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APRESENTACAO

A BIOSET INDUSTRIA DE TECNOLOGIA ELETRONICA LTDA tem a satisfacdo de
colocar ao seu alcance a Familia MAXISHAPE. Trata-se de avancadas unidades geradoras
de Radiofrequéncia resistiva e capacitiva, RF + LED, Ultracavitacdo e PSW (Piezoelectric
Shock Wave), desenvolvidas com a finalidade de prestar a indispensavel ajuda na pratica
estética. A Familia MAXISHAPE é composta por quatro modelos de equipamentos e dispde

dos seguintes modulos de tecnologia relacionados abaixo:

MAXISHAPE PRIME: Plataforma completa, composto por um handpiece (peca de mao) RF
resistiva e capacitiva acompanhado de placa monopolar, handpiece RF + LED e handpiece

de Ultracavitacdo e PSW (Piezoelectric Shock Wave).

MAXISHAPE PLUS: Plataforma sem LED, composta por um handpiece de RF resistiva e
capacitiva acompanhado de placa monopolar e handpiece de Ultracavitacdo e PSW.

MAXISHAPE RF: Plataforma com radiofrequéncia, composto por um handpiece RF resistiva

e capacitiva acompanhado de placa monopolar.

MAXISHAPE ULTRA: Plataforma com Ultracavitagdo e PSW, composto por um handpiece
de Ultracavitacdo e PSW.

O equipamento dispée de um design moderno, com parametros de operagdo
comandados por microprocessadores que garantem grande confiabilidade, facilidade de
manuseio e intensidade controlada, oferecendo ao operador uma grande praticidade na hora

da aplicagéo.

Quando o equipamento é energizado, através da chave traseira serd observada a
inicializacdo do display touch screen, o equipamento pode ser operado através de sua tela
inicial de MENU. Na tela de Menu existem as opgdes relativas a cada produto da familia, que
s&o: RADIOFREQUENCIA (resistiva ou capacitiva monopolar), RF + LED (radiofrequéncia
associada a luz LED) e ULTRACAVITACAO E PSW, que podem ser acessadas com um toque
em seu icone correspondente na tela. Uma vez dentro da fungdo escolhida podem ser

ajustados parametros de intensidade, tempo, energia, acionamento e desacionamento.

Se o cliente, o equipamento e/ou 0s cabos de conexdo estiverem préximos a zona de

influéncia do emissor de um equipamento de termoterapia de alta frequéncia (Ondas Curtas,



por exemplo) ndo estd 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 manutencao
preventiva em intervalos de tempo regulares para a comprovacao da seguranca do servico e
a capacidade de funcionamento do equipamento de acordo com as indicacdes que constam

na documentacéo técnica fornecida pelo fabricante.

O projeto e construcdo desta Familia de equipamentos foram baseados nas normas
de construcdo especificas para equipamentos eletromédicos (NBR IEC 60601-1, NBR IEC
60601-1-2, NBR IEC 60601-2-57 e NBR IEC 60601-2-62) e ensaiado na versdao mais completa

da familia.

I. Radiofrequéncia resistiva

II. Radiofrequéncia capacitiva

lll. Radiofrequéncia + Luz LED

IV. Ultracavitagédo

V. Piezoelectric Shock Wave (Ondas de Choque Piezoelétrica)

TECNOLOGIAS MAXISHAPE:

I. Radiofrequéncia Resistiva

A radiofrequéncia é uma onda eletromagnética que gera calor por conversao, compreendida
entre 30 KHz e 300 MHz, sendo a frequéncia mais utilizada entre 0,5 a 2,5 MHz. As correntes
gue se encontram abaixo de 3 KHz sdo empregadas ha eletroestimulacéo e eletroanalgesia,
em contrapartida a radiofrequéncia € utilizada na dermatologia para geracdo de calor por
conversao. A conversao se refere a passagem da radiofrequéncia com comprimento de onda
métrica e centimétrica pelo tecido do individuo que se converte em calor, cujo comprimento

de onda esta na ordem de nandmetro. 1’

A passagem da radiofrequéncia pelo tecido pode produzir uma série de fenbmenos que

derivam do aumento de temperatura. Estes séo trés:



1) Vibracao ibnica: os ions estéo presentes em todos os tecidos. Ao serem submetidos a uma

radiofrequéncia vibram na frequéncia da mesma, gerando fricgdo e colisdo entre os tecidos
adjacentes produzindo um aumento de temperatura. Esta € a forma mais eficiente de

transformar energia elétrica em calor;

2) Rotacdo das moléculas dipolares: nosso corpo € composto em grande parte por agua,
apesar de a sua molécula ser eletricamente neutra em sua totalidade, na sua parte final atrai
cargas opostas que convertem em um dipolo, produzindo uma colisdo entre os tecidos
adjacentes. Este mecanismo tem menor efetividade de conversado térmica que o anterior

citado.

3) Distor¢do molecular: sucede nas moléculas e atomos eletricamente neutros e seus
movimentos serao nulos, pois ndo possuem carga elétrica, isto gerard uma conversao minima

de energia elétrica em calor.

Portanto, os efeitos biolégicos da radiofrequéncia constituem no aumento da circulacéo
arterial, vasodilatagéo, melhorando assim a oxigenagéo dos tecidos, aumento da drenagem
venosa, aumentando a reabsorcao de catabdlitos e diminuindo edemas nas areas com
processos inflamatérios, aumento da permeabilidade da membrana celular, permitindo uma
melhor transferéncia de metabdlitos, estimulagdo do sistema imunoldgico e diminuicao dos

radicais livres.

A radiofrequéncia funciona através de dois principais mecanismos de agéo: aguecimento
tecidual e vasodilatagdo. A injuria ativa a cascata inflamatéria e estimula a sintese de colageno
pelos fibroblastos (neocolagénese), promovendo espessamento da derme. A vasodilatacao

leva a hiperemia e a drenagem linfatica do tecido gorduroso.

A associacdo dos mecanismos ha derme e no subcutdneo proporcionam a melhora do
aspecto da pele. Seu funcionamento baseia-se na emissédo de correntes elétricas de alta
frequéncia, formando um campo eletromagnético que gera calor, quando em contato com 0s

tecidos corporais humanos. &7

II. Radiofrequéncia Capacitiva (monopolar)

A radiofrequéncia aplica sua energia através de um eletrodo ativo e uma placa condutiva de

retorno, que gera grande densidade de corrente provocando efeitos térmicos localizados nos



tecidos, causando a estimulagéo tecidual como producao do colageno, retragdo dos septos

fibrosos, relaxamento muscular e analgesia.

Alguns autores relatam que o corpo responde a altas temperaturas estimulando a producéo
de uma proteina denominada de proteina de choque térmico (Heat Shock Proteins - HSP), a
elevacao da temperatura estimula a formacdo de HSP- 47, proteina que protege o colageno
tipo | durante a sua sintese, sua liberacao ocorre em resposta imediata a agressao causada
por altas temperaturas. Essa hipertermia gerada a nivel de derme produz um estimulo da
sintese dessas proteinas causando aumento da expressdo de TGF-beta-1 (fator
transformador de crescimento beta-1), que por sua vez, estimula os fibroblastos aumentando

a producéo de colageno. #°

Ja outros observaram que a acao da radiofrequéncia para a formacao de novas fibras de
colageno permanece por 21 dias no organismo sendo hecessario somente uma aplicacdo a

cada 28 dias com temperaturas que variam entre 38° e 42°C. 121517

Il. Radiofrequéncia + Luz LED

O Maxishape Prime oferece uma tecnologia de terapia combinada de radiofrequéncia e luz
LED nas cores vermelho e infravermelho, com objetivo de aumento da microcirculacao local,
melhora da oxigenacdo tecidual e hidratacdo das camadas superficiais da pele. Esse
mecanismo oferece uma facilitacdo da permeacéo da radiofrequéncia e otimizacao da entrega
de energia, visto que, a interferéncia simultdnea da luz LED no incremento de agua local,
facilitando assim o fenbmeno de rotagdo das moléculas dipolares. A tecnologia LED (Light
Emitting Diode), oferecida nesse equipamento consiste na aplicacdo de uma onda de energia
eletromagnética, que ao ser absorvida por elementos das células, altera seu comportamento
normal, promovendo uma estimulag&o ou inibicdo das atividades. Este processo é conhecido

como bhiofotomodulagéo do metabolismo.

IV.Ultracavitacéo

O fendmeno da piezeletricidade existente nos cristais piezelétricos como fonte de ondas
ultrassonicas e os efeitos do ultrassom de alta intensidade foram relatados no inicio do século

passado?®®.



O Ultrassom de Baixa frequéncia, ou em KHz, também utilizado para a melhora do

contorno corporal, foi introduzida em 1987 para melhorar os resultados da lipoaspiragédo

20,21,22,23.

O procedimento com ultrassom de baixa frequéncia conta com 0s mesmaos principios do
ultrassom convencional; porém, as ondas sonoras sao emitidas de uma fonte com frequéncias
na faixa dos KHz — denominado ultrassom cavitacional plano ou ultrassom de baixa
frequéncia. Segundo Palumbo?, a baixa frequéncia de ultrassom penetra mais

profundamente do que o ultrassom de alta frequéncia.

A gama de lipoliticos ultrassons € de 30- 70 KHz, mas os melhores resultados sao
obtidos numa gama mais restrita: 30- 40 KHz. A profundidade do tratamento nos tecidos é

geralmente 2-3 cm, a fim de evitar o envolvimento de musculos?

Esta técnica, utiliza um feixe concentrado de ultrassons que atinge as células do tecido
adiposo. Estes feixes sao resultantes de uma série de ciclos de expansao e de compressao
(baixa frequéncia), que exercem uma pressao negativa e positiva no tecido. Estas diferencas
na pressao causam destruicdo das membranas de células e, portanto, a morte de células sem

danos para outros tecidos: fendmeno de cavitacéo 2.

Este recurso é especifico para atingir o tecido adiposo de baixa densidade, através da
ruptura micromecanica e cavitacdo com efeito térmico minimo?%2* A cavitacdo gerada pela
diferenca de pressdo das ondas provoca microcavidades no tecido adiposo, com a

consequente quebra das células de gordura e liquefacdo da gordura extravasada 2122

Cavitagéao refere-se a atividade oscilatoria das ondas, como formagéo de bolhas cheias
de vapor; este efeito produz a fragmentacéo de células importantes e a consequente difusdo
do material lipidico através do espaco intercelular?>? Isto resulta em melhora do contorno

corporal.

V. Piezoelectric Shock Wave (Ondas de Choque Piezoelétrica)

PIEZOELETRIC SHOCK WAVE - FUNDAMENTOS

Uma onda de choque (Shock wave) é essencialmente um DISTURBIO DE PRESSAO que se

propaga rapidamente através de um meio. Pode ser definido como, uma onda de compressao



de grande amplitude, como aquela produzida por uma explosdo ou por movimento
supersonico de um corpo em um meio. Exemplos 6bvios de ondas de choque sdo o “boom
ultrassonico” de uma aeronave, trovdo ou o som apés uma explosdo. Uma onda de choque,

simplificando € uma onda acustica capaz de transmitir energia a um meio.

Pressao

i

Tempn. de .subil:la

As ondas de choque foram inicialmente empregadas como um tratamento ndo invasivo para
calculos renais (desde o inicio da década de 1970, com tratamento propriamente dito a partir
dos anos 80), e se tornou uma intervencao de primeira linha para tais condigdes. No processo
de experimentacdo em animal associado a este trabalho, identificou-se que as ondas de

choque poderiam ter um efeito (adverso inicialmente) no o0sso.

Isso levou a uma série de investigacdes experimentais observando o efeito de ondas de
choque no 0sso, cartilagem e tecidos moles associados (tendéao, ligamento, fascia) resultando
no que agora esta se tornando uma intervencao de crescente popularidade, especialmente
para as lesdes recalcitrantes desses tecidos , embora 0s usos clinicos estejam se expandindo
e agora incluam o gerenciamento de feridas, o tratamento de fraturas e inimeras aplicacdes
adicionais. O uso de ondas de choque para tratar problemas 6sseos foi pesquisado no inicio

dos anos 80.



No inicio dos anos 90, comegam a aparecer alguns relatorios periddicos e conferéncias onde

a onda de choque comecgou a ser empregada para lidar com problemas de tecidos moles,
mais comumente tendinite calcaria, e depois para uma variedade de outros problemas de
longo prazo no tendao, ligamentos e tecidos semelhantes.*

O tratamento tem véarios nomes, sendo o mais popular a TERAPIA DE CHOQUE ou a
TERAPIA DE CHOQUE EXTRACORPORAL, embora, como sempre, existam diversas
variacbes, muitas vezes ligadas aos nomes de determinadas maquinas. Alguns sugeriram
recentemente que a versao terapéutica da terapia por ondas de choque poderia ser utilmente
chamada de TERAPIA RADIAL SHOCKWAVE, para distinguir a natureza da onda das

versdes focalizadas empregadas em outras partes da pratica médica.



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:

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

equipamento.
e Evitar locais sujeitos a vibragdes ou deslocamentos brutos.

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

impedimento a livre circulagcdo de ar na parte traseira e inferior do equipamento.
e NA&o apoiar sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a ventilagao.
¢ Evite locais Uumidos, quentes ou com poeira.

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

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

¢ Nao 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.
e Paraisolar o equipamento da rede elétrica desliga-lo pela chave de rede traseira.

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

alimentacao.

- APLICACAO E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Na&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 ndo danificar a pintura do gabinete e suas partes plasticas, e secar

com um pano seco apos o procedimento de limpeza.

Nao operar o equipamento na presenca de substancias volateis e/ou inflamaveis e

explosivas.

Indicacdo destinada: Em sua versédo completa o equipamento é indicado para flacidez da

pele; rugas; reducdo de medidas; remodelagem corporal; cicatrizacdo; entre outras.

Populacéo destinada de pacientes (clientes): homens a partir dos 12 anos, sendo as

mulheres ap0s a menarca, em boas condicdes de saude.

Partes do corpo ou tecido no qual se aplica ou com o qual interage:
Bracos, pernas, abdome, dorso, gluteos e face.

Perfil de usuarios destinados:

Médicos, fisioterapeutas, biomédicos, farmacéuticos e esteticistas, desde que 0s mesmos
sejam qualificados por curso técnico profissionalizante, curso de pos-graduacao,
especializacdo ou outro similar devidamente reconhecido por entidades reguladoras do
ensino profissionalizante ou de p6s-graduacao.

Condicdes de utilizacdo destinada:

Ambiente: Clinicas, unidades e consultérios com finalidade médica, fisioterapia dermato -
funcional e outros profissionais de saude e estética aplicada, evitar locais sujeitos a
vibragbes ou deslocamentos brutos, Umidos, quentes ou com poeira. Instalar o
equipamento sobre uma superficie firme e horizontal, em local com perfeita ventilacdo, de

modo a ndo obstruir a entrada e a saida da ventilagéo forcada do equipamento.
Frequéncia de uso: entre uma vez até 10 vezes por dia.

Mobilidade: O equipamento é portatil, a aplicacdo € manual através de handpieces a ser

usado no cliente em repouso.

Principios de operacdo: O sistema de controle microprocessado, integrado ao
equipamento, gerencia as caracteristicas de controle de saidas de Radiofrequéncia,
Ultracavitacdo, PSW e Luz LED, bem como as caracteristicas internas de funcionamento,

garantindo a seguranca e eficacia dos tratamentos.

11



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

aos quais se destina, instrucdes de operacdo com imagens para melhor interpretacdo, ndo

sendo necessario treinamento extra.

e Todos os individuos envolvidos na utilizacdo do equipamento devem proteger-se contra as
radiac6es luminosas por meio de 6culos de protecédo apropriados durante a aplicacao da
luz LED.

- ALIMENTAGCAO ELETRICA:

Qualquer equipamento da Familia MAXISHAPE possui selecdo automatica de tenséo
de 127V ~ - 220V~ bastando liga-lo a uma tomada de for¢a. Evitar o mau contato nesta
tomada, pois pode causar mau funcionamento do sistema ou danos severos ao equipamento.
Independente da tensdo ajustada, o equipamento é apropriado para frequéncia de rede de 60
Hz.

O cabo de alimentacéo possui plugue com terminal especial de ligacdo a terra. Sendo
assim, o local de instalacdo do equipamento deve possuir tomada de forca com terminal de
protecao (terminal terra).

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

principalmente seguranga do cliente e do operador.

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

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

N&o utilizar meios de isolagéo externos.

Exemplo: Estabilizadores.
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OBSERVACOES PRELIMINARES

De design moderno, o gabinete da Familia MAXISHAPE foi projetado seguindo
normas para construcao 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 saidas de Radiofrequéncia, Ultracavitacdo, PSW (Ondas de
Choque Piezoelétrica) e Luz LED, bem como as caracteristicas internas de funcionamento,

garantindo a seguranca e eficacia dos tratamentos.

As sensacdes produzidas pelo calor gerado pela radiofrequéncia sao confortaveis para
a maioria das pessoas. Sua intensidade é ajustavel na tela do equipamento e deve sempre

respeitar a tolerancia do cliente tratado.

As sensacdes produzidas pelo “zumbido” no ouvido gerado pela Ultracavitacdo
Frequéncia, sdo toleraveis para a maioria das pessoas, e nao podem ser evitadas durante o

seu uso, devidos as propriedades acusticas emitidas pelo equipamento.

A Luz LED atua na modulacdo das fun¢gBes metabdlicas celulares com efeitos

variados.

Manusear com cuidado os handpieces que séo partes integrantes do equipamento.
Sua correta manutengdo e utilizacdo aumentara a vida Gtil do equipamento. Nao utilizar

handpieces de outros equipamentos sob risco de mau funcionamento do equipamento.

Todos o0s parametros sdo mostrados na tela do display touch screen. O seu
equipamento da Familia MAXISHAPE possui comandos do tipo touch screen (sem botdes), o
gue o torna de facil acionamento e limpeza, além de conferir um design bastante diferenciado

ao seu equipamento.

DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial dos equipamentos da familia MAXISHAPE, a
emissao de RADIOFREQUENCIA, de RF+LED e de ULTRACAVITA(;AO e PSW dentro dos
limites de +-15% de poténcia de saida das caracteristicas técnicas declaradas neste manual
do usuario, e, a conformidade dos requisitos da tabela 201.102 do item 201.4.3 da norma
60601-2-62: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de
equipamentos de ultrassom terapéutico de alta intensidade.
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CARACTERISTICAS TECNICAS DOS EQUIPAMENTOS DA
FAMILIA MAXISHAPE

MAXISHAPE PRIME
Caracteristicas gerais:

Fabricante:

Modelo do equipamento:

Tenséo de alimentacéo:
Frequéncia da rede de alimentac&o:
Consumo maximo:

Verséo do software:

Modo de operacao:

Dimens6es do equipamento (mm) (com suportes):

Peso do equipamento:
Fusiveis:

Capacidade de ruptura dos fusiveis:
Caracteristicas funcionais:
Funcéo: Radiofrequéncia

Poténcia Maxima de Saida da funcéo RF:

Poténcia Maxima de Saida da funcdo RF CAPACITIVA:

Frequéncia de saida de RF:
Forma de Onda:

Modo de aplicacéo:

Faixa de intensidade:
indice de modulagéo:
Componente c.c.:

Temporizador:

Funcéo: RF + LED

Poténcia Maxima de Saida de RF:
Frequéncia de saida de RF:
Forma de Onda RF:

BIOSET

MAXISHAPE PRIME

127 V~ —-220 V~

60 Hz

150 VA

0.0.0

Continuo

578 x 446 x 327 (L x P x A)
9 Kg

2X (2 Ax 250 V~) / tipo 20 AGT
20 A @ 250 V~

120 W (Carga de 75Q))
120 W (Carga de 75Q))
1 MHz

Senoidal

Continuo

2al120w

100%

Ausente

de 01 a 60 minutos

120 W (Carga de 75Q)
1 MHz

Senoidal
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Faixa de intensidade RF: 2al120 W

Comprimento de onda LED Vermelho: 623 nm
Comprimento de onda LED Infravermelho: 850 nm
Faixa de energia de LED: 1a100J
Poténcia Méxima de Saida de LED: 1000 mW
Saida maxima de Radiacdo Optica: 850 nm

Variacdo maxima da saida em relac&o ao valor médio ao longo da area de tratamento: 15%

Distancia de perigo ocular LED vermelho: 2m
Distancia de perigo ocular LED infravermelho: 5m
indice de modulacéo de RF: 100%
Modo de aplicagéo de RF: Continuo
Modo de aplicagéo de LED: Continuo
Componente c.c.: Ausente
Temporizador: RF de 01 a 60 minutos

Irradiancia espectral:
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o | | \ \ \
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sl I | T
\ \ i
| | | | | \ |
o N o
\ \
04 o Ffiii%fiiif *774‘777747 4‘ 77777 e
| \ \ \
| | \ | | \ \
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\ |
i /AN B A R B A O R I R
\
| 1 1 | \ \ \
o bttt e
| | iJ \ \ \ \
0 | | | ] | | o
300 400 500 600 700 900 1000 1100

Comprimento de Onda (nm)

Grafico das irradiancias relativas em fungao do comprimento de onda dos LED’s.

