES DE ABASTECER
OU DRENAR A AGUA NIVEL
DESMINERALIZADA.

( ABASTECER
| # DRENAR §

Etiqueta indicativa de nivel de agua

® Nao utilize o equipamento sob sinais de vazamento!

3) Verifique o status do botdo de emergéncia e da chave liga/desliga, que deve estar
na posicao desligada (“O”). Garanta também que o disjuntor esteja armado (chave
Power S/W esteja voltada para cima). Em seguida, conecte o cabo de forca na
traseira do equipamento e na tomada da rede elétrica. Certifique-se que o valor da
tenséo da rede elétrica seja 220 V~.
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Pedal - Intertravamento
remoto

Entrada para cabo
de alimentagao

Trava liga/desliga

M Evite locais sujeitos as vibragdes;

M Evite locais tmidos, quentes ou com poeira;

M Instale o equipamento sobre uma superficie firme e horizontal, em local
com 6tima ventilacéo;

M Posicione o cabo de forga e o cabo do pedal de modo que fiquem livre,
fora de locais onde possam ser pisoteados. Nao coloque quaisquer méveis
ou objetos sobre eles;

M Manuseie o equipamento, braco articulado e o aplicador LASER com
cuidado, pois impactos mecanicos podem modificar desfavoravelmente
suas caracteristicas;

NOTA!

Caso o equipamento seja transportado por uma longa distancia, sugerimos
que o mesmo nao seja utilizado pelo periodo de 01 dia para evitar uma
possivel degradacéo por alta umidade;

Certifique-se de que o equipamento seja conectado apenas a uma rede
de alimentacao com aterramento para protecao;
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M O reservatério ndo deve ser deixado com dgua em caso de néo utilizacdo
prolongada (mais de 01 semana). Desconecte também o cabo de forca do
equipamento e da tomada da rede elétrica;

® M Jamais utilize o equipamento em armario embutido. Certifique-se de que
ndo haja impedimento a livre circulacdo de ar na parte posterior do
equipamento;

Jamais utilize adaptador de tomada para conectar seu equipamento na
rede elétrica, sob risco de danos ao equipamento, além de colocar em
risco a sua seguranca;

ﬁ M O equipamento possui filtro de linha interno, ndo sendo necessaria, em

situacdes normais, a utilizacio de filtros externos ou estabilizador. Porém,

fica ressalvado que a utilizacdo do equipamento em redes elétricas

instaveis e/ou fora dos requisitos especificados pela NBR 13534 podera

acarretar no nao funcionamento total ou parcial do equipamento, além de

ocasionar eventuais danos ao equipamento e/ou a saude humana. Nestes

casos, podera ser necessaria a utilizagdo de filtros, estabilizadores ou

outros recursos externos que possam contornar ou corrigir os problemas

com a rede ou com as instalagdes elétricas mediante a analise de um
profissional capacitado da area;

M O uso de instalagdes elétricas precarias pode causar riscos de
seguranga;

M Recomenda-se que o equipamento seja instalado em lugares que
trabalhnem de acordo com a norma NBR 13534, que diz respeito a
instalacdes de clinicas e hospitais;

M Nao coloque o equipamento em cima de superficies de tecidos ou outros
materiais que possam reter calor ou impedir a circulagdo de ar no
equipamento.

4.3 CONECTOR DE INTERTRAVAMENTO REMOTO

> BB

O equipamento BIOTHERA possui a opgao de Intertravamento Remoto.
Trata-se de um conector na parte traseira do equipamento para conexao a um
sensor de contato simples (aberto/fechado), que deve ser ligado em portas, janelas
ou outros tipos de acesso ao local. Caso alguém inadvertidamente acesse o local,
este sensor interrompe a emissado do LASER durante a aplicacéo.

Caso o0 usuario ndo possua essa conexao preparada, sera necessario continuar com
a utilizacao do acessoério “Conector Interlock” no equipamento para seguir com as
opg¢des de tratamento.
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M A instalacdo do sensor s6 pode ser feita por um profissional eletricista
qualificado, que ira sugerir opcdes de sensores conforme necessidade e
local de instalacao.

NOTA!
A Biothera Medical indica a utilizacdo de sensores de proximidade magnética (tipo
reed switch) com contatos isolados, comumente usados em portas e janelas.

M Os contatos do sensor de proximidade magnética devem ser totalmente
isolados.

4.4 BOTAO DE EMERGENCIA

O equipamento BIOTHERA possui um botdo de emergéncia que, ao ser
pressionado, interrompe a emissao de LASER instantaneamente. Caso o botao seja
(ou esteja) acionado, o0 equipamento serd desenergizado e desligara
automaticamente.

Para desabilitar a selecdo do botdo de emergéncia, basta gira-lo no sentido horario
(indicado pelas setas), como mostrado na figura abaixo:

Apdbs desabilitar o botdo, o equipamento serd reenergizado e, caso a chave
liga/desliga esteja na posicao ligada (“1”), o equipamento ira religar e voltara a tela
inicial, conforme imagem abaixo.

BIOTHERA

BIOTHERA
PICC

Tela principal do equipamento BIOTHERA
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4.5 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

O equipamento BIOTHERA nao causa interferéncia significativa em outros
equipamentos, porém, pode sofrer interferéncia e ter suas funcdes alteradas se
submetidos a campo eletromagnético de grande intensidade. Com base nesta
informacao, devemos tomar as seguintes precaucoes:

> PP P 00O

M O sistema de alimentacéao (fase/fase e/ou fase/neutro) do equipamento
BIOTHERA deve ser separado do sistema utilizado pelos
equipamentos de diatermia e motores elétricos;

M O equipamento BIOTHERA ndo pode ser utilizado muito
préximo ou empilhado sobre outros equipamentos;

M O equipamento BIOTHERA nao deve ser ligado fisicamente
préximo a equipamentos de diatermia e motores elétricos;

[ Nao utilize 0 equipamento BIOTHERA proximo a ambientes que
quip

possuam outros equipamentos eletromédicos, principalmente de suporte a

vida ou similares a esta aplicacao;

M Este equipamento requer precaugdes especiais em relagdo a suas
COMPATIBILIDADES ELETROMAGNETICAS e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual de
instrucoes;

M Equipamentos de RF moveis e portateis podem afetar o equipamento
BIOTHERA ;

M O cabo de alimentagéo, o cabo do pedal de acionamento, os cabos dos
aplicadores LASER e os cabos do bracgo articulado, entre outros acessérios
do equipamento BIOTHERA , S40 partes aprovadas e nao podem
ser substituidas por outras ndo especificadas pelo fabricante, de forma a
evitar degradacao da seguranca do equipamento;

M A utilizacdo de cabos, aplicadores LASER e braco articulado que néo
sejam os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar em acréscimo de ou decréscimo da imunidade do
equipamento, resultando em operacao inadequada;
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M Convém que os equipamentos portateis de comunicagdo por RF
(incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam
utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do equipamento, incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer
degradacao do desempenho do equipamento;

ATENCAO!

A Este equipamento pode causar radio interferéncia ou pode interromper a
operacao de equipamentos proximos. Pode ser necessario tomar medidas
mitigatérias, como reorientagdo ou realocacdo do equipamento ou
blindagem do local.

PERFIL DO USUARIO PRETENDIDO

» Profissional da area da saude devidamente habilitado/capacitado/qualificado
segundo a legislacao vigente e/ou conselho de classe vigente do pais. Nao ha
um nivel de conhecimento maximo do usuério;

» Instrucdes de utilizacao estao disponiveis no idioma Portugués;

* Em relagc&o ao nivel de experiéncia minima, é necessaria a leitura do manual
de instrugdes. Nao ha um nivel de experiéncia maxima;

» Leve imperfeicao visual para leitura ou visao corrigida por lentes corretivas,
deficiéncia auditiva de até 40%, resultando em 60% da audicdo normal, sdo
admissiveis para utilizacdo do equipamento;

» O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas;

» O usuario deve ter integras as funcbes motoras necessarias para 0 manuseio
do equipamento.

POPULAGAO DE PACIENTE

» Pacientes acima de 16 anos de idade. Abaixo desta idade somente sob
prescricdo médica ou fisioterapéutica;

» Pacientes com mais de 35 kg;

* Nao existem restricbes ao uso quanto a nacionalidade;

» Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade preservada.

CONDICOES DE USO

» Uso profissional, ndo € indicado para uso domiciliar;

* O equipamento é destinado para operacao em ambientes como consultérios,
ambulatérios e/ou clinicas devidamente regulamentadas;

» Este equipamento é reutilizavel e ndo possui limitacdes de frequéncia de uso;

» Este equipamento € considerado movel;
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* O equipamento pode ser utilizado em qualquer regidao corporal, exceto sobre
globo ocular. Para uso nas palpebras € obrigatério o uso de protecao ocular
especifica (ndo acompanha o equipamento);

 Usar os 6culos de protecao (paciente e operador) que acompanham o
aparelho durante as aplicacoes.

4.6 LISTA DE ACESSORIOS EM CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS DA
NORMA NBR IEC 60601-1-2

M Aplicador LASER 532 nm fracionado formato quadrado 49 pixels (opcional);

M Aplicador LASER 532 nm fracionado formato quadrado 100 pixels (opcional);

M Aplicador LASER 1064 nm fracionado formato quadrado 49 pixels (opcional);

M Aplicador LASER 1064 nm fracionado formato quadrado 100 pixels (opcional);
M Aplicador LASER 1064/532 nm com ajuste de foco;

M Aplicador LASER 1064/532 nm fracionado formato colmeia 100 pixels (opcional);
M Braco articulado para aplicador LASER;

M Cabo de forga;

M Pedal de acionamento.
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5 CONSIDERACOES SOBRE A TECNOLOGIA

5.1 LASER PICOSSEGUNDO

DEFINICAO

O LASER é um acrénimo de “Light Amplification by Stimulated Emission of
Radiation” que quer dizer: “amplificagao da luz por emissao estimulada de radiacao”.
Em termos préaticos, chamamos de LASER os dispositivos que geram radiacido
eletromagnética que possuem caracteristicas préprias, sendo elas, uma luz
coerente: as ondas estao sincronizadas no tempo e espaco; colimada: as ondas tém
a mesma direcdo, a luz é paralela, ndo divergente, estreita e concentrada; e
monocromatica: tém o mesmo comprimento de onda (luz pura, da mesma cor), onde
essa caracteristica sob algumas circunstancias, possibilita a absorcao seletiva da
energia do LASER por um cromoéforo alvo na pele humana.

