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SOBRE ESTE MANUAL.:

e Este Manual de usuario esta disposto de maneira clara e com linguagem voltada para os
profissionais aos quais se destina, possui instrucdes de operacdo com imagens para

melhor interpretagéo, ndo sendo necessario treinamento extra.

e Siga as orientagfes contidas nesse manual como guia de aplicacdo e para obter o melhor

aproveitamento das caracteristicas de seu produto.

e N&o deixe de consultar esse manual sempre que tiver alguma ddvida sobre o

funcionamento ou operacao do produto.

APRESENTACAO

A BIOSET INDUSTRIA DE TECNOLOGIA ELETRONICA LTDA tem a satisfacdo de
colocar ao seu alcance o EMIVA. Um equipamento de Radiofrequéncia Fracionada
Microagulhada e LED com a finalidade de prestar auxilio em procedimentos estéticos e

médicos devido a sua eficacia e versatilidade.

O equipamento dispbe de um design moderno, com parametros de operacao
comandados por microprocessadores que garantem grande confiabilidade e facilidade de

manuseio, oferecendo ao operador uma grande praticidade na hora da aplicacao.

Quando o equipamento é energizado e a chave Liga/ Desliga frontal é acionada, o display
touch screen se acende e o equipamento ja pode ser operado através de sua tela inicial de
MENU. As funcdes da tela MENU podem ser acessadas com um toque em seu icone
correspondente na tela. Uma vez dentro da fungéo escolhida podem ser ajustados parametros

de intensidade, tempo, energia, acionamento e desacionamento.

Se o cliente, o equipamento e/ou os cabos de conexdo estiverem préximos a zona de
influéncia do emissor de um equipamento de termoterapia de alta frequéncia (Ondas Curtas,
por exemplo) ndo esta descartada a possibilidade de perigo ao cliente. Normalmente uma

distancia superior a 3 metros é suficiente para se minimizar este risco.

No interesse da seguranca do cliente, operador e terceiros, a BIOSET sugere a
manutencédo preventiva em intervalos de tempo regulares para a comprovacao da seguranca
do servico e a capacidade de funcionamento do equipamento de acordo com as indicacfes
gue constam na documentacao técnica fornecida pelo fabricante.



O projeto e construgdo deste equipamento foi baseado nas normas de construgédo
especificas para equipamentos eletromédicos (NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2, NBR
IEC 60601-1-6, NBR IEC 60601-1-9).

TECNOLOGIAS EMIVA:

I. Radiofrequéncia fracionada microagulhada
Il. Luz LED

I. Radiofrequéncia fracionada microagulhada

A radiofrequéncia fracionada microagulhada (RFM) € uma técnica avangcada que
integra duas tecnologias — a radiofrequéncia e o microagulhamento — com o objetivo de
estimular a firmeza da pele, além de melhorar o contorno da face e do corpo. Esse
procedimento tem se mostrado seguro e eficaz para uma série de condic¢des estéticas, sendo
amplamente estudado e indicado para tratamentos de rejuvenescimento, cicatrizes de acne,
flacidez. A combinacdo de microagulhas, que penetram na pele para criar microlesbes
controladas, e a radiofrequéncia, que aquece as camadas profundas da derme, promove a
producdo de novas fibras de sustentagdo da pele, oferecendo resultados visiveis e
duradouros. (Hantash et al., 2009)

A radiofrequéncia microagulhada (RFM) € uma técnica inovadora que permite a
penetracdo das agulhas na epiderme, seguida pelo dano térmico controlado pela
radiofrequéncia (RF) em profundidades selecionadas da derme. Esse processo é cercado por
uma zona de aquecimento volumétrico que gera calor, mas sem provocar coagulacéo,

otimizando a regeneracao e remodelagao tecidual em tratamentos estéticos. (Yohei, 2015)

Estudos mostram que a RFM apresenta um perfil de seguranca favoravel, com efeitos
adversos minimos e temporarios. Segundo Hendricks et al. (2022), o uso de radiofrequéncia
com microagulhas é capaz de aquecer as camadas mais profundas da pele de forma precisa
e controlada, evitando danos a epiderme e promovendo um processo de recuperacao rapido
e seguro. Além disso, a radiofrequéncia fracionada é uma alternativa menos invasiva em
comparacdo aos métodos cirargicos, possibilitando resultados semelhantes com menor

tempo de recuperacgéo (Yohei, 2015).

A efichcia da RFM também foi validada em estudos que mostram melhora
significativa na elasticidade e textura da pele. Por exemplo, um estudo de Alessa et al. (2020)



indicou que essa técnica é eficaz no tratamento de cicatrizes de acne e rugas, com resultados

percebidos apds poucas sessdes. Com base nessas evidéncias cientificas, a radiofrequéncia
fracionada microagulhada se posiciona como uma tecnologia segura e eficiente para a
estética, oferecendo multiplas aplicabilidades e sendo uma opcéao versétil para profissionais

da area.

II. Luz LED

O uso do LED em comprimentos de onda vermelho e infravermelho tem se
consolidado como uma técnica eficaz e ndo invasiva na pratica clinica estética, devido a sua
capacidade de promover uma série de beneficios para a pele. A luz LED vermelha, com
comprimento de onda entre 620 e 700 nm, € particularmente eficiente na ativacao celular,
além de facilitar a cicatrizag@o e reduzir processos inflamatorios (Martignago, et al., 2020).
Essas propriedades tornam o LED vermelho uma escolha de destaque em tratamentos de
rejuvenescimento e recuperacgéo da pele, proporcionando um efeito revitalizador que é seguro

e adequado para diversos tipos de pele (Yadav, 2017; Martignago, et al., 2020).

A luz infravermelha, que opera em comprimentos de onda entre 700 a 1200 nm,
penetra ainda mais profundamente na pele, atuando diretamente em estruturas subdérmicas
e favorecendo a regeneracdo celular. Essa profundidade de acdo permite a redugédo de
edemas, o alivio de dores e a promocao de uma cicatrizagdo mais rapida e eficaz, o que é
especialmente Util em tratamentos pdés-operatérios e na recuperacdo de tecidos apos
procedimentos estéticos mais agressivos. Estudos demonstram que o LED infravermelho
também possui capacidade de modular a resposta inflamatoria, o que ajuda a minimizar a

ocorréncia de efeitos adversos e contribui para a seguranca do tratamento (Barolet, 2008).

A relevancia do LED vermelho e infravermelho na pratica estética moderna destaca-
se como uma opcao cada vez mais consolidada, oferecendo uma abordagem de resultados
progressivos e conservadores. Estes tratamentos contribuem para resultados sustentaveis a
longo prazo e alinham-se com a crescente demanda por alternativas seguras e eficazes no
campo da estética. Com a expansao continua das pesquisas sobre fotobiomodulag&o, o LED
vermelho e infravermelho tem potencial para alcangar ainda mais aplicabilidades na estética,

consolidando seu papel como ferramenta essencial para a saude geral da pele.




CONSIDERACOES INICIAIS E CONSERVACAO

SOLICITAMOS QUE SE LEIA CUIDADOSAMENTE ESTE MANUAL DO USUARIO ANTES
DE UTILIZAR O EQUIPAMENTO E QUE SE FACA REFERENCIA AO MESMO SEMPRE
QUE SURGIREM DIFICULDADES. MANTENHA-O SEMPRE AO SEU ALCANCE.

- INSTALACAO:

Instalar o equipamento sobre uma superficie firme, horizontal e plana, em local com perfeita
ventilagdo, de modo a ndo obstruir a entrada e a saida da ventilagdo forcada do

equipamento.
Evitar locais sujeitos a vibragdes ou deslocamentos brutos (bruscos).

Em caso de armério embutido ou outro mobiliario fechado, certifique-se de que néo haja

impedimento a livre circulacao de ar nas partes laterais e inferior do equipamento.
N&o apoiar sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a ventilagéao.
Evite locais Umidos, quentes ou com poeira.

Posicionar o cabo de alimentagédo de modo que fique livre, fora de locais onde possa ser

pisoteado, e nao colocar qualquer mével sobre ele.
N&o introduzir objetos nos orificios do equipamento e ndo apoiar recipientes com liquido.

N&o utilizar a mesma rede elétrica (ou linha), onde estejam ligados turbilhdes ou aparelhos

de tracdo com motores elétricos, para alimentar o seu equipamento.

Nunca conectar ou desconectar os cabos do equipamento quando o mesmo estiver ligado.

Este procedimento pode causar danos irreversiveis ao equipamento.

N&o realizar nenhum tipo de tratamento durante qualquer procedimento de manutencao ou

assisténcia Técnica.
Para isolar o equipamento da rede elétrica desconectar o plugue do cabo de alimentacéo.

Manter a parte traseira do equipamento livre para facilitar a desconexdo do cabo de

alimentacéo.

- APLICAGAO E CUIDADOS ESPECIAIS:

N&o usar substancias volateis (benzina, alcool, thinner e solventes em geral) para limpar o

gabinete, pois elas podem danificar o acabamento. Usar um pano umedecido com agua e
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detergente neutro para nao danificar a pintura do gabinete e suas partes plasticas, e secar

com um pano seco apoés o procedimento de limpeza.

N&o operar o equipamento na presenca de substancias volateis e/ou inflaméaveis e

explosivas.

Indicacdo destinada: o equipamento é indicado para: Auxiliar no remodelamento facial e
na firmeza da pele.
Populacao destinada de pacientes (clientes): homens e mulheres a partir dos 18 anos, em

boas condigbes de saude.
* A utilizagéo fora desta faixa etaria & permitida somente sob orientagdo médica.
Partes do corpo ou tecido no qual se aplica ou com o qual interage:

Face, area submentoniana, pescoco, colo, bracos, méo, abdémen, a regido posterior dos

quadris, a parte interna e externa das coxas, os joelhos, as panturrilhas e os tornozelos.
Perfil de usuérios destinados:

Médicos, fisioterapeutas, biomédicos, dentistas, farmacéuticos e esteticistas, desde que 0s
mesmos sejam qualificados por curso técnico profissionalizante, curso de pés-graduacao,
especializagdo ou outro similar devidamente reconhecido por entidades reguladoras do

ensino profissionalizante ou de pés-graduagéo.