Aberturas de emissédo no handpiece RF+LED:

X

Abertura
de emisséo
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Funcéo: Ultracavitacdo e PSW

Poténcia Maxima de Saida:
Frequéncia de saida:

Modo de aplicacéo:

Frequéncia de Pulsacéo:

Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 5Hz:
Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 10Hz:
Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 20Hz e 100Hz:
indice de Modulag&o:

Forma de Onda:

Componente c.c.:

Temporizador:

Faixa de intensidade:

E.RA.

Distribuicdo do campo de ultrassom:

Campo Proximo

5 Hz, 10 Hz, 20 Hz e 100 Hz

de 01 a 30 minutos
12al1l2WwW

|-|

Intensidade Relativa

Distincia Axial

o ||||||||||||i|||||||||||=

Gréfico da Intensidade ao longo do eixo de propagacédo em fungao da distancia axial.

Nota: 1) Os dados técnicos das caracteristicas gerais e funcionais (RADIOFREQUENCIA, RF + LED,
ULTRACAVITACAO E PSW) poder&o apresentar alteracéo de até +/- 15%.



MAXISHAPE PLUS

Caracteristicas gerais:

Fabricante:

Modelo do equipamento:

Tenséo de alimentacéo:

Frequéncia da rede de alimentacao:
Consumo maximo:

Verséo do software:

Modo de operacao:

Dimens&es do equipamento (mm) (com suportes):
Peso do equipamento:

Fusiveis:

Capacidade de ruptura dos fusiveis:

Caracteristicas funcionais:

Funcédo: Radiofrequéncia

Poténcia Maxima de Saida da funcéo RF:

Poténcia Maxima de Saida da funcdo RF CAPACITIVA:

Frequéncia de saida de RF:
Forma de Onda:

Modo de aplicacéo:

Faixa de intensidade:
indice de modulagéo:
Componente c.c.:

Temporizador:

Funcdo: Ultracavitagdo e PSW

Poténcia Maxima de Saida:
Frequéncia de saida:

Modo de aplicacéo:

Frequéncia de Pulsagéo:

Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 5Hz:
Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 10Hz:

BIOSET

MAXISHAPE PLUS

127 V~ —-220 V~

60 Hz

150 VA

0.0.0

Continuo

542 x 446 x 327 (L x P x A)
9 Kg

2X (2 Ax 250 V~) / tipo 20 AGT
20 A @ 250 V~

120 W (Carga de 75Q)
120 W (Carga de 75Q)
1 MHz

Senoidal

Continuo

2al120w

100%

Ausente

de 01 a 60 minutos

12w

38 KHz

Pulsado

5 Hz, 10 Hz, 20 Hz e 100 Hz
35%

70%
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Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 20Hz e 100Hz:

indice de Modulag&o:
Forma de Onda:
Componente c.c.:

80%
100%
Senoidal
Ausente

Temporizador: de 01 a 30 minutos
Faixa de intensidade: 12al2WwW
E.R.A. 4 cm?
Distribuicdo do campo de ultrassom:
| |
| |
| Campo Proximo |  Campo Distante
" T " *
| | R
[ | Py §
________________ p---
l 700
________________ L
| -‘_-“-—""‘-'--._
| R
| ———
g~ |
k| |
~ |
) |
3 |
|
'E‘:'||||||||||||i|||||||||||=
Distincia Axial
Gréfico da Intensidade ao longo do eixo de propagacédo em fungao da distancia axial.
Nota: 1) Os dados técnicos das caracteristicas gerais e funcionais (RADIOFREQUENCIA,
ULTRACAVITACAO E PSW) poder&o apresentar alteracéo de até +/- 15%.
MAXISHAPE RF
Caracteristicas gerais:
Fabricante: BIOSET
Modelo do equipamento: MAXISHAPE RF
Tenséo de alimentacéo: 127 V~—-220 V~
Frequéncia da rede de alimentacéo: 60 Hz
Consumo maximo: 150 VA
Versao do software: 0.0.0
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Modo de operacéao:

Dimensfes do equipamento (mm) (com suportes):
Peso do equipamento:

Fusiveis:

Capacidade de ruptura dos fusiveis:

Caracteristicas funcionais:

Funcéo: Radiofrequéncia

Poténcia Maxima de Saida da funcéo RF:

Poténcia Méxima de Saida da fun¢cdo RF CAPACITIVA:
Frequéncia de saida de RF:

Forma de Onda:

Modo de aplicacéo:

Faixa de intensidade:

indice de modulacéo:

Componente c.c.:

Temporizador:

Continuo

525 x 446 x 327 (Lx P x A)

8,5 Kg

2X (2 Ax 250 V~) / tipo 20 AGT
20 A @ 250 V~

120 W (Carga de 75Q))
120 W (Carga de 75Q)
1 MHz

Senoidal

Continuo

2al120wW

100%

Ausente

de 01 a 60 minutos

Nota: 1) Os dados técnicos das caracteristicas gerais e funcionais (RADIOFREQUENCIA) poderdo

apresentar alteracao de até +/- 15%.

MAXISHAPE ULTRA
Caracteristicas gerais:

Fabricante:

Modelo do equipamento:

Tenséo de alimentagéo:

Frequéncia da rede de alimentac&o:

Consumo maximo:

Verséo do software:

Modo de operacao:

Dimensbdes do equipamento (mm) (com suportes):

Peso do equipamento:

BIOSET

MAXISHAPE ULTRA

127 V~ - 220 V~

60 Hz

150 VA

0.0.0

Continuo

477 x 446 x 327 (Lx P x A)
8 Kg
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Fusiveis: 2x (2 A x 250 V~) / tipo 20 AGT
Capacidade de ruptura dos fusiveis: 20 A @ 250 Vv~

Funcdo: Ultracavitacao e PSW

Poténcia Maxima de Saida: 12w
Frequéncia de saida: 38 KHz
Modo de aplicagao: Pulsado
Frequéncia de Pulsacéo: 5 Hz, 10 Hz, 20 Hz e 100 Hz
Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 5Hz: 35%
Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 10Hz: 70%
Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 20Hz e 100Hz: 80%
indice de Modulag&o: 100%
Forma de Onda: Senoidal
Componente c.c.: Ausente
Temporizador: de 01 a 30 minutos
Faixa de intensidade: 12al2WwW
E.R.A. 4 cm?2

Distribuicdo do campo de ultrassom:

Campo Proximo Campo Distante

|-

Intensidade Relativa

| -
|IIIIIIIIIII"

S T L B

Distincia Axial

Gréfico da Intensidade ao longo do eixo de propagacdo em funcao da distancia axial.

Nota: 1) Os dados técnicos das caracteristicas gerais e funcionais (ULTRACAVITACAO E PSW)

poderdo apresentar alteracdo de até +/- 15%.
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Classificagdo dos Equipamentos

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

Aplicacdo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com o ar, oxigénio ou 6xido

nitroso: N&o adequado
Adequacéo para utilizacdo em ambiente rico em oxigénio: N&o adequado
Mobilidade: Portatil
Grau de prote¢éo contra penetracdo nociva de agua equipamento: IPOO
Grau de protecdo contra penetracdo nociva de agua no aplicador de RF: IPOO
Grau de protegéo contra penetracdo nociva de dgua no aplicador de RF+LED: IPOO
Grau de protegéo contra penetra¢do nociva de agua na Placa capacitiva: IPOO

Grau de protegéo contra penetragéo nociva de agua no aplicador de Ultracavitagéo e
PSW: IPO7

Grau de protegéo contra penetra¢do nociva de agua no pedal: IPO3

Condic6es Ambientais

Armazenamento
Temperatura ambiente: 5°Cab0°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Presséo atmosférica: 50 a 106 kPa
Operacéo
Temperatura ambiente: 10°Ca30°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Presséo atmosférica: 70 a 106 kPa
Transporte
Empilhamento maximo: 3 caixas
Temperatura ambiente: 5°Cabk0°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Pressédo atmosférica: 50 a 106 kPa
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CARACTERISTICAS DO CARRINHO DE ACRILICO

N&o aplicavel para os modelos MAXISHAPE RF E MAXISHAPE ULTRA

Peso maximo do suporte inferior: 2 kg
Peso méaximo do suporte superior (suporte do equipamento): 20 kg
Notas:

— Quando utilizar o carrinho de acrilico do equipamento como transporte retirar os handpieces
e acessorios, pois 0s mesmos podem se deslocar e cair durante o transporte/movimentacao.
— Empurrar o carrinho somente pela alca e respeitar a simbologia dos pontos de proibido

empurrar.

Ao colocar o equipamento em cima do carrinho verificar se os 4 pés do
mesmo estao encaixados corretamente nos rebaixos da base de acrilico.
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EMISSOES E IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS — MAXISHAPE PRIME

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O MAXISHAPE PRIME é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O comprador ou operador do MAXISHAPE PRIME deveria se assegurar que ele esta em uso em tal

ambiente.

Ensaios de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacédo

Emissao de RF
CISPR 11

Grupo 2 - Fungéo RF

A funcéo de RF do MAXISHAPE PRIME
emite energia eletromagnética para
desempenhar sua fungdo desejada.
Equipamentos eletrbnicos que estejam
proximos podem ser afetados.

Grupo 1 - Fungéo LED e

As fungbes LED e ULTRACAVITACAO E
PSW do MAXISHAPE PRIME utiliza
energia de RF apenas para suas funcdes
internas. Portanto, suas emissdes de RF
sdo muito baixas e provavelmente nao
causardo qualquer interferéncia em
equipamentos eletrdnicos que estejam
nas proximidades.

fungéo
ULTRACAVITACAO E

PSW

Emisséo de RF Classe A
CISPR 11
Emisséo de harménicas Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuacéo de tensdo / Emissao Conforme

de flicker

IEC 61000-3-3

O MAXISHAPE PRIME é adequado para
uso em todos os estabelecimentos que
ndo sejam domicilios e aqueles
diferentemente conectados a rede
publica de alimentacao elétrica de baixa
tensdo que alimenta as edificacbes
utilizadas como domicilios.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O MAXISHAPE PRIME é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
comprador ou operador do MAXISHAPE PRIME devera se assegurar de que ele sera utilizado em tal

ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601 conformidade orientacéo
Descarga + 6 kV contato + 6 kV contato O piso devera ser de madeira,
eletrostatica (ESD) | +8kV ar + 8 kV ar concreto ou ceramico. Se o piso é
IEC 61000-4-2 coberto com material sintético, a
umidade relativa do ar devera ser
pelo menos 30 %.
Transientes rapidos |+ 2 kV linha de |+ 2 kV linha de | A qualidade da alimentacdo da
/ Rajadas alimentacéo alimentagéo rede elétrica deveré ser aquela de
IEC 61000-4-4 + 1 kV linha de um tipico ambiente hospitalar ou
entrada e saida de | Nao-aplicavel comercial.
sinal
Surto + 1 kV modo|+x 1 kV modo |A qualidade da alimentacdo da
diferencial diferencial rede elétrica devera ser aquela de
IEC 61000-4-5

+ 2 kV modo comum

+ 2 kV modo comum

um tipico ambiente hospitalar ou
comercial.

<5% Ut <5% Ut
(>95% queda em | (>95% queda em Ut)
Ut) Por 0,5 ciclo
Por 0,5 ciclo . .
~ ' A qualidade da alimentacdo da
Quedas 96 tensao, 40% Ut rede elétrica devera ser aq(L;JeIa de
interrupcdes curtas | 40% Ut (60% queda em Ut) um tipico ambiente hospitalar ou
e Yariagc”)es de | (60% qyeda em Ut) | Por 5 ciclos comercial. Se o usuario do
:iirr':zﬁtagéo na | Por5 ciclos 0% Ut MAXISHAPE PRIME precisar de
. funcionamento continuo durante
eletrica. 70% Ut (30% queda em Ut) as interrupgdes da alimentacdo da
IEC 61000-4-11 (30% qu_eda em Ut) | Por 25 ciclos rede elétrica, & recomendavel que
Por 25 ciclos 506 Ut 0 MAXISHAPE PRIME seja
<5% Ut (>95% queda em Ut) illljrz?;as;grti);umafonte continua
(>95% queda em |Por5s '
Ut)
Por5s
Campos 3 A/m 3 Alm Os campos magnéticos das
magnéticos das frequéncias de rede dever&o ser
frequéncias de rede niveis caracteristicos de um tipico
(50/60 Hz) ambiente comercial ou hospitalar.
IEC 61000-4-8

Nota: Ut é a tenséo de rede C.A antes da aplicacao do nivel de ensaio.
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DECLARAGCAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O MAXISHAPE PRIME é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O comprador ou operador do MAXISHAPE PRIME devera se assegurar de que ele sera utilizado em
tal ambiente.

Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacao
imunidade da IEC 60601 conformidade

Equipamentos  portateis e moveis de
comunicacao por RF ndo deveriam ser usados
mais proximos de qualquer parte do
MAXISHAPE PRIME, incluindo cabos, do que
a distdncia de separacdo recomendada
calculada a partir da equacao aplicavel para a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada

d=117/P
RF Conduzida
3 Vrms 3V d=117P 80 MHz a 800 MHz
:SEC 61000-4- | 150 kHz a 80 !
MHz d= 2,30.x/5 800 MHz a 2,5 GHz
3V/m Onde P é a poténcia maxima de saida do
] 3V/m transmissor em watts (W), de acordo com o
RF Irradiado 80 MHz a 2,5 fabricante do transmissor, e d é a distancia de
IEC 61000-4- | 5y, separagéo recomendada em metros (m).
3

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

Interferéncia pode ocorrer nos arredores de
eguipamentos com o seguinte simbolo:

((‘i”)

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
NOTA 2: estas orientacdes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética
¢é afetada por absor¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a.

A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacdes de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios moéveis terrestres, radios amadores, estagfes de radiodifusédo
AM, FM e TV néo 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 MAXISHAPE
PRIME é usado exceder o nivel de conformidade acima, o MAXISHAPE PRIME deveria ser
observado para verificar se esta operando normalmente. Se desempenho anormal é observado,
medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacéo ou realocacdo do MAXISHAPE
PRIME;

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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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICACAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O MAXISHAPE PRIME

O MAXISHAPE PRIME é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distlrbios de
irradiados de RF sdo controlados. O comprador ou o operador do MAXISHAPE PRIME pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre equipamentos de
comunicacéo por RF portateis e mdveis (transmissores) e o MAXISHAPE PRIME como recomendado

abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacéo.

Méaxima poténcia de Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida declarada do
transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=117JP d=117J/P d=230/P
0,01 11,70 cm 11,70 cm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30 m
10 3,70m 3,70m 7,27 m
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada nao-listada acima, a distancia de
separacao recomendada (d em metros) pode ser estimada usando a equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor; onde P é a poténcia maxima de saida declarada do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do mesmao.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: essas orientacdes podem nao se aplicar em todas situacdes. A propagacédo eletromagnética €
afetada pela absor¢éo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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EMISSOES E IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS — MAXISHAPE PLUS

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O MAXISHAPE PLUS é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
comprador ou operador do MAXISHAPE PLUS deveria se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético —
orientacéao

Emissédo de RF
CISPR 11

Grupo 2 - Funcéo RF

A funcdo de RF do MAXISHAPE PLUS
emite energia eletromagnética para
desempenhar sua funcdo desejada.
Equipamentos eletrdnicos que estejam
préximos podem ser afetados.

Grupo 1 - Funcgéo
ULTRACAVITACAO E

A funcao ULTRACAVITA(;AO E PSW do
MAXISHAPE PLUS utiliza energia de RF
apenas para suas funcbes internas.
Portanto, suas emissbes de RF séo
muito baixas e provavelmente néo
causardo qualquer interferéncia em
equipamentos eletrdnicos que estejam
nas proximidades.

PSW
Emissao de RF Classe A
CISPR 11
Emissdo de harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2
Flutuacdo de tenséo / Conforme

Emissao de flicker
IEC 61000-3-3

O MAXISHAPE PLUS é adequado para
uso em todos os estabelecimentos que
ndo sejam domicilios e aqueles
diferentemente conectados a rede
publica de alimentacao elétrica de baixa
tensdo que alimenta as edificagfes
utilizadas como domicilios.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O MAXISHAPE PLUS é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
comprador ou operador do MAXISHAPE PLUS devera se assegurar de que ele sera utilizado em tal

ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601 conformidade orientacéo
Descarga + 6 kV contato + 6 kV contato O piso devera ser de madeira,
eletrostatica (ESD) | +8kV ar +8kVar concreto ou ceramico. Se o piso é
IEC 61000-4-2 coberto com material sintético, a
umidade relativa do ar devera ser
pelo menos 30 %.
Transientes rapidos |+ 2 kV linha de |+ 2 kV linha de |A qualidade da alimentacdo da
/ Rajadas alimentacéo alimentacéo rede elétrica deveré ser aquela de
IEC 61000-4-4 + 1 kV linha de um tipico ambiente hospitalar ou
entrada e saida de | Nao-aplicavel comercial.
sinal
Surto + 1 kv modo |+ 1 kV modo |A qualidade da alimentacdo da
diferencial diferencial rede elétrica devera ser aquela de
IEC 61000-4-5

+ 2 kV modo comum

+ 2 kV modo comum

um tipico ambiente hospitalar ou
comercial.

<5% Ut <5% Ut
(>95% queda em | (>95% queda em Ut)
Ut) Por 0,5 ciclo
Por 0,5 ciclo . . ~
Quedas de tensdo, 40% Ut A quah}dgde da alllmentagao da
. ~ rede elétrica devera ser aquela de
interrupcdes curtas | 40% Ut (60% queda em Ut) e . .
C . um tipico ambiente hospitalar ou
e variacbes de | (60% queda em Ut) | Por 5 ciclos . .
tensio na | Por 5 ciclos comercial. Se o0 usuario do
. ~ MAXISHAPE PLUS precisar de
alimentaggo 70% Ut funcionamento continuo durante
eletrica. 70% Ut (30% queda em Ut) as interrupcdes da alimentacéo da
IEC 61000-4-11 (30% queda em Ut) | Por 25 ciclos . P& . , ¢
Por 25 ciclos rede elétrica, é recomendavel que
<506 Ut o MAXISHAPE PLUS seja
<5% Ut (>95% queda em Ut) illljrz?;as;grti);umafonte continua
(>95% queda em |Por5s '
Ut)
Por5s
Campos 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos das
magnéticos das frequéncias de rede dever&o ser
frequéncias de rede niveis caracteristicos de um tipico
(50/60 Hz) ambiente comercial ou hospitalar.
IEC 61000-4-8

Nota: Ut é a tenséo de rede C.A antes da aplicacao do nivel de ensaio.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGCAO — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O MAXISHAPE PLUS ¢ destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
comprador ou operador do MAXISHAPE PLUS devera se assegurar de que ele sera utilizado em tal

ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacdo
imunidade da IEC 60601 conformidade
Equipamentos  portateis e mobveis de
comunicacao por RF ndo deveriam ser usados
mais préoximos de qualquer parte do
MAXISHAPE PLUS, incluindo cabos, do que a
distancia de separacao recomendada calculada
a partir da equacédo aplicavel para a frequéncia
do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
d=117/P
RF Conduzida
3 Vrms 3V d=117JP 80 MHz a 800 MHz
MHz d= 2,30.x/5 800 MHz a 2,5 GHz
. 3V/m Onde P é a poténcia maxima de saida do
RF Irradiado 3V/m transmissor em watts (W), de acordo com o
IEC 61000-4-3 fabricante do transmissor, e d é a distancia de

80 MHz a 2,5
GHz

separacao recomendada em metros (m).