O LASER de picossegundo é uma tecnologia avancada utilizada em diversos
procedimentos medicos estéticos. Ele emite pulsos extremamente curtos de luz com
duracdo na ordem de picossegundo (um trilionésimo de segundo), o que o torna
muito eficiente na fragmentacao de pigmentos indesejados na pele, como manchas
escuras, tatuagens e lesdes pigmentadas.

Essa tecnologia é especialmente eficaz porque os pulsos curtissimos geram uma
quantidade muito grande de energia em um curto periodo de tempo, direcionada
para a area de tratamento. Isso permite que o LASER atinja o alvo com precisao,
minimizando o dano aos tecidos circundantes e reduzindo o tempo de recuperacao.

EFEITOS FISIOLOGICOS

» Fotoacustica: Os pulsos de luz de alta energia sdo absorvidos seletivamente
por pigmentos na pele, como a melanina (presente em sardas, manchas
escuras e tatuagens) ou a hemoglobina (presente em vasos sanguineos). Isso
gera um efeito de "fotoacustica", onde a energia do LASER ¢é convertida em
ondas sonoras que rompem seletivamente os alvos pigmentados;

« Fototermolise seletiva: O sistema de LASER em picossegundo opera com
base na fototermdlise seletiva. Durante os disparos do LASER nas lesdes
pigmentadas benignas, as particulas sao direcionadas e absorvem a luz
emitida, que é rapidamente convertida em calor, danificando a lesao alvo;

 Fragmentacao de Particulas: Os pulsos ultrarrdpidos do LASER de
picossegundo também geram um forte efeito mecanico na pele. Isso cria um
"choque acustico" na area de tratamento, que leva a fragmentacdo das
particulas de pigmento. Esse processo de quebra torna mais facil para o corpo
eliminar os pigmentos fragmentados, ajudando na remocao de tatuagens e
outras lesdes pigmentadas;
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* Minimo dano tecidual: Devido a sua precisao e capacidade de seletivamente
visar pigmentos especificos, o LASER de picossegundo causa danos minimos
ao tecido circundante. Isso resulta em tempos de recuperacao mais rapidos e
menos efeitos colaterais em comparagao com LASERSs de pulso mais longo.

5.2 COMPRIMENTOS DE ONDA
5.2.1 532 nm

Este comprimento de onda é mais superficial e mais eficaz na remocédo de
pigmentos mais claros na pele, como tatuagens vermelhas, laranjas e amarelas,
bem como algumas lesdes pigmentadas superficiais. O comprimento de onda de
532 nm é mais absorvido pela melanina na epiderme, o que pode aumentar o risco
de hiperpigmentacao pds-tratamento em pacientes com tons de pele mais escuros
e possiveis intercorréncias, como queimaduras, por ser também absorvida pela
hemoglobina.

5.2.2 1064 nm

O comprimento de onda de 1064 nm é especialmente eficaz na remocao de
pigmentos mais profundos na pele, como tatuagens escuras e lesdes pigmentadas
mais profundas. Ele é menos absorvido pela melanina na epiderme (camada
superficial da pele), o que reduz o risco de danos a pele circundante em comparagao
com comprimentos de onda mais curtos.
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6 TECNICAS DE APLICACAO

6.1 ORIENTACOES PRE-TRATAMENTO

M Ao pressionar o pedal, 0 mesmo ficara operante. Para desabilita-lo,
solte-o, evitando disparos acidentais;

M Como medida de seguranca, antes de iniciar a aplicacéo, o profissional
deve certificar-se de que o pedal esta desabilitado, que o operador e o
paciente estdo fazendo uso de 6culos de protecao e que o aplicador LASER
nao esta direcionado para os olhos;

M Antes de manusear o aplicador LASER diretamente em aplicacdo com
0 paciente, sempre realize a verificacdo da emissao LASER, garantindo que
esteja ocorrendo o controle correto;

M Quando nao estiver em uso, o aplicador LASER deve ficar posicionado
no suporte do brago articulado;

M Remova qualquer liquido ou gas inflamavel/explosivo que esteja proximo
ao feixe de radiacao LASER,;

M Quando nao estiver sendo realizada nenhuma aplicagdo, o equipamento
deve estar sempre em sua tela inicial e com o aplicador posicionado em seu
suporte, de modo a evitar, assim, a exposi¢cao acidental a radiacdo LASER
caso o pedal de acionamento seja pressionado inadvertidamente;

M Ative a saida LASER somente ap6s ter realizado os testes de verificagdo
do controle da saida LASER e quando o aplicador LASER estiver
direcionado para a estrutura alvo e houver uma visédo clara do local de
tratamento;

M Somente a pessoa que manuseia o feixe de LASER deve ter acesso ao
pedal de acionamento do LASER. Certifiqgue-se de que o pedal pressionado
seja o correto, principalmente quando o pedal do equipamento BIOTHERA

estiver proximo a pedais de outros equipamentos, de modo a
evitar exposicao acidental ao LASER,;

M As lentes dos aplicadores LASER utilizados, bem como suas ponteiras,
devem ser higienizadas antes e apds cada sessao;
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ATENCAO!

Sempre verifique as lentes do brago articulado e a lente do aplicador LASER
destinado ao tratamento desejado antes de qualquer aplicacdo. Em caso
de presenca de quaisquer anomalias, tais como manchas, riscos ou trincas,
interrompa o uso do equipamento imediatamente e entre em contato com a
Biothera Medical;

ATENCAO!

Verifique a integridade do sistema de entrega do feixe LASER antes de
cada aplicacdo. Como o feixe de mira passa pelo mesmo sistema de
entrega do feixe de trabalho, este fornece um bom meio para verificacao da
integridade do sistema de entrega. Caso o feixe de mira n&o esteja presente
na extremidade distal do sistema de entrega, sua intensidade estiver
reduzida ou com aspecto difuso, isso pode ser um indicativo de dano ou
mau funcionamento do sistema de entrega de feixe. A utilizagdo do
equipamento com o sistema de entrega do feixe LASER danificado pode
causar exposicao acidental ao LASER do pessoal da sala de tratamento ou
ao paciente e/ou possivel incéndio na sala de tratamento;

ATENCAO!

E necessario que o profissional que opera o equipamento inspecione o
aplicador previamente ao inicio dos disparos do LASER, bem como
regularmente durante a aplicagao do procedimento, especialmente em
relacédo a inspecao das lentes dos aplicadores e do braco articulado, pois o
disparo do LASER com qualquer tipo de impureza ou material (como, por
exemplo, gel, pelo, cabelo, residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou
tecido, dentre outros materiais) grudado e/ou que esteja em contato com a
lente acabara por manchar/danificar esta peca, configurando ma-utilizacao
do produto;

ATENCAO!

O terapeuta deve avaliar minuciosamente o paciente antes de iniciar o
tratamento a LASER, fornecendo detalhadamente as indicacdes, efeitos

adversos, contraindicacdes e resultados esperados. O numero de sessdes
de tratamento varia de acordo com a avaliacao;

ATENCAO!
Operador e paciente devem utilizar éculos de protecéo toda vez que iniciar
o tratamento;

M Nunca permita que pessoas ndo autorizadas/capacitadas/habilitadas
operem 0 equipamento BIOTHERA , Sobretudo seu sistema de
emissao LASER,;
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M Nunca deixe o equipamento BIOTHERA no modo “Prontidao”
(apds pressionar a tecla depois da selecado de protocolos e
configuracdo de parametros de aplicagdo) sem a supervisdo de um
profissional autorizado/capacitado/habilitado;

® M Jamais deixe o equipamento BIOTHERA no modo “Prontidao”
(apbs pressionar a tecla depois da selecao de protocolos e
configuracdo de parametros de aplicacdo) quando nado estiver sendo
realizada nenhuma aplicacdo. Manter o mesmo neste modo pode acarretar
em exposicao acidental a radiagdo LASER caso o pedal de acionamento

seja pressionado inadvertidamente;

M Nunca direcione o aplicador LASER para locais diferentes da pele a ser
tratada ou diretamente nos olhos, mesmo na utilizacdo de éculos de
seguranca, pois pode ocorrer lesao grave aos olhos;

M O uso impréprio do equipamento & LASER pode causar ferimentos,
queimaduras, cicatrizes e/ou danos oculares que podem ser irreversiveis.
Tais danos podem ser ocasionados através do uso incorreto da tecnologia
e da exposicéo direta ao feixe LASER, bem como exposigéao indireta ou
refletida;

M Além da formagdo profissional, é altamente recomendado que o
profissional realize o curso especifico relacionado a tecnologia em questéo.
Essa pratica ndo sé aprimora a competéncia técnica, mas também
assegura a aplicacao efetiva das mais recentes inovacdes e praticas na
area, fortalecendo assim a base de conhecimento e habilidades
necessarias para desempenhar suas fungdes com exceléncia;

ATENCAO!

Ao selecionar o modo livre, verifique cuidadosamente qual o modelo de
aplicador LASER esta conectado e escolha o comprimento de onda
adequado, pois todos ficam disponiveis. A selegdo incorreta do
comprimento de onda pode causar lesées no paciente.