Condicdes de utilizacao destinada:

7

Ambiente: Este equipamento é adequado para utilizagdo em ambientes hospitalares,
Clinicas, unidades e consultorios com finalidade médica, de fisioterapia dermatofuncional

ou de outros profissionais de salde e estética aplicada.

Evitar locais Uumidos, quentes, com poeira ou sujeitos a vibragbes ou deslocamentos
bruscos. Instalar o equipamento sobre uma superficie firme e horizontal, em local com
perfeita ventilagdo, de modo a nédo obstruir a entrada e a saida da ventilacdo forcada do

equipamento.

Mobilidade: O equipamento €é portatil, a aplicacdo € manual através de aplicadores a serem

usados no cliente em repouso.

Principios de operacdo: O sistema de controle microprocessado, integrado ao
equipamento, gerencia as caracteristicas de controle de saida de Radiofrequéncia
Fracionada Microagulhada e LED, bem como as caracteristicas internas de funcionamento,

garantindo a seguranca e eficacia do tratamento.




e Manual do usuério disposto de maneira clara e com linguagem voltada para os profissionais

aos quais se destina, instru¢cdes de operacdo com imagens para melhor interpretacéo, ndo

sendo necessario treinamento extra.

e Todos os individuos envolvidos na utilizacado do equipamento devem proteger-se contra as

radiagdes luminosas por meio de 6culos de protecdo apropriados durante a aplicacdo da

luz LED.

- ALIMENTACAO ELETRICA:

O equipamento EMIVA possui selecdo automatica de tenséo de 127V ~ - 220V~
bastando liga-lo a uma tomada de forca. Evitar o mau contato nesta tomada, pois pode causar

mau funcionamento do sistema ou danos severos ao equipamento. O equipamento é

apropriado apenas para frequéncia de rede de 60 Hz.

O cabo de alimentacao possui plugue padrao conforme a norma NBR14136 que possui
terminal terra de protecdo. Sendo assim, o local de instalacdo do equipamento deve possuir

tomada de forca com terminal de protegéo (terminal terra).

Lembre-se: a ligacao do fio terra garantira o perfeito funcionamento do equipamento e

principalmente seguranga do cliente e do operador.

/I\

Para instalacéo deste produto, favor observar as prescricbes da Norma
Técnica Brasileira NBR 13.534: |Instalagbes Elétricas para
Estabelecimentos Assistenciais de Saude Requisitos para Seguranca.

/I\

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

/N

Na&o utilizar meios de isolagéo externos.
Exemplo: Estabilizadores.




OBSERVACOES PRELIMINARES

De design moderno, o gabinete do EMIVA foi projetado seguindo normas para
construcdo de equipamentos estéticos. Todos os detalhes foram considerados para promover

maior facilidade de manuseio e seguranca.

O sistema de controle microprocessado, integrado ao equipamento, gerencia as
caracteristicas de controle de saida de radiofrequéncia fracionada microagulhada e LED, bem
como as caracteristicas internas de funcionamento, garantindo a seguranca e eficacia do

tratamento.

Todos os parametros sdo mostrados na tela do display. O EMIVA possui comandos
do tipo touch screen (sem botbes), o que o torna de facil acionamento e limpeza, além de

conferir um design bastante diferenciado ao seu equipamento.

DESEMPENHO ESSENCIAL

O equipamento EMIVA, tem apenas SEGURANCA BASICA e suas funcbes de
RADIOFREQUENCIA FRACIONADA MICROAGULHADA e LED ndo s&o de desempenho
essencial, na qual sua falta ou degradacéo nao resulta em um RISCO inaceitavel.

CARACTERISTICAS TECNICAS DO EMIVA

Caracteristicas gerais:

Fabricante: BIOSET
Modelo do equipamento: EMIVA
Tenséo de alimentacgdo: 127V ~ - 220 V~
Frequéncia da rede de alimentacéo: 60 Hz
Consumo maximo: 700 VA
Verséo do software: 0.0.0
Modo de operacéo: Continuo
Dimensbfes do equipamento (mm) (sem suportes): 247 x 347 x 307 (Lx P x A)
Peso do equipamento (sem acessorios): 7,0 Kg
Fusiveis: 2x (3,15 A x 250 V~) / tipo 20 AGT
Capacidade de ruptura dos fusiveis: 35A @ 250 V~
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Caracteristicas funcionais:

Funcéo: Radiofrequéncia Fracionada Microagulhada

Poténcia Maxima de Saida de RF:
Frequéncias de saida de RF:
Faixa de energia por pulso 1MHz:
Faixa de energia por pulso 2MHz:
Forma de Onda:

Modo de aplicacao:

Profundidade de ajuste Facial:
Profundidade de ajuste Corporal:
Modo de aplicacéo:

Tempo de repeticdo (modo automatico):

Ajuste de avanco e recuo das agulhas:
Succdao:

Funcéo: LED facial

Comprimento de onda LED Vermelho:

Comprimento de onda LED Infravermelho:

Faixa de energia de LED:
Saida maxima de Radiacg&o Optica:

100 W (Carga de 75Q))
1 MHz, 2 MHz

0,25 a 120 J/pulso

0,1 a 48 J/pulso
Senoidal

Continuo
0,2a2,5mm

0,5a3,6 mm

Modo Automético e Modo Manual
0,4 a 2 segundos
lab

Desligada (---), 1 a 6

623 nm

860 nm

1 a 200 J/cm?
1000 mW

Variacdo maxima da saida em relacdo ao valor médio ao longo da area de tratamento: 15%

Distancia de perigo ocular LED vermelho:
Distancia de perigo ocular LED infravermelho:

Modo de aplicacéo de LED:
Componente c.c.:
Irradiancia espectral:

2m
5m
Continuo

Ausente
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Aberturas de emisséo no handpiece LED facial:

Abertura
de emissao

Nota: 1) Os dados técnicos das caracteristicas gerais e funcionais (RADIOFREQUENCIA
FRACIONADA MICROAGULHADA E LED) poderao apresentar alteracdo de até +/- 20%.

Classificac&o do Equipamento

Tipo de protecdo contra choque elétrico: Classe |
Grau de protecéo das partes aplicadas: Tipo BF
Grupo de Risco fotobioldgico: Grupo 1

Aplicagéo na presenca de uma mistura anestésica inflaméavel com o ar, oxigénio ou 6xido

nitroso: N&o adequado
Adequacéo para utilizagdo em ambiente rico em oxigénio: N&o adequado
Mobilidade: Portétil
Grau de prote¢do contra penetracdo nociva de agua equipamento: IPOO
Grau de protecdo contra penetracdo nociva de agua no handpiece RF EMIVA: IPOO
Grau de protec¢do contra penetracdo nociva de agua no handpiece LED: IPOO
Grau de protec¢do contra penetracdo nociva de agua no pedal de acionamento: IPO3
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Condi¢cdes Ambientais

Armazenamento
Temperatura ambiente: 5°Cabo°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Presséo atmosférica: 50 a 106 kPa
Operacgéo
Temperatura ambiente: 10°Caz25°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Pressédo atmosférica: 70 a 106 kPa
Transporte
Empilhamento méximo: 3 caixas
Temperatura ambiente: 5°Cab50°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Pressédo atmosférica: 50 a 106 kPa

ORIENTACAO DO FABRICANTE EM RELACAO A EMISSAO E IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA DO PRODUTO

A funcéo Radiofrequéncia fracionada microagulhada do EMIVA emite energia eletromagnética
para desempenhar suas funcdes desejadas. Equipamentos eletrénicos que estejam préximos
podem ser afetados.

A funcéo LED do EMIVA utiliza energia de RF apenas para suas func¢des internas. Portanto,
suas emissodes de RF sdo muito baixas e provavelmente ndo causar&o qualquer interferéncia
em equipamentos eletrdnicos que estejam nas proximidades.

O EMIVA ¢é adequado para uso em todos os estabelecimentos que ndo sejam domicilios e
agueles diferentemente conectados a rede publica de alimentacdo elétrica de baixa tenséo
gue alimenta as edifica¢des utilizadas como domicilios.

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

Se o usuario do EMIVA precisar de funcionamento continuo mesmo durante as interrupcdes
da alimentacao da rede elétrica, é recomendavel que o EMIVA seja alimentado por uma fonte
geradora de energia com bateria.

Os campos magnéticos das frequéncias de rede deverao ser niveis caracteristicos de um
tipico ambiente comercial ou hospitalar.
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Nota: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para 0 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 ndo oferecer protecdo adequada a servicos de
comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como
realocar ou reorientar o equipamento.

As caracteristicas de EMISSOES da funcéo Radiofrequéncia fracionada microagulhada deste
equipamento atendem a norma IEC/CISPR 11 vigente na data dos ensaios para
equipamentos Grupo 2 e Classe A.

As caracteristicas de EMISSOES da funcdo LED deste equipamento atendem a norma
IEC/CISPR 11 vigente na data dos ensaios para equipamentos Grupo 1 e Classe A.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento atendem a norma IEC 61000-3-2 —
Classe A vigente na data dos ensaios.

As caracteristicas de IMUNIDADE deste equipamento atendem as normas: IEC 61000-4-2
(Nivel de ensaio contato direto: + 8 kV e pelo ar: + 2 kV/ £ 4 kV/ = 8 kV/ + 15 kV), IEC 61000-
4-3 (Nivel de ensaio: 3 V/m (de 80 MHz a 2,7 GHz e modulag&o: 80%) e 9 V/m, 27 V/Im e 28
V/m (frequéncia de modulacéo: de acordo com a Tabela 9 da ABNT NBR IEC 60601-1-2)),
IEC 61000-4-4 (Nivel de ensaio: + 2 kV/ 100 kHz frequéncia de repeticédo), IEC 61000-4-5
(Nivel de ensaio linha a linha: £ 0,5 kV e 1 kV), IEC 61000-4-6 (Nivel de ensaio: 3 Vrms em
0,15MHz — 80MHz e 6 Vrms em bandas ISM entre 0,15MHz e 80MHz 80% AM a 1 kHz), IEC
61000-4-8 (Nivel: 30 A/m) e IEC 61000-4-11 (0% UT por 0,5 ciclo, A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°/ 0% UT por 1ciclo a 0° e 70% UT por 25/30 ciclos a 0°/ 0% UT por 250/300
ciclos a 0°) vigentes na data dos ensaios.