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

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

((‘i’))

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
NOTA 2: estas orientagBes podem néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
¢é afetada por absor¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacdes de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, estacdes de radiodifusdo AM,
FM e TV ndo 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 MAXISHAPE PLUS
é usado exceder o nivel de conformidade acima, o MAXISHAPE PLUS deveria ser observado para
verificar se esta operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais
podem ser necessarias, tais como reorientacéo ou realocacdo do MAXISHAPE PLUS;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que

3V/im.
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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICACAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O MAXISHAPE PLUS

O MAXISHAPE PLUS é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual disturbios de
irradiados de RF sao controlados. O comprador ou o operador do MAXISHAPE PLUS pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacdo por RF portateis e moveis (transmissores) e o MAXISHAPE PLUS como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacéo.

Maxima poténcia de Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida declarada do
transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=117J/P d=117J/P d=230J/P
0,01 11,70 cm 11,70 cm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30m
10 3,70 m 3,70m 7,27Tm
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada ndo-listada acima, a distancia de
separacao recomendada (d em metros) pode ser estimada usando a equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor; onde P € a poténcia méaxima de saida declarada do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: essas orientacBes podem ndo se aplicar em todas situacfes. A propagacéo eletromagnética é
afetada pela absor¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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EMISSOES E IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS — MAXISHAPE RF

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O MAXISHAPE RF é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
comprador ou operador do MAXISHAPE RF deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacéao

Emissédo de RF
CISPR 11

Grupo 2 - Funcgéo RF

O MAXISHAPE RF emite energia
eletromagnética para desempenhar sua
funcéo desejada. Equipamentos
eletrbnicos que estejam proximos podem
ser afetados.

Emissao de RF Classe A
CISPR 11
Emissao de harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2
Flutuagéo de tenséo / Conforme

Emissao de flicker
IEC 61000-3-3

O MAXISHAPE RF é adequado para uso
em todos os estabelecimentos que néo
sejam domicilios e aqueles diferentemente
conectados a rede publica de alimentagéo
elétrica de baixa tensédo que alimenta as
edificagBes utilizadas como domicilios.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O MAXISHAPE RF é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
comprador ou operador do MAXISHAPE RF devera se assegurar de que ele sera utilizado em tal

ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601 conformidade orientacéo
Descarga + 6 kV contato + 6 kV contato O piso devera ser de madeira,
eletrostatica (ESD) | +8kV ar +8kVar concreto ou ceramico. Se o piso é
IEC 61000-4-2 coberto com material sintético, a
umidade relativa do ar devera ser
pelo menos 30 %.
Transientes rapidos |+ 2 kV linha de |+ 2 kV linha de |A qualidade da alimentacdo da
/ Rajadas alimentacéo alimentacéo rede elétrica deveré ser aquela de
IEC 61000-4-4 + 1 kV linha de um tipico ambiente hospitalar ou
entrada e saida de | Nao-aplicavel comercial.
sinal
Surto + 1 kv modo |+ 1 kV modo |A qualidade da alimentacdo da
diferencial diferencial rede elétrica devera ser aquela de
IEC 61000-4-5

+ 2 kV modo comum

+ 2 kV modo comum

um tipico ambiente hospitalar ou
comercial.

<5% Ut <5% Ut
(>95% queda em | (>95% queda em Ut)
Ut) Por 0,5 ciclo
Por 0,5 ciclo . . ~
Quedas de tensdo, 40% Ut A quah}dgde da alllmentagao da
. ~ rede elétrica devera ser aquela de
interrupcdes curtas | 40% Ut (60% queda em Ut) e . .
C . um tipico ambiente hospitalar ou
e variacbes de | (60% queda em Ut) | Por 5 ciclos . .
tensio na | Por 5 ciclos comercial. Se o0 usuario do
. ~ MAXISHAPE RF precisar de
alimentaggo 70% Ut funcionamento continuo durante
eletrica. 70% Ut (30% queda em Ut) as interrupcdes da alimentacéo da
IEC 61000-4-11 (30% queda em Ut) | Por 25 ciclos . P& . . ¢
Por 25 ciclos rede elétrica, é recomendavel que
<5% Ut 0 MAXISHAPE RF seja alimentado
<5% Ut (>95% queda em Ut) Eg:e;;na fonte continua ou uma
(>95% queda em |Por5s '
Ut)
Por5s
Campos 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos das
magnéticos das frequéncias de rede dever&o ser
frequéncias de rede niveis caracteristicos de um tipico
(50/60 Hz) ambiente comercial ou hospitalar.
IEC 61000-4-8

Nota: Ut é a tenséo de rede C.A antes da aplicacao do nivel de ensaio.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGCAO — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O MAXISHAPE RF é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
comprador ou operador do MAXISHAPE RF devera se assegurar de que ele serd utilizado em tal

ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacao
imunidade da IEC 60601 conformidade
Equipamentos  portateis e mobveis de
comunicacao por RF ndo deveriam ser usados
mais préximos de qualquer parte do
MAXISHAPE REF, incluindo cabos, do que a
distancia de separacdo recomendada calculada
a partir da equacédo aplicavel para a frequéncia
do transmissor.
Distancia de separacéo recomendada
d=117P
RF Conduzida
3 Vrms 3V d=1174P 80 MHz a 800 MHz
MHz d= 2,30.x/5 800 MHz a 2,5 GHz
. 3V/m Onde P é a poténcia maxima de saida do
RF Irradiado 3V/m transmissor em watts (W), de acordo com o
IEC 61000-4-3

80 MHz a 25
GHz

fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separacao recomendada em metros (m).

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. ®

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

(«-‘)))

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
NOTA 2: estas orientagBes podem néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
¢é afetada por absor¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacdes de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, estacdes de radiodifusdo AM,
FM e TV ndo 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 MAXISHAPE RF é
usado exceder o nivel de conformidade acima, o MAXISHAPE RF deveria ser observado para
verificar se esta operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais
podem ser necessarias, tais como reorientacédo ou realocacdo do MAXISHAPE RF;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que

3V/im.
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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICACAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O MAXISHAPE RF

O MAXISHAPE RF é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distirbios de irradiados
de RF sdo controlados. O comprador ou o operador do MAXISHAPE RF pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacao por
RF portateis e mdveis (transmissores) e 0 MAXISHAPE RF como recomendado abaixo, de acordo com a

poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Maxima poténcia de Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida declarada do
transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=117J/P d=117JP d=230/P
0,01 11,70 cm 11,70 cm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30 m
10 3,70 m 3,70 m 7,27 m
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada ndo-listada acima, a distancia de
separacgao recomendada (d em metros) pode ser estimada usando a equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor; onde P é a poténcia maxima de saida declarada do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do mesmao.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: essas orientacdes podem nao se aplicar em todas situacdes. A propagacao eletromagnética &
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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EMISSOES E IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS — MAXISHAPE ULTRA

DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O MAXISHAPE ULTRA é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
comprador ou operador do MAXISHAPE ULTRA deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacédo

Emissédo de RF

Grupo 1 - Funcao
ULTRACAVITACAO E

A funcdo ULTRACAVITACAO E PSW do
MAXISHAPE ULTRA utiliza energia de RF
apenas para suas fungbes internas.

CISPR 11 PSW Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e provavelmente ndo causaréo
gualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos que estejam nas proximidades.

Emissao de RF Classe A O MAXISHAPE ULTRA é adequado para
CISPR 11 u§o em Fodos 0s e_st,a_belecimentos que
ndo sejam domicilios e aqueles
— . diferentemente conectados a rede publica
Emisséo de harmonicas Classe A . ~ s . ~
de alimentacdo elétrica de baixa tenséo
IEC 61000-3-2 gue alimenta as edificagbes utilizadas
como domicilios.
Flutuacéo de tensdo / Emissao Conforme

de flicker

IEC 61000-3-3
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O MAXISHAPE ULTRA é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O comprador ou operador do MAXISHAPE ULTRA devera se assegurar de que ele sera utilizado em tal

ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade IEC 60601 conformidade orientacéo
Descarga + 6 kV contato + 6 kV contato O piso devera ser de madeira,
eletrostatica (ESD) | +8kV ar +8kVar concreto ou ceramico. Se o piso é
IEC 61000-4-2 coberto com material sintético, a
umidade relativa do ar devera ser
pelo menos 30 %.
Transientes rapidos |+ 2 kV linha de |+ 2 kV linha de |A qualidade da alimentacdo da
/ Rajadas alimentacéo alimentacéo rede elétrica deveré ser aquela de
IEC 61000-4-4 + 1 kV linha de um tipico ambiente hospitalar ou
entrada e saida de | Nao-aplicavel comercial.
sinal
Surto + 1 kv modo |+ 1 kV modo |A qualidade da alimentacdo da
diferencial diferencial rede elétrica devera ser aquela de
IEC 61000-4-5

+ 2 kV modo comum

+ 2 kV modo comum

um tipico ambiente hospitalar ou
comercial.

<5% Ut <5% Ut
(>95% queda em | (>95% queda em Ut)
Ut) Por 0,5 ciclo
Por 0,5 ciclo . . ~
Quedas de tensdo, 40% Ut A quah}dgde da alllmentagao da
. ~ rede elétrica devera ser aquela de
interrupcdes curtas | 40% Ut (60% queda em Ut) e . .
C . um tipico ambiente hospitalar ou
e variacbes de | (60% queda em Ut) | Por 5 ciclos . .
tensio na | Por 5 ciclos comercial. Se o0 usuario do
. ~ MAXISHAPE ULTRA precisar de
alimentaggo 70% Ut funcionamento continuo durante
eletrica. 70% Ut (30% queda em Ut) as interrupcdes da alimentacéo da
IEC 61000-4-11 (30% queda em Ut) | Por 25 ciclos . P& . . ¢
Por 25 ciclos rede elétrica, é recomendavel que
<506 Ut 0 MAXISHAPE ULTRA seja
<5% Ut (>95% queda em Ut) illljrz?;as;grti);umafonte continua
(>95% queda em |Por5s '
Ut)
Por5s
Campos 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos das
magnéticos das frequéncias de rede dever&o ser
frequéncias de rede niveis caracteristicos de um tipico
(50/60 Hz) ambiente comercial ou hospitalar.
IEC 61000-4-8

Nota: Ut é a tenséo de rede C.A antes da aplicacao do nivel de ensaio.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGCAO — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O MAXISHAPE ULTRA é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O comprador ou operador do MAXISHAPE ULTRA devera se assegurar de que ele sera utilizado em

tal ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacao
imunidade da IEC 60601 conformidade
Equipamentos  portateis e mobveis de
comunicacao por RF ndo deveriam ser usados
mais préximos de qualquer parte do
MAXISHAPE ULTRA, incluindo cabos, do que
a distdncia de separacdo recomendada
calculada a partir da equacao aplicavel para a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separacéo recomendada
d=117P
RF Conduzida
3 Vrms 3V d=1174P 80 MHz a 800 MHz
MHz d= 2,30.x/5 800 MHz a 2,5 GHz
. 3V/m Onde P é a poténcia maxima de saida do
RF Irradiado 3V/m transmissor em watts (W), de acordo com o
IEC 61000-4-3

80 MHz a 25
GHz

fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separacao recomendada em metros (m).

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. ®

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

(«-‘)))

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
NOTA 2: estas orientagBes podem néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
¢é afetada por absor¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacdes de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, estacdes de radiodifusdo AM,
FM e TV ndo 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 MAXISHAPE ULTRA
é usado exceder o nivel de conformidade acima, o MAXISHAPE ULTRA deveria ser observado
para verificar se estd operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas
adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdo do MAXISHAPE ULTRA,;
b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que

3V/im.
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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICACAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O MAXISHAPE ULTRA

O MAXISHAPE ULTRA é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distlrbios de
irradiados de RF séo controlados. O comprador ou o operador do MAXISHAPE ULTRA pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacdo por RF portateis e moveis (transmissores) e 0 MAXISHAPE ULTRA como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacéo.

Maxima poténcia de Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida declarada do
transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=117J/P d=117J/P d=230/P
0,01 11,70 cm 11,70 cm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30 m
10 3,70m 3,70m 7,27 m
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada ndo-listada acima, a distancia de
separacao recomendada (d em metros) pode ser estimada usando a equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor; onde P é a poténcia maxima de saida declarada do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do mesmao.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: essas orientacBes podem nao se aplicar em todas situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absor¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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SIMBOLOGIA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO E NA
EMBALAGEM

>

Equipamento com parte aplicada Tipo BF

."?
=

Radiac&o ndo-ionizante (Nao aplicado no modelo MAXISHAPE ULTRA)

Atencado! Consultar Documentos Acompanhantes! Equipamento causa efeitos
fisiol6gicos.

Perigo! Fonte de emisséo de radiacdo éptica ndo laser. (Aplicado somente no
modelo MAXISHAPE PRIME)

B>

Siga as instrucdes para utilizacéo.

Cuidado! O Conteudo desta embalagem é fragil!

Empilhamento maximo para armazenamento e transporte de 3 caixas!

mEx u@

—
—>

Armazenamento e transporte com este lado para cimal!

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

~
SpAN
LN

Teme umidade! Manter afastado da agua!

106 kPa

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

50 kPa

Faixa de umidade (10% a 95%)

10%

Identificacdo da data de fabricacéo

Identificacdo do fabricante

EEBQ

»n
=

NUmero de série

Equipamento ligado

O

Equipamento desligado
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Parada de emergéncia

Permitido empurrar

Proibido empurrar

Menu

Sistema

PARTES, PECAS E ACESSORIOS MAXISHAPE PRIME

Quantidade Descricao

01 Equipamento MAXISHAPE PRIME RF0040
01 Manual de instru¢des do usuario Familia MAXISHAPE 989039
01 Handpiece Radiofrequéncia (BIOSET) 963071
01 Eletrodo RF Corporal (BIOSET) 943016
01 Eletrodo RF Facial (BIOSET) 943017
01 Eletrodo RF para Rugas (BIOSET) 943018
01 Eletrodo RF Corporal Hexapolar (BIOSET) 943023
01 Eletrodo Monopolar Capacitivo (BIOSET) 943025
01 Placa Capacitiva (BIOSET) 943026
01 Handpiece Corporal RF+LED (BIOSET) 963102
01 Handpiece Ultrassom de Baixa Frequéncia + PSW (BIOSET) 963075
01 Pedal para acionamento com Protecédo (BIOSET) 230104
01 Tubo de gel de 100 gramas registrado na ANVISA com 980004
nimero 10340440046 (MERCUR)
01 Cabo de alimentacéo (BIOSET) 210308
01 Gel de Glicerina de 280 gramas registrado na ANVISA sob 980022
namero 25351070867201304 (RMC)
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01 Glicerina bi destilada 90 gramas registrada na ANVISA sob 980023
numero 199/2006 (RIOQUIMICA)
01 Carrinho de acrilico (BIOSET) (Acessorio opcional) 950007
01 Suporte Handpiece RF (BIOSET) 209119
01 Suporte Eletrodos de RF (BIOSET) 209123
01 Suporte Handpiece Baixa Frequéncia (BIOSET) 209102
01 Suporte Handpiece Corporal RF+LED (BIOSET) 209125
01 Case de protecdo para Placa Capacitiva (BIOSET) 953017
02 Oculos de protecéo IR3 (BIOSET) 933004
01 Conjunto cinta elastica com velcro (BIOSET) 953018

Equipamento MAXISHAPE PRIME

MaxiShape
PRIME

(“ PEzo®

Nt

Partes aplicadas

=y

@ =

Eletrodo RF Facial
(943017)

Eletrodo RF Corporal (943016) Eletrodo RF para Rugas (943018)
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0

(943023)

Eletrodo RF Corporal Hexapolar

Eletrodo monopolar
capacitivo (943025)

Placa Capacitiva (943026)

( J

Face do handpiece Ultrassom de
baixa frequéncia (area de
aplicacao)

Face do handpiece Corporal
RF+LED (area de aplicagéo)

Handpieces

AN

\

Handpiece Radio Frequéncia
(963071)

Handpiece Ultrassom de baixa
frequéncia (963075)

Handpiece Corporal
RF+ LED (963102)

Diversos

Cabo de alimentacéo (210308)

Pedal para acionamento (230104)

Oculos de protecéo IR3
(933004)
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Tubo de gel de 100 gramas

Gel de Glicerina de 280 gramas

Glicerina bi destilada

(980004) (980022) (980023)
/. ’ 5 @
. \ T

Suporte Eletrodos de RF
(209123)

Suporte Handpiece baixa
frequéncia (209102)

Suporte Handpiece Corporal
RF+ LED (209125)

—

Suporte Handpiece RF
(209119)

Cinta elastica (953018)

Case para Placa capacitiva
(953017)

/i
|
»
Carrinho acrilico (950007)
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PARTES, PECAS E ACESSORIOS MAXISHAPE PLUS

Quantidade Descricao
01 Equipamento MAXISHAPE PLUS RF0042
01 Manual de instru¢des do usuario Familia MAXISHAPE 989039
01 Handpiece Radiofrequéncia (BIOSET) 963071
01 Eletrodo RF Corporal (BIOSET) 943016
01 Eletrodo RF Facial (BIOSET) 943017
01 Eletrodo RF para Rugas (BIOSET) 943018
01 Eletrodo RF Corporal Hexapolar (BIOSET) 943023
01 Eletrodo Monopolar Capacitivo (BIOSET) 943025
01 Placa Capacitiva (BIOSET) 943026
01 Handpiece Ultrassom de Baixa Frequéncia (BIOSET) 963075
01 Pedal para acionamento (BIOSET) 230100
01 Tubo de gel de 100 gramas registrado na ANVISA com 980004

namero 10340440046 (MERCUR)
01 Cabo de alimentacéo (BIOSET) 210308
01 Gel de Glicerina de 280 gramas registrado na ANVISA sob 980022
namero 25351070867201304 (RMC)
01 Glicerina bi destilada 90 gramas registrada na ANVISA sob 980023
namero 199/2006 (RIOQUIMICA)
01 Carrinho de acrilico (BIOSET) (Acessdério opcional) 950007
01 Suporte Handpiece RF (BIOSET) 209119
01 Suporte Eletrodos de RF (BIOSET) 209123
01 Suporte Handpiece Baixa Frequéncia (BIOSET) 209102
01 Case de protecéo para Placa Capacitiva (BIOSET) 953017
01 Conjunto cinta elastica com velcro (BIOSET) 953018

44



MaxiShape

PLUS

e Rl

Partes aplicadas

oy
Eletrodo RF Corporal . Eletrodo RF para Rugas
(943016) Eletrodo RF Facial (943017) (943018)
°° e |
o e a |
T y
Eletrodo RF Corporal Eletrodo Monopolar Capacitivo .
Hexapolar (943023) (943025) Placa Capacitiva (943026)

e

Face do handpiece Ultrassom
de Baixa Frequéncia
(area de aplicacao)
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Handpieces

N

\

Handpiece Radio Frequéncia Handpiece Ultrassom de baixa
(963071) frequéncia (963075)

Diversos

§ Q i v
@ S =
T

Pedal para acionamento Tubo de gel de 100 gramas
(230100) (980004)

Cabo de alimentacao (210308)

W
¢
[ ~T% &7 2 7
Wizeninhl .
/

Wy
%

Gel de Glicerina de 280 gramas Glicerina bi destilada Suporte Eletrodos de RF
(980022) (980023) (209123)

] @ \
{ ® ]
Suporte Handpiece baixa Suporte Handpiece RF Case para Placa capacitiva
frequéncia (209102) (209119) (953017)
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Cinta elastica (953018) Carrinho acrilico (950007)