6.2 PREPARACAO DO PACIENTE

> B P O

M Antes de iniciar qualquer aplicacdo, remova todo e qualquer objeto de
metal que esteja em contato direto com a pele do paciente (reldgio, colar,
brinco, piercing, pulseira, etc.), além de qualquer objeto com superficie
refletiva ou dispositivo eletrénico;
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[ Ao pressionar o pedal 0 mesmo ficara operante. Para desabilita-lo, solte-
0, evitando disparos acidentais;

M Como medida de seguranca, antes de iniciar a aplicacéo, o profissional
deve certificar-se de que o pedal esta desabilitado, que o operador € o
paciente estdo fazendo uso de 6culos de protecao e que o aplicador LASER
nao esté direcionado para os olhos;

M O paciente deve estar posicionado confortavelmente segundo a
orientacao profissional (posicao sentado ou deitado);

M Examine e higienize a area de tratamento com agua e sabao glicerinado
neutro e, em seguida, seque bem a regido. A pele deve estar limpa, seca e
a area deve estar previamente tricotomizada;

ATENCAO!
Operador e paciente devem utilizar éculos de protecéo toda vez que iniciar
o tratamento;

ATENCAO!

O uso de anestésico na area em que sera realizado o tratamento € opcional,
pois nao interfere no resultado da tecnologia, sendo destinado apenas ao
controle da dor. Dessa forma, € necessario seguir corretamente as
instrucdes de uso de cada anestésico;

ATENCAO!

Ao selecionar o modo livre, verifique cuidadosamente qual o modelo de
aplicador LASER esta conectado e escolha o comprimento de onda
adequado, pois todos ficam disponiveis. A sele¢cdo incorreta do
comprimento de onda pode causar lesdes no paciente.

6.3 TECNICA DE APLICACAO

ATENCAO!

O terapeuta deve avaliar minuciosamente o paciente antes de iniciar o
tratamento a LASER, fornecendo detalhadamente as indicacdes, efeitos
adversos, contraindicacoes e resultados esperados. O numero de sessdes
de tratamento varia de acordo com a avaliacao;

ATENCAO!

Operador e paciente devem utilizar éculos de protecao toda vez que iniciar
o tratamento;

ATENCAO!

Utilize somente luvas brancas ou transparentes. O uso de luvas com cores
nao € indicado para tratamentos utilizando esse equipamento;
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O uso de anestésico na area em que sera realizado o tratamento é
opcional, pois nao interfere no resultado da tecnologia, sendo
destinado apenas ao controle da dor. Dessa forma, é necessario seguir
corretamente as instrucoes de uso de cada anestésico;

NOTA!

A Recomenda-se que o usuario opere o equipamento a uma distancia segura
do mesmo, permitindo, caso necessario, o acionamento do botdo de
emergéncia de forma rapida e segura.

1. Dependendo da indicacdo, cor da pigmentacdo e area de tratamento, vocé
pode selecionar o comprimento de onda ideal para o procedimento. No
aplicador LASER que acompanha o equipamento, assim como os modelos
opcionais, estao disponiveis os comprimentos de onda de 1064 nm e 532 nm;

2. Conecte o aplicador LASER firme e corretamente antes de ligar o dispositivo;

3. Ligue o equipamento girando a chave no sentido horario. A tela mostrara o
menu principal;

4. Selecione o protocolo pré-programado desejado ou programe 0s parametros
de acordo com o tratamento através do Modo Livre. Selecione também, na
tela, o comprimento de onda que sera usado para o tratamento;

5. Para o aplicador com ajuste de foco, € possivel configurar, nele, o tamanho do
ponto. Para isso, segure a parte superior do aplicador (regiao onde se
encontra seu cabo) e seu corpo. Em seguida, puxe o corpo do aplicador para
cima e gire-a para aumentar (sentido anti-horario) ou diminuir (sentido horario)
o foco;

6. Posicione a ponta da ponteira em contato com a area de tratamento. Realize
os disparos até cobrir toda a area de tratamento;

0 M Avalie qualquer efeito colateral indesejado;

M Se o paciente sentir qualquer desconforto exacerbado, pare
imediatamente o tratamento.

7. Ao final da aplicacao, pressione a tecla “Parar”;

8. Apds o tratamento, registre os parametros utilizados na ficha do paciente,
especialmente em casos de ajustes em relacdo ao protocolo pré-definido ou
quando for utilizada a opcédo de Modo Livre;

9. Coloque o aplicador LASER em seu suporte, localizado junto ao braco
articulado;
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10. Desligue o dispositivo girando a chave no sentido anti-horario. Desacople o
aplicador do brago articulado e realize a higienizagao de suas lentes e de sua
ponteira conforme indicado neste manual.

6.4 ORIENTACOES POS TRATAMENTO

M Nao expor a regiao tratada ao sol, especialmente em piscinas ou praias
durante o tratamento;

0 M Lavar a regido de tratamento com sabonete neutro;

0 M Hidratar a regido com o cosmético/pomada prescrito pelo especialista;

ATENCAO!
Ao final da sessdo, a pele ficara com uma pequena ardéncia, com
vermelhidao e edemaciada.
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7 INDICACOES E CONTRAINDICACOES GERAIS
71 INDICA(,‘()ES GERAIS

M Cicatrizes;

M Lesoes pigmentares benignas;
M Melasma;

M Nevo de Ota;

M Onicomicose;

M Rejuvenescimento;

M Remocao de tatuagem.

7.2 EFEITOS ADVERSOS OU SECUNDARIOS

M Alteragéo de pigmentacio;

M Dor ou desconforto;

M Formacéo de cicatriz;

M Formagcao de crosta;

M Formacao de pequenas bolhas;

M Inchago e eritema.

7.3 CONTRAINDICACOES GERAIS

M Area altamente vascularizada na proximidade imediata das lesdes;
M Danos a textura natural da pele e/ou pele seca;

M Doenca concomitante significativa, como diabetes, epilepsia ou doenca cardiaca
congestiva;

M Doencas imunossupressoras, incluindo AIDS e infecgdo pelo HIV, ou uso de
medicamentos imunossupressores;

M Doencas que podem ser estimuladas pela luz a 1064 nm ou 532 nm, como
histérico de herpes recorrente, lupus eritematoso sistémico e outras autoimunes;
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M Exposicdo ao sol ou bronzeamento artificial durante 3-4 semanas antes do
tratamento;

M Fotossensibilidade em geral ou qualquer sensibilidade ao sol que cause erupcao
cutanea ou reacdo alérgica;

M Gravidez ou amamentacio;

M Historico atual ou passado de cancer, especialmente melanoma maligno ou
cancer de pele ndo-melanoma recorrente;

M Histérico de cicatrizacdo queloide;
M Histérico de coagulopatias sangrantes ou uso de anticoagulantes;

M Histérico de hiperatividade do sistema imunoldgico, como resposta alérgica,
especialmente em relacéo as particulas de tatuagem;

M Lesées pré-cancerigenas, como nevos displasicos mdltiplos;
M Portadores de marca-passo;

M Qualquer infecgdo local ou sistémica ativa;

M Tatuagem com menos de 6 meses;

M Tatuagem com 6xido de ferro ou titanio (caso o paciente conheca a composicdo
do pigmento);

M Tipo de pele mais escuro do que a lesao pigmentada, especialmente nos tipos
de pele V e VI,

M Uso de medicamentos fotossensibilizantes e/ou ervas que podem causar
sensibilidade a exposi¢ao a luz a 1064 nm ou 532 nm, como isotretinoina, tetraciclina
ou erva-de-sao-joao.
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9 COMANDOS E INDICACOES DO EQUIPAMENTO
9.1 PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO BIOTHERA

1 — Display grafico: Responsavel pelas configuragcdes operacionais e ajustes a
serem definidos para aplicacao;

2 — Alca de transporte: Responsavel pelo apoio para deslocamento do
equipamento;

3 — Botao de emergéncia: Responsavel pela interrupcao imediata da operacao do
equipamento e da emissdo LASER em caso de alguma emergéncia;

4 — Chave de controle mestre: Chave que impede o uso do equipamento por
pessoas nao autorizadas. Deve ser colocada na posi¢ao desligada (OFF) e retirada
quando o equipamento n&o estiver em operacao;
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5 — Rodizios frontais: Rodizios para transporte e travamento da posicao do
equipamento;

6 — Braco articulado: Responsavel pela flexibilidade e mobilidade para um
posicionamento com maior precisdo durante a aplicagéo.

9.2 PARTE TRASEIRA DO EQUIPAMENTO BIOTHERA

bk w N

10

1 — Saida de ar: Ventilagao do equipamento;
2— Conector do pedal: Entrada para conexao do pedal de acionamento;

3 — Conector do intertravamento remoto: Entrada para conexdao do sensor de
intertravamento remoto;

4 — Entrada para cabo de forca: Conexao para encaixe do cabo de forc¢a;
5 — Chave liga/desliga: Chave para ligar e desligar o equipamento;

6 — Respiro/transbordo: Escape de agua desmineralizada do reservatério do
sistema de resfriamento;

7 — Visor de agua: Indica o nivel de agua do reservatério;
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8 — Conector para abastecimento/drenagem da agua desmineralizada:
Conexao para abastecimento e drenagem da agua desmineralizada do reservatorio;

9 — Compartimento do filtro de agua: Local que comporta o filtro do sistema de
arrefecimento;

10 — Rodizios traseiros: Rodizios para transporte e travamento da posicao do
equipamento.

9.3 BRACO ARTICULADO

1 — Estrutura principal do bracgo articulado: Responsavel por transmitir o feixe de
LASER do equipamento para o aplicador;

2 — Aplicador LASER: Responsavel pela emissao de LASER durante o tratamento;

3 — Suporte do aplicador a LASER: Suporte para acomodar o aplicador LASER
quando nao estiver em uso;

4 — Contrapeso: Responsavel por garantir o equilibrio e a mobilidade do braco
articulado durante as aplicacoes.
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9.4 APLICADOR LASER

1 — Corpo do aplicador LASER: Regido do aplicador LASER que deve ser
empunhada durante o manuseio;

2 — Ponteira: Ponteira para aplicacao;
3 — Ajuste de foco: Ajusta o tamanho do ponto a ser utilizado na aplicacao;

NOTA!
Apenas o aplicador 1064/532 nm (que acompanha o equipamento) possui ajuste de
foco.