Equipamentos portateis e méveis de comunicacdo por RF ndo devem ser usados a uma
distancia inferior de 30 cm de qualquer parte do equipamento EMIVA, incluindo os cabos.
Caso contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento.

(@)

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

O campo gerado por transmissores de RF fixos, como determinado por um estudo do campo
eletromagnético no local 2, deveria ser menor que o nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia.P

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagfes de radio-
base para telefones (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores,
estacOes de radiodifusdo AM, FM e TV n&o podem ser teoricamente prognosticadas com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, um
estudo do campo eletromagnético no local deveria ser considerado. Se a intensidade do
campo medido no local no qual o equipamento EMIVA é usado exceder o nivel de
conformidade acima, o equipamento EMIVA deveria ser observado para verificar se esta
operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais
podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocacao do EMIVA;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser
menor que 3 V/m.
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SIMBOLOGIA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO E NA EMBALAGEM

Equipamento com parte aplicada Tipo BF

fisiolégicos.

Atencgéao! Consultar Documentos Acompanhantes! Equipamento causa efeitos

Radiag&o ndo-ionizante.

Siga as instrugdes para utilizacao.

Cuidado! O Conteudo desta embalagem é fragil!

Empilhamento méaximo para armazenamento e transporte de 3 caixas!

Armazenamento e transporte com este lado para cima!

S| = r1|:-®-€?\[>:-)-
— | =

Limites de temperatura para armazenamento e transporte (5 e 50 °C)

™
e

Teme umidade! Manter afastado da agual!

-
B

Aldw

Limites de Pressao atmosférica para armazenamento e transporte (50 a 106 kPa)

:

Faixa de umidade (10% a 95%)

Identificacdo da data de fabricacéo

Identificacdo do fabricante

NUmero de série

Equipamento ligado

Equipamento desligado

Bot&o Salvar protocolo

Bem-P2EE B
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ROTULAGEM EXPLICATIVA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO

GRUPO DE RISCO 1

CUIDADO
IV emitida por este dispositivo

Nao olhar fixamente para a fonte de IV
Comprimento de onda (Vermelho): 623 nm
Comprimento de onda (Infravermelho): 860 nm
Saida maxima de radiacao o6ptica: 1000 mW

PARTES, PECAS E ACESSORIOS EMIVA

Quantidade Descricao

01 Equipamento EMIVA ou Equipamento EMIVA W RF0070 ou RFO072
01 Handpiece RF EMIVA (BIOSET) 963138
01 Handpiece LED (BIOSET) 963128
01 Aplicador LED vermelho (BIOSET) (acessério opcional) 963090
01 Aplicador LED infravermelho (BIOSET) (acessério opcional) 963093
01 Cabo de alimentacao (BIOSET) 210323
01 Pedal para acionamento (BIOSET) 230100
01 Oculos de seguranca IR3 (BIOSET) 230107
01 Oculos de seguranca paciente (BIOSET) 933006
01 Suporte Handpieces EMIVA (BIOSET) 230119
01 Amortecedor do aliviador de cabo (BIOSET) 230096
01 Prolongador do aliviador de cabo (BIOSET) 230097

16




PARTES APLICADAS

FACE cartucho microagulhado FACE cartucho microagulhado
10 agulhas 25 agulhas

FACE cartucho microagulhado
64 agulhas

17




&7 e
L
v

=

Handpiece LED (963128)

Handpiece RF EMIVA
(963138)

Diversos

Cabo de alimentacéo
(210323)

Aplicador LED vermelho
(963090)

Aplicador LED infravermelho
(963093)

Oculos paciente
(933006)

Oculos de seguranga IR3
(230107)

Pedal para acionamento
(230100)

#

[N

Suporte Handpieces EMIVA
(230119)

Amortecedor do aliviador
(230096)

Prolongador do aliviador
(230097)
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INSUMOS EMIVA

Descricao

Cartucho microagulhado isolado 10 agulhas

Cartucho microagulhado isolado 25 agulhas

Cartucho microagulhado isolado 64 agulhas

Cartucho microagulhado 10 Cartucho microagulhado 25
agulhas agulhas

Cartucho microagulhado 64
agulhas

NOTA: Os cartuchos microagulhados sao fornecidos com o equipamento para a primeira
utilizacé@o. A reposigcao dos mesmos para as demais utiliza¢des é por conta do usuéario.

Os cartuchos séo regularizados separadamente, e esses itens de consumo (cartuchos
microagulhados) podem ser adquiridos em estabelecimentos especializados ou diretamente
na BIOSET. E imprescindivel a utilizaco de cartuchos registrados na ANVISA. A utilizag&o
de outras partes, diferentes das descritas, pode comprometer a seguranca e desempenho do
equipamento.

Os cartuchos devem ser adquiridos esterilizados e em embalagens individuais. O seu
reuso ndo é recomendado. Ap6s 0 uso, deve-se realizar o descarte correto como lixo
hospitalar.

Entre em contato através do telefone contido neste manual do usuério ou através do

site www.bioset.com.br para consultar os modelos de cartuchos compativeis com o

equipamento.
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http://www.bioset.com.br/

ANOTACOES IMPORTANTES

e Todas as partes, pecas e acessorios fornecidos com o equipamento foram testados e
aprovados pela BIOSET. A utilizagéo de outras partes, diferentes das descritas, pode
comprometer a seguranca e desempenho do equipamento. No caso de substitui¢ao,
utilizar sempre pecas originais BIOSET.

e Utilizar somente os handpieces que acompanham o equipamento. Nunca utilizar
outros handpieces, pois podem danificar o equipamento e provocar lesdes no cliente.

e Os handpieces devem ser inspecionados periodicamente para a verificacdo do
aparecimento de trincas, tanto na parte plastica como na parte metélica, pois estas
podem permitir a passagem de agua para dentro do handpiece, tornando o
equipamento perigoso para uso, expondo o cliente e o operador a riscos de choque
elétrico.

e Os handpieces sdo as partes mais delicadas de seu equipamento. Evitar manuseio
rude, bem como quedas, arranhdes, trincas, rachaduras ou outras caracteristicas que
possam vir a danificar suas propriedades originais, nestes casos é recomendado o
envio do equipamento para a BIOSET afim de garantir a seguranca bésica.

e Os handpieces do seu equipamento sdo construidos seguindo normas severas de
seguranca. Os materiais utilizados sédo biocompativeis com os tecidos, ou seja, ndo
provocam irritacbes nem alergias na maioria das pessoas. Entretanto, se irritacoes
anormais (é normal uma pequena hiperemia ou vermelhidao) aparecerem apés o
tratamento, suspenda imediatamente o procedimento.

e O equipamento possui uma tela de visualizacdo e controle sensivel ao toque (touch
screen), que deve ser manuseada com cuidado e suavidade. Qualquer impacto brusco
pode danificar sua sensibilidade. N&o utilize canetas ou outros objetos pontiagudos
para o seu acionamento. Unhas compridas também podem danifica-la, ou risca-la.
Recomenda-se atencdo e cuidado ao manuseio.

e O equipamento deve ser posicionado em uma distancia de modo a n&o oferecer riscos
ao operador, cliente e terceiros quando em funcionamento. A BIOSET, como

fabricante, estabeleceu distancias minimas para a seguranga conforme figuras a

seguir.

A =60cm :Ii |:

B=30cm ?‘ %_
C=2m .‘L’D
D=25cm u
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CONEXOES E DESCONEXOES GERAIS

1. Conexéo do Cabo de alimentacéo

Conectar o cabo de alimentag&o a sua entrada, de modo que fique firme.

s U

w

v

Conexéo do Cabo de alimentagdo

2. Conexdao do Pedal ao Equipamento

YEUEd

&

&

Cabo de alimentacdo conectado

2.1. Conectar o cabo do pedal na sua entrada, que esta devidamente identificada.

7

YIITd

=%

Conexado do Pedal

Pedal conectado
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3. Conexao dos Handpieces ao equipamento EMIVA

3.1. Conectar o cabo do handpiece de LED em sua respectiva entrada, que esta devidamente

identificada.

Conexdao do handpiece de LED Handpiece de LED conectado

3.2. Conectar o cabo do handpiece RF microagulhado em sua respectiva entrada, que esta
devidamente identificada. Empurrar o conector para frente até ouvir o som de um click do

travamento.

Conexao do handpiece RF microagulhado Handpiece RF microagulhado conectado
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4. Conexéo dos aplicadores ao handpiece de LED
4.1. Conectar o aplicador ao handpiece. Rosquear no sentido horério.

A N&o tocar a parte metalica do handpiece de LED e o cliente simultaneamente.

Conexéo do aplicador ao handpiece Aplicador conectado

Utilizar o mesmo procedimento ao conectar todos os modelos de aplicadores de LED.

5. Conexao dos cartuchos ao handpiece microagulhado

f Nao tocar os contatos metalicos do handpiece de RF e o cliente

simultaneamente.

N&o tocar a face frontal do cartucho onde estéo contidas as microagulhas,

pois podem ocasionar acidente perfurocortante.

5.1. Conecte o cartucho no alojamento frontal do handpiece e gire no sentido horéario até ouvir
o som de um clique, deixando a conexdo para a mangueira da ponteira alinhada com a

conexao do handpiece.




5.3. Para retirar o cartucho, desconecte a mangueira de vacuo, gire o cartucho no sentido

anti-horario e retire-o do alojamento frontal.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO EMIVA
DESCRIQAO DO EQUIPAMENTO EMIVA

Vista Frontal Vista Lateral Direita

@

L BIOS-T
Oy~ T——,
@ ¢ H®

jo— ) o
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Vista Superior

BIOS-T

Vista Traseira

DETALHAMENTO DOS COMANDOS E DISPOSITIVOS

1. DISPLAY GRAFICO - Tela touch screen para ajustes e indicacées de todos os parametros

necessarios aos procedimentos.