PARTES, PECAS E ACESSORIOS MAXISHAPE RF

Quantidade Descrigao
01 Equipamento MAXISHAPE RF RF0044
01 Manual de instrucdes do usuario Familia MAXISHAPE 989039
01 Handpiece Radiofrequéncia (BIOSET) 963071
01 Eletrodo RF Corporal (BIOSET) 943016
01 Eletrodo RF Facial (BIOSET) 943017
01 Eletrodo RF para Rugas (BIOSET) 943018
01 Eletrodo RF Corporal Hexapolar (BIOSET) 943023
01 Eletrodo Monopolar Capacitivo (BIOSET) 943025
01 Placa Capacitiva (BIOSET) 943026
01 Pedal para acionamento (BIOSET) 230100
01 Tubo de gel de 100 gramas registrado na ANVISA com 980004

namero 10340440046 (MERCUR)
01 Cabo de alimentacéo (BIOSET) 210308
01 Gel de Glicerina de 280 gramas registrado na ANVISA sob 980022
namero 25351070867201304 (RMC)
01 Glicerina bi destilada 90 gramas registrada na ANVISA sob 980023
namero 199/2006 (RIOQUIMICA)
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01 Carrinho de acrilico (BIOSET) (Acessorio opcional) 950007
01 Suporte Handpiece RF (BIOSET) 209119
01 Suporte Eletrodos de RF (BIOSET) 209123
01 Case de protecao para Placa Capacitiva (BIOSET) 953017
01 Conjunto cinta elastica com velcro (BIOSET) 953018

Equipamento MAXISHAPE RF

MaxiShape
RF

R»
A\

|

®

()

&

|
-

~——

Partes aplicadas

=

Eletrodo RF para Rugas
(943018)

Eletrodo RF Corporal (943016) Eletrodo RF Facial (943017)

< | i

Eletrodo RF Corporal Hexapolar | Eletrodo monopolar capacitivo

(943023) (943025) Placa Capacitiva (943026)
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Handpiece

Handpiece Radio Frequéncia
(963071)

Diversos

i o
gy
wi B

Cabo de alimentacao (210308)

Pedal para acionamento
(230100)

Tubo de gel de 100 gramas
(980004)

Gel de Glicerina de 280 gramas
(980022)

Glicerina bi destilada
(980023)

Suporte Eletrodos de RF
(209123)

Suporte Handpiece RF
(209119)

Case para Placa capacitiva
(953017)

Cinta elastica (953018)
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PARTES, PECAS E ACESSORIOS MAXISHAPE ULTRA

Quantidade Descricao

Carrinho acrilico (acessorio
opcional) (950007)

01 Equipamento MAXISHAPE ULTRA RFO0046
01 Manual de instru¢des do usuario Familia MAXISHAPE 989039
01 Handpiece Ultrassom de baixa Frequéncia (BIOSET) 963075
01 Pedal para acionamento (BIOSET) 230100
01 Tubo de gel de 100 gramas registrado na ANVISA com 980004
numero 10340440046 (MERCUR)
01 Cabo de alimentacao (BIOSET) 210308
01 Carrinho de acrilico (BIOSET) (Acessorio opcional) 950007
01 Suporte Handpiece Ultrassom de Baixa Frequéncia (BIOSET) 209102

Equipamento MAXISHAPE ULTRA

MaxiShape & .

ULTRA

—
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Partes aplicadas

.

(area de aplicagéo)

Face do handpiece Ultrassom de baixa frequéncia

Handpiece

Handpiece Ultrassom de baixa frequéncia (963075)

Diversos

\.‘\. R
AR

gl i |
|

Bl L )
T

Cabo de alimentacéo
(210308)

Pedal para acionamento
(230100)

Tubo de gel de 100 gramas
(980004)

L

y

| )

L 4

Suporte Handpiece baixa
frequéncia (209102)

Carrinho acrilico (acessério
opcional) (950007)
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ANOTACOES IMPORTANTES

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

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

Os handpieces devem ser inspecionados periodicamente para a verificagdo do
aparecimento de trincas, tanto na parte plastica como na parte metalica, 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.

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 e desempenho
essencial.

Os handpieces do seu equipamento da Familia MAXISHAPE s&o construidos
seguindo normas severas de seguranca. Os materiais utilizados sédo biocompativeis
com os tecidos, ou seja, ndo provocam irritagcdes nem alergias na maioria das pessoas.
Entretanto, se irritacbes anormais (é normal uma pequena hiperemia ou vermelhidao)
aparecerem ap0s o tratamento, suspenda imediatamente o procedimento.

O equipamento possui uma tela de visualizagcédo e controle sensivel ao toque (touch
screen), que deve ser manuseada com cuidado e suavidade. Qualquer impacto brusco
pode danificar sua sensibilidade. Nao 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.

O equipamento deve ser posicionado em uma distancia de modo a ndo oferecer riscos
ao operador, cliente e terceiros quando em funcionamento. A BIOSET, como
fabricante, estabeleceu distancias minimas para a seguranga conforme figuras a

seqguir:
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A=60cm

B=30cm
C=2m
D=25cm

CONEXOES E DESCONEXOES GERAIS

1. Conexéo do Cabo de alimentacéao

1.1. Conectar o cabo de alimentacdo a sua entrada, de modo que fique firme.

"\,‘-M l

-

1 s
‘ "'

)
‘ "l'
‘
,’
>
¢«

1.2. Cabo de alimentacdo conectado.
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2. Conexao do Pedal ao Equipamento

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

2.3. Cabo do pedal conectado.
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3. Conexao dos Handpieces ao Equipamento MAXISHAPE PRIME
3.1. Conectar o transdutor de Ultracavitacdo e PSW em sua respectiva entrada, que esta
devidamente identificada.

3.2. Rosquear no sentido horario.
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3.4. Conectar o Transdutor de Radiofrequéncia em sua respectiva entrada, que esta
devidamente identificada.

3.5. Rosquear no sentido horério.
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3.7. Conectar a Placa capacitiva em sua respectiva entrada, que est4d devidamente

identificada.

3.8. Rosquear no sentido horario.

3.9.

1
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3.10. Conectar o cabo do Transdutor de RF+LED em sua respectiva entrada, que esta

devidamente identificada.

3.12. Transdutor de RF+LED conectado.

—— -

TRANSOUTOR
AADIOFREQUENCIA .
i
VAR
PLACA
CAPACITIVA

s0UTOR,
Trzoag&ougwcm
RA D
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4. Conexéo dos eletrodos ao handpiece de Radiofrequéncia
4.1. Conectar o eletrodo ao handpiece.

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

4.2. Rosquear no sentido horario.

4.3. Eletrodo conectado ao handpiece.

Utilizar o mesmo procedimento ao conectar todos os modelos de eletrodos.
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5. Conexao dos Handpieces ao Equipamento MAXISHAPE PLUS
5.1. Conectar o transdutor de Ultracavitacdo e PSW em sua respectiva entrada, que esta
devidamente identificada.

5.2. Rosquear no sentido horério.

- 1.*‘"1\

, -
’ /
5.3. Transdutor de Ultrassom de Ultracavitacdo e PSW conectado.
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5.4. Conectar o Transdutor de Radiofrequéncia em sua respectiva entrada, que esta
devidamente identificada.

5.5. Rosquear no sentido horario.

5.6. Transdutor de Radiofrequéncia conectado.
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5.7. Conectar a Placa capacitiva em sua respectiva entrada, que esta devidamente
identificada.

5.8. Rosquear no sentido horario.

5.9. Placa capacitiva conectada.

—
-
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6. Conexao dos eletrodos ao handpiece de Radiofrequéncia
6.1. Conectar o eletrodo ao handpiece.

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

6.2. Rosquear no sentido horario.

6.3. Eletrodo conectado.

Utilizar o mesmo procedimento ao conectar todos os modelos de eletrodos.
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7. Conexao dos Handpieces ao Equipamento MAXISHAPE RF
7.1. Conectar o Transdutor de Radiofrequéncia em sua respectiva entrada, que esta
devidamente identificada.

7.2. Rosquear no sentido horério.

7.3. Transdutor de Radiofrequéncia conectado.
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7.4. Conectar a Placa capacitiva em sua respectiva entrada, que esta devidamente

identificada.

e

|

1%

¥ s

7.5. Rosquear no sentido horario.

7.6. Placa capacitiva conectada.

ouraR.
Mg?ggéaueucu

A B

1AGA
capacinih
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8. Conexao dos eletrodos ao handpiece de Radiofrequéncia
8.1. Conectar o eletrodo ao handpiece.

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

8.2. Rosquear no sentido horario.

8.3. Eletrodo conectado.

Utilizar o mesmo procedimento ao conectar todos os modelos de eletrodos.
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9. Conexao dos Handpieces ao Equipamento MAXISHAPE ULTRA
9.1. Conectar o transdutor de Ultracavitacdo e PSW em sua respectiva entrada, que esta
devidamente identificada.

9.2. Rosquear no sentido horario.

9.3. Transdutor de Ultracavitagdo e PSW conectado.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO MAXISHAPE PRIME

DESCRIGCAO DO EQUIPAMENTO MAXISHAPE PRIME

Vista Superior Vista Lateral Direita

MaxiShape
PRIME

(’ PEzO®
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Tela MENU

ESCOLHA UMA OPGAO

RF + LED

Radiofrequéncia
» —
‘.5;,‘

‘o

Ultracavitacao e PSW
—

i

\

Tela Radiofrequéncia

RADIOFREQUENCIA

o~
Stop OFF

Aplicagao
e

,

‘

Monopolar

2L ®

Intensidade [W]

10:00
’( T ———————

Temporizador [min.]

Tela Ultracavitacdo e PSW

ULTRACAVITAGAO E PSW

o~

Stop

Area
pa—

Bragos
2 4.8

Intensidade [W]

5

00:00
* _‘s

Temporizador [min.]
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Tela Radiofrequéncia+LED

LED RADIOFREQUENCIA

Stop OFF Start

Energia [J]
01

00:01 50

Temporizador [min.] Intensidade [W]

”@ 2 10:00 5

Temporizador [min.]

DETALHAMENTO DOS COMANDOS E DISPOSITIVOS

1. BOTAO DE PARADA DE EMERGENCIA - Interrompe imediatamente o funcionamento
do equipamento quando pressionado para baixo. Uma vez acionado, o botdo de emergéncia
fica travado nesta posicdo. Para destrava-lo e reativar o funcionamento do equipamento é
necessario gira-lo no sentido das setas (horario). Ao ser destravado, o botdo vermelho salta
automaticamente para cima.

2. DISPLAY GRAFICO - Indicativo de todos os parametros de procedimentos a serem
ajustados.

3. HANDPIECE de Ultrassom de Baixa Frequéncia e PSW.

4. SUPORTE do Handpiece de Ultrassom de Baixa Frequéncia e PSW.
5. HANDPIECE de Radiofrequéncia.

6. SUPORTE do Handpiece de Radiofrequéncia.

7. HANDPIECE de RF +LED.

8. SUPORTE do Handpiece de RF+LED.

9. ELETRODO HEXAPOLAR

10. ELETRODO RUGAR

11. ELETRODO CORPORAL
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12. ELETRODO FACIAL

13. ELETRODO MONOPOLAR

14. SUPORTE dos eletrodos de Radiofrequéncia.

15. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo de Ultracavitacdo e PSW.

16. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo Radiofrequéncia.

17. CONECTOR DE ENTRADA para Conexdo do cabo da Placa de Radiofrequéncia
capacitiva.

18. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo de RF+LED.

19. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do Pedal.

20. Adesivo de CARACTERISTICAS TECNICAS

21. Porta FUSIVEL DE PROTECAO.

22. 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.

23. BOTAO Liga / Desliga: Permite a inicializag&o do funcionamento do equipamento: na
posicéo | energiza o equipamento e na posi¢do O o equipamento fica desligado.
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INSTRUCOES DE INSTALACAO E INICIALIZACAO DO EQUIPAMENTO

1. Posicionar o equipamento em um local firme, seco e ventilado ou sobre o carrinho auxiliar.

2. Inserir o cabo de alimentacdo em sua entrada (22), até que a conexao esteja firme, e ligar
a outra extremidade a uma tomada de forca (127 V~ ou 220 V~ / 60 Hz). Certifique-se que
esta tomada ndo apresenta mau contato ou que o cabo de alimentacdo ndo esteja na

passagem de circulacdo de pessoas.

3. Conectar o pedal na sua entrada (19). Certifique-se que seu cabo ndo esteja na passagem

de circulagéo de pessoas.

4. Conectar os cabos de conex&o dos handpieces nas suas determinadas entradas (15, 16,
17 e 18).

5. Ligar o equipamento através do botéo situado em seu painel traseiro (23).

6. — Preparacao do Cliente: Consultar paginas 119 a 127.

— Operacao do equipamento e escolha do handpiece: Consultar paginas 73 a 88.
7. Itens consumiveis durante a utilizacdo normal:

— Energia Elétrica (conforme pagina 12), tubo de gel (980004), gel de glicerina (980022) e
glicerina bi destilada (980023).
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INSTRUCOES DE OPERACAO DO EQUIPAMENTO

1. Selecione qual procedimento seré utilizado: Ultracavitacdo e PSW, Radiofrequéncia ou RF

+ LED tocando na figura do handpiece desejado.

ESCOLHA UMA OPCAO
RF + LED

S a
-

Radiofrequéncia
—

(.L%/
,D

Ultracavitacao e PSW

-~

ESCOLHA UMA OPCAO
RF + LED

S a
-

Radiofrequéencia

—
Ultracavit

e
e

ESCOLHA UMA OPGAO

RF + LED

—

Radioft

icia

Y

‘o

Ultracavitacao e PSW

2. Ao pressionar a figura do handpiece Ultracavitacao e PSW aparecera a seguinte tela:

ULTRACAVITAGAO E PSW

o~

Stop -

OFF

Area

Bragos

e 4.8

Intensidade [W]

00:00

Temporizador [min.]

~

Menu
P
C))

Start

Fungao

5Hz
Shock
Wave

.,
(&

5
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Aplicacao
—

z
Mon(:;polar
60
~ .
< Intensidade [W] g
10:00 ,y

Temporizador [min.]

4. Ao pressionar a figura do handpiece RF+LED aparecera a seguinte tela:
RADIOFREQUENCIA

g AP
Stop OFF Start

Energia [J]

v - |®

T —
Temporizador [min.] Intensidade [W]

00:01 50

Temporizador [min.]

Operacao com a funcao Ultracavitacdo e PSW:

5. Selecione a funcao, tocando no icone correspondente.
- SHOCK WAVES: Ultrassom modulado em 5Hz, 10Hz e 20Hz.

- ULTRACAVITACAO: Ultrassom modulado em 100Hz.
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ULTRACAVITAGAO E PSW ULTRACAVITAGAO E PSW

— —~—
Stop Start Start

Funcao Funcao
—— — ——
(&7

5Hz 10Hz ~
Sheck Sheck

Bragos
,(.. 4.8
- "
Intensidade [W]

00:00 00:00
e 5 ® R

Temporizador [min.] Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW ULTRACAVITAGAO E PSW

— —~—
Stop Start Start

Funcao Funcao
e -~ o

20Hz ~ 100Hz ¥
Slotk Ultrassom
190 Begxa
Freqiiincia
Bracgos

4.8
’(h - "
Intensidade [W]

00:00 00:00
e 5 ® R

Temporizador [min.] Temporizador [min.]

Start

Area Fungao
s -

% 7
1 f 5Hz ¥

Shock

- | Wave
Abds
N 4 96 _ s

( Intensidade [W] Intensidade [W]

g 00:00 00:00
S R e p e

Temporizador [min.] Temporizador [min.]




ULTRACAVITAGAO E PSW ULTRACAVITAGAO E PSW

—
Stop Stop Start

Area Area Funcao
- — e — -,

(o7 (o7 (o9
v 5Hz ~
Shock

3 c, y Wave
Perr
7.2 B 6.

A( . " —
Intensidade [W] Intensidade [W]

M
00:00 g - 0000 .=
— ®  e—
emporizador [min.] Temporizador [min.]

7. Ajuste a intensidade da aplicagéo através dos botbes < e >.

ULTRACAVITAGAO E PSW ULTRACAVITAGAO E PSW
— p— g— —
Stop . Stop ‘

Area Area
— - —

Gluteos

Gluteos
6.0 9.6
q o "I ? T -— q
Intensidade [W] Intensidade [W] 14/

10:00 @ 1%

Temporizador [min.] Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW

-

Gluteos Gluteos
ifi-2 2
< - " — ’(’ - " —
Intensidade [W] Intensidade [W]

5:00 Q - 15:00

Temporizador [min.]

Temporizador [min.]

O temporizador comeca sua contagem a partir do momento em que a fungéo selecionada se

inicia e para sua contagem quando a funcado estiver inativa. Se o temporizador zerar, 0

tratamento da fungéo selecionada é finalizado.




9. Toque no botdo START para iniciar. Note que OFF entra em PAUSE.

ULTRACAVITACAO E PSW

S~
Stop PAUSE

-

iz ¥

Area
p-

<

Gluteos

R i (3
Qe

Intens:dade w]

___10:00 3

Temporizador [min.]

=

10. Para iniciar ou pausar a aplicacao pressione momentaneamente o pedal. Note que PAUSE
altera para ON, o tempo se inicializa e o LED indicador azul do handpiece se acende,
indicando que a saida esta ativa.

NOTA: Antes de comecar a aplicacdo, pressionar o pedal e verificar se existe a vibracéo
caracteristica do Ultrassom cavitacional e se o LED azul do transdutor acende.

ULTRACAVITACAO E PSW

A

stop @™ © start

Fungao

i

f
5Hz ~
Shock

Wave

Gluteos

? g
<

Intensidade [W]

9:59
_—s

Temporizador [min.]

11. Para interromper o tratamento, toque em STOP.

ULTRACAVITAGAO E PSW

-—

-7

3

Gluteos

Q-

Intensidade [W]

B R

Temporizador [min.]
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A emissdo de Ultracavitacdo e PSW por mais de 30s quando o
aplicador ndo estiver em contato com o cliente pode causar dano ao
transdutor devido a reverberagfes acusticas e superaquecimento.

Os protocolos iniciais partem de uma intensidade minima para maior

seguranga no tratamento, porém, deve haver avaliacdo profissional
antes da aplicacéo.

12. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

ULTRACAVITAGAO E PSW

Stop WOrF Start

Area Fungao
-, - -
(oo (o
¥ 5Hz ~
Shock
EN

-~

Gluteos

- 2
< T —
Intensidade [W]

Temporizador [min.]

Operacao com a Funcao Radiofrequéncia:

13. Selecione qual eletrodo seré utilizado tocando no botao Aplicacéo:
RADIOFREQUENCIA RADIOFREQUENCIA

. — o~ ——
Stop OFF Stop OFF

Aplicacao Aplicacao
e T

= —

]

2 60 S Q- 15 S

Intensidade [W] Intensidade [W]

10:00 5:00
= T~ e < S

Temporizador [min.]

Temporizador [min.]
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RADIOFREQUENCIA RADIOFREQUENCIA

o~ — ~—~ —
Stop OFF Stop OFF

Aplicacao Aplicacao

— ——-' r —

R i (3 4

Inten5|dade w]

T
Temporizador [min.] Temporizador [min.]

RADIOFREQUENCIA

—
Stop OFF

Aplicacao
e

@o

Hexapc

? 60

Intensidade [W]

5
= 10:00
B RN

Temporizador [min.]

14. Ajuste a intensidade da RADIOFREQUENCIA através dos botdes < e >.

RADIOFREQUENCIA RADIOFREQUENCIA

o~ —~ —
Stop Stop OFF

Apllcagao

A 5

Intensidade [W]

5:00 53 2 5:00
O
Temporizador [min.] Temporizador [min.]
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RADIOFREQUENCIA

o~ S—
Stop OFF
Aplicacao Aplicacao
- o —

G

Fat!:ial Fa(!:ial
36 36
4 < S

Intensidade [W] Intensidade [W]

5:00 15:00

Temporizador [min.] Temporizador [min.]

O temporizador comeca sua contagem a partir do momento em que a funcao selecionada se
inicia e para sua contagem quando a funcdo estiver inativa. Se o temporizador zerar, 0

tratamento da fungéo selecionada é finalizado.