4 — Cabo do aplicador: Responsavel pela alimentacdo e comunicacao do aplicador
LASER,;

5 — Conector do cabo: Conector do cabo para conexao no braco articulado.
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10 oPERACAO DO EQUIPAMENTO
10.1 OPERAGAO DO EQUIPAMENTO BIOTHERA

Apés ter instalado o equipamento conforme os tépicos indicados no item “Instalacao”
e ter lido este manual, vocé esta apto a operar o equipamento. A seguir esta descrita,
passo a passo, a forma com que o equipamento pode ser operado.

1) Ligando o equipamento

ATENCAO!

Neste momento, o brago articulado e o aplicador desejado ja devem estar
conectados ao equipamento BIOTHERA , conforme descrito no
item “Instalacao”.

Verifigue se o botdo de emergéncia nao esta acionado e, em seguida, gire a chave
liga-desliga, localizada na parte frontal do equipamento, no sentido horario para a
posicdo ON. Neste momento, o equipamento é ligado, o display acende e, em
seguida, € mostrada a tela inicial do BIOTHERA , onde é possivel avancar
para as op¢oes de tratamento (ao pressionar a tecla Iniciar) ou acessar o0 menu de
configuracdes (cujo acesso por senha numérica é destinado exclusivamente para
assisténcia técnica Biothera Medical ou assisténcia técnica autorizada), localizado
no canto inferior esquerdo da tela.

BIOTHERA

BIOTHERA
PIC(

S

Tela inicial do equipamento BIOTHERA

NOTA!
a Ao ligar o equipamento, o paciente e o operador ja devem estar utilizando
seus respectivos 6culos de protecédo.
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2) Selecao do modo de operacao

Apods inicializagdo do equipamento, a tela inicial permite a selegdo do modo de
operacao desejado entre as opcoes: Protocolos e Modo Livre.

BIOTHERA
PICO

Modo

Protocolos .
Livre

«

Tela inicial do equipamento com indicacdo dos modos de operacao
3) Selecionando o protocolo

Ao selecionar a opcao Protocolos, serao disponibilizadas 02 telas com 11 opg¢des
de protocolos pré-programados para escolha do usuario. Para navegar entre as
telas de protocolos, basta deslizar seu dedo horizontalmente sobre a tela para ver
0s demais protocolos.

BIOTHERA

Modo
Livre

«

Tela inicial do equipamento com o modo de operagdo Protocolos selecionado
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Tatuagem (preta, Tatuagem (vermelha,

5 r Manchas
azul escuro, roxa, laranja, amarela, Mancha Senil

Café com Leite

marrom escuro) marrom claro)
Sardas Melasma Hlp-er Plgment:acf'ao Nevus de OTA e Ito
Pés Inflamatdria
<< Avangar
BIQTHpEEA . O
Rejuvenescimento Lente de Matriz 20x

Nevus Spilus

<< Avangar
BIQTMpE”R? O ‘

Telas de selegcao dos protocolos pré-programados
Apds escolher o protocolo desejado, toque-o para seleciona-lo, de modo que sua
borda fique verde. Em seguida, pressione o botdo Avancar.

NOTA!

Apbs selecionar o protocolo desejado e pressionar o botdo Avancar, sera exibida
uma tela sobre higienizagao das lentes do aplicador.
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@ Para evitar danos a lente do aplicador, é necessario
limpa-la com algod&o ou um cotonete macio, ambos secos,
apods cada tratamento. Sujidades na lente podem causar

-
= 4
danos e entrega incorreta de energia.
g?/b @ A lente do aplicador é considerado um item consumivel.

i ®

OK

Tela com informacgbes sobre higienizacdo das lentes do aplicador

Apss selecionar o protocolo e pressionar a tecla Avancar, sera exibida uma tela
contendo os parametros da aplicagao, seu nome e valores recomendados para cada
parametro. Dentre os parametros, estao:

- Energia [mJ]: Quantidade de energia emitida a cada disparo;

- Densidade de energia [J/cm?]: Razao entre a quantidade de energia por disparo
e a area do spot;

NOTA!

Esse parametro € calculado automaticamente a partir da energia programada pelo
operador e pelo tamanho do spot do aplicador (padrdo ou ajustavel no préprio
aplicador).

- Frequéncia [Hz]: Frequéncia entre pulsos de LASER para cada acionamento do
pedal;

- Spot [mm)]: Diametro do feixe de LASER a ser disparado;

NOTA!

Esse parametro € padrdo em cada modelo de aplicador, exceto para o aplicador
1064/532 nm incluso, o qual apresenta ajuste de foco, o que permite que o tamanho
do spot seja ajustado diretamente no aplicador.

- Intensidade de luz guia: Intensidade do feixe de luz guia do aplicador.
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BIOTHERA
PICO!

Energia

Frequéncia

10 .

Intensidade da
Luz Guia

Energia por disparo G 500.0 mJ "
Densidade de energia 'l 50 J/em?
por disparo - Parametros sugeridos:
-
Compriments de Onda: |
Protocolo D.

Energia:
Frequéncia:
Spot:
Spot:

« O c @

Temperatura da dgua

Contadores de disparos — Fluxo de dgua

Tela de parametros para Protocolos
4) Modo Livre

Ao selecionar a opcdao Modo Livre, ira automaticamente para

Frequéncia entre
pulsos apos 01
disparo

Intensidade do
feixe de luz guia

Nome do protocolo
selecionado

Recomendagbes
de parametros
para o tratamento

—— Didmetro do spot

a tela de

programacao, onde o operador fica livre para ajustar todos os parédmetros

disponiveis.

BIOTHERA
PICC

Protocolos

&

Tela inicial do equipamento com o modo de operagdo Modo Livre selecionado

NOTA!

Apods selecionar a opgao Modo Livre, sera exibida uma tela sobre higienizagao das

lentes do aplicador.
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@ Para evitar danos a lente do aplicador, é necessario
limpa-la com algod&o ou um cotonete macio, ambos secos,

apods cada tratamento. Sujidades na lente podem causar

-
* - 4
danos e entrega incorreta de energia.
gyfu @ A lente do aplicador é considerado um item consumivel.

i ®

OK

Tela com informacgbes sobre higienizacdo das lentes do aplicador

Apos a selecdo do Modo Livre, sera exibida uma tela contendo os parametros da
aplicacao e seu nome. Dentre os parametros, estao:

- Comprimento de onda [nm]: Comprimento de onda desejado para o tratamento,
responsavel pelo direcionamento da cor e profundidade de penetracido na pele;

NOTA!

O comprimento de onda selecionado deve sempre corresponder ao comprimento de
onda do aplicador a ser utilizado, de modo a garantir maior eficiéncia no tratamento
e reduzir prejuizos ao paciente, aplicador e equipamento;

- Energia [mJ]: Quantidade de energia emitida a cada disparo;

- Densidade de energia [J/cm?]: Razao entre a quantidade de energia por disparo
e a area do spot;

NOTA!

Esse parametro é calculado automaticamente a partir da energia programada pelo
operador e pelo tamanho do spot do aplicador (padrdo ou ajustavel no préprio
aplicador).

- Frequéncia [Hz]: Frequéncia entre pulsos de LASER para cada acionamento do
pedal;

- Spot [mm]: Diametro do feixe de LASER a ser disparado;

NOTA!

Esse parametro € padrdo em cada modelo de aplicador, exceto para o aplicador
1064/532 nm incluso, o qual apresenta ajuste de foco, o que permite que o tamanho
do spot seja ajustado diretamente no aplicador.
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- Intensidade de luz guia: Intensidade do feixe de luz guia do aplicador.

BIOTHERA
PICO!

ﬁ Energia
Frequéncia Intensidade da
Luz Guia

o 3 10 W,
H
e por o 500.0 n. z

Densid 1 50 Jfem?
- Comprimento de Onda
1064nm 532nm l_"D;‘;wp:"\merj:fa )
onda do aplicador
Spot: —————— Didmetro do
« o) °C

1 ores de disparos —

Tela de parametros para Modo Livre
5) Iniciando a aplicacao

Apés configuracdo de todos os parametros desejados, a utilizacdo do LASER pode
ser realizada. Pressione a tecla para ativar o sistema (repare que ela fica
esmaecida) e, em seguida, pressione a tecla Iniciar para dar inicio a aplicacao.

NOTA!

Ao pressionar a tecla , NA0 sera possivel voltar para a tela de protocolos
(caso 0 modo de operacao “Protocolos” tenha sido selecionado) nem para a tela
inicial (caso o “Modo Livre” tenha sido selecionado). Para isso, pressione-a
novamente;

NOTA!

Ao pressionar a tecla Iniciar, ndo sera possivel alterar nenhum parametro de
operacgao. Para isso, pressione a tecla Parar ou a tecla ;

NOTA!

Os disparos de LASER pelo aplicador s6 serdo efetuados a partir do acionamento
do pedal.
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BIOTHERA

ﬂ Energia
Frequéncia
Mira

~ -t 10 +
500.0 "
] 50
= Comprimento de Onda
1064nm S32nm
Spot:
« ) c @
Tela da operacao Modo Livre com o sistema ainda inativo (tecla n&o pressionada)
ma'u‘lﬂl\
ﬁ Energia
Frequéncia
Mira
. S 10 @
500.0 -, -

1.50 Jfem?

Comprimento de Onda

1064nm 532nm

Spot:

« o c & [ i ]

Tela da operacdo Modo Livre pronta para inicio da aplicaco (tecla Iniciar ndo pressionada)

Apébs o inicio da aplicacao, pressione a tecla Parar para desabilitar a saida de
LASER e interromper a aplicagao.
NOTA!