2. CONECTOR DE ENTRADA para Conexéo do Handpiece de LED.

3. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do Handpiece de RF MICROAGULHADO.

»

BOTAO Liga / Desliga: Permite a inicializacdo do funcionamento do equipamento: na

posicado | energiza o equipamento e na posicao “O”, o equipamento fica desligado.

ALIVIADOR DE CABO.

BASE DO ALIVIADOR DE CABO.

HANDPIECE LED.

G N To), Ol

HANDPIECE RFE MICROAGULHADO.
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9. SUPORTE dos handpieces EMIVA.

10. CLUSTER DE LED.

11. Adesivo de CARACTERISTICAS TECNICAS.

12. CONECTOR PARA PEDAL DE ACIONAMENTO.

13. ENTRADA PARA VENTILACAO — N&o obstruir a entrada.

14. Entrada do CABO DE ALIMENTACAO - Note que o cabo de alimentacdo s6 permite o

encaixe da tomada de maneira a conectar o fio terra. Nunca dispensar a utilizacdo do
aterramento.

15. Porta FUSIVEIS DE PROTECAO.

INSTRUCOES DE INSTALACAO E INICIALIZACAO DO EQUIPAMENTO

1. Posicionar o equipamento em um local firme, seco e ventilado.
2. Inserir o cabo de alimentagdo em sua entrada (14), até que a conexao esteja firme, e ligar
a outra extremidade a uma tomada de forca (127 V ~ - 220 V~/ 60 Hz). Certifique-se que esta
tomada ndo apresenta mau contato ou que o cabo de alimentacdo nao esteja na passagem
de circulacdo de pessoas.
3. Conectar os handpieces em suas determinadas entradas (2, 3).
4. Conectar o pedal na sua entrada (12). Certifique-se que seu cabo ndo esteja na passagem
de circulacdo de pessoas.
6. Ligar o equipamento através do botdo situado em seu painel frontal (4).
7. Preparacéo do Cliente: Consultar paginas 42 a 44.

Operacao do equipamento e escolha do aplicador: Consultar paginas 26 a 41.
8. Itens consumiveis durante a utilizagdo normal:

— Energia Elétrica (conforme péagina 9) e cartuchos microagulhados (conforme pagina 19).

execucdo de procedimentos diferentes daqueles aqui especificados

f Cuidado — A utilizacdo de teclas de comando ou de ajustes ou a
podem resultar em uma exposicéo perigosa a radiacao.
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INSTRUCOES DE OPERACAO DO EQUIPAMENTO

1. Ao ligar o equipamento, aparecera a tela inicial de MENU. Selecione qual
procedimento sera utilizado: RF Microagulhada Facial, RF Microagulhada Corporal ou
LED tocando na figura.

ESCOLHA UMA OFCAQ ESCOLHA UMA OFC

NP Mcroaguihads Facial

Utilizacdo da Funcao RF Microagulhada Facial ou Corporal:

2. Selecione a frequéncia da radiofrequéncia microagulhada facial através dos botdes 1.0
MHz ou 2.0 MHz.

MICROAGULHAMENTO FACIAL

START

000000)

Ohparss

3 Manual ©

Mudo ds Aptcssha

G10Q0.50

A

Prafuoditade [mm|

o 300 ®

Yermnpn the Agiteag 80 (ms)




Meras

000000 (7. ) OOOOOO

y—

GO E» O 25

Frogubncia [MM] wittate [

@ Manual ©

Muds de Apicasan

> 0050

Stadte [m

03000

Tampn e Aptea; %0

4. Selecione o modo de aplicacdo da radiofrequéncia microagulhada facial através dos
botdes < e > (Manual ou Auto).
Manual: Em cada disparo se deve pressionar o botdo do handpiece ou pedal.
Auto: Uma vez pressionado o botdo do handpiece ou pedal, o equipamento realiza os

disparos automaticamente conforme tempo definido pelo operador.

©

Meras

MICROAGULHAMENTO FACIAL

000000

“Ohparse Ermrgn (3 putsa)

& O 15 O

Froqubncia M) nuidade %

O Auto1.2s @ @ Auto 0.4s ©

Mudo ds Agicasan Muds de Apicssan

© 0o Wo © 00590

Profunditane [mm| S Mtade [

03000

Toempn te Apitcag 3o




<e>.

©

Meris

MICROAGULHAMENTO FACIAL

oooooo

Ohipal

G« o

Frogubncia [WMI] Intsraitate

QG Auto 0.4s ©

Mudo ds Aghcagan

Q@ Auto 0.4s ©

Mudo ds Agicagan

0050

3 © (3 0 5 C)

Suigao Vtade m

L < )00

Tompn te Apitcng 30

(3 300 €>

TYompn e Apitc ag 30

6. Selecione a profundidade da radiofrequéncia microagulhada facial através dos botdes <

e>.

000000

Dhparss

G © 015 ©

Frogubncia [WH] Irtmnaictade %

QG Auto 0.4s © Q@ Auto 0.4s ©

Mudo ds Aptcagan Mudo ds Aptcagan

O 3 ®© 0 15 @ @ 0.8 ©

SURA Profuaditade [mm

¢3 0300 €>

Tompn te Apitcng 8o




7. Selecione o tempo de aplicagdo da radiofrequéncia microagulhada facial através dos
botdes < e >.

AGULHAMENTO FACIAL
ll‘.’n' 3
000000 )
" Ohparss

- o

000000)

Ohparss

- o

Frogubncia (W]

L (] Auto 0 4s ©

Yoempn the Aptcag 3o

8. Para acessar o menu de protocolos toque no botdo correspondente na tela. E possivel
salvar até 3 protocolos personalizados. Para isso, basta clicar nos icones 1, 2 ou 3. Assim
que aparecer a mensagem PROG.N CARREGADO ja é possivel ajustar os parametros

desejados.

ROAGULHAMENTO FACIA ROAGULHAMENTO FACIA

0O Auto 0.4s ® 0 Auto 0.4s ®

Muds de Agicasan Muds de Apicasan

00080 00080

dhitacte [m S A dhitacte [m

O 350 © O 350 ©

Tompn e Apiteag 8o ims) Tompn e Agitcagso ms)




9. Apods ajustar os parametros, cligue no simbolo de salvar (disquete), e aparecera a
mensagem PROGRAMA SALVO.

MICROAGULHAMENTO FACIAL

Ermrgen (3 putse)

& O 15

1egubncia [MMI] Irrtmreitade (%

0O Auto 0.4s ©

Mudo ds Aptcagan

Tompn e Agitcag o ims)

10. Para acessar 0 menu protocolos basicos ja existentes, pressione o botao +.

MICROAGULHAMENTO FACIAL

©

000000 )

9.2
Dhparss Ermrgen (3 putse)

(s EP» O 15

Frogubncia [WMI] Irrtmreidade (%

0O Auto 0.4s ©

Mudo ds Apitcagan

03090.80
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11. Para acessar o protocolo desejado toque no botéo correspondente na tela.

Note que a tela voltara para a funcdo com todos os parametros ja ajustados.

Entorno dos Othes)
Lmban v Exprussdn

QG Auto1.2s ©

Mudo ds Agicaca

O Auto 1.2

Mudo ds Apicacan
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Merus

000005 )

0O Auto1.2s ®

Mudo ds Apics

92 0 0 Ue

Profunditate [mm|

0 250

be At g0 ims)

14. Para interromper a aplicacéo, pressione o pedal ou o botdo no handpiece. E para alterar
novamente os parametros pressione o botdo STOP. Note que PAUSE se altera para
OFF.

MICROAGULHAMENTO FACIAL

©

000007)

Dhparss

O Auto1.2s ©

Mudo ds Apics

L < 3‘0 OH1.00

S A Profnditane [mm

O 250 ©

10 e Agiteag 30 {ms)

seguranca no tratamento, porém, deve haver avaliacdo profissional

f Os protocolos iniciais partem de uma intensidade minima para maior
antes da aplicacao.
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MICROAGULHAMENTO FACIAL

START

QO Auto1.2s ©

Mudo ds Apicagan

9 e e

A

G 250 ©

Yampn e Apitcagso ims)

Operacao com a Funcao LED:

A\

E indispensavel o uso dos 6culos de protecdo para o operador e para o
cliente.

16. Selecione o comprimento de onda de acordo com o Aplicador de LED conectado.




O equipamento ndo identifica automaticamente o Aplicador de LED

conectado.
E necessaria a selecéo correta do LED correspondente ao aplicador
conectado para que ndo haja erro na dosagem da energia.

17. Ajuste a Energia do LED atraves dos botdes < e >.

Prosocntus P ¥ Prosocntus

® 003 ®

ooy (e’
(rubigque o Zompirenantc du ooda) rubbgue o Zompirenaento du ooda)

»):15 : »):15

Tampuorzadon Jre | Tamporzadon Jee )

18. Para acessar o menu de protocolos basicos toque no botéo correspondente na tela.

PROTOCOLOS LED VERMELHO

G003®

€ neegia (Je’]
(ubigue Ckma ¢ Cotmpirenanto du omda)

00:15

Tampuorizador jre |
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19. Para acessar o protocolo desejado toque no botdo correspondente na tela.

Note que a tela voltara para a funcdo com os parametros de Energia e Tempo ja ajustados.

PROTOCOLOS LED VERMELHO

( Varmathn )

Madugdo do Gordures

s @ 009

Toe
Mrubigue acksa ¢ <o

Pos Operstdelo Pés Opetatoce
Imedintn Tardia

Frotocnius

Q009®

Energia (o]
rubgue aCEma ¢ Compranentc du o)

00:45

Tamporzadon Jere )
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21. Para iniciar ou pausar a aplicacao pressione momentaneamente o botdo no handpiece.
Note que PAUSE altera para ON, o tempo se inicializa e o LED escolhido se acende, indicando
gue a saida esté ativa.

22. Para interromper a aplicacdo, toque no botdo STOP ou entdo pressione o botdo do
handpiece.

( Varsathu )




st w

Go009®

£ neeggia Livew’]
(utique aCksa ¢ Compirenante du cnda)

00:45

Os protocolos iniciais partem de uma intensidade minima para maior
seguranc¢a no tratamento, porém, deve haver avaliacao profissional
antes da aplicagéo.