16. Toque no botdo START para iniciar. Note que OFF entra em PAUSE.

RADIOFREQUENCIA

o~
Stop  MPAUSE

Aplicagao

o
e

—
b 1

Facial

| e

Intensidade [W]

5:00
_3

Temporizador [min.]

17. Para iniciar ou pausar a aplicacdo de RADIOFREQUENCIA, pressione momentaneamente
0 pedal.

Quando estiver utilizando somente o handpiece de RF iniciar ou pausar a aplicacao através
do botdo no handpiece. Ndo é necessario segurar o botdo pressionado para continuar a

aplicacao.
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18. Note que PAUSE se altera para ON, o tempo se inicializa e o LED indicador azul do

handpiece se acende, indicando que a saida esta ativa.

RADIOFREQUENCIA

o~
Stop

Aplicagao
e ss— 7.

G

—
N

Facial

o

Intensidade [W]

4:59
ee——— 7

Temporizador [min.]

19. Para pausar o tratamento, pressione momentaneamente o botdo do handpiece ou toque

em STOP para interromper o tratamento.

RADIOFREQUENCIA

” i
o 4
Aplicagao

—— g

G

—
N

o

Intensidade [W]

-

= 4:50
@ ’( L ——

Temporizador [min.]
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20. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

RADIOFREQUENCIA

Stop e Start

Aplicacao

Facial

R i

Intensidade [W]

2 4:50 3

Temporizador [min.]

*** Qperacdo com a Funcdo RF + LED:

E necessaria prote¢do dos olhos e da pele do operador e cliente na
funcdo RF + LED.

E indispenséavel o uso dos 6culos de protecéo na funcdo RF + LED para
0 operador e para o cliente.

O aplicador de RF + LED contém LED Infravermelho, mesmo
utilizando os oOculos 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.

N&o exceder os tempos de dosagem de LED prescritos na tabela de
dosimetria para que nao haja danos a pele do cliente.

> B> B b P

A utilizacdo da saida de RF + LED na presenca de materiais
inflaméveis, solu¢cdes 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 la de algodao, quando saturadas
com oxigénio, podem pegar fogo por causa das altas temperaturas
produzidas durante a utilizacdo normal da saida de RF + LED.
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execucdo de procedimentos diferentes daqueles aqui especificados

f Cuidado — A utilizacdo de teclas de comando ou de ajustes ou a
podem resultar em uma exposicdo perigosa a radiacao.

21. Ajuste a intensidade da RADIOFREQUENCIA através dos botdes < e >.
RADIOFREQUENCIA

RADIOFREQUENCIA

-_— —-—

Stop Stop OFF

Energia [J]

? 01

Energia [J]

p<. 01

00:01 40
<

Temporizador [min.] Y / Intensidade [W]
Menu
(O] B a——

Temporizador [min.]

00:01 60
?

Temporizador [min.] Intensidade [W] " 7/

10:00
@ ~ d

Temporizador [min.]

22. Ajuste o Temporizador da RADIOFREQUENCIA através dos botes < e >

LED RADIOFREQUENCIA RADIOFREQUENCIA

A | M S/

—
WOrr Start Stop .

OFF Start

Stop Stop

Energia [J] Energia [J]

7 01

01

00:01 R Lo S

Temporizador [min.] Intensidade [W]

00:01 R Lo S

Temporizador [min.] Intensidade [W]

g 5:00 ity 15:00
@ "/“_R) @ ' T ———

Temporizador [min.] Temporizador [min.]

O temporizador comeca sua contagem a partir do momento em que a fung¢éo selecionada se
inicia e para sua contagem quando a funcdo estiver inativa. Se o temporizador zerar, 0o

tratamento da fungéo selecionada é finalizado.

23. Toque no botdo START (RADIOFREQUENCIA) para iniciar. Note que OFF se altera para
PAUSE.
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RADIOFREQUENCIA

o~
Stop PAUSE

*.J

Energia [J]
01

00:01 60

Temporizador [min.] Intensidade [W]

”@ Q ~ 10:00 5

Temporizador [min.]

24. Para iniciar ou pausar a aplicagdo de RADIOFREQUENCIA, pressione momentaneamente
0 pedal.

25. Note que PAUSE se altera para ON, o tempo se inicializa e o LED indicador azul do
handpiece se acende, indicando que a saida esta ativa.

LED RADIOFREQUENCIA
stop | Morr [ start stop  @® [ str

Energia [J]

R

00:01 2 60 53

Temporizador [min.] Intensidade [W]

Menu 9:59
® T e S

Temporizador [min.]

26. Para interromper a aplicacdo de RADIOFREQUENCIA toque no botdo STOP
(RADIOFREQUENCIA).
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LED

—
WorF Start

Energia [J]

01 S

00:01

Temporizador [min.]

Menu

®

RADIOFREQUENCIA

—~—
WorF Start

-y

- 60
< Intensidade [W]
9:50
’<‘ —

Temporizador [min.]

27. Ajuste a energia dos LED’s através dos botdes < e >.

NOTA: O temporizador se ajusta conforme a energia programada.

LED RADIOFREQUENCIA LED RADIOFREQUENCIA

Stop (WrF Start Stop WorF Start Stop o Start Stop WorF Start

Energia [J]

‘-/ 25 S ? 50

Energia [J]

00:25 R Lo S 00:50 R o

Temporizador [min.] Intensidade [W] Temporizador [min.] Intensidade [W]

iy 10:00 = 10:00
(O) T i S W @& U~ e S,

Temporizador [min.]

Temporizador [min.]

28. Toque no botdo START (LED) para iniciar. Note que OFF se altera para PAUSE.

LED RADIOFREQUENCIA

o~ —— —~—
Stop (fPRvse Stop WorF Start

Energia [J]

7 50

00:50 2 60 5

Temporizador [min.] Intensidade [W]

Menu
10:00
® Q-

Temporizador [min.]

29. Para iniciar ou pausar a aplicacdo de LED, pressione momentaneamente o pedal.
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30. Note que PAUSE se altera para ON e o temporizador se inicializa.

LED RADIOFREQUENCIA
stop @® [ start stop | Morr [ start

Energia [J]

S ER

00:49
<

Temporizador [min.] Intensidade [W]

Menu
10:00
® T

Temporizador [min.]

31. Para interromper a aplica¢éo de LED toque no botédo STOP (LED).

RADIOFREQUENCIA
. —
Stop | Morr [ start

Energia [J]

50 ‘3

00:40
<

Temporizador [min.] Intensidade [W]

% = 10:00

Temporizador [min.]

32. O aplicador RF + LED permite que as funcdes RF e LED possam ser aplicadas separadas
(conforme instru¢des acima) ou simultaneamente. Para que as duas fungdes sejam aplicadas

simultaneamente, siga os procedimentos (acima) para cada fungdo até que as duas
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aplicagOes estejam em modo PAUSE. Ao ser pressionado o pedal, o tratamento se inicia com

as duas funcdes. LED RADIOFREQUENCIA

o~ — o~ o~
Stop s Start Stop (PRUSE Start

Energia [J]

7 50

00:50 60

Temporizador [min.] Intensidade [W]

Temporizador [min.]

33. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

RADIOFREQUENCIA

Stop WorF Start

Energia [J]

? 50

00:40 60

Temporizador [min.] Intensidade [W]

10:00
’(h ——_7

Temporizador [min.]

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

SISTEMA:

34. Restrito para Assisténcia técnica. Protegido por senha.
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ESCOLHA UMA OPCAO SISTEMA
RF + LED

Radiofrequéncia
—

AN
'q\@

Ultracavitagao e PSW

’\ﬁqh.
Manutengao
7 —
'( Entrar

AVISOS:

35. O Equipamento Maxishape Prime realiza uma verificagdo automatica da energia de
saida de Luz LED toda vez que é acionada. Caso haja desvio maior que o limite permitido
sera apresentado na tela, um icone de adverténcia com a seguinte mensagem: “ENERGIA
DE SAIDA DE LUZ LED ABAIXO DO LIMITE PERMITIDO”.

RADIOFREQUENCIA

Stop OFF Start

:
Energia de saida de luz
LED abaixo do limite
permitido!

00:01 50

Temporizador [min.] Intensidade [W]

Menu

& R il

Temporizador [min.]

Se esse aviso aparecer em seu visor a saida Luz LED néo funcionard, sera necessario que o

equipamento seja encaminhado para manutengcdo em uma assisténcia técnica autorizada.

36. Caso nédo seja possivel encaminhar o equipamento em primeiro instante toque em

Menu para acessar as demais funcgdes.

37. O Equipamento Maxishape Prime realiza uma verificacdo automatica de acoplamento do

transdutor de Ultracavitagdo e PSW toda vez que € acionada a sua saida. Caso haja
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desacoplameto com o local a ser tratado no cliente serd apresentado na tela, um icone de
adverténcia com a seguinte mensagem: “ULTRASSOM DESACOPLADOQO”.

ULTRACAVITAGAO E PSW

stop (@ [ start

Area Fungao
— -

&

,
~
Y 5Hz
Ultrassom ShOCk
Desacoplado! Wave

Gluteos

R i, ()
o

Intensidade [W]

9:59
‘__8

Temporizador [min.]

®

Se esse aviso aparecer em seu visor verifique o contato do transdutor de Ultracavitagédo e
PSW com o local a ser tratado no cliente e a quantidade de gel. Caso persista entre em contato

com uma assisténcia técnica autorizada.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO MAXISHAPE PLUS
DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO MAXISHAPE PLUS

Vista Superior Vista Lateral Direita

Vista Lateral Esquerda Vista Traseira
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MaxiShape

PLUS
I

— L

Tela MENU

ESCOLHA UMA OPGAO

Tela Radiofrequéncia
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RADIOFREQUENCIA

Y -— Y el
Stop OFF Start

Aplicacao
- A

z
Mono!polar
60
~
< Intensidade [W] 7

Temporizador [min.]

Tela Ultracavitacdo e PSW

ULTRACAVITAGAO E PSW

. — o~
Stop OFF Start

Area Funcao
L M—
7 “
5Hz
Shock

Wave
Bragos

e 4.8 5

Intensidade [W]

o 00:00
B Qe

Temporizador [min.]

DETALHAMENTO DOS COMANDOS E DISPOSITIVOS

1. BOTAO DE PARADA DE EMERGENCIA - Interrompe imediatamente o funcionamento
do equipamento quando pressionado para baixo. Uma vez acionado, o botdo de emergéncia
fica travado nesta posicdo. Para destrava-lo e reativar o funcionamento do equipamento é
necessario gira-lo no sentido das setas (horario). Ao ser destravado, o botédo vermelho salta
automaticamente para cima.

2. DISPLAY GRAFICO - Indicativo de todos os parametros de procedimentos a serem
ajustados.

3. HANDPIECE de Ultrassom de Baixa Frequéncia e PSW.
4. SUPORTE do Handpiece de Ultrassom de Baixa Frequéncia e PSW.

5. HANDPIECE de Radiofrequéncia.
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6. SUPORTE do Handpiece de Radiofrequéncia.

7. ELETRODO HEXAPOLAR

8. ELETRODO RUGAR

9. ELETRODO CORPORAL

10. ELETRODO FACIAL

11. ELETRODO MONOPOLAR

12. SUPORTE dos eletrodos de Radiofrequéncia.

13. CONECTOR DE ENTRADA para Conexdao do cabo de Ultracavitagdo e PSW.

14. CONECTOR DE ENTRADA para Conexéao do cabo Radiofrequéncia.

15. CONECTOR DE ENTRADA para Conexdo do cabo da Placa de Radiofrequéncia
capacitiva.

16. CONECTOR DE ENTRADA para Conexéao do Pedal.

17. Adesivo de CARACTERISTICAS TECNICAS

18. Porta FUSIVEL DE PROTECAO.

19. Entrada do CABO DE ALIMENTACAO - Note que o cabo de alimentagéo s6 permite o
encaixe da tomada de maneira a conectar o fio terra. Nunca dispensar a utilizagdo do
aterramento.

20. BOTAO Liga / Desliga: Permite a inicializacdo do funcionamento do equipamento: na
posicao | energiza o equipamento e na posi¢cao O o equipamento fica desligado.

INSTRUCOES DE INSTALACAO E INICIALIZACAO DO EQUIPAMENTO

1. Posicionar o equipamento em um local firme, seco e ventilado ou sobre o carrinho auxiliar.

2. Inserir o cabo de alimentacdo em sua entrada (19), até que a conexao esteja firme, e ligar

a outra extremidade a uma tomada de forca (127 V~ ou 220 V~ / 60 Hz). Certifique-se que
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esta tomada ndo apresenta mau contato ou que o cabo de alimentacdo ndo esteja na

passagem de circulacdo de pessoas.

3. Conectar o pedal na sua entrada (16). Certifique-se que seu cabo nao esteja na passagem

de circulacdo de pessoas.

4. Conectar os cabos de conexao dos handpieces nas suas determinadas entradas (13, 14 e
15).

5. Ligar o equipamento através do botéo situado em seu painel traseiro (20).

6. — Preparacéo do Cliente: Consultar paginas 119 a 127.
— Operacao do equipamento e escolha do handpiece: Consultar paginas 93 a 101.

7. Itens consumiveis durante a utilizacdo normal:
— Energia Elétrica (conforme pagina 12), tubo de gel (980004), gel de glicerina (980022) e
glicerina bi destilada (980023).

INSTRUCOES DE OPERACAO DO EQUIPAMENTO

1. Selecione qual procedimento sera utilizado: Ultracavitagdo e PSW ou Radiofrequéncia

tocando na figura do handpiece desejado.

b ESCOLHA UMA OPGAO b ESCOLHA UMA OPGAO

Radiofrequéncia Ultracavitagao e PSW
—

—
o
'\‘/f

Radiofrequéncia Ultracavitagao e PSW
oy —

/ll["

0

L4
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ULTRACAVITAGAO E PSW

o~

Stop

Bragos

<
00:00

'( T

Temporizador [min.]

4.8

Intensidade [W]

Monopolar
60

Intensidade [W]

<
10:00
'——'s

Temporizador [min.]

Operacao com a funcao Ultracavitacdo e PSW:

4. Selecione a funcéo, tocando no icone correspondente.

- SHOCK WAVES: Ultrassom modulado em 5Hz, 10Hz e 20Hz.
- ULTRACAVITACAO: Ultrassom modulado em 100Hz.

Menu
-
(=)

-

ULTRACAVITAGAO E PSW

Area
-

Bracos

<

~

o~
Stop worr Start

4.8

I
Intensidade [W]

00:00

Temporizador [min.]

Funcao

SHz
Shetk
W:ke

S

A
%

ULTRACAVITAGAO E PSW

—

—~——
Stop OFF Start

Funcao

7~
10Hz ~
Shock
Welkce

Bragos
- 4.8
< Intensidade [W] 's
00:00
R e (3

Temporizador [min.]
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ULTRACAVITAGAO E PSW

— —~—
Stop Start

Funcao

e —

20Hz ~
Shock

00:00

Temporizador [min.]

4.8
- T
Intensidade [W]

00:00

Temporizador [min.]

-

-2
( - " —
Intensidade [W]

00:00

Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW

Start

Funcao
e .

100Hz ¥
Ultrassom

Begxa
Freqiincia

Bragos

4.8
’(h - "
Intensidade [W]

00:00

Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW

—

Stop oo Start

Funcao

% - 7
y’ 5Hz ~
: Shock

Area

Wave

9.6
® 25

Intensidade [W]

00:00
—————
Temporizador [min.] ‘;

Menu
- -
(=)

ULTRACAVITAGAO E PSW

Stop Start

Area Funcao
4 5Hz ~
Shock

\;, y Wave
Perr
S 6.

Intensidade [W]

00:00
< ,

Temporizador [min.]

6. Ajuste a intensidade da aplicagédo através dos botdes < e >.




ULTRACAVITAGAO E PSW

Stop

Area

Intensidade [W]

10:00

Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW

q—
Stop

—
. Start

Funcao
o

SHZz
Shock
Wave

o
(=7

9.6

T -
Intensidade [W] i P4

10:00

Temporizador [min.]

7. Ajuste o Temporizador através dos botdes < e >.

ULTRACAVITAGAO E PSW

—~——

Stop o Start

Area Funcao
P

5HZz

Shock
Wave

-
o

Gluteos

U
R L 1§

Intensidade [W]

5:00
—=2 5

Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW

—

Stop o Start

Area Funcao

—

SHZ
Shock
Wave

”
67

Gluteos

U
R L 1§

Intensidade [W]

- 15:00

Temporizador [min.]

O temporizador comeca sua contagem a partir do momento em que a fungéo selecionada se

inicia e para sua contagem quando a funcado estiver inativa. Se o temporizador zerar, 0

tratamento da fung&o selecionada é finalizado.

8. Toque no botdo START para iniciar. Note que OFF entra em PAUSE.

ULTRACAVITAGAO E PSW

—
Stop (PRUSE

o

10:00

Temporizador [min.]
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9. Para iniciar ou pausar a aplicacao pressione momentaneamente o pedal. Note que PAUSE
altera para ON, o tempo se inicializa e o LED indicador azul do handpiece se acende,
indicando que a saida esta ativa.

NOTA: Antes de comecar a aplicacdo, pressionar o pedal e verificar se existe a vibracéo
caracteristica do Ultrassom cavitacional e se o LED azul do transdutor acende.

ULTRACAVITAGAO E PSW

stop @™ | st

Area Fungao
-

4 (s (o5
1 5Hz ~

Shock

Wave

Glateos

R L S
<

Intensidade [W]

9599
T — ‘;

Temporizador [min.]

10. Para interromper o tratamento, toque em STOP.

ULTRACAVITAGAO E PSW

Gluteos

7.2
<

Intensidade [W]

9:50
'(h B ———

Temporizador [min.]

A emissédo de Ultracavitacdo e PSW por mais de 30s quando o
aplicador ndo estiver em contato com o cliente pode causar dano ao
transdutor devido a reverberacfes acusticas e superaquecimento.

Os protocolos iniciais partem de uma intensidade minima para maior
seguranga no tratamento, porém, deve haver avaliacdo profissional
antes da aplicacao.
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11. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

ULTRACAVITAGAO E PSW

— —
Stop Worr Start

Funcao

3
5Hz ~
Shock
Wave

22 P
—
Intensidade [W]
9:50
4

I
Temporizador [min.]

Operacdao com a Funcao Radiofrequéncia:

12. Selecione qual eletrodo seré utilizado tocando no botao Aplicacao:

RADIOFREQUENCIA RADIOFREQUENCIA

— —
Stop OFF Stop OFF

Aplicacao Aphcagao
o e &

L g 4,

Monop¢

2 60 ~

Intensidade [W]

M
2u - 10:00 P
Temporizador [min.]

RADIOFREQUENCIA

— —
Stop o

Apl|ca(;ao

Qr

R i (3

Inten5|dade w]

Menu 5 00
® < 4

Temporizador [min.]

Imensniade w]

5:00

A
Temporizador [min.]

RADIOFREQUENCIA

— —
Stop o

Apllcaqao

<

Corpo

50
’( | — o
Intensidade [W]

- 10:00
g s

Temporizador [min.]
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RADIOFREQUENCIA

—
Stop OFF

10:00
T
Temporizador [min.]

13. Ajuste a intensidade da RADIOFREQUENCIA através dos botées < e >.

RADIOFREQUENCIA RADIOFREQUENCIA

— o~ —
Stop - OFF Stop - OFF

Aplicacao Aplicacao
o — e —

& &

- -
N N[

16 e 36
. i / Intensidade [W] s < Intensidade [W]
5:00 - 5:00

O
Temporizador [min.] Temporizador [min.]

14. Ajuste o Temporizador através dos botdes < e >.

RADIOFREQUENCIA RADIOFREQUENCIA

o— o~ o~ —
Stop - OFF Stop - OFF

Aplicacao Aplicacao
e & — e &

—

& &

N [

Facial Facial

36 < 2 36 S

Intensidade [W] Intensidade [W]

5:00 3 2 15:00

Temporizador [min.] Temporizador [min.]