Caso o pedal de acionamento esteja pressionado, 0 equipamento nao altera seu
status de “prontidao” para “disponivel”.
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BOTHERA

ﬁ Energia
Frequéncia
Mira

e B
500.0 "

1.50 %

Comprimento de Onda

1064nm 532nm

Spot:

« o < @ B

Tela da operacdo Modo Livre com saida LASER habilitada (aplicagcao em andamento)

NOTA!
Caso haja interrupgao por intertravamento remoto enquanto em emissdo LASER, o
equipamento deve ser reinicializado de forma manual pelo usudrio para retomada

da emissao.

M Antes do inicio da aplicacao, o operador deve garantir que tanto ele
quanto o paciente estejam com os devidos éculos de protecao;

M Apenas o operador e o paciente devem estar na sala durante o
tratamento;

M Tanto a vazdo quanto a temperatura da agua sdo monitorados pelo
sistema de controle, a fim de eliminar o risco de superaquecimento da haste
YAG. O LASER ¢é desativado se o valor do fluxo de agua atingir 3 I/min ou
se a temperatura da agua atingir ou exceder 55 °C;

ATENCAO!

Operador e paciente devem utilizar éculos de protecao toda vez que iniciar
o tratamento.
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OCULOS DE PROTECAO DO OPERADOR OCULOS DE PROTEGAO DO PACIENTE

NOTA!
Imagens llustrativas

M O manuseio do equipamento de forma inadequada pode ocasionar
danos irreversiveis (Qqueimaduras, manchas e cicatrizes);

M A utilizacao de controles ou execucao de outros procedimentos nao aqui
especificados podem resultar em exposi¢ao de radiacao prejudicial;

M Em caso de queda de energia, o0 operador deve desligar o equipamento
imediatamente através da chave liga/desliga, remover o aplicador LASER
do paciente, remover o cabo de alimentacao da fonte de energia e aguardar
o reestabelecimento da energia para religa-lo.

> BB
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11 MANUTENCAO DO EQUIPAMENTO

ATENCAO

Ressalta-se que a utilizacdo e/ou destinacao do equipamento para fins de locacéo,
empréstimo ou compartilhamento entre profissionais ou clinicas, e/ou condigdes
semelhantes, demanda um maior cuidado por parte dos usuarios, pois, nestas
situacdes, o aparelho é submetido a frequentes transportes, movimentacoes,
vibragdes, choques mecéanicos; maior quantidade de ciclos habituais de engates e
desengates de conectores, plugues e cabos; maior tempo de utilizagcao; menores
cuidados destinados a higienizacdo e/ou manutencéo periédica do equipamento.
Em quaisquer destas situacoes, as condicdes de garantia serdo mantidas, desde
que efetuada a calibragao periddica de acordo com o manual do equipamento e ndo
for constatado pela assisténcia técnica que o defeito decorre de desgastes naturais
do proprio uso e/ou ma utilizacao causada pela falta de habilidade e/ou cuidados, o
que é comum nestes casos.

11.1 MANUTENCAO CORRETIVA

A seguir, sdo enumerados alguns problemas que eventualmente podem acontecer
com o equipamento e suas possiveis solucdes. Se seu equipamento apresentar
algum dos problemas a seguir, siga as instrucoes para tentar resolvé-lo. Caso o
problema nao seja resolvido, entre em contato com a Biothera Medical.

12) PROBLEMA: O equipamento néo liga.

Motivo 1: A tomada onde o equipamento esta ligado ndo possui energia.

Solucao 1: Certifique-se que o equipamento esta sendo ligado a uma tomada com
energia. Ligue, por exemplo, outro equipamento que possua alimentacdo com
tensao de 220 V~ na tomada para verificar se funciona.

Motivo 2: A chave de controle mestre pode estar no modo OFF.
Solucao 2: Gire a chave no sentido horario para deixa-la no modo ON.

Motivo 3: O botdo de emergéncia pode estar pressionado.
Solucao 3: Gire o botdo de emergéncia no sentido horario para destrava-lo.

292) PROBLEMA: Equipamento com presenca de vazamento de agua.

Motivo 1: As pecas nao estao encaixadas corretamente.
Solucao 1: Siga as instrucbes de conexao descritas no item “Instalacdo do
Equipamento”.
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Motivo 2: Mangueira de abastecimento de agua esta conectada no equipamento
durante a utilizacdo do mesmo.
Solucao 2: Retire a mangueira do equipamento.

Motivo 3: Reservatorio abastecido acima do nivel maximo permitido.
Solucao 3: Retire agua do reservatorio até atingir o nivel maximo permitido.

392) PROBLEMA: Equipamento ndo dispara.

Motivo 1: Equipamento energizado em uma tomada com tensao de 127 V~.
Solucao 1: Altere a tomada utilizada para uma que atenda a tensao de 220V ~.

Motivo 2: Equipamento sem dgua ou com baixo volume de agua no reservatorio.
Solucao 2: Abasteca o reservatério com agua desmineralizada conforme os passos
descritos em “Abastecimento/drenagem do reservatorio interno com agua
desmineralizada” deste manual.

11.2 MANUTENCAO PREVENTIVA

11.2.1 Cabos de conexao e alimentacao

M O usuério deve inspecionar, diariamente, os cabos dos aplicadores
LASER, os cabos do braco articulado, o cabo de alimentagédo e o cabo do
pedal de acionamento para verificar a existéncia de possiveis danos (ex.:
cortes, ressecamento). Caso apresentem algum tipo de problema, entre em
contato com a Biothera Medical para providenciar a substituicao das partes
e calibracao do equipamento.

11.2.2 Aplicadores LASER

M O usuério deve inspecionar, diariamente, os aplicadores LASER e suas
lentes para verificar a existéncia de possiveis danos que possam
comprometer seu correto funcionamento. Caso apresentem algum tipo de
problema, entre em contato com a Biothera Medical para providenciar a
substituicao das partes e calibracao do equipamento;

o M Realize a verificacdo da integridade das lentes dos aplicadores LASER

sempre que for utiliza-los e/ou sempre que forem submetidos a qualquer

tipo de impacto mecanico. Esta verificagcdo permite apenas verificar sua
integridade fisica;

M Para verificacdo da dosimetria correta, € necessario a realizacao
periodica de uma avaliagao de fabrica detalhada a cada 12 meses;
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M A limpeza é fundamental para o correto funcionamento do seu
equipamento e prevengao de acidentes. Para uma correta higienizacao,
siga as instrucdes descritas neste manual;

ATENCAO!
Com o equipamento desligado, certifique-se de que as lentes nao

apresentam nenhuma avaria (riscos, arranhdes, impurezas, trincas,
fissuras, manchas, etc.) antes de iniciar qualquer aplicacao.

11.2.3 Braco articulado

M O usuério deve inspecionar, diariamente, o braco articulado e suas
lentes para verificar a existéncia de possiveis danos que possam
comprometer seu correto funcionamento. Caso apresentem algum tipo de
problema, entre em contato com a Biothera Medical para providenciar a
substituicao das partes e calibracdao do equipamento;

M Realize a verificacao da integridade das lentes do braco articulado
sempre que for utiliza-lo e/ou sempre que for submetido a qualquer tipo de
impacto mecanico. Esta verificacdo permite apenas verificar sua integridade
fisica;

M Para verificacdo da dosimetria correta, € necessario a realizacao
periddica de uma avaliagao de fabrica detalhada a cada 12 meses;

M A limpeza ¢ fundamental para o correto funcionamento do seu
equipamento e prevencao de acidentes. Para uma correta higienizacao,
siga as instrucdes descritas neste manual;

ATENCAO!
Com o equipamento desligado, certifique-se de que as lentes nao

apresentam nenhuma avaria (riscos, arranhdes, impurezas, trincas,
fissuras, manchas, etc.) antes de iniciar qualquer aplicacao.

11.2.4 Oculos de protecio operador e paciente

M O usuario deve inspecionar, antes de cada aplicagdo, os éculos de
protecdo contra radiacao Optica, verificando a presenca de trincas ou partes
lascadas na lente de modo a evitar exposicao a radiacdo LASER. Caso
apresentem algum tipo de problema, entre em contato com a Biothera
Medical para providenciar a substituicao do mesmo.
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11.2.5 Limpeza do gabinete

A\

N

M Quando necessario, limpe o gabinete de seu equipamento com pano de
limpeza macio e uUmido. Nao use Aalcool, thinner, benzina ou outros
solventes fortes, pois poderao causar danos ao acabamento do
equipamento;

M A utilizagao de gases anestésicos inflamaveis ou oxidaveis, tais como o
oxido nitroso (N20O) e oxigénio, deve ser evitada. Alguns materiais, como
por exemplo, o algodao, quando saturados com oxigénio, podem inflamar-
se pelas altas temperaturas produzidas em UTILIZACAO NORMAL pelo
EQUIPAMENTO A LASER. Os solventes de adesivos e solugcoes
inflamaveis utilizados para limpeza e desinfeccdo devem evaporar antes do
EQUIPAMENTO A LASER ser utilizado. Deve-se também prestar atencéo
para o perigo da ignicao de gases enddgenos;

M Este equipamento ndo é adequado para uso em ambientes ricos em
oxigénio combinado com materiais inflamaveis, solucdes ou gases. Nunca
utilize este equipamento nestas condicoes.