E necesséria a protecéo dos olhos e da pele do operador e cliente na
funcdo LED.

Quando a aplicagdo com o cluster de LED Infravermelho, mesmo
utilizando os 6culos de protecdo, nunca direcionar a saida do feixe
luminoso originado no handpiece diretamente para os olhos. A
radiacdo luminosa intensa pode causar sérios danos a viséo, tanto do
operador como do cliente.

A utilizacdo da saida de LED na presenca de materiais inflamaveis,
solugdes ou gases, ou em um meio ambiente rico em oxigénio podem
resultar em RISCO de fogo. Alguns materiais, por exemplo, roupas de
cor escura ou de 1& de algoddo, quando saturadas com oxigénio,
podem pegar fogo por causa das altas temperaturas produzidas
durante a utilizacdo normal da saida de LED.

> B B B P

Cuidado — A utilizacdo de teclas de comando ou de ajustes ou a
execucdo de procedimentos diferentes daqueles aqui especificados
podem resultar em uma exposi¢éo perigosa a radiagao.
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INSTRUCOES DE FINALIZACAO DO EQUIPAMENTO EMIVA

1. Desligar todas as funcdes através do botdo STOP na tela.
2. Desligar o equipamento através do botdo (4) situado na parte frontal.

3. Desconectar a extremidade da tomada de forca (127 V~ - 220 V~/ 60 Hz) e o cabo de
alimentacgéo de sua entrada (14).

4. Realizar a limpeza dos acessérios e guarda-los ou deixa-los no suporte conforme a

preferéncia do operador.

SISTEMA:

1. O equipamento permite que se tenha acesso a um histérico de funcionamento que deve
sempre ser acessado para o acompanhamento de controle e manutencdo preventiva. Para
isso basta tocar no botéo sistema.

ESCOLHA UMA OFPCAQ

Total de disparos: Quantidade de disparos total (Facial e Corporal).

Disparos do usuario (Zerar): Quantidade de disparos por usuario, podendo ser zerado a cada

paciente para melhor controle.
N° Série: Numero de série do equipamento.
Nivel de Avanco/ Recuo das agulhas;

Indicador Acionadores: Teste de funcionamento dos botdes dos handpieces e pedal.

Manutencéo (Entrar): Restrito para a Assisténcia técnica.
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SISTEMA

- | . |
Totsl (e Smpare ( ! Tetal e daparca | 000

Otsparos (10 Useirio | Otspaces 10 Usedno |

0 4

Nivwt 3¢ Avargnl Hecwo das aulhis

Manutencdo Manutengdo

3. Na tela Sistema é possivel testar o funcionamento dos botdes dos handpieces, bem como
do pedal, basta pressiona-los momentaneamente. O botdo OFF mudara para ON, indicando

o correto funcionamento.

Nivwt Se Avargnl Hecuo dus Agulhis

Manutengdo
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. |
Totsl e Saparos { C

Otspaces 10 usedrio |

e smml oo

4

Niswt S Avargnl Hecuo das Aguthis

Manutencdo

5. Para voltar para a tela principal pressione o botdo MENU.

. |
Totsl (e Smparcs { 0o

b oo |

4

Nivwl S Avargol Hevwo das Aguthis

Manutencdo
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PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO DE
RADIOFREQUENCIA FRACIONADA MICROAGULHADA:

1. Realize uma avaliagdo completa da pele do cliente para entender suas necessidades e
contraindicagoes.

2. Histérico Médico: Pergunte sobre doengas pré-existentes, uso de medicamentos e
tratamentos estéticos prévios.

3. Limpeza da Pele: Utilize um limpador suave para limpar a pele, removendo impurezas e
oleosidade. Isso pode incluir o uso de um gel de limpeza seguido de tdnico.

4. Examine a pele em busca de inflamacdes, lesdes ou qualquer condicdo que possa
contraindicar o procedimento.

5. A critério de profissional - Anestesia Topica: Apligue um creme anestésico na area a ser
tratada cerca de 30 a 60 minutos antes do procedimento para minimizar o desconforto.

6. Preparacédo do Equipamento

7. Escolha do Cartucho: Selecione o cartucho apropriado para a profundidade e o tipo de
tratamento desejado.

8. Ajuste os parametros

9. Inicie a aplicagéo

OBS: Os cartuchos devem ser adquiridos esterilizados e em embalagens individuais. O seu
reuso nao é recomendado. Apdés o0 uso, deve-se realizar o descarte correto como lixo

hospitalar.
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PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO LED:

E indispensavel o uso dos 6culos de protecio na funcdo LED para
operador e cliente.

Ao utilizar o aplicador de LED Infravermelho, mesmo utilizando os
Oculos de protecdo, nunca direcionar a saida do feixe luminoso
originado no handpiece diretamente para os olhos. A radiacéo
luminosa intensa pode causar sérios danos a visao, tanto do operador

como do cliente.

1. Realize sempre a avaliacdo, com fotodocumentacéo, perimetria, adipometria e afins.
2. Higienize o local a ser tratado.

3. Coloque os 6culos de protecao no cliente e no operador.

4. Escolha o aplicador de LED e conecte-o no Handpiece.
5. Selecione na Tela o comprimento de onda e dose a serem aplicadas.

6. Posicione o aplicador sobre a area da aplicacdo a uma distancia aproximada de 1cm.

43



7. Pressione START e acione momentaneamente o botdo para iniciar a aplicacéo.

r

CUIDADOS E OBSERVACOES INDISPENSAVEIS
(PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS)

e Outros Equipamentos Proximos: o funcionamento de um equipamento conectado ao
usuério pode ser afetado de forma negativa durante o procedimento, pela operagéo de um
equipamento emissor de Radiofrequéncia de alta poténcia em suas proximidades (como
Ondas Curtas e Microondas). Sugere-se que este tipo de tratamento conjunto seja evitado.

e Compatibilidade Eletromagnética: o equipamento precisa de cuidados especiais em
relagdo a compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informacgfes sobre a compatibilidade eletromagnética

fornecidas neste manual.

e Transporte do equipamento: recomenda-se evitar o transporte desnecessario do
equipamento e quando for realiza-lo, tomar o maximo cuidado para evitar trancos ou
solavancos porque podem afetar seus componentes internos. Utilizar para isso a
embalagem original (se possivel), que foi projetada para absorver os choques durante o

transporte.
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A ADVERTENCIAS

ATENCAO (1): UTILIZACAO DE CONTROLES, AJUSTES OU EXECUCAO DE OUTROS
PROCEDIMENTOS AQUI NAO ESPECIFICADOS PODEM RESULTAR EM EXPOSICAO
PREJUDICIAL PARA O CLIENTE.

ATENCAO (2): EM AREAS ACARPETADAS, PODE OCORRER A PRESENCA DE
ELETRICIDADE ESTATICA. PODE SER NECESSARIO O USO DE MATERIAL CONDUTIVO
PARA EVITAR DESCARGAS NO OPERADOR.

ATENCAO (3): ESTE EQUIPAMENTO, QUANDO FORA DE USO, DEVE SER PROTEGIDO
CONTRA A UTILIZACAO POR PESSOAL NAO-QUALIFICADO PARA A OPERACAO DO
MESMO. CONVEM QUE ELE SEJA ARMAZENADO EM UM LOCAL RESTRITO.

ATENCAO (4): O USO DESTE EQUIPAMENTO NAO ESTA PREVISTO EM AMBIENTES
ONDE SE ENCONTRAM EQUIPAMENTOS DE MONITORACAO DE PARAMETROS VITAIS
E/OU OUTROS EQUIPAMENTOS DE SUPORTE A VIDA HUMANA. HA RISCO DE
OCORRER INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA ENTRE OS EQUIPAMENTOS,
PREJUDICANDO O DIAGNOSTICO CORRETO DOS EQUIPAMENTOS DE SUPORTE A
VIDA.

ATENCAO (5): ESTE EQUIPAMENTO UTILIZA A EMISSAO INTENCIONAL DE RF COMO
MEIO DE APLICACAO E POR ISSO NAO DEVE SER USADO EMPILHADO OU MUITO
PROXIMO (< 1M) DE OUTRO EQUIPAMENTO ELETRONICO QUALQUER DEVIDO AO
RISCO DE OCORRER INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA.

ATENCAO (6): OS HANDPIECES E APLICADORES SAO AS PARTES MAIS DELICADAS
DE SEU EQUIPAMENTO. EVITAR MANUSEIO RUDE, BEM COMO QUEDAS,
ARRANHOES, TRINCAS, RACHADURAS OU OUTRAS CARACTERISTICAS QUE
POSSAM VIR A AFETAR SUAS PROPRIEDADES ORIGINAIS, NESTES CASOS E
RECOMENDADO O ENVIO DO EQUIPAMENTO PARA A BIOSET A FIM DE GARANTIR
A SEGURANCA BASICA.

ATENCAO (7): RECOMENDA-SE QUE CLIENTES COM DISPOSITIVOS ELETRONICOS
IMPLANTADOS (POR EXEMPLO, MARCAPASSO CARDIACO) NAO DEVE SER
SUJEITADO A ESTES PROCEDIMENTOS, A MENOS QUE UMA OPINIAO MEDICA
ESPECIALIZADA TENHA SIDO OBTIDA ANTERIORMENTE.

ATENCAO (8): EQUIPAMENTOS DE RF MOVEIS OU PORTATEIS (WALK TALK,
CELULARES, RADIOS, ETC.) PODEM AFETAR O FUNCIONAMENTO DE
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS.

ATENCAO (9): NENHUMA MODIFICACAO NESTE EQUIPAMENTO E PERMITIDA.

ATENCAO (10): NAO MODIFIQUE ESTE EQUIPAMENTO SEM A AUTORIZACAO DO
FABRICANTE.
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ATENCAO (11): SE ESTE EQUIPAMENTO FOR MODIFICADO, INSPECAO E ENSAIOS
APROPRIADOS DEVEM SER CONDUZIDOS PARA GARANTIR A SEGURANCA
CONTINUADA DE UTILIZACAO DESTE EQUIPAMENTO.