O temporizador comeca sua contagem a partir do momento em que a funcéo selecionada se
inicia e para sua contagem quando a funcdo estiver inativa. Se o temporizador zerar, o

tratamento da fungéo selecionada é finalizado.
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15. Toque no botdo START para iniciar. Note que OFF entra em PAUSE.

RADIOFREQUENCIA

—
Stop  (fPAUSE

Facial
- 36 <
( Intensidade [W] )
SR )

Temporizador [min.]

16. Para iniciar ou pausar a aplicacdo de RADIOFREQUENCIA, pressione momentaneamente
0 pedal. Quando estiver utilizando somente o handpiece de RF iniciar ou pausar a aplicacdo
através do botdo no handpiece. Nao é necessario segurar o botdo pressionado para continuar

a aplicagéo.

17. Note que PAUSE se altera para ON, o tempo se inicializa e o LED indicador azul do
handpiece se acende, indicando que a saida esta ativa.

RADIOFREQUENCIA

o~
Stop

Aplicagao
e

(&7

e
T

Facial
=5
e ——
Intensidade [W]

4:59

Temporizador [min.]
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18. Para pausar o tratamento, pressione momentaneamente o botdo do handpiece ou toque

em STOP para interromper o tratamento.

RADIOFREQUENCIA

2 orF Start
) J

Aplicagao
e

5

Intensidade [W]

4:50

Temporizador [min.]

19. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.
RADIOFREQUENCIA

Stop OFF Start

Aplicagao
"

Intensidade [W] ?
4:50 3

Temporizador [min.]

SISTEMA:

20. Restrito para Assisténcia técnica. Protegido por senha.

ESCOLHA UMA OPCAO SISTEMA

Radiofrequéncia Ultracavitacao e PSW
— S

[ S ’\“"'"Q
\f

0 ¢

Manutengao

Entrar
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AVISOS:

21. O Equipamento Maxishape Plus realiza uma verificacdo automéatica de acoplamento do
transdutor de Ultracavitagdo e PSW toda vez que é acionada a sua saida. Caso haja
desacoplameto com o local a ser tratado no cliente serd apresentado na tela, um icone de
adverténcia com a seguinte mensagem: “ULTRASSOM DESACOPLADOQO”.

ULTRACAVITAGAO E PSW

Stop =f Start

Fungao

A 5Hz

Ultrassom ShOCk
Desacoplado! Wave

,
o

Gluteos

R i, (3
Q

Intensidade [W]

9:59
’—_7

Temporizador [min.]

=

Se esse aviso aparecer em seu visor verifique o contato do transdutor de Ultracavitagédo e
PSW com o local a ser tratado no cliente e a quantidade de gel. Caso persista entre em contato

com uma assisténcia técnica autorizada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO MAXISHAPE RF

DESCRICAO DO EQUIPAMENTO MAXISHAPE RF

Vista Superior Vista Lateral Direita
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Vista Lateral Esquerda Vista Traseira

@
O
o MaxiShape
PA RF
|

—

N

Tela MENU
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Tela Radiofrequéncia
RADIOFREQUENCIA
Stop | Morr ﬁ

Aplicagao
s

‘

Monopolar

R

Intensidade [W]

Temporizador [min.]

DETALHAMENTO DOS COMANDOS E DISPOSITIVOS

1. BOTAO DE PARADA DE EMERGENCIA - Interrompe imediatamente o funcionamento
do equipamento quando pressionado para baixo. Uma vez acionado, o botdo de emergéncia
fica travado nesta posicdo. Para destrava-lo e reativar o funcionamento do equipamento é
necessario gira-lo no sentido das setas (horario). Ao ser destravado, o botdo vermelho salta
automaticamente para cima.

2. DISPLAY_GRAFICO - Indicativo de todos os parametros de procedimentos a serem
ajustados.

3. HANDPIECE de Radiofrequéncia.
4. SUPORTE do Handpiece de Radiofrequéncia.

5. ELETRODO HEXAPOLAR

6. ELETRODO RUGAR

7. ELETRODO CORPORAL

8. ELETRODO FACIAL

9. ELETRODO MONOPOLAR

10. SUPORTE dos eletrodos de Radiofrequéncia.

11. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo Radiofrequéncia.
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12. CONECTOR DE ENTRADA para Conexdao do cabo da Placa de Radiofrequéncia

capacitiva.

13.CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do Pedal.

14. Adesivo de CARACTERISTICAS TECNICAS

15. Porta FUSIVEL DE PROTECAO.

16. 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.

17. BOTAO Liga / Desliga: Permite a inicializacdo do funcionamento do equipamento: na
posicao | energiza o equipamento e na posi¢cao O o equipamento fica desligado.

INSTRUCOES DE INSTALACAO E INICIALIZACAO DO EQUIPAMENTO

1. Posicionar o equipamento em um local firme, seco e ventilado ou sobre o carrinho auxiliar.

2. Inserir o cabo de alimentagdo em sua entrada (16), até que a conexao esteja firme, e ligar
a outra extremidade a uma tomada de forca (127 V~ ou 220 V~/ 60 Hz). Certifique-se de que
esta tomada ndo apresenta mau contato ou que o cabo de alimentacdo ndo esteja na

passagem de circulacdo de pessoas.

3. Conectar o pedal na sua entrada (13). Certifique-se de que seu cabo ndo esteja na

passagem de circulacdo de pessoas.
4. Conectar os cabos de conexao dos handpieces nas suas determinadas entradas (11 e 12).
5. Ligar o equipamento através do botao situado em seu painel traseiro (17).

6. — Preparacgéo do Cliente: Consultar paginas 119 a 127.

— Operacao do equipamento e escolha do handpiece: Consultar paginas 105 a 109.

7. Itens consumiveis durante a utilizagdo normal:
— Energia Elétrica (conforme pagina 12), tubo de gel (980004), gel de glicerina (980022) e
glicerina bi destilada (980023).
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INSTRUCOES DE OPERACAO DO EQUIPAMENTO

1. Selecione o0 procedimento Radiofrequéncia tocando na figura do handpiece

Radiofrequéncia.

Radiofrequéncia

2. Ao pressionar a figura do handpiece Radiofrequéncia aparecera a seguinte tela:

RADIOFREQUENCIA

y -_— o~
Stop OFF Start

Aplicagao

]
Monopolar

R S

Intensidade [W]

Menu
10:00
B R

Temporizador [min.]
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Operacao com a Funcao Radiofrequéncia:

3. Selecione qual eletrodo sera utilizado tocando no botao Aplicagéo:

RADIOFREQUENCIA

—
Stop

Aplicacao
e —

]
«
Mono!p<‘
— )
( Intensidade [W] 's
10:00

Temporizador [min.]

Menu
- -
C))

RADIOFREQUENCIA

— —
Stop o

Apl|ca(;ao

Qr

R i (3

Inten5|dade w]

2 5:00 53

Temporizador [min.]

RADIOFREQUENCIA

o~ —
Stop OFF

Aplicacao

—

15
R o4

Intensidade [W]

Temporizador [min.]

RADIOFREQUENCIA

— —
Stop o

Apllcaqao

<

Corpo

Pt 50
< Intensidade [W]
10:00
R i

Temporizador [min.]

RADIOFREQUENCIA

Stbp o

Aplicacao
[

<
- __10:00

Intensidade [W]

Temporizador [min.]
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4. Ajuste a intensidade da RADIOFREQUENCIA através dos botdes < e >.

RADIOFREQUENCIA RADIOFREQUENCIA

S~

. S~
Stop -~

Stbp OFF
Aplicacao

e
S—
-

-~ -~

A/ intensidade W ’5
5:00

Temporizador [min.]

5:00
O
Temporizador [min.]

5. Ajuste o Temporizador através dos botdes < e >.

RADIOFREQUENCIA RADIOFREQUENCIA

. — S—
Stop OFF Stop OFF

Aplicacao Aplicacao
———— —

] ]

e e
N[ N[

36 < 2 36 S

Intensidade [W] Intensidade [W]

5:00 15:00

Temporizador [min.] Temporizador [min.]

O temporizador comeca sua contagem a partir do momento em que a fungéo selecionada se
inicia e para sua contagem quando a funcdo estiver inativa. Se o temporizador zerar, 0

tratamento da fungéo selecionada é finalizado.

6. Toque no botdo START para iniciar. Note que OFF entra em PAUSE.

RADIOFREQUENCIA

—
Stop PAUSE

5:00

Temporizador [min.]
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7. Para iniciar ou pausar a aplicacdo de RADIOFREQUENCIA, pressione momentaneamente
0 pedal. Quando estiver utilizando somente o handpiece de RF iniciar ou pausar a aplicacdo

através do botdo no handpiece. N&o é necessario segurar o botdo pressionado para continuar
a aplicagéo.

8. Note que PAUSE se altera para ON, o tempo se inicializa e o LED indicador azul do
handpiece se acende, indicando que a saida esta ativa

RADIOFREQUENCIA

Stop ” Start

Aplicagao

S
T

Facial

- 36
Y
< Intensidade [W] 7

Menu
4:59
® <

Temporizador [min.]

9. Para pausar o tratamento, pressione momentaneamente o botdo do handpiece ou toque
em STOP para interromper o tratamento.
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RADIOFREQUENCIA

2 Start
-7/

Aplicagao

sotcacic
e’
—
n

Facial

36 5

Intensidade [W]

4:50

Temporizador [min.]

10. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

RADIOFREQUENCIA

o~

; — o~
Stop OFF Start

Aplicagao
P

LA

e
—
) [

Facial

36 o3

Intensidade [W]

4:50
S

Temporizador [min.]

SISTEMA:

11. Restrito para Assisténcia técnica. Protegido por senha.

SISTEMA

Radiofrequéncia

———

e
‘o

Manutencao

Entrar
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO MAXISHAPE ULTRA

DESCRICAO DO EQUIPAMENTO MAXISHAPE ULTRA

Vista Superior Vista Lateral Direita

..............

et
....................
'''''''''

Vista Lateral Esquerda Vista Traseira

Vista Frontal

@
(i) MaxiShape
A

ULTRA

— —

111



Tela MENU

Ultracavitacao e PSW
—

A,,,,,%
L4

Tela Ultracavitacdo e PSW

ULTRACAVITAGAO E PSW

_ —
Stop ) Start

Area Fungao
A T—
- 5
, S5Hz
Shock

Wave
Bragos

e 4.8 5

Intensidade [W]

Temporizador [min.]

DETALHAMENTO DOS COMANDOS E DISPOSITIVOS

1. BOTAO DE PARADA DE EMERGENCIA - Interrompe imediatamente o funcionamento
do equipamento quando pressionado para baixo. Uma vez acionado, o botdo de emergéncia
fica travado nesta posi¢do. Para destrava-lo e reativar o funcionamento do equipamento €
necessario gira-lo no sentido das setas (horario). Ao ser destravado, o botdo vermelho salta
automaticamente para cima.

2. DISPLAY GRAFICO - Indicativo de todos os parametros de procedimentos a serem
ajustados.

3. HANDPIECE de Ultrassom de Baixa Frequéncia e PSW.
4. SUPORTE do Handpiece de Ultrassom de Baixa Frequéncia e PSW.

5. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo de Ultracavitacdo e PSW.
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6. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do Pedal.

7. Adesivo de CARACTERISTICAS TECNICAS

8. Porta FUSIVEL DE PROTECAO.

9. Entrada do CABO DE ALIMENTACAO - Note que o cabo de alimentacéo s6 permite o
encaixe da tomada de maneira a conectar o fio terra. Nunca dispensar a utilizacdo do
aterramento.

10. BOTAO Liga / Desliga: Permite a inicializac&o do funcionamento do equipamento: na
posicao | energiza o equipamento e na posicao O o equipamento fica desligado.

INSTRUQC)ES DE INSTALA(;AO E INICIALIZACAO DO EQUIPAMENTO
1. Posicionar o equipamento em um local firme, seco e ventilado ou sobre o carrinho auxiliar.

2. Inserir o cabo de alimentagcdo em sua entrada (9), até que a conexao esteja firme, e ligar a
outra extremidade a uma tomada de forca (127 V~ ou 220 V~ / 60 Hz). Certifique-se de que
esta tomada ndo apresenta mau contato ou que o cabo de alimentacdo ndo esteja na

passagem de circulacdo de pessoas.

3. Conectar o pedal na sua entrada (6). Certifique-se de que seu cabo ndo esteja na passagem

de circulacéo de pessoas.
4. Conectar os cabos de conexao dos handpieces nas suas determinadas entradas (5).

5. Ligar o equipamento através do botéo situado em seu painel traseiro (10).

6. — Preparacgéo do Cliente: Consultar paginas 119 a 127.

— Operacao do equipamento e escolha do handpiece: Consultar paginas 113 a 118.

7. Itens consumiveis durante a utilizagdo normal:

— Energia Elétrica (conforme pagina 12) e tubo de gel (980004).

113



INSTRUCOES DE OPERACAO DO EQUIPAMENTO

1. Selecione o procedimento Ultracavitacdo e PSW tocando na figura do handpiece desejado.

Ultracavitagao e PSW

2. Ao pressionar a figura do handpiece Ultracavitacdo e PSW aparecera a seguinte tela:

ULTRACAVITAGAO E PSW

—~—
Stop Worr Start

Area Fungao
-~

5Hz
Shock
Wave

A
(7

Bragos

4.8
? N —

Intensidade [W]

Temporizador [min.]

Operacao com a funcado Ultracavitacdo e PSW:

3. Selecione a fungéo, tocando no icone correspondente.
- SHOCK WAVES: Ultrassom modulado em 5Hz, 10Hz e 20Hz.
- ULTRACAVITACAO: Ultrassom modulado em 100Hz.

114



ULTRACAVITAGAO E PSW

— —~—
Stop Start

Funcao

SHZz
Shock

A
&7

00:00

Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW

— —~—
Stop Start

Funcao

e —

20Hz ~
Shoctk

Temporizador [min.]

4.8
- T
Intensidade [W]

00:00

Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW

Start

Funcao
o

10Hz ~
Sheck

Bragos

4.8
’(h - "
Intensidade [W]

00:00
@ p( D

Temporizador [min.]
ULTRACAVITAGAO E PSW

Start

Funcao
e .

100Hz ¥
Ultrassom

Begxa
Freqiincia

Bracgos
,(.. 4.8
- "
Intensidade [W]

7 00:00

Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW

—

Stop oo Start

Area Funcao
-

%
y’ 5Hz
: Shock

Wave

9.6
® 25

Intensidade [W]

Temporizador [min.]




ULTRACAVITAGAO E PSW ULTRACAVITAGAO E PSW

—
Stop Stop Start

Funcao

SHZz
Shock

';, y Wave
Perr
7.2 B 6.

( . " —
Intensidade [W] Intensidade [W]

00:00 4 00:00 53

Temporizador [min.]

Area Area
e — - —
()

s
(&7

Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW

— p—
Stop ‘ Start

Area Funcgao Area
e D

5Hz ~
Shock
Wave

Gluteos

6.0 Q@ —25
Intensidade [W]

Intensidade [W]

10:00 10:00
— > P( T —

Temporizador [min.] Temporizador [min.]

ULTRACAVITAGAO E PSW ULTRACAVITAGAO E PSW

— — —
o Start

Stop o Start Stop

Fungao Area Fungao
pu - 0 e -
«
S5Hz

S5HZ
Shock Shock
Wave

Wave

”
G

ifi-2 2
" — " —
Intensidade [W] Intensidade [W]

5:00 53 ~15:00
Temporizador [min.] Temporizador [min.]

O temporizador comeca sua contagem a partir do momento em que a fungéo selecionada se

inicia e para sua contagem quando a funcado estiver inativa. Se o temporizador zerar, 0

tratamento da fungéo selecionada é finalizado.




7. Toque no botdo START para iniciar. Note que OFF entra em PAUSE.

ULTRACAVITAGAO E PSW

——
Stop (PRUSE

Gluteos
lntens:dade wi
J-

~10:00

Temporizador [min.]

(O]

8. Para iniciar ou pausar a aplicacdo pressione momentaneamente o pedal. Note que PAUSE

altera para ON, o tempo se inicializa e o LED indicador azul do handpiece se acende,

indicando que a saida esta ativa.

NOTA: Antes de comecar a aplicacdo, pressionar o pedal e verificar se existe a vibracéo

caracteristica do Ultrassom cavitacional e se o LED azul do transdutor acende.

9. Para interromper o tratamento, toque em STOP.

ULTRACAVITAGAO E PSW

o~ S~
Stop g Start

Fungao

SHz
Shock

o

Wave

Gluteos

7.2

Intensidade [W]

9:59
‘z‘ -

Temporizador [min.]
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ULTRACAVITAGAO E PSW

S~
Start

@

e —

Funcao

_
5Hz ~
Shock
Wave

Gluteos

2 2 <

Intensidade [W]

Temporizador [min.]

A emissdo de Ultracavitacdo e PSW por mais de 30s quando o
aplicador ndo estiver em contato com o cliente pode causar dano ao
transdutor devido a reverberacfes acusticas e superaquecimento.

Os protocolos iniciais partem de uma intensidade minima para maior

seguranca no tratamento, porém, deve haver avaliacdo profissional
antes da aplicacao.

10. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

ULTRACAVITAGAO E PSW

—~ —~
Stop (WGFF Start

Area Fungao
—————— M——
(o5 (o5
Y 5Hz ~

Shock

Wave

Gluteos

2 /2 3

Intensidade [W]

Temporizador [min.]
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SISTEMA:

11. Restrito para Assisténcia técnica. Protegido por senha.

SISTEMA

Ultracavitagao e PSW
= s

¢

i
@

Manutengao

Entrar

AVISOS:

12. O Equipamento Maxishape Plus realiza uma verificacdo automatica de acoplamento do
transdutor de Ultracavitagdo e PSW toda vez que é acionada a sua saida. Caso haja
desacoplameto com o local a ser tratado no cliente sera apresentado na tela, um icone de
adverténcia com a seguinte mensagem: “ULTRASSOM DESACOPLADO”.

ULTRACAVITAGAO E PSW

Siop ” Start

Area Fungao

2 (o
e A 5Hz ~
Ultrassom Shoc'(

Desacoplado! Wave

Gluteos

? 1E2 5

Intensidade [W]

e Qs

Temporizador [min.]

Se esse aviso aparecer em seu visor verifique o contato do transdutor de Ultracavitacéo e
PSW com o local a ser tratado no cliente e a quantidade de gel. Caso persista entre em contato

com uma assisténcia técnica autorizada.
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PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO ULTRACAVITACAO E PSW

1. Realize sempre a avaliacdo, com fotodocumentacédo, perimetria, adipometria e
afins.

2. Higienize o local a ser tratado.
3. Divida a area por quadrantes e delimite com um lapis dermatografico.

4. Aplique gel no local.
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5. O manipulo pode ser aplicado das duas formas: a) com prega cutanea b) sem prega

cutanea no local a ser tratado.

5. Nos casos da aplicagéo com prega, acione momentaneamente o pedal e inicie a aplicagédo
com movimentos circulares ou de arraste sentido a prega. Note que o LED indicador do

handpiece se acende, indicando que a aplicacdo de Baixa Frequéncia esté ativa.

7. Ao término da aplicacgéo, limpe a regido e o aplicador.
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PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO

RADIOFREQUENCIA

1. Higienize o local a ser tratado.
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3. Aplique gel (para tratamentos faciais) ou glicerina bi-destilada (para tratamentos

corporais) no local a ser tratado.

4. Realize movimentos na vertical, horizontal ou rotatérios até preencher o quadrante com
velocidade lenta; apds atingir a temperatura desejada ajuste a velocidade dos movimentos
para manutencdo da temperatura pelo tempo necessario. Use sempre o termémetro para
verificar o valor da temperatura, de maneira perpendicular a regido, e no local onde acabou

de realizar o movimento.

5. Evite movimentos circulares muito localizados, pois aumenta a chance de queimadura e

SOB HIPOTESE ALGUMA, pare de movimentar o eletrodo sob risco de causar queimadural!
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6. Ao término da aplicacdo, limpe a regido e o eletrodo.

&1

PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO RF + LED:
1. Higienize o local a ser tratado.
2. Divida a area por quadrantes e delimite com um lapis dermatografico.