11.2.6 Limpeza dos aplicadores LASER

M Para limpar o corpo dos aplicadores LASER, utilize um pano macio e
umido. N&o use thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderao
causar danos ao acabamento do aplicador;

M Para limpar as lentes e as ponteiras dos aplicadores LASER, é
necessario remover a ponteira do aplicador, puxando-a. Ao finalizar a
limpeza, encaixe a ponteira em seu respectivo aplicador pressionando-a de
modo a garantir que nao fique nenhum vao na regiao de encaixe;

M Para limpar as ponteiras dos aplicadores LASER, lave-as em agua
corrente com sabao neutro ou utilize um pano macio levemente umedecido
em clorexidina alcodlica a 0,5% ou alcool 70%;

M As lentes dos aplicadores LASER utilizados, bem como suas ponteiras,
devem ser higienizadas antes e apds cada sessao;
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M Apos cada utilizagao e apés completo resfriamento do aplicador, ou apds
trocar o aplicador conectado ao braco articulado, limpe as lentes do
aplicador LASER com pano de microfibra, lenco de papel, gaze ou cotonete
umedecido, preferencialmente com solucao para limpeza de lentes, ou com
alcool 70% ou clorexidina alcodlica 0,5%. Faca a limpeza com muito
cuidado para nao riscar a lente e aguarde que as solucdes utilizadas na
limpeza evaporem antes de utilizar o equipamento. Ha risco de fogo e/ou
explosao quando a saida do LASER for utilizada na presenca de materiais
inflamaveis, solugdes ou gases, ou em um ambiente rico em oxigénio;

ATENCAO!

E necessario que o profissional que opera o equipamento inspecione o
aplicador previamente ao inicio dos disparos do LASER, bem como
regularmente durante a aplicacdo do procedimento, especialmente em
relacao a inspecao das lentes dos aplicadores e do brago articulado, pois o
disparo do LASER com qualquer tipo de impureza ou material (como, por
exemplo, gel, pelo, cabelo, residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou
tecido, dentre outros materiais) grudado e/ou que esteja em contato com a
lente acabara por manchar/danificar esta peca, configurando ma-utilizacao
do produto;

ATENCAO!

Ao realizar a limpeza das lentes dos aplicadores LASER e/ou de suas
ponteiras com solugéo para limpeza de lentes, clorexidina alcodlica 0,5%
ou alcool 70%, deve-se aguardar a evaporacao completa do produto antes
de colocar o equipamento em uso;

ATENCAO!

Pelos, cabelos, residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou tecido, dentre
outros materiais, devem ser removidos apés a limpeza com auxilio de um
pincel, por exemplo. A utilizacdo dos aplicadores LASER com impurezas
nas lentes pode danifica-los e levar a perda de suas garantias;

ATENCAO!

A limpeza das lentes se faz necessaria uma vez que residuos acumulados
nelas podem danificar os aplicadores LASER e expor o paciente a riscos de
queimaduras devido a alta temperatura que ele pode atingir nos locais onde
se acumulam os residuos, além de levar a perda de sua garantia;

Nao utilize os acessorios sem a devida higienizacao dos mesmos!
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11.2.7 Limpeza do braco articulado

M Para limpar o brago articulado, utilize um pano macio e timido. Ndo use
thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderao causar danos ao
acabamento do braco;

M Ao trocar o aplicador LASER conectado ao braco, limpe as lentes do
braco articulado com pano de microfibra, lenco de papel, gaze ou cotonete
umedecido, preferencialmente com solucdo para limpeza de lentes ou com
alcool 70% ou clorexidina alcodlica 0,5%. Faca a limpeza com muito
cuidado para nao riscar a lente e aguarde que as solugdes utilizadas na
limpeza evaporem antes de utilizar o equipamento. Ha risco de fogo e/ou
explosdo quando a saida do LASER for utilizada na presenga de materiais,
solugdes ou gases inflamaveis, ou em um ambiente rico em oxigénio;

M Em caso de desmontagem do conjunto braco articulado, antes de monta-
lo novamente, limpe as lentes de cada parte do conjunto brago articulado
com pano de microfibra, lengco de papel, gaze ou cotonete umedecido,
preferencialmente com solucéo para limpeza de lentes ou com alcool 70%
ou clorexidina alcodlica 0,5%. Facga a limpeza com muito cuidado para nao
riscar a lente e aguarde que as solugdes utilizadas na limpeza evaporem
antes de utilizar o equipamento. Ha risco de fogo e/ou explosao quando a
saida do LASER for utilizada na presenca de materiais, solucdes ou gases
inflamaveis, ou em um ambiente rico em oxigénio;

ATENCAO!

E necessario que o profissional que opera o equipamento inspecione o
aplicador previamente ao inicio dos disparos do LASER, bem como
regularmente durante a aplicacdo do procedimento, especialmente em
relacédo a inspecao das lentes dos aplicadores e do brago articulado, pois o
disparo do LASER com qualquer tipo de impureza ou material (como, por
exemplo, gel, pelo, cabelo, residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou
tecido, dentre outros materiais) grudado e/ou que esteja em contato com a
lente acabara por manchar/danificar esta peca, configurando ma-utilizacao
do produto;

ATENCAO!

Ao realizar a limpeza das lentes do braco articulado com solugao para
limpeza de lentes, clorexidina alcodlica 0,5% ou alcool 70%, deve-se
aguardar a evaporacdo completa do produto antes de colocar o
equipamento em uso;
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ATENCAO!

A Pelos, cabelos, residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou tecido, dentre
outros materiais, devem ser removidos apds a limpeza com auxilio de um
pincel, por exemplo. A utilizagdo do brago articulado com impurezas nas
lentes pode danifica-lo e levar a perda de sua garantia;

ATENCAO!

A A limpeza das lentes se faz necessaria uma vez que residuos acumulados
nelas podem danificar o braco articulado e expor o paciente a riscos de
queimaduras devido a alta temperatura que ele pode atingir nos locais onde
se acumulam os residuos, além de levar a perda de sua garantia;

® Nao utilize os acessorios sem a devida higienizacao dos mesmos!

11.2.8 Limpeza dos 6culos de protecao operador e paciente

M Limpe a lente dos 6culos de protecdo sempre que necessario. Para
limpar os 6culos de protecao contra radiacdo luminosa, lave-os em agua
corrente com sabao neutro com cuidado para nao riscar suas lentes;

® Nao utilize os acessoérios sem a devida higienizacao dos mesmos!

11.2.9 Troca do filtro de agua

Para garantir que a qualidade da agua nao se deteriore durante o curso da operacao
normal, um filtro de agua € incorporado ao circuito fechado do sistema de
resfriamento. Para realizar a troca do filtro de agua, siga 0s passos a seguir.

1. Desabasteca o reservatério interno do equipamento conforme os passos
indicados no item “ Abastecimento/drenagem do reservatorio interno com
agua desmineralizada”;

2. Com auxilio da chave Philips 3/16” x 4” que acompanha o0 equipamento,
remova a tampa do compartimento do filtro de agua, localizado na parte
inferior traseira do equipamento;
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M 01 Chave Phillips.

Cod. HTM 013527: Chave Phillips 3/16” x 4” Emb. 1un.

3. Remova o elastico ao redor das abas de sustentagao do filtro e, em seguida,
puxe o filtro para frente;

4. Desacople as mangueiras que estao conectadas ao filtro pressionando suas
travas de engate rapido;
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5. Remova o filtro usado e substitua-o por um novo de mesmo modelo. Atente-
se para que a seta do filtro esteja no mesmo sentido da seta do adeseivo
amarelo presente em sua aba de sustentacao inferior;

6. Acople novamente as mangueiras no filtro encainxando-as em suas
extremidades. Em seguida, empurre o filtro para tras até que ele fique
encaixado entre as abas de sustentacéo e passe o elastico ao redor das abas;

7. Encaixe a tampa do compartimento do filtro de agua e, com auxilio de uma
chave Philips 3/16” x 4”, trave-a novamente. Garanta que a tampa esteja bem
encaixada, sem que haja a presenca de vaos entre ela e o compartimento,
antes de parafusa-la novamente;

8. Abasteca novamente o reservatério interno do equipamento conforme os
passos indicados no item “ Abastecimento/drenagem do reservatoério interno
com agua desmineralizada” para viabilizar o uso do equipamento.

NOTA!

0 A troca do filtro deve ser realizada a cada 03 meses para garantir um bom
funcionamento do sistema de refrigeragcdo do equipamento e evitar danos
a componentes caros.
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M 01 Filtro de agua;

Céd. Biothera 013719: Filtro de Agua BIOTHERA Emb. 1un.

11.2.10 Calibracao

M O equipamento, os aplicadores LASER e o braco articulado devem ser
calibrados, pelo menos, a cada 12 meses. A calibracao é realizada somente
pela Biothera Medical para garantir a manutencdo da seguranca e
desempenho do equipamento e seus acessorios. Nao é esperado qualquer
aumento significativo das grandezas medidas do feixe de LASER, largura
do pulso e saida de radiacdo LASER apo6s a fabricacdo desde que o
equipamento, os aplicadores LASER e o braco articulado sejam submetidos
a calibragao periddica definida;

o M Caso o equipamento, o braco articulado e os aplicadores LASER sejam
utilizados no sistema de locacdao ou com grande rotatividade, o tempo para
calibracado deve ser de, pelo menos, 6 meses.

11.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento nao esteja funcionando conforme as caracteristicas deste
manual e apds seguir as orientagbes do item “Manutencao Corretiva” sem éxito,
contate a Biothera Medical, que informara a Assisténcia Autorizada mais préxima de
VOCE.

Junto com o equipamento, deve ser enviada uma carta relatando os problemas
apresentados pelo mesmo, os dados para contato e endereco para envio do
equipamento.

NOTA!
Ao entrar em contato com a Biothera Medical, é importante informar os seguintes
dados:

M Modelo do equipamento;
M Numero de série do equipamento;

M Descricao do problema que o equipamento esta apresentando.
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ATENCAO!

A Biothera Medical indica que o usuario faca uma manutencao no
equipamento, bem como em seus aplicadores LASER e braco articulado, a
cada 12 meses (ou 6 meses caso seja utilizado no sistema de locacao ou
com grande rotatividade). Caso o equipamento, aplicadores LASER, braco
articulado, pedal de acionamento ou qualquer outro acessorio sofra danos
ou queda, 0 mesmo deve passar por verificacao/calibracao antes do reuso.
A manutencdo do equipamento e seus acessoérios deve ser realizada por
profissionais capacitados das areas de elétrica e/ou eletrdnica.