ATENCAO (12): O EQUIPAMENTO DEVE SER DESCONECTADO DA REDE ELETRICA
ANTES DE SE EFETUAR QUALQUER PROCEDIMENTO DE LIMPEZA.

ATENCAO (13): MESMO UTILIZANDO OS OCULOS DE PROTECAO, NUNCA
DIRECIONAR A SAIDA DO FEIXE LUMINOSO ORIGINADO NO APLICADOR
DIRETAMENTE PARA OS OLHOS. A RADIACAO LUMINOSA INTENSA PODE CAUSAR
SERIOS DANOS A VISAO, TANTO DO OPERADOR COMO DO CLIENTE.

ATENCAO (14): EVITE A PERMANENCIA DESNECESSARIA DE PESSOAS NO AMBIENTE
DURANTE OS PROCEDIMENTOS.

ATENCAO (15): NAO TOCAR OS CONTATOS METALICOS DO HANDPIECE DE RF E O
CLIENTE SIMULTANEAMENTE.

ATENCAO (16): O USO DE ACESSORIOS, APLICADORES E CABOS DIFERENTES
DAQUELES ESPECIFICADOS PODE RESULTAR NO AUMENTO DE EMISSOES OU
REDUCAO DA IMUNIDADE DO EQUIPAMENTO.

ATENCAO (17): CASO OCORRA INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA DO
EQUIPAMENTO EM UM OUTRO EQUIPAMENTO ELETRONICO QUALQUER,
DISTANCIAR OS MESMOS OU UTILIZAR O EQUIPAMENTO EM AMBIENTE SEPARADO.

ATENCAO (18): CUIDADO - A UTILIZACAO DE TECLAS DE COMANDO OU DE AJUSTES
OU A EXECUCAO DE PROCEDIMENTOS DIFERENTES DAQUELES AQUI
ESPECIFICADOS PODEM RESULTAR EM UMA EXPOSICAO PERIGOSA A RADIACAO.

ATENCAO (19): APOS INICIADO O TRATAMENTO EVITAR QUALQUER CONTATO COM
O DISPLAY TOUCH SCREEN DO EQUIPAMENTO, PARA QUE OS CONTROLES NAO
SEJAM ALTERADQS, POIS DOSES ACIMA DO LIMITE PODEM CAUSAR DESCONFORTO
E DOSES ABAIXO DO LIMITE PODEM CAUSAR INEFICACIA DO TRATAMENTO.

ATENCAO (20): CONVEM QUE OS EQUIPAMENTOS PORTATEIS DE COMUNICACAO
POR RF (INCLUINDO PERIFERICOS COMO CABOS DE ANTENA E ANTENAS
EXTERNAS) NAO SEJAM UTILIZADOS A MENOS DE 30CM DE QUALQUER PARTE DO
EMIVA, INCLUINDO CABOS ESPECIFICADOS PELO FABRICANTE. CASO CONTRARIO,
PODE OCORRER DEGRADACAO DO DESEMPENHO DESTE EQUIPAMENTO.

ATENCAO (21): NAO TOCAR A PARTE METALICA DOS CONECTORES FRONTAIS E O
CLIENTE SIMULTANEAMENTE. NAO TOCAR EM PARTES EXPOSTAS DE NENHUM DOS
HANDPIECES NO CASO DE QUEDA.

ATENCAO (22): NAO TOCAR A FACE FRONTAL DO CARTUCHO ONDE ESTAO

CONTIDAS AS MICROAGULHAS, POIS PODEM OCASIONAR ACIDENTE
PERFUROCORTANTE.
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Para instalagdo deste produto, favor observar as prescricbes da
Norma Técnica Brasileira NBR 13.534: Instalacdes Elétricas para
Estabelecimentos Assistenciais de Saude Requisitos para Seguranga.

PROCEDIMENTO COM O EMIVA

UTILIZACAO DA RADIOFREQUENCIA FRACIONADA
MICROAGULHADA EM PROCEDIMENTOS ESTETICOS

HISTORICO

A radiofrequéncia (RF) fracionada de microagulhas é um novo dispositivo que esta
ganhando popularidade no tratamento de muitas condi¢gbes estéticas e dermatoldgicas. A
eficacia encorajadora e o perfil de efeitos colaterais, juntamente com pouco ou nenhum
tempo de recuperagdo, o tornam uma opgao terapéutica atraente. Os primeiros estudos
destacaram sua eficacia na remodelacdo de colageno e elastina, o que rapidamente
consolidou seu uso em protocolos avancados de rejuvenescimento facial e corporal.
(Chandra, 2024)

Em dermatologia, o FDA dos EUA aprovou, em 2002, o primeiro dispositivo de
radiofrequéncia (RF) para o tratamento néo ablativo das ritides periorbitais. Em 2004, essa
aprovacao foi estendida para o rejuvenescimento facial completo. Em 2006, o uso do
dispositivo de RF monopolar foi expandido para tratamentos néo faciais. Em 2009, Hantash
et al. desenvolveram um sistema de RF fracionado, equipado com microagulhas, que atua
como eletrodos para fornecer energia de RF de forma precisa na derme. Esse sistema foi
denominado RF de microagulhas (MNRF). Uma das vantagens desse RF fracionado é que
ele provoca menos ruptura epidérmica, cerca de 5%, em comparacdo aos 10-70%
observados com sistemas de laser ablativo fracionado, resultando em um processo de

cicatrizagdo mais rapido e com um tempo de inatividade minimo. (Chandra, 2024)

MECANISMO DE ACAO

Os dispositivos de radiofrequéncia (RF) geram uma corrente elétrica que circula
dentro de um campo eletromagnético com frequéncias que variam de 3 kHz a 300 MHz.
Quando essa corrente atinge o tecido, ela encontra uma resisténcia especifica, conhecida

como impedancia, que varia de acordo com o tipo de tecido. Ao passar por um tecido com
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resisténcia elétrica, a corrente elétrica € convertida em calor, gerando assim um aumento

de temperatura na area tratada. (Shin, 2013)

A radiofrequéncia (RF) pode ser classificada de acordo com a configuracdo dos
eletrodos utilizados no dispositivo.

RF monopolar: utiliza um Gnico eletrodo ativo, enquanto uma placa de retorno

completa o circuito, permitindo a passagem da corrente pelo tecido.

RF bipolar e multipolar: empregam dois ou mais eletrodos localizados na ponta do
aplicador, formando um circuito fechado em que a corrente atravessa a pele diretamente

entre os eletrodos.

A profundidade de penetragdo da RF multipolar, aplicada superficialmente, &
geralmente equivalente & metade da distancia entre os eletrodos. Ja a RF de microagulhas
supera essas limitagfes, entregando energia diretamente nas camadas mais profundas da
pele, como a derme e o tecido subcutaneo, garantindo maior precisdo e eficacia nos

tratamentos. (Alexiades-Armenakas et al. 2010)

Ao usar eletrodos de microagulhas isolados que penetram através da epiderme
para fornecer pulso de radiofrequéncia diretamente no nivel dérmico superior, poupando a
epiderme, essa técnica demonstrou fornecer eficacia equivalente com menos efeitos
colaterais, em comparacdo com o0s procedimentos tradicionais de recapeamento

fracionado ablativo (Manuskiatti, 2016).

Os tratamentos com RF de microagulhas induzem a remodelacdo dérmica ativa
por meio da contracdo e encolhimento imediatos do colageno, seguidos pela ativacdo de
fibroblastos e aumento da expressao de varias citocinas, fatores de crescimento, proteinas
de choque térmico (HSP) e proteinas da matriz extracelular. Estes incluem HSP 47, HSP
70, HSP 72, metaloproteinases da matriz (MMP-1, 3, 9 e 13), fator de crescimento
transformador-B, fator de necrose tumoral-a e interleucina-13. Como resultado, ha
neocolagénese e neoelastogénese que podem ser detectadas ja 1 més apos o tratamento.
(Zzheng et al. 2014). Além disso, também aumenta a proliferacdo epidérmica, a
diferenciagdo e o teor de acido hialurdnico, trazendo rejuvenescimento dérmico clinico
(Lee, 2015).
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INDICACOES

Auxiliar no remodelamento corporal e facial.

Auxiliar na firmeza da pele.

CONTRAINDICACOES

Embora seja um procedimento seguro, a RFM apresenta algumas contraindicagdes, como:

Gestantes e lactantes.

Portadores de marca-passo ou outros dispositivos eletrénicos implantados.
Presenca de infec¢des ativas na area tratada (herpes, acne severa).

Doencas autoimunes ou imunossupressoras descompensadas.

Diabetes néo controlado.

Neoplasias malignas ou histérico recente de cancer.

Qualquer condicao ativa na area de tratamento, como, feridas, dermatites etc.
Historico de disturbios da pele, queloides, cicatrizagédo de feridas anormal.

Uso de medicamentos anti-inflamatdérios ndo esteroidais (AINES, ex. agentes que

contenham ibuprofeno) uma semana antes e apés cada sesséo de tratamento.

POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

Os efeitos adversos descritos a seguir foram baseados no estudo conduzido por

Hantash e colaboradores (2009), que avaliou a seguranca e a tolerabilidade. O estudo

relatou eventos transitorios e de baixa gravidade, demonstrando a viabilidade da técnica

com poucos riscos associados quando realizada corretamente. Corroborando com o0s

achados o estudo de Juhasz (2020) confirmou os achados. A seguir, sdo apresentados 0s

principais efeitos adversos observados no estudo.

Inchago e edema focal nos locais de tratamento, resolvendo-se em 24-48 horas.

e Mancha eritematosa na zona de tratamento ativa, resolvendo-se em 4-48 horas.

e Sangramento pontual no local de insercdo da agulha em 73,3% dos pacientes, com

crosta de soro desaparecendo em 24 horas.

Pdrpura em 13,3% dos pacientes, resolvendo-se em 3-7 dias.

Bolhas em dois pacientes (incidéncia de 0,2% por insercdo ou 0,9% por aplicacao),

cicatrizando normalmente.
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e Nenhum relato de hiperpigmentacéo, hipopigmentacéo, infecgédo ou cicatrizacédo

anormal até 10 semanas ap0s o tratamento.