3. Aplique gel ou glicerina bi-destilada no local.
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6. Realize movimentos na vertical, horizontal ou rotatorios até preencher o quadrante com
velocidade lenta; apds atingir a temperatura desejada ajuste a velocidade dos movimentos
para manutencdo da temperatura pelo tempo necessario. Use sempre o termémetro para
verificar o valor da temperatura, de maneira perpendicular a regido, e no local onde acabou

de realizar o movimento.

5. Evite movimentos circulares muito localizados, pois aumenta a chance de queimadura e

SOB HIPOTESE ALGUMA, pare de movimentar o eletrodo sob risco de causar queimaduras.

= BIOSET

7. Ao término da aplicacao, limpe a regido e o eletrodo.
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operador e cliente.

f E indispensavel o uso dos 6culos de protecdo na funcio LED para

O aplicador de RF + LED contém 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 visao, tanto do
operador como do cliente.

PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO RF CAPACITIVO
OU MONOPOLAR:

1. Higienize o local a ser tratado.
2. Divida a area por quadrantes e delimite com um lapis dermatografico.

3. Aplique gel ou glicerina bi-destilada no local.
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4. Apoie a placa de retorno préximo a regido a ser tratada, numa posi¢cao que evite cruzamento
entre os cabos da placa e o eletrodo ativo. E importante que toda a superficie da placa esteja
em contato com a pele.

5. Realize movimentos na vertical, horizontal ou rotatérios até preencher o quadrante com
velocidade lenta; apds atingir a temperatura desejada ajuste a velocidade dos movimentos
para manutencdo da temperatura pelo tempo necessario. Use sempre o termdmetro para
verificar o valor da temperatura, de maneira perpendicular a regido, e no local onde acabou

de realizar o movimento.
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6. Evite movimentos circulares muito localizados, pois aumenta a chance de queimadura e

SOB HIPOTESE ALGUMA, pare de movimentar o eletrodo sob risco de causar queimaduras.

7. Ao término da aplicagédo, limpe a regido e o eletrodo.

NOTA: Os itens de consumo; tubo de gel, gel de glicerina e glicerina bi destilada podem ser
adquiridos em estabelecimentos especializados desde que sigam as caracteristicas
informadas na lista de PARTES, PECAS E ACESSORIOS deste manual, ou diretamente da
BIOSET.

INSTRUCOES DE FINALIZACAO DO EQUIPAMENTO

1. Desligar o equipamento através do botao (23- Prime, 20- Plus, 17- RF e 10- Ultra) situado

em seu painel traseiro.

2. Desconectar a extremidade da tomada de for¢ca (127 V~ - 220 V~/ 60 Hz) e o cabo de
alimentacédo de sua entrada (22- Prime, 19- Plus, 16- RF e 9- Ultra)

3. Guardar os acessorios ou deixa-los no suporte conforme a preferéncia do operador.
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CUIDADOS E OBSERVACOES INDISPENSAVEIS
(PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS)

e Outros Equipamentos Préximos: o funcionamento de um equipamento conectado
ao usuario 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
relacdo a compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informacdes 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 0 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.

ADVERTENCIAS

ATENCAO (1): UTILIZAGAO DE CONTROLES, AJUSTES OU EXECUGAO 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 OUTROS EQUIPAMENTOS DE MONITORACAO DE PARAMETROS VITAIS
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E 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 TRANSDUTOR 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 AFIM DE GARANTIR A SEGURANCA E O SEU
DESEMPENHO ESSENCIAL.

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 AUTORIZAGCAO DO
FABRICANTE.

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 PROTEGAO, NUNCA DIRECIONAR A
SAIDA DO FEIXE LUMINOSO ORIGINADO NO HANDPIECE 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 A PARTE METALICA DO HANDPIECE DE RF E O CLIENTE
SIMULTANEAMENTE.

ATENCAO (16): O USO DE ACESSORIOS, TRANSDUTORES E CABOS DIFERENTES
DAQUELES ESPECIFICADOS PODE RESULTAR NO AUMENTO DE EMISSOES OU
REDUCAO DA IMUNIDADE DO EQUIPAMENTO.
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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 UTILIZAGCAO 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): A EMISSAO DE ULTRACAVITACAO E PSW POR MAIS DE 30s QUANDO
O APLICADOR NAO ESTIVER EM CONTATO COM O CLIENTE PODE CAUSAR DANO AO
TRANSDUTOR DEVIDO A REBERBACOES ACUSTICAS E SUPERAQUECIMENTO.

ATENCAO (20): PARA VERIFICAR O FUNCIONAMENTO DA ULTRACAVITACAO E PSW
DEVE-SE OBSERVAR SE HA VIBRACAO NA PARTE APLICADA QUANDO A FUNGAO
ESTIVER ACIONADA E COM DOSE ACIMA DE 9,6 W.

ATENCAO (21): APOS INICIADO O TRATAMENTO EVITAR QUALQUER CONTATO COM
O DISPLAY TOUCH SCREEN DO EQUIPAMENTO, PARA QUE OS CONTROLES NAO SEJAM
ALTERADOS, POIS DOSES ACIMA DO LIMITE PODEM CAUSAR DESCONFORTO E DOSES
ABAIXO DO LIMITE PODEM CAUSAR INEFICACIA DO TRATAMENTO.

ATENCAO (22): A FORMAGCAO DE BOLHAS, AO LONGO DE TODO O CAMINHO
SONORO, NOTAVELMENTE NA SUPERFICIE DO TRANSDUTOR, NA INTERFACE
TRANSDUTOR-TECIDO E NA REGIAO DE INTERESSE, PODE REDUZIR A EFICACIA DO
TRATAMENTO.

ATENCAO (23): SE FOR OBSERVADA UMA POTENCIA ULTRASSONICA REFLETIDA
NAO INTENCIONAL, MELHORAR O ACOPLAMENTO ENTRE TRANSDUTOR E REGIAO DE
INTERESSE.

Para instalacdo deste produto, favor observar as prescricbes da
Norma Técnica Brasileira NBR 13.534: InstalacBes Elétricas para
Estabelecimentos Assistenciais de Salude Requisitos para Segurancga.

PROCEDIMENTO COM A FAMILIA MAXISHAPE

UTILIZACAO DA RADIOFREQUENCIA EM
PROCEDIMENTOS ESTETICOS

HISTORICO

As origens da Radiofrequéncia datam de 1891, com D’Ansorval, que estudou as

respostas de tecidos para as correntes de diferentes frequéncias e desenvolveu o
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equipamento que tem o seu nome®*? A emissdo da Radiofrequéncia era de alta voltagem,

baixa amperagem e com uma forma de onda sinusoidal atenuada em razdo da precariedade
tecnolégica da época, que trouxe como consequéncia a geracao de faiscas entre o eletrodo

ativo e o cliente, ocasionando algumas lesées cutaneas®

Desde entdo, comecou-se a buscar formas de alcancar diatermia ou aquecimento
profundo do tecido com menor risco. Em 1920, aproximadamente, foi criado um equipamento
gue emitia radiofrequéncia e possuia ampolas de vidro com um gas em seu interior, que
gerava faiscas entre o equipamento e o cliente. Essas faiscas ocasionavam um leve aumento
na temperatura e transformavam o oxigénio na area em 0zonio, por causa do componente de

radiacdo ultravioleta.

Sua tecnologia também era extremamente simples e seus riscos eram altos, porém
ele serviu de base geradora indutiva de calor e € um equipamento que ja tem muitos anos no
mercado latino-americano. Posteriormente, surgiram as ondas curtas capacitivas de 13,56
MHz, 27,12 MHz e 40,68 MHz, com comprimentos de onda de 22,12 m, 11,06 m, e 7,37 m,
respectivamente, perpetuadas até hoje para o tratamento de diversas afeccdes ortopédicas e
traumatoldgicas. No final da década de 1940, periodo da Segunda Guerra Mundial, surgiram
como modalidade de diatermia as micro-ondas ou radioterapia, cuja frequéncia é 2.450 MHz,
fora do alcance das micro-ondas no espectro eletromagnético. Mais tarde, em razdo da
necessidade de diminuir os riscos de queimaduras por ondas curtas, foram criadas as ondas
curtas indutivo, em que se aproveitavam mais os efeitos atérmicos dessas radiagdes, ja que
sdo capazes de emitir de forma pulsada e de produzir pequeno ou nenhum aumento na

temperatura dos tecidos*

A Radiofrequéncia ressurgiu nos ultimos anos em todo o mundo por causa do
desenvolvimento de novas modalidades e do descobrimento de novas indicacdes em
tratamentos estéticos e Traumatologia®’. Também foi incorporada a Medicina na modalidade

ablativa para tratamento de tumores cancerigenos’®e de dor®1*

MECANISMO DE ACAO

Denominam-se Radiofrequéncias (RF) as radiagbes compreendidas no espectro

eletromagnético entre 30 KHz e 3 GHz, e as frequéncias mais empregadas em equipamentos
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utilizados em estética estdo entre 0,5 MHz e 2,5 MHz, mas também encontramos no mercado

alguns aparelhos com frequéncia em torno de 6 MHz e 40,68 MHz*

E uma técnica que gera um calor no tecido subcutaneo, mantendo a epiderme resfriada
e protegida. O dano térmico ativa os fibroblastos que produzem novas fibras de colageno,
encurtadas no sentido longitudinal e engorgitadas no sentido vertical, e remodelam o tecido,

melhorando rugas, linhas de expressao, flacidez tissular e melhora da elasticidade da pele*

As radiacdes eletromagnéticas ndo necessitam de matéria para se propagar e viajam
a velocidade da luz (300.000.000 m/s). Sua forma de onda é alternada sinusoidal, e no caso
de equipamentos modernos, tem-se conseguido que sejam homogéneas e néo atenuadas, 0

gue reduz muito o risco de lesdes.

As Radiofrequéncias atuam por conversdo, ja que a aplicacdo de uma radiagéo
eletromagnética de comprimento de onda hectométrica gera um aumento da temperatura dos
tecidos, transformando-se, assim, em calor (radiacdo infravermelha, que possui um

comprimento de onda nanométrico).

A partir desse conceito, criou-se uma definicdo errada de radiofrequéncia fria, em uma
tentativa fracassada para esclarecer que esse agente fisico nao € calor. A conversao € gerada

pelos seguintes fendmenos fisicos:

e Movimento ibnico: os ions sdo encontrados em todos os tecidos e fluidos dos seres
vivos. Eles tém cargas elétricas que sdo atraidas e repelidas ao mudar a polaridade da
corrente. Isso ocorre no caso das Radiofrequéncias a 500 mil ou mais vezes por segundo,
gerando um atrito idnico que ira resultar em conversao de calor de forma muito eficaz*

e Movimento de rotacdo das moléculas dipolares: moléculas que embora sejam
praticamente neutras, possuem uma leve carga elétrica. Esse € o caso da molécula da agua,
que quando exposta a RF, gira em torno do seu eixo aproximando as areas de carga ao
eletrodo de polaridade oposta, causando uma colisdo entre os tecidos adjacentes. Esse
mecanismo é menos eficaz do que o citado anteriormente na conversao térmica*

e Distor¢do molecular: esse fendbmeno acontece no nivel atdmico. Os elétrons em torno
do nucleo s&o atraidos para sofrer uma distorcdo em suas Orbitas. Isso irA gerar uma
conversao minima de energia elétrica em cal6rica, mas poderia ser responsavel por aumentar
a solubilidade das substancias na agua.

A gquantidade de calor gerado dependera também das caracteristicas para a conducéo

térmica que possui o0 tecido, da capacidade de dissipacdo térmica (em razdo da
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vascularizagdo, do tamanho e da localizacdo) e da propensédo dessa area a absorver uma

radiacdo. Além disto, sofrerd influéncia da facilidade do meio para a conducdo de uma
corrente elétrica, ja que os tecidos podem se comportam como capacitores e outras como

resisténcias elétricas™™.

CLASSIFICACAO DAS RADIOFREQUENCIAS

As Radiofrequéncias empregadas na atualidade podem ser classificadas segundo seu
objetivo de uso, a quantidade de eletrodos, a forma em que a radiacdo se transmite ao cliente

e a existéncia ou ndo de um sistema de esfriamento. 11

* Objetivo de uso:

* Medicina — Técnicas Ablativas: sua aplicacao é invasiva e sdo empregadas para tratamento

de dor crbnica e cancer.

* Estética — Técnicas ndo Ablativas: que é o caso da familia do MAXISHAPE. Sua aplicagcédo

ndo é invasiva.

* Quantidade de eletrodos:

O equipamento MAXISHAPE utiliza- se de:

e Eletrodos Monopolares: por serem mais seguros e trabalhar com correntes
localizadas. Sao utilizados dois componentes, uma placa de retorno, que desempenha
o papel de dispersivo, também chamado de passivo (de maior area fisica) e outro, de
eletrodo ativo (de menor area fisica). O aumento de temperatura acontece debaixo do
eletrodo ativo, pois a radiagdo estard em maior concentragéo, j4 que ele apresenta
uma menor area de superficie.

e Eletrodos Bipolares: Por sua vez podem estar separados ou contidos numa unica
ponteira. S&o indicados para regibes faciais e corporais, e apresentam maior

capacidade de aquecimento de superficie.
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e Eletrodo Hexapolar: Composto por um conjunto de 3 pares de eletrodos bipolares e

indicado para regido corporal.

EFEITOS

A Radiofrequéncia produz efeitos térmicos e atérmicos. Os resultados de maior interesse
para os tratamentos estéticos séo os efeitos térmicos. Quando se aumenta a temperatura dos

tecidos, poderéo ocorrer 0s seguintes efeitos:

e Hiperemia cutanea e profunda:
- Os seres vivos empregam esse mecanismo para dissipar a temperatura, provocando,
consequentemente, um grande aumento na nutricdo dos tecidos, situacdo muito favoravel

para o fiboroedema geloide (FEG), entre outras patologias.

e Aumento da elasticidade dos tecidos ricos em colageno:
- Um ligeiro aumento da temperatura aumenta a distensibilidade e diminui a densidade do
colageno, melhorando patologias como o fibroedema geloide (FEG) e a fibrose p0s-

lipoaspiragdo e/ou cirurgia plastica'?*

e Diminui¢éo da elasticidade dos tecidos ricos em colageno:
- Maior aumento da temperatura diminui a distensibilidade e aumenta a densidade de
colageno, conseguindo assim diminuir a flacidez da pele'?. Esse efeito € chamado lifting de

radiofrequéncia.

¢ Neocolagenogénese e neoelastogenése:
- Um grande aumento na temperatura produz uma inflamacéo controlada nos tecidos, com
um aumento imediato de interleucina 1-Beta (IL-1b), fator de necrose tumoral alfa (TNF-a) e
metaloproteinase de matriz 13 (MMP-13) — esta Gltima é marcadora de desagregacdo da
matriz extracelular —, enquanto os niveis de metaloproteinase de matriz 1 (MMP- 1), proteina
de choque térmico 47 e 72 (HSP47 e HSP72) e fator beta de crescimento transformador (TGF-
b) mantém-se elevados por dois dias. Além disso, a tropoelastina e a fibrilina (responséaveis
pela elasticidade e presentes em grande quantidade na pele), junto com o procolageno | e lll,
séo estimulados por 28 dias apés o tratamento. A evolugéo clinica desses efeitos seria um
rejuvenescimento da pele, e esse efeito é mais evidente com radiofrequéncias mais
agressivas, em que se consegue 0 aumento da temperatura até 72°C e que, habitualmente,

sdo utilizadas por médicos®*
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e Liberacao de proteinas de choque térmico:

- Essa acdo no colageno pode ser explicada pelas proteinas de choque térmico ou HSP (do
inglés, heat shock protein). Elas ja receberam a denomina¢do de proteinas de estresse e
pertencem a um grupo de mais de 24 proteinas, as chaperonas moleculares, que exercem o
papel de protetoras moleculares contra eventuais danos de estresse sobre as células.
Conforme seu peso molecular e sua sequéncia de aminoacidos, elas podem ser organizadas
em familias como HSP27, HSP47, HSP60, HSP70 e HSP90.

A HSPA47 esta nas células que sintetizam colageno e esta envolvida mais especificamente
na biossintese de colageno tipo |. Sua liberagdo ocorre como uma resposta imediata a
agressdo causada por temperaturas elevadas (G5, ver dosagem). Essas respostas séo
parecidas com aquelas produzidas por laser térmico, hipertermia e coagulacao, tendo como
objetivo a captura do procolageno anormal. A existéncia das proteinas de choque térmico
precocemente é um marcador da aparigdo de fibrose nos proximos trés meses apés o uso da
Radiofrequéncia’®1!

INDICACOES

As indicacdes relacionadas aos efeitos sdo inUmeras, entre elas!!141°;

o Melhora do aspecto da pele.

¢ Melhora da elasticidade e textura da pele;

e Leve auxilio no processo de neocolagénese;

¢ Melhora do aspecto da flacidez da pele, rugas e vincos.

e Melhora da flacidez tissular.

CONTRA INDICACOES

As contraindicagfes serdo subclassificadas em absolutas e relativas. Nas primeiras,
ndo se aplicard em nenhuma parte do corpo do cliente, e nas segundas ficara a critério e

experiéncia do profissional decidir se é conveniente a sua aplicagéo ou ndo. 14151617

136



Absolutas

e Marcapassos cardiacos: 0s marca-passos poderiam sofrer interferéncia da radiacao
eletromagnética e, portanto, funcionar erroneamente.

e Cancer ou metéstase.

e Gravidez.

e Sobre o globo ocular.

¢ Diabetes: dificuldade da cicatrizagcdo em caso de alguma leséo e o incremento do
consumo de glicose nas células, causado pelo aumento do metabolismo.

¢ Infecgbes sistémicas: Incremento do metabolismo e do fluxo sanguineo, podendo
difundir o agente infeccioso.

e Aplicagdes nos testiculos: os espermatozoides sdo muito sensiveis ao aumento de
temperatura.

e Preenchimentos como PMMA, fios.

e Ter realizado peeling quimico agressivo ou ressurfacing a laser no dltimo ano: a pele
estaria muito sensivel a aumentos de temperatura.

e Terapia com retinoides tdpicos (acido retinoico, atretinoina e isotretinoina) no udltimo

més: a pele fica desidratada e sensivel.

Relativas

e Transtornos de sensibilidade: tem-se observado queimaduras até de segundo grau,
em sua maioria, causadas por descuido do operador ao realizar o procedimento em
clientes lipoaspirados que possuem transtornos de sensibilidade. As alteracdes de
sensibilidade sdo consideradas contraindicacdes relativas; deve-se ter o cuidado de
usar um termémetro para medir a temperatura antes de realizar o procedimento, pois
o cliente ndo informara o nivel de aguecimento que esta ocorrendo em sua pele.

e Osteossintese, metais intraorganicos: embora se tenha observado um aumento de
temperatura desses materiais, € recomendavel evitar expor a area, pois pode haver
lesé@o por excesso de corrente, principalmente em o0ssos superficiais.

e Proteses de solucao fisiolégica: a aplicagdo da radiofrequéncia em proteses dessas

caracteristicas pode elevar a temperatura, causando lesdes nos tecidos adjacentes ou
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alteracdes na estrutura da prétese. Com as préteses de silicone, a aplicagdo pode ser

realizada sem inconveniente algum.

e Infec¢des locais: precaugéo para ndo aumentar o metabolismo e o fluxo sanguineo em
uma area em que exista infeccéo, pois pode haver difusdo do agente infeccioso.

o AplicacOes de alta temperatura em areas com transtornos circulatorios: o tecido nao
poderia dissipar o calor produzido, provocando, assim, uma lesao.

e Varizes.

DOSAGEM

Sugerimos 0s seguintes protocolos:

e Temperaturas de 40° a 42°C para melhora de alteracdes de colageno como
envelhecimento, rugas, estrias, vincos, estrias, fiboroedema gel6ide em peles com
flacidez, flacidez tissular corporal e facial.

e Temperaturas de 37° a 39°C para fibroedema gel6ide em peles compactas e fibrose

poés-operatoria.

INTERVALQOS

e Para alteracdes de colageno, ou para todas indicagdes de temperatura de 40° a 42°C,
o intervalo de 15 dias para peles mais maduras e de 21 a 28 dias para peles mais
jovens (mais a nivel de prevencdo).t? 1415

e Paratodas as indicacdes de temperatura de 38° a 40°C, intervalo semanal.