N&o queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico nao
credenciado pela Biothera Medical, pois a remocao do lacre implicara na
perda da garantia, além de oferecer riscos de choques elétricos e/ou
exposicao a radiagao do LASER perigosa no caso de manuseio incorreto.

M Em caso de manutencéo, todos os cuidados referentes a protecdo da
pele e dos olhos deverao ser tomados (exemplo: a utilizagdo dos éculos de
protecao e cobertura das partes da pele).

11.4 MEIO AMBIENTE

!
O

M Quando terminar a vida atil do aparelho e seus acessorios, destina-los
de modo a nao causar danos ao meio ambiente, atendendo a legislacao e
normas sanitarias e ambientais do municipio;

M Nao descarte o equipamento e/ou seus acessorios como residuo
urbano, pois alguns materiais utilizados possuem substancias quimicas que
podem ser prejudiciais ao meio ambiente.
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12 ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO
12.1 ESPECIFICA(}()ES DO FABRICANTE

HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletronicos LTDA
CNPJ: 03.271.206/0001-44

Origem: IE: 168.041.609.112
www.htmeletronica.com.br
Autorizacao Funcionamento ANVISA: U9M2213X0165 (802.124-8)

Carlos Renato Pitarello

Eng. Téc. Responsavel: CREA/SP. n® 50.624.024-26

12.2 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO BIOTHERA

Equipamento: BIOTHSE’G\LASER
Nome Técnico e Fungao: Sistema a LASER de Multiplo Uso em Estética
Tensao AC de Alimentacgao: 220-230 V~ £10%
Entrada de Alimentacgao: 10 A £10%
Frequéncia da Tensao de Alimentacéo: 50/60 Hz £10%
Poténcia de Entrada: 1100 VA £10%
Tipo de LASER: EO Q-Switched Nd: YAG LASER de Picossegundos

532 nm +10%

Comprimento de Onda (A): 1064 nm +10%
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Espectro Eletromagnético: Infravermelho (Invisivel)

Modo de Emissao: Pulsado
Eneraia Final: 532 nm: max. 250 mdJ + 20%

9 ' 1064 nm: max. 500 mJ + 20%
Largura de Pulso: 300~500 ps
DNPO (Distancia Nominal de Perigo Ocular): 2,50 m

Aplicador 532 nm Fracionado Quadrado 49 Pixels: 1 mm
Aplicador 532 nm Fracionado Quadrado 100 Pixels: 1 mm
Aplicador 1064 nm Fracionado Quadrado 49 Pixels: 1 mm

Aplicador 1064 nm Fracionado Quadrado 100 Pixels: 1 mm
Aplicador 1064/532 nm com Ajuste de Foco: 2~10 mm

Aplicador 1064/532 nm Fracionado Colmeia 100 Pixels: 1 mm

Diametro do Spot:

Frequéncia: 1~10 Hz
Comprimento de Onda da Luz Guia (A): 650 nm
Poténcia do Feixe de Luz Guia: <2mW
Espectro Eletromagnético do Feixe de Luz Guia: Vermelho (Visivel)
Display: 11,6"
Numero de Canais de Saida: 1 Canal
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Sistema de Refrigeracéo:

Radiador de Cobre
Refrigeracéo a Agua
Refrigeracao Forcada a Ar
Refrigeracao Termoelétrica

Capacidade do Tanque de Agua:

2,5 litros

Dimensobes (L x P x A):

480 x 960 x 950 mm

Peso do Equipamento (sem acessorios): 106 kg
Peso do Brago Articulado: 8,7 kg
Temperatura de Operacao: 5°Ca30°C

Pressao Atmosférica de Operacgao:

86 KPa a 106 KPa

Temperatura de Armazenamento e Transporte:

-40°C a 55 °C

Pressao Atmosférica de Armazenamento e Transporte:

86 KPa a 106 KPa

Faixa de Umidade Relativa do Ar Recomendada
para Armazenamento, Transporte e Operacao:

< 93%

Embalagem para Transporte:

Utilizar a Original
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12.3 CARACTERI'STI,CAS TECNICAS DO OCULOS DE PROTECAO DO
OPERADOR E OCULOS DE PROTECAO DO PACIENTE

OCULOS DE PROTECAO DO OPERADOR

Funcao: Oculos de protecdo LASER do operador
Comprimento de Onda (A): 400 nm ~ 1064 nm
Atenuacao™: > 90%

*Para emissao direta perpendicular as lentes.

OCULOS DE PROTECAO DO PACIENTE

Funcéo: Oculos de protecdo LASER do paciente
Comprimento de Onda (A): 400 nm ~ 1700 nm
Atenuacao™: > 95%

*Para emissao direta perpendicular as lentes.

NOTA!

E obrigatéria a utilizacdo dos éculos de protecdo para operador, paciente
e qualquer outra pessoa que estiver no ambiente com o equipamento em
operacao.

NOTA!
A Utilizar somente os éculos de protecao fornecidos com o equipamento;
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12.4 EMISSOES ELETROMAGNETICAS BIOTHERA

Guia e Declaracao do Fabricante — Emissoes Eletromagnéticas

O equipamento BIOTHERA

é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado

abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do equipamento BIOTHERA

utilizado em tal ambiente.

garanta que ele seja

Emissao de RF

0O equipamento BIOTHERA
utiiza energia RF
apenas para sua fungéo interna.

ABNT NBR IEC CISPR 11

Emissoes de harmobnicos
IEC 61000-3-2

Nao Aplicavel

Flicker
IEC 61000-3-3

Flutuacbes de tenséo / Emissdes de

Nao Aplicavel

ABNT NBR IEC CISPR 11 Grupo 1 Entlretant('), suas err_lissé’es RF §éo
muito baixas e ndao é provavel
causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.

Emissao de RF Classe A

0O equipamento BIOTHERA

€ adequado para
utilizagéo em todos 0s
estabelecimentos que nao sejam
residenciais e aqueles diretamente
conectados a rede publica de
distribuicao de energia elétrica de
baixa tensdo que alimente
edificacoes para utilizacao
domeéstica.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado
para uso em areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11, Classe A). Se
for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a
ABNT NBR 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 mitigacao, como realocar ou reorientar o equipamento.
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12.5 IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DO EQUIPAMENTO BIOTHERA
Guia e Declaracao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética
O BIOTHERA € destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou usuario do BIOTHERA

deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
* 4 kV pelo ar
+ 8 kV pelo ar
t 15 kV pelo ar

* 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
* 4 kV pelo ar
+ 8 kV pelo ar
t 15 kV pelo ar

Transiente elétrico rapido /
Trem de pulsos ("Burst")

nas linhas de alimentagéo a.c:
2 kV @100 kHz

nas linhas de entrada/saida:

nas linhas de alimentagéo a.c:
2 kV @100 kHz

nas linhas de entrada/saida:

IEC 61000-4-4 1KV @100 kHz 1KV @100 kHz
+ 0,5 kV linha(s) a linha(s) + 0,5 kV linha(s) a linha(s)
1 1 kV linha(s) a linha(s) % 1 kV linha(s) a linha(s)
Surtos +0,5kV linha(s) a terra +0,5kV linha(s) a terra
IEC 61000-4-5 +1kV linha(s) a terra + 1 kV linha(s) a terra

_ t2kVlinha(s) a terra
Angulos 0°, 90°, 180° e 270°

_ t2kVlinha(s) a terra
Angulos 0°, 90°, 180° e 270°

Quedas de tensao,
interrupgoes, curtas e
variacdes de tensdo nas
linhas de entrada de
alimentagéao

IEC 61000-4-11

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°.

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 1 ciclo. Monofasico: a 0°

70% UT (30% de queda de tensédo em

UT) por 25/30 ciclos. Monofésico: a 0°.

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 250/300 ciclos.

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°.

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 1 ciclo. Monofasico: a 0°

70% UT (30% de queda de tensédo em
UT) por 25/30 ciclos. Monofésico: a 0°.

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 250/300 ciclos.

Campo magnético na
frequéncia de alimentacao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

NOTA: UT é a tensao de rede c.a. anterior & aplica¢do do nivel do ensaio.
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Guia e Declaracao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento BIOTHERA

€ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario deve garantir que eles sejam utilizados em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

3 Vrms
RF Conduzida 150 kHz até 80 MHz 80% AM a 1 kHz 3 Vrms

IEC 61000-4-6 6 Vrms
Bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz 6 Vrms

80% AM a 1kHz
RF Radiada 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,7 GHz 80% AM a 1 kHz

Campos Magnéticos na 30 kHz - CW 8 A/m
Proximidade 134.2 kHz — Modulagéo de pulso 2.1kHz 65 A/m
IEC 61000-4-39 13.56 MHz — Modulag&o de pulso 50kHz 7.5 A/m

Guia e Declaracao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento BIOTHERA

é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuério deve garantir que eles sejam utilizados em tal ambiente.

Frequéncia Banda Nivel de ensaio
de Ensaio Servico Modulacio de imunidade
(MHz) (MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagéo de pulso 18 Hz 27
GMRS 460, FM desvio de + 5 kHz
450 430-470 FRS 460 senoidal de 1 kHz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulacao de pulso 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900, TETRA
870 800-960 800, iDEN 820, CDMA Modulacéo de pulso 18 Hz 28
850, Banda LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA
1900, GSM 1900, ~
1845 1700-1990 DECT, Banda LTE 1, 3, Modulagéo de pulso 217 Hz 28
1970 4,25, UMTS
Bluethooth, WLAN,
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, RFID Modulagéo de pulso 217 Hz 28
2450, Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulacéo de pulso 217 Hz 9
5785
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12.6 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO BIOTHERA

O funcionamento do equipamento BIOTHERA pode ser entendido atraves
do seguinte diagrama em blocos.