DOSAGEM

A dosagem na RFM é definida pela relag&o entre a intensidade ajustada e o tempo

de aplicacao.

Profundidade: Variavel de 0,5 mm a 3,5 mm, ajustada conforme a area tratada e o objetivo

terapéutico.
Energia: Geralmente, dependente da densidade do tecido e da sensibilidade do paciente.

Sessbdes: Recomendam-se de 3 a 6 sessbes, com intervalos de 4 a 6 semanas, para
resultados ideais.

A personalizacdo da dosimetria é fundamental para garantir eficAcia e seguranca,
considerando sempre a avaliacé@o prévia do profissional.

Profundidade recomendada de inser¢io da agulha de acordo com os locais de tratamento.
Sites Profundidade de inser¢do da agulha (mm) ;

Area periorbital 0.5-1 ‘

Testa 0.8

Queixo 1

Templo 1

Bochecha 2

Submentoniano (tecido adiposo) 4

Abdémen 4.5

Imagem (tabela) retirada Chandra (2024)

50




UTILIZACAO DA LUZ LED EM PROCEDIMENTOS
ESTETICOS

MECANISMO DE ACAO

A Luz LED significa em inglés, Light Emitting Diode, ou Diodo Emissor de Luz. E um
tipo de diodo que quando energizado emite luz de caracteristica monocromatica e néo
coerente com alto grau de pureza que é produzida pelas interacdes energéticas do elétron,
conduzindo uma corrente elétrica em um Unico sentido com propriedades de cicatrizagéo,
atenuacao da dor e antivirais. (MOREIRA, 2009)

LED (Light Emitting Diodes) sdo diodos de semi-condutores que, ao serem
submetidos a uma corrente elétrica, emitem uma luz que promove estimulacdo intracelular.
Tém o poder tanto de estimular como de inibir determinadas atividades celulares (processo
conhecido como modulagéo), abrangendo assim varias indicag6es diferentes. (Calderhead, R
Glen, 2007).

A terapia de fotobiomodulagédo € uma abordagem terapéutica inovadora que utiliza
luz de baixa intensidade para estimular processos celulares benéficos. Ela tem demonstrado
eficacia em varias areas da medicina e estética e continua a evoluir a medida que novas

pesquisas e descobertas sao feitas.

A absorc¢éao e penetracao da luz no tecido bioldgico sao dependentes do comprimento

de onda e dos cromoéforos do tecido.

O uso de LEDs (diodos emissores de luz) em tratamentos estéticos € uma pratica
cada vez mais comum e eficaz em diversas areas da estética, devido aos beneficios
terapéuticos que a luz emitida por esses dispositivos pode oferecer. Como veremos a seguir

nas pesquisas cientificas.

Efeitos do LED Vermelho

O LED vermelho é promovido como tratamento para alguns problemas comuns da
pele, incluindo efeitos, como melhorar a cicatrizacdo de feridas, reduzir estrias, reduzir rugas,

linhas finas e manchas senis, melhorar a textura facial, melhorar a psoriase, rosacea e
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eczema, melhorar cicatrizes, melhorar a pele danificada pelo sol, melhorar o crescimento do

cabelo em pessoas com alopecia androgénica, melhorar a acne (Jagdeo et al. 2020).

A terapia com luz vermelha na estética tem sido estudada e utilizada em diversas

aplicacdes devido aos seus potenciais beneficios para a pele e outras condi¢des estéticas.

Efeitos do LED Infravermelho

O LED infravermelho (LED IR) tem sido utilizado em tratamentos estéticos devido as
suas propriedades de penetracdo profunda na pele e seus potenciais beneficios terapéuticos.
Aqui estdo alguns aspectos relevantes sobre o uso de LED infravermelho em tratamentos
estéticos, além de ser um dos comprimentos de ondas mais estudados dentro do universo da

fotobiomodulagéo é do infravermelho.

Existe um conjunto razoavel de evidéncias de ensaios clinicos para apoiar o0 papel
do LED infravermelho proximo de baixa energia como um método seguro e eficaz de
rejuvenescimento da pele, tratamento da acne vulgar e alopecia e, especialmente, rugas
(Ablon, 2018).

A terapia com luz infravermelha (LIR) na estética também é amplamente utilizada em

diversas aplicagoes.

INDICACOES

- LED Infravermelho:

e Auxiliar na Reducéo de Rugas e Linhas Finas;
e Auxiliar na Melhora da Cicatrizacao de Feridas;
e Auxiliar no Alivio da Dor Muscular e Articular;

e Auxiliar na Reducéo de Inflamacéo.

- LED Vermelho:

e Auxiliar na Reducéo de Inflamacao e Cicatrizacéo de Feridas;
e Auxiliar no Alivio de Dor Muscular e Articular;

e Auxiliar na Reducéo de Rugas e Linhas Finas;
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CONTRAINDICACOES

Os LEDs (diodos emissores de luz) sdo frequentemente usados na estética para diversos fins,
no entanto, eles podem apresentar algumas contra-indicagées, que podem incluir:

e Fotossensibilidade:
Pessoas com condi¢cdes médicas que as tornam sensiveis a luz, como lipus eritematoso
sistémico ou porfiria, podem experimentar piora dos sintomas com a exposi¢éo a luz LED.

e Gravidez:

A seguranca do uso de LEDs durante a gravidez n&o foi totalmente estabelecida, e alguns
profissionais de saude podem recomendar evitar esses tratamentos durante a gravidez como
precaucéo.

e Epilepsia:

Pessoas que sofrem de epilepsia fotossensivel podem ser mais suscetiveis a desencadear
convulsdes com a exposic¢ao a luz intermitente, como a luz pulsante de alguns dispositivos de
LED.

e Uso de medicagao fotossensibilizante:

Alguns medicamentos podem tornar a pele mais sensivel a luz, aumentando o risco de
queimaduras ou reacdes adversas ao tratamento com LED. E importante informar seu
esteticista ou médico sobre qualquer medicacao que esteja tomando.

e Histérico de cancer de pele:
Pessoas com histérico de cancer de pele, como melanoma, devem ser cautelosas ao usar
LEDs, pois a exposi¢éo a luz pode potencialmente aumentar o risco de recorréncia.

e InfecgOes ativas ou feridas abertas:
O uso de LEDs em areas com infec¢des ativas ou feridas abertas pode aumentar o risco de
disseminacao da infecgcéo ou causar desconforto.

e Hipersensibilidade ou alergias a luz:

Algumas pessoas podem ser alérgicas a luz, uma condicdo chamada erupcao polimorfa a luz.
Essas pessoas devem evitar tratamentos com LEDs, pois podem desencadear reacdes
alérgicas na pele.

E importante consultar um profissional de salde qualificado antes de realizar qualquer
tratamento com LEDs, pois eles poderao avaliar sua situagéo individual e determinar se ha
alguma contraindicagdo especifica com base em seu histérico médico e condigbes de pele.
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DOSAGEM

LED VERMELHO
Rugas 4 JICM2
Flacidez facial 4 J/ICMm?
Cicatrizacao 4 JICM2
Pds-operatorio imediato 9 J/ICM2
Pos-operatorio tardio 4 J/CM2
Estrias 4 JICM?
Reducéo gordura localizada 10 J/CM2
Acne 9 J/ICM?
Melhora na oleosidade 3 J/ICM?
Rejuvenescimento 4 JICM?

LED INFRAVERMELHO

INDICACAO DOSE

Rugas 4 JICM?

Flacidez facial 4 J/CMm?
Cicatrizacao 4 JICM2
Pos-operatorio imediato 10 J/CM2
Po6s-operatorio tardio 4 JICM2
Estrias 4 J/ICM?

Analgesia 10 J/ICMmz?

Modular inflamacgéo 10 J/CM2
Rejuvenescimento 4 J/CM2
Reducéo de gordura localizada 10 J/CM2
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INTERVALOS

Quanto a periodicidade entre as sessbes, pode ser aplicado até 3 vezes na semana a

depender da indicagéo.

BIOCOMPATIBILIDADE

Os cartuchos microagulhados sao as partes que entram em contato com o paciente,

que sdo insumos do equipamento, por isso, para garantir a biocompatibilidade de seus

materiais é imprescindivel a utilizacdo de cartuchos registrados na ANVISA.

Os materiais utilizados na constru¢do dos aplicadores e handpieces sé&o inertes e ndo

apresentam reacdes alérgicas na grande maioria das pessoas. Os aplicadores de LED néo

devem entrar em contato direto com a pele do cliente. Porém, é importante a instrugdo ao

cliente em comunicar caso sinta algum desconforto ou aumento exagerado de temperatura

durante o procedimento.

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

Depois de usar os eletrodos, retirar o gel ou a glicerina com papel toalha e higienizar
com alcool 70° GL. Sempre limpar o handpiece antes de guarda-lo para evitar o
acumulo de gel ou outros agentes de contato que possam vir a impregnar partes do
mesmo, servindo de ambiente para a proliferacdo de micro-organismos.

O equipamento, os suportes de acrilico e o carrinho deverdo ser limpos somente com
um pano umedecido com agua e detergente neutro para ndo danificar a pintura do
gabinete e suas partes plasticas. Secar com um pano seco apos o procedimento de
limpeza. N&o utilizar alcool.

Nao usar substancias volateis (benzina, alcool, thinner e solventes em geral) para
limpar o gabinete, pois elas podem danificar o acabamento.

Apo6s cada secdao higienizar os 6culos de prote¢cdo com agua e sabdo neutro.

Os cartuchos microagulhados devem ser adquiridos esterilizados e em embalagens

individuais. O seu reuso néo é recomendado. Apos 0 uso, deve-se realizar o descarte

correto como lixo hospitalar.
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ATENCAO: O equipamento ndo possui protecdo contra a penetracao
de agua. Cuidado com a penetracdo de liquidos dentro do
equipamento, pois podem afetar seu funcionamento e colocar em risco

ATENCAO: O equipamento e suas partes ndo podem ser submetidos
a autoclave ou qualquer tipo de esterilizacdo quimica.

a seguranca do usuario.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE

A BIOSET Industria de Tecnologia Eletrénica é a responséavel pela confiabilidade,
seguranca elétrica e desempenho deste equipamento desde que:
¢ As modificacBes e a assisténcia técnica tenham sido efetuadas somente por pessoal
devidamente autorizado.
e A alimentacdo elétrica do local esteja em conformidade com as normas vigentes para
instalacdes elétricas.

e O uso do equipamento esteja de acordo com o indicado neste manual.