BENEFICIOS

e O calor absorvido pelos tecidos pode ser precisamente controlado
e Sem riscos, sem efeitos colaterais, indolor e dispensa o uso de anestesia
e NAao causa nenhum dano para a epiderme

e Nao interfere na rotina normal
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Curto prazo tratamento e resposta

Melhores resultados apés 2-6 meses

Pode ser utilizado em todos os tipos de pele, independente do fototipo

TECNICA DE APLICACAO

Para a aplicacéo, realize a higieniza¢cdo do local e retire todo objeto metalico (anéis,
pulseiras, brincos, piercings, etc...)

Ajuste os equipamentos (vide item Protocolos).

Divida a regido a ser trabalhada, utilizando lapis dermatogréfico.

Espalhe gel (para tratamentos faciais) ou glicerina liquida (para tratamentos corporais)
no local a ser tratado.

Execute 3 vezes o movimento vertical ou horizontal na mesma linha até preencher o
guadrante com velocidade lenta; ap0s isto, execute movimentos rotatérios lentos até
atingir a temperatura desejada.

Assim que atingir a temperatura, mantenha a area aquecida por, no minimo, 5 minutos
e controle a velocidade do movimento de acordo com a temperatura no termoémetro
(quanto mais lento seu movimento, mais rapido atinge a temperatura ideal).

Use sempre o termbmetro para verificar o valor da temperatura, de maneira
perpendicular a regido, e no local onde acabou de realizar o movimento.

Evite movimentos circulares muito localizados, pois aumenta a chance de queimadura
e NAO PODE, SOB HIPOTESE ALGUMA, parar o eletrodo.

Ao término da aplicacéo, limpe a regido e o eletrodo.

CUIDADOS PARA A APLICACAO

O calor ndo devera ser sentido imediatamente no inicio do tratamento, mas sim alguns
segundos mais tarde. Se apos alguns minutos o calor ndo for sentido, vocé devera
aumentar a intensidade.

O handpiece devera ser movimentado de maneira uniforme (nem muito devagar, nem
muito rapidamente), ja que a energia da Radiofrequéncia devera elevar a temperatura

do local, podendo chegar a valores bem mais altos nas camadas mais internas. Se os
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movimentos forem muito lentos, pode-se promover queimadura na pele. Se for

realizada muito rapidamente, o tecido pode néo ter tempo suficiente para absorver o
calor gerado.

e Movimentar o handpiece uniformemente ao longo de toda a area tratada.

EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos sao raros, mas podem aparecer se a técnica for realizada de forma
inadequada, sobretudo quando nédo é possivel constatar a temperatura que esta sendo gerada

no cliente ou também quando se usam equipamentos mais agressivos. Eles sao:

e Queimaduras: por falta de gel condutor ou falha técnica.

e Hiperpigmentag&do em decorréncia da queimadura.

e Atrofia do tecido conjuntivo: uso continuo ou superdosagem (risco de aumento da
flacidez em peles que ja tenham esse sintoma).

e Aumento da fibrose pos-lipoaspiracdo (ao invés de melhora-la, caso o aguecimento
seja muito intenso).

e Hiperemia: duracdo de minutos ou horas

MOVIMENTOS

e Testa: movimentos ascendentes em dire¢do a raiz do cabelo
e Cantos externos dos labios em direcao a orelha

e Palpebra inferior em direcdo a sobrancelha

e Regido mentoniana em direcao ao labio inferior

e Pescoco: movimentos ascendentes em direcao a regiao mandibular
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PROTOCOLOS DA RADIOFREQUENCIA RESISTIVA

Area de tratamento Tempo Tempo Temperatura Energia
Eletrodo Facial | Eletrodo Rugas
Face 8 -10 minutos | = ----- 402 a 41 graus 20a25W
(hemiface)
Ao redor dos olhos 5 minutos 5 minutos 392 a 40 graus 15a20W
Linhas de expressio (unilateral) (unilateral)
Redor dos olhos 3 minutos 3 minutos 382 a 39 graus 15a20W
Olheiras (unilateral) (unilateral)
Testa 4 -5 minutos | = - 392 a 40 graus 15a20W
Pescoco 8 - 10 minutos | = ------ 392 a 40 graus 20a25W
Colo 6 - 8 minutos | = ----- 402 a 41 graus 25 a 30W
Cicatriz de Acne 5- 6 minutos | = --—--- 402 a 41 graus 25a30W
Area de tratamento Tempo Tempo Temperatura Energia
Eletrodo Bipolar Eletrodo Hexapolar
Glateos 8 - 10 minutos 6 - 8 minutos 402 a 41 graus 60a80W
(unilateral) (unilateral)
Abdémen 6 - 8 minutos | = - 402 a 41 graus 50a70 W
(unilateral)
Coxa 8 -10 minutos 6- 8 minutos 402 a 41 graus 60a80W
(unilateral) (unilateral)

Celulite (HLDG) 8- 10 minutos 5 — 8 minutos 372 a 38 graus 50a 70 W
Pré -operatdrio 8 — 10 minutos 6 - 8 minutos 372 a 38 graus 50a70 W
Lipoaspiracao
Pré -operatério 8 — 10 minutos 6 - 8 minutos 402 a 41 graus 60 a80W

Dermolipectomias
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Fibrose 8 — 10 minutos 8 -10 minutos 372 a 38 graus 50a 70 W

P&s — operatdrio tardio 10 -12 minutos 402 a 41 graus 402 a 41 graus 60a80W

Bragos 8 - 10 minutos 6 - 8 minutos 402 a 41 graus 30a40W
(unilateral) (unilateral)

Costas 10 -12 minutos 8 -10 minutos 392 a 40 graus 40 a 50 W
(unilateral) (unilateral)

Maos 4 minutos 372 a 38 graus 15a20W

UTILIZACAO DA RADIOFREQUENCIA CAPACITIVA - MONOPOLAR

Area de tratamento Tempo Temperatura Energia
Eletrodo Monopolar
Abddmen 8 - 10 minutos 402 a 41 graus 60a80W
Coxa 8 -10 minutos 392 a 40 graus 50a70 W
(unilateral)
Culotes 6 - 8 minutos 402 a 41 graus 50a70 W
(unilateral)
Bragos 6 - 8 minutos 402 a 41 graus 60 a 80 W
(unilateral)
Costas 8 -10 minutos 402 a 41 graus 50a70 W
(unilateral)
Pré -operatdrio 8 — 12 minutos 372 a 38 graus 60a80W
Fibrose 8 — 12 minutos 372 a 38 graus 30a40W
P6s — operatorio tardio 10 - 12 minutos 402 a 41 graus 15a20W
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ULTRACAVITACAO EM PROCEDIMENTOS ESTETICOS

HISTORICO

O fendbmeno da piezeletricidade existente nos cristais piezelétricos como fonte de ondas
ultrassonicas e os efeitos do ultrassom de alta intensidade foram relatados no inicio do século

passado®®.

O Ultrassom de Baixa frequéncia, ou em KHz, também utilizada para a melhora do
contorno corporal, foi introduzida em 1987 para melhorar o0s resultados da

lipoaspiragdo?©-21.22.23

INTRODUCAO

O procedimento com ultrassom de baixa frequéncia conta com os mesmos principios do
ultrassom convencional; porém, as ondas sonoras sao emitidas de uma fonte com frequéncias
na faixa dos KHz — denominado ultrassom cavitacional plano ou ultrassom de baixa
frequéncia. Segundo Palumbo®, a baixa frequéncia de ultrassom penetra mais

profundamente do que o ultrassom de alta frequéncia.

Este tipo de recurso €, frequentemente, utilizado para a melhora do contorno corporal,

sendo que foi introduzida em 1987 para melhorar os resultados da lipoaspiragao?%:21:2223,

A gama de lipoliticos ultrassons é de 30-70 KHz, mas os melhores resultados sao
obtidos numa gama mais restrita: 30-40 KHz. A profundidade do tratamento nos tecidos é

geralmente 2-3 cm, a fim de evitar o envolvimento de musculos?

DEFINICAO

Esta técnica, utiliza um feixe concentrado de ultrassons que atinge as células do tecido

adiposo. Estes feixes séo resultantes de uma série de ciclos de expansao e de compresséo
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(baixa frequéncia), que exercem uma pressao negativa e positiva no tecido. Estas diferencas

na pressao causam destruicdo das membranas de células e, portanto, a morte de células sem

danos para outros tecidos: fendmeno de cavitacéo 2.

Este recurso é especifico para atingir o tecido adiposo de baixa densidade, através da
ruptura micromecanica e cavitagdo com efeito térmico minimo?22* A cavitacdo gerada pela
diferenca de pressdo das ondas provoca microcavidades no tecido adiposo, com a

consequente quebra das células de gordura e liquefacédo da gordura extravazada?'*

Cavitagéao refere-se a atividade oscilatoria das ondas, como formagéo de bolhas cheias
de vapor; este efeito produz a fragmentacéo de células importantes e a consequente difusédo
do material lipidico através do espaco intercelular?>?* |sto resulta em melhora do contorno

corporal.

BIOFISICA

Propagacao

A passagem das ondas sonoras é invisivel?®. O resultado é a vibracdo das moléculas
e alteracdo do meio através do qual a onda se propaga. Além disso, sua propagacao depende
das caracteristicas particulares de absor¢cdo do meio e da energia que sera refletida na

interface dos meios em questao?”

No ultrassom, a energia sonora é constantemente convertida em energia térmica. A
guantidade de calor produzida depende do meio onde as ondas sonoras sdo propagadas,
sendo que nos meios onde as moléculas estdo mais préximas ocorre maior vibracdo das
moléculas produzindo maior calor®. Esta energia térmica também esta associada ao grande

poder ablativo das ondas ultrassénicas dos aparelhos de ultrassom de baixa frequéncia.

Cada tipo de material comp8e um meio de propagacédo. Isso resulta na diferenca de
velocidade de propagacgao do som através de materiais com diferentes densidades. As ondas
de som no ar, por exemplo, tem uma velocidade de propagacao de 343 m/s, e na agua salgada
de aproximadamente 1500m/s. Além disso, ondas na faixa de 1MHz se propagam nos tecidos

moles com uma velocidade de 1540 m/s e pelo osso compacto com 4000 m/s, ou seja, 0 meio
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sélido tem suas ondas propagadas mais rapidamente do que um som que se propaga no meio

liquido ou nos gases 2.

A medida que as ondas de som passam através de qualquer material, as moléculas
se empurram, a energia é transferida de uma para a outra. Em um meio onde as moléculas
estdo mais proximas, por exemplo, o tecido 6sseo, uma pequena agitacao € capaz de atingir
varias outras moléculas de forma mais rapida, fazendo com que a onda se propague com uma
velocidade maior quando comparado a um meio onde as moléculas estdo mais dispersas,

como € o caso do tecido gorduroso 28,

Efeito Piezelétrico

A descoberta do efeito piezelétrico foi fundamental para o desenvolvimento do
ultrassom. Descoberto por Pierre e Jacques Currie em 1880, consiste num fenédmeno fisico
de certos cristais que sdo capazes de produzir campos elétricos, ou seja, transformar energia
mecanica em energia elétrica e seu reverso: elétrica em mecanica?®. Quando os cristais
piezelétricos eram submetidos a cargas mecanicas geravam cargas elétricas em sua
superficie, o inverso é verdadeiro, aplicando-se cargas elétricas na superficie dos cristais

piezelétricos, produziam deformacdes nos cristais 2"

Podemos encontrar cristais naturais como € o caso do quartzo e algumas ceramicas, ou
também devido a sua grande procura comercial, cristais artificiais, que cumprem os requisitos

de qualidade e pureza como é o caso do chumbo, zinco e titanio

As ondas sonoras sao geradas por transdutores ultrassénicos, também chamados
simplesmente de transdutores ou cabecotes. De modo geral, um transdutor € um dispositivo
que converte um tipo de energia em outro, neste caso, energia elétrica em energia mecanica
e vice-versa. Esses transdutores ou cabecotes apresentam em sua constituicdo materiais

piezelétricos.

O material piezelétrico para ser usado como transdutor deve ser cortado de forma
correta para que se alcance sua maxima vibragédo frente a um campo elétrico e com isso
promover alteragbes em sua espessura. Essas alteragcbes geram movimentos na face do

cristal, originando as ondas sonoras na mesma frequéncia da corrente.
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Impedancia Acustica

A impedancia acustica de um meio esta relacionada com a resisténcia ou dificuldade do
meio a propagacdo das ondas sonoras. Cada tecido tem uma impedéancia acustica diferente,
ou seja, a resisténcia da onda sonora ao atravessar a pele, gordura, musculo ou 0sso &
diferente e esta ligada as caracteristicas moleculares de cada meio. Com isso, a velocidade
de propagacédo da onda sonora também sera diferente. Corresponde ao produto da densidade

do material pela velocidade do som no mesmo?6:27:2°

Como ja foi dito, uma onda sonora ao atravessar um meio transfere energia. Realizam
movimentos vibratorios entre as moléculas de modo que h&d uma velocidade particular da

propagacao para cada meio.

A transmissédo das ondas ultrassénicas também depende de sua frequéncia e amplitude,

quanto maior a frequéncia e amplitude, maior sera a energia depositada.

A agregacédo molecular se apresenta de forma diferente dependendo do meio em que
se encontra (so6lido, liquido ou gasoso). No meio sdlido, as moléculas estdo mais
compactadas, de modo que cada uma pode mover-se apenas em uma curta distancia; nos
liquidos, as moléculas tém uma amplitude de vibragdo maior e no meio gasoso, as moléculas

ficam muito espacadas %

A impedancia acustica esta relacionada a agregacado das moléculas. Nos meios de
maior agregacdo molecular, ocorre maior interacdo das ondas sonoras com a estrutura
molecular do meio, fazendo com que sejam mais absorvidas e apresentando maior resisténcia
a passagem das ondas. Ressalta-se ainda que quanto maior for a impedancia acustica, maior

serd o aquecimento tecidual 2%

Quando uma onda encontra uma interface ela pode ser transmitida, refletida ou
refratada. Ela é transmitida sem interferéncias quando nao ha diferenca de impedancia entre
as duas interfaces. A reflexdo e a refragdo ocorrem quando os dois meios apresentam
impedancias acusticas diferentes, como por exemplo, quando as ondas sonoras passam da

pele para a gordura.

Na reflexdo, a onda sonora volta ao meio de origem conservando sua frequéncia e
velocidade. Quanto maior a diferenca de impedancia acustica entre os dois meios, maior a

reflexdo e, portanto, menor sera a transmisséo do som para o meio adjacente 2%
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Outro fenbmeno que ocorre pela diferenca de impedancia é a refragdo. Na refracdo, o

que ocorre é que quando a onda sonora passa pelo segundo meio nao continua em linha reta,
muda sua direcdo na interface, alterando sua velocidade, porém conserva sua frequéncia. Ela
ocorre quando sua incidéncia ndo € perpendicular. Portanto, para que ndo ocorra esse desvio

da onda, o feixe ultrassénico devera ser aplicado sempre perpendicularmente a superficie.

Pelo fato do ar e a pele possuirem impedancias acusticas diferentes € necessario
promover um bom acoplamento entre o cabecote e a pele do individuo com o objetivo de
minimizar o efeito da refracdo. Na prética estética, utiliza-se o gel para acoplamento, pois este
possui impedancia acustica mais préxima da pele e com isso aumenta a transmisséo da onda

ultrassonica.

Absorcao

A absorcado das ondas ultrassénicas pelos tecidos é feita através da transformacao das
ondas sonoras em calor. Ou seja, a agcdo mecanica vibratoria (energia cinética) entre as
moléculas, ocasionada pelo ultrassom, gera efeito térmico nessas estruturas. Conforme as
ondas sonoras percorrem as estruturas internas, a energia vai sendo absorvida e com isso a

intensidade das ondas também sera cada vez menor %%

A absorcdo da energia sonora € maior nos tecidos com quantidades maiores de
proteinas e menor conteido de dgua 2% Por isso que os tecidos ricos em colageno absorvem
grande parte da energia promovida pelo ultrassom, gerando maior nivel de aquecimento

tecidual %%

A frequéncia do ultrassom convencional também é fator determinante na profundidade
que ird alcancar as ondas sonoras. No ultrassom de 3MHz, muito utilizado na estética e
dermatologia, a energia é absorvida superficialmente, enquanto que a absorcao do ultrassom
de 1MHz, utilizado nas afecc¢Bes tratadas pela fisioterapia (traumato- ortopedia, reumatologia,

desportiva, etc), ocorre a nivel mais profundo.

Sabendo que a absorcéo é inevitavel, devemos saber que a dose do ultrassom ajustada
no aparelho ndo sera a mesma dose que atingira a area a ser tratada, mesmo no ultrassom
de 3 MHz onde os efeitos ocorrem mais superficialmente 1. A absorgéo representa de 60 a

80% da perda de energia 3%
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CAVITACAO X TECIDO ADIPOSO

A cavitacao ocorre em toda aplicacéo de ultrassom, pois 0s pulsos individuais liberados
pelo gerador de ultrassom fazem com que as moléculas e células situadas no caminho do
feixe oscilem de maneira ciclica, e diretamente proporcional a intensidade de saida da
unidade geradora de ultrassom. Essas oscilacdes estimulam a formacao de bolhas cheias de

ar/gas 334,

Ou seja, a cavitagao acustica advém de uma combinagdo de tensdes mecanicas. As
ondas ultrassdnicas fazem com que os tecidos vibrem, causando uma alternancia de
compressao e rarefagdo nas estruturas moleculares. Durante a rarefacdo, ocorre a formacao
de bolhas de gas, as quais oscilam em tamanho ou sofrem colapso rapidamente, causando

tensdes mecanicas e aumento de temperatura 313

A partir disto, podem ocorrer dois tipos de cavitacdo: estavel e instavel (transitoria,

temporéaria ou de colapso) 30-31:32:33,36.

A cavitagdo estavel ocorre quando as bolhas geradas oscilam de um lado para o outro
dentro das ondas de pressdo do ultrassom, aumentam e diminuem de volume, mas

permanecem intactas. Este efeito é considerado normal e desejavel.

A cavitacado instavel ocorre quando o volume da bolha se altera rapida e violentamente,
entdo a bolha colapsa (implode), causando mudancas de temperatura, podendo resultar em
dano tecidual. Este efeito sobre a gordura localizada tem como objetivo promover uma lise

adipocitaria?®

Este fenbmeno leva a desintegracdo do complexo celular ou macromoléculas,
promovendo a liquefagdo de triglicerideos contidos nos adipdcitos, por emulsificacdo ou
ruptura fisica das suas moléculas 3*"- Ocorre um colapso com a diferenca de presséo gerada,
sendo que em algumas condi¢des, as bolhas implodem e o efeito de compresséao sobre as

bolhas de gases internos provoca elevacdo da temperatura e da pressao interna.
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PROPRIEDADES DO ULTRASSOM DE BAIXA FREQUENCIA

Mecanismo de Acao

O Ultrassom de Baixa Frequéncia é considerado um recurso de alta tecnologia, néo-
invasivo, indicado para reduzir o volume do adipdcito, esculpindo o corpo, uma vez que
trabalha especificamente no tecido adiposo, preservando estruturas adjacentes. Desse modo,

pode ocorrer ablacédo do tecido adiposo através de 30:31:38:39;

- Efeito mecéanico, gerado pela cavitagdo, que promove a ruptura da membrana celular

adipocitaria.
- Conversao de energia mecéanica em calor — efeito térmico.

- Efeito quimico: para a divisdo de macromoléculas, e, consequentemente, liberagdo de

radicais livres e destruicdo dos adipdcitos de maneira seletiva.

O fato de a energia sonora emitida pelos ultrassons de baixa frequéncia ser
essencialmente absorvida pelo tecido adiposo é altamente importante, uma vez que a energia
absorvida é a capacidade de retencé@o de energia acustica no meio exposto a radiagéo, que
se transforma em calor devido ao contato muito proximo entre as particulas. Este efeito sera

responsavel por dois efeitos fisiolégicos diretos