Tensdo de

Rede Ralé dé cetado Botdo de Pedal, Sensores,
sélido ?] Emergéncia Porta USB
e chave Leitor de Cartdo
A
2
Médulo de Fontasca Placas
: € Tensdo > > Display
Refrigeracao e Controle

A 4

Driver Aplicador
Laser Laser

\4

A\ 4

Diagrama em blocos BIOTHERA

12.7 CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO BIOTHERA QUANTO AS
NORMAS NBR IEC 60601-1 E NBR IEC 60601-2-22

1) De acordo com o tipo de protecao contra choque elétrico:
Equipamento classe |;

2) De acordo com o grau de protecao contra choque elétrico:
Parte aplicada tipo B;

M Méaxima temperatura atingida pelas partes aplicadas em contato com o
paciente é de 43 °C para tempos superiores a 10 minutos.

3) De acordo com o grau de protecao contra penetracao nociva de agua ou
material particulado:

Equipamento comum IP00 — (equipamento fechado sem prote¢ao contra material
particulado e penetracao de agua);

Pedal de acionamento IPO1 — (protegido contra gotejamento de agua).

4) De acordo com o grau de seguranca em presenca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso;
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5) De acordo com o0 modo de operacao:
Equipamento para operacao continua;

6) De acordo com a poténcia e o comprimento de onda:
Equipamento Classe 4;

7) Vida util esperada de 5 anos:

Nada impede de o equipamento continuar a ser utilizado normalmente sem nenhum
risco ao usuario e paciente desde que passe por revisao geral periddica na fabrica
apos esse periodo conforme descrito no item “Manutencéo Preventiva”.

12.8 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NO EQUIPAMENTO

Simbolo Descricao
A Simbolo geral de adverténcia
©

PARTE APLICADA TIPO B

@ ATERRAMENTO DE PROTECAO

Desligado! Equipamento desligado com interrupgao nas duas fases

I Ligado (com alimentagao elétrica)

Corrente alternada

Consultar documentos acompanhantes
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Data de fabricacao

E &

r
L

Informacdes do fabricante

Tecla prontidao/disponivel (START — DISPONIVEL)

Tecla prontidao/disponivel (READY — PRONTIDAO)

Tecla para interromper a aplicacao (STOP)

Decrementar parametros do campo selecionado

Incrementar pardmetros do campo selecionado

APERTE P/
PARAR

@

GIRE PARA
REINICIAR

Botao de emergéncia para interromper a emissao de LASER
instantaneamente

IPOO

Protecao nociva de material particulado ou agua
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Protecao contra gotejamento de agua

Cuidado: Radiagdo LASER

EN: 60825-1 : 2014
IEC 60825-1 : 2014

RADIACAO LASER INVISIVEL EVITE EXPOSIGAO
DIRETA OU DISPERSA NOS OLHOS OU PELE

PRODUTO LASER CLASSE 4
inm, 532

Etiqueta de classificacado e especificacdo de emissao LASER

ABERTURA
LASER

Indicativo de abertura de radiacdo LASER

12.9 DESCRICAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo Descricao
r . |
TT Este lado para cima
L - |
r |
! Fragil
L =1
r |
— ,ﬂf Limite de temperatura
L Jd
r...n
f..‘ Proteja contra a chuva
L M |
r )Z( m
[ Empilhamento méximo: 1 caixa
L 8
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?,t Mantenha afastado da luz solar
L -l
nL_
W Nao descartar em lixo doméstico
(e
[ M|
r |

@I é Embalagem reciclavel

LOT Cédigo do lote
r 80%

Limite de umidade
10%, ~
L d
r 106kPal

@ Pressao atmosférica
e J

12.10 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUCOES DE CALIBRACAO

A Biothera Medical disponibiliza, mediante acordo com usuario, esquemas de
circuitos, lista de pecas, componentes e instrucbes de calibracdao e demais
informacdes necessarias ao pessoal técnico qualificado do usuario para reparar
partes do equipamento que sao designadas pela Biothera Medical como reparaveis.

12.11 DECLARACAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

Declaramos, sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados
em PARTES APLICADAS (conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no
equipamento BIOTHERA tém sido amplamente utilizados na area médica
ao longo do tempo, bem como foram ensaiados externamente, garantindo, assim,
sua biocompatibilidade.
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1 3 CERTIFICADO DE GARANTIA
13.1 NUMERO DE SERIE / DATA DE INiCiO DA GARANTIA

O seu equipamento Biothera Medical € garantido contra defeitos de fabricagao,
respeitando-se as consideracoes estabelecidas neste manual, pelo prazo de 18
meses corridos, sendo estes meses divididos em:

3 primeiros meses: garantia legal.
15 meses restantes: garantia adicional concedida pela Biothera Medical.

A garantia tera seu inicio a partir da data de liberacdo do equipamento, braco
articulado, aplicadores LASER e/ou acessérios pelo departamento de expedi¢ao da
Biothera Medical.

Todos os servicos de garantia do equipamento, brago articulado, aplicadores
LASER e demais acessoérios devem ser prestados pela Biothera Medical ou por uma
a Assisténcia Técnica por ela autorizada sem custo algum para o cliente.

A garantia deixa de ter validade se:

M O equipamento, braco articulado, aplicadores LASER e/ou demais acessorios
forem utilizados fora das especificacdes técnicas citadas neste manual;

M O ntimero de série do equipamento, braco articulado e/ou aplicadores LASER for
retirado ou alterado;

M O equipamento, braco articulado, aplicadores LASER e/ou demais acessorios
sofrerem quedas, forem molhados, riscados ou sofrerem maus tratos;

M O brago articulado for utilizado com um equipamento cujo nimero de série seja
diferente do dele;

M O lacre do equipamento, braco articulado e/ou aplicadores LASER estiver violado
ou se a Assisténcia Técnica Biothera Medical constatar que o equipamento, brago
articulado, aplicadores LASER e/ou demais acessoérios sofreram alteragcdes ou
consertos por técnicos nao credenciados pela Biothera Medical.

Transporte do equipamento durante o periodo de garantia legal:

M Se houver necessidade de transportar o equipamento, braco articulado,
aplicadores LASER e/ou demais acessérios, utilize o mesmo processo de
embalagem utilizado pela Biothera Medical. Procedendo desta forma, vocé estara
garantindo a integridade do equipamento. Para isso, aconselha-se que a embalagem
do equipamento seja guardada;
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M Durante o periodo de garantia legal, a Biothera Medical é responsavel pelo
transporte. Contudo, para obtencao desse beneficio, € necessario o contato prévio
com a Biothera Medical para orientacao sobre a melhor forma de envio e para
autorizacao dos custos desse transporte;

M Se o equipamento, brago articulado, aplicadores LASER e/ou demais acessorios,
na avaliacdo da Assisténcia Técnica Biothera Medical, ndo apresentar defeitos de
fabricacdo, a manutencao e as despesas com transporte serdo cobradas.

A garantia legal (3 meses) cobre:

M Transporte do equipamento, brago articulado, aplicadores LASER e/ou demais
acessorios para conserto (com autorizacao prévia da Biothera Medical). Nao envie
acessorios sem antes contatar a Biothera Medical;

M Defeitos de fabricacdo do equipamento, braco articulado, aplicadores LASER e
demais acessoérios que o acompanham.

A garantia adicional (15 meses) cobre:

M Defeitos de fabricacdo do equipamento, braco articulado, aplicadores LASER
e/ou demais acessérios.

A garantia adicional nao cobre:
M Todos os termos n&o cobertos pela garantia legal;

M Transporte do equipamento, brago articulado, aplicadores LASER e/ou demais
acessorios para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia nao cobre:

M Danos no equipamento, braco articulado, aplicadores LASER e/ou demais
acessorios devido a acidentes de transporte e manuseio. Entre esses danos pode-
se citar: riscos; amassados; placa de circuito impresso quebrada; gabinete trincado;
corpo dos aplicadores LASER riscado, trincado e/ou amassado; corpo do brago
articulado e suas demais partes riscadas, trincadas e/ou amassadas; lentes dos
aplicadores LASER riscadas, trincadas e/ou quebradas; lentes e espelhos do bracgo
articulado riscados, trincados e/ou quebrados; ponteiras dos aplicadores LASER
riscadas, trincadas, amassadas e/ou quebradas; etc.;

M Danos causados por catastrofes da natureza (ex.: descargas atmosféricas);
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M Deslocamento de um técnico da Biothera Medical para outros municipios na
intencdo de realizar a manutencao do equipamento, braco articulado, aplicadores
LASER e/ou demais acessorios;

M Cabo de alimentacao, cabo do pedal, cabos dos aplicadores LASER, cabos do
braco articulado ou qualquer outro acessorio sujeito a desgastes naturais durante o
USO OuU manuseio;

M Quaisquer danos no equipamento, aplicadores LASER, lentes dos aplicadores,
braco articulado e suas partes, lentes e espelhos do braco articulado e/ou demais
acessorios que sejam causados em decorréncia de mau uso ou nao seguimento das
instrugdes descritas no manual de instrucdes em relacao a utilizacdo, manutencao
e limpeza.

NOTA!

M A case de transporte do equipamento, bem como a maleta de transporte do braco
articulado e as maletas dos aplicadores opcionais, ndo esta sujeita a garantia legal
ou adicional por se tratar de um item apenas de transporie;

M A Biothera Medical ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir qualquer
outra responsabilidade relativa a seus produtos além das especificadas neste termo;

M Para sua tranquilidade, guarde este Certificado de Garantia e Manual;

V1 A Biothera Medical reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus manuais
e produtos sem prévio aviso;

M A Biothera Medical declara a vida Util do equipamento BIOTHERA sendo
de 5 anos, porém, nao se limitando a este periodo, sendo que a vida util do
equipamento depende dos cuidados do usuario e da forma como é realizado o seu
manuseio. O usuario deve respeitar as instru¢des referentes a instalagdes, limpeza,
armazenamento, transporte e manutencdes preventivas contidas neste manual.
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