A BIOSET se exime de qualquer responsabilidade para consequéncias diretas ou efeitos
colaterais causados pelos tratamentos utilizando este equipamento caso o0 consumidor nao

siga as indicagdes de uso e instrugdes de utilizagdo dispostas no Manual do Usuério.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo seu uso e operacdo, a
empresa BIOSET néo faz referéncia a leis e regulamentac6es de 6rgaos de classe federais
ou municipais as quais possam aplicar ao uso de equipamentos eletromédicos e/ou
exercicio profissional. O médico e os demais profissionais de saude e estética graduados,
assumem total e pleno compromisso em se certificar a qualquer titulo ou ordem de classe
requerida para o seu uso clinico ou com finalidade estética, atendendo as normas locais,
estaduais e federais do seu pais.
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CLASSIFICACAO DO MODULO DE CONECTIVIDADE DO EQUIPAMENTO.

Nota: Aplicavel somente ao modelo EMIVA W (com modulo WIFI)

O médulo wi-fi/Bluetooth do equipamento EMIVA se enquadra como equipamento transceptor
de radiacdo Restrita de acordo com a Resolucdo da ANATEL n°680/2017:
Este equipamento n&o tem direito a protecdo contra interferéncia prejudicial e néo
pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

Caracteristicas do modulo Wi-Fi/Bluetooth

Modelo: ESP32-WROOM-32U e ESP32-WROOM-32D
Homologacgéo: N° 21813-23-11541
Alimentacao: 5Vcc (interna)
Distancia maxima: 200 metros

MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

O usuério podera zelar preventivamente pelo bom uso e estado do seu equipamento,
mantendo-o sempre limpo, evitando derramar liquidos sobre o equipamento e tomando as

devidas precaucgfes durante o seu transporte.

Verificar antes do uso a integridade do transdutor quanto a trincas e fendas, caso

sejam detectadas, ndo utilizar sob o risco de penetracao de liquido condutivo no mesmo.

Verificar antes do uso a integridade dos cabos do equipamento (que em hipétese
nenhuma podem ter sua isolacéo deteriorada) e o cabo de alimentacéo (para se evitar mau
contato e choque elétrico). Recomenda-se a inspecao em intervalos de tempo regulares ou
sempre que surgirem duvidas sobre os cabos bem como de seus plugues de ligagcéo, para
verificacdo da qualidade da isolacdo e verificagdo de possiveis danos. Usar sempre cabos
originais, compativeis com o0 seu equipamento, e evitar cortes ou emendas nos cabos, sob

risco de mau funcionamento do equipamento e da seguranca do usuario e do operador

A BIOSET, como fabricante deste equipamento, recomenda que o usuério encaminhe
0 equipamento para testes anuais de calibracéo e performance a serem efetuados na fabrica
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ou em assisténcia técnica autorizada. Consulte as assisténcias técnicas autorizadas através

do telefone contido neste manual do usuario ou através do site www.bioset.com.br.

Se solicitado, a BIOSET coloca a disposi¢do a documentagéo técnica necessaria para
eventuais reparos do equipamento. Isto, no entanto, ndo implica em uma autorizagdo de
reparo. O descarte inapropriado ao final da vida atil pode causar contaminagcdo ambiental,
pelo fato do equipamento nao ser biodegradavel. Afim de minimizar os riscos a empresa se
compromete a receber e descartar de forma adequada os equipamentos e suas partes em
desuso, para tanto o mesmo devera ser encaminhado a um de nossos representantes que se

encarregara de enviar.

As despesas com transporte serdo integralmente por conta do cliente (cliente —

representante ou BIOSET / BIOSET - cliente ou representante).

EVENTUAIS PROBLEMAS / POSSIVEIS SOLUCOES

Problema: Equipamento néo liga.

e Verificar se o cabo de alimentagéo esta corretamente conectado ao equipamento.

e Verificar se a tomada ao qual o equipamento estd sendo ligado ndo esta com
problema. Se houver davida, contate um eletricista.

e Verificar se o cabo de alimentacdo do equipamento ndo esta interrompido
(conectando-0 a outro equipamento, por exemplo).

e Verificar se o botéo Liga/Desliga, localizado na parte frontal esta ligado.

e Substituir os fusiveis conforme instru¢des abaixo.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento ndo apresenta sinais de saida.

e Verificar se o handpiece estd devidamente conectado.

e Assegurar-se de que o botdo START na tela ou pedal ou botdo no handpiece foram

pressionados.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento néo responde ao toque natela.

e Reiniciar o equipamento.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.
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Instrucbes para substituicdo do fusivel

"

Utilizar uma
chave para abrir
a gaveta até
libera-la.

Puxar a gaveta
com os fusiveis
para tras.

Puxar o fusivel
danificado,
retirando-o de
seu alojamento.

Colocar o
fusivel novo,

encaixando-o.

Recolocar a
gaveta no local,
pressionando
até prendé-la.

Nota: As caracteristicas dos fusiveis estdo nas “Caracteristicas Técnicas”

Permanecendo os problemas acima descritos, entre em contato com a BIOSET ou

com a assisténcia técnica autorizada mais proxima.

a lista atualizada das assisténcias técnicas autorizadas.

ATENCAO: A BIOSET recomenda que antes de enviar seu equipamento para

a assisténcia técnica, visite o site no endere¢co www.bioset.com.br para verificar
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GARANTIA

A BIOSET Industria de Tecnologia Eletrénica Ltda., situada a Avenida 55, n° 1212 —
Jardim Kennedy — Rio Claro — SP — CEP 13501-540, garante este equipamento pelo periodo
de dezoito (18) meses, observadas as condi¢cdes do termo de garantia (abaixo) deste Manual

do Usuario.

TERMO DE GARANTIA

1-) O seu equipamento BIOSET & garantido contra defeitos de fabricacdo, se consideradas as condigoes estabelecidas por este termo,
por 18 meses. O periodo de garantia contara a partir da data da comprz do primeiro adquirente consumidor, mesmo que o produto
venha a ser transferido a terceiros. Compreendera apenas a substituicao de pecas e mao de obra no reparo de defeitos devidamente
constatados como sendo de fabricacao. O frete de ida € volta corre Por conta e risco do cliente, sob pena de nao ser recebido o
egquipamento no ato da entrega.

2-) O atendimento em garantia sera feito EXCLUSIVAMENTE por assisténcia tecnica autorizada BIOSET, pela propria BIOSET ou outro
especificamente designado por escrito pelo fabricante. Verificar lista atualizada no site

www.biaset.com.br ) N

3-) A GARANTIA NAO ABRANGERA OS5 DANOS QUE O PRODUTO VENHA A SOFRER EM DECORRENCIA DE -

- O equipamento nao for utilizado exclusivamente para o uso especificado no Manual do Usuario.

- Na Instalacdo ou uso do equipamento nao forem observadas as especificacdes e recomendagdes constantes no Manual do Usuério.
- Acidentes, quedas ou pancadas, agentes da natureza (raios, inundagoes e vendaval), ligacéo a sistemna elétrico com voltagemimpro-
pria efou sujeitas a flutuagdes excessivas ou sobrecargas, ou ligacdo 3 redes elétricas constru idas sem o devido aterramento, ou que
nao observam os requisitos da Norma NBR 13.534, Instalacoes Elétricas para Estabelecimentos Assistenciais de Saude - Reguisitos para
Seguranca.

- O equipamento tiver recebido maus tratos, descuido ou ainda sofrer alteragdes, modificagdes ou consertos feitos por pessoas ou
entidades nao credenciadas pela BIOSET ou sem o devido treinamento para tal.

- Houver remocao ou adulteracao do ndmero de serie do equipamento, bem como de seus lacres de seguranga ou de suas etiquetas
de identificagao.

- Acidentes ocasionados pelo transporte do equipamento. Este tipo de problema deve ser identificado pelo comprador no atoda
entrega da mercadoria, devidamente comunicado € acionado o responsavel pelo transporte (transportadora) em 24 horas. Findo este
prazo, nao € mais possivel se obter nenhum tipo de ressarcimento pela transportadora.

4-) A garantia legal nao cobre: transporte do equipamento até a fabrica ou oficina autorizada (frete), despesas corn mao de obra,
materiais, pesas, adaptagdes necessarias a preparagao do local para instalagdo do equipamento tais como rede

elétrica, alvenaria, rede hidrdulica e aterramento. A garantia nao cobre também pecas sujeitas a desgaste natural tais como botoes de
comando, puxadores & pecas moveis, cabo de forga, cabo dos eletrodos e eletrodos, mangueiras, cilindros de gas, equipos, rodizios,
trilhos de gavetas, pintura, partes cromadas, fusiveis, bem como itens considerados consumiveis.

5-) Nenhum revendedor ou assisténcia técnica tern autorizacao para alterar as condicoes aqui mencionadas ou assumir COMpromissos
em nome da BIOSET, sem consentimento por escrito emitido pela propria BIOSET.

6-) O ATENDIMENTO NO PERIODO DE GARANTIA SOMENTE SERA EFETUADO MEDIANTE A ADRESENTACAO DESTE TERMO DE
GARANTIA, COM A ETIQUETA ABAIXO DEVIDAMENTE COLADA E DE NUMERAGCAC COMPATIVEL COM A DO

EQUIPAMENTO.

. Etiqueta com RECOMENDAMOS A UTILIZAGAC DA EMBALAGEM ORIGINAL PARA ENVIO -
Equipamento - S — T
i Nome e N* DO EQUIPAMENTO EM CASOS DE MANUTENGAO OU CALIBRAGAO, DE MODO BIOS=

de cérie
N°de Série QUE SE EVITE QUALQUER TIPO DE DANO DURANTE O TRANSPORTE. _

Eng®. Julio César Bucalon

Responsavel Técnico Legal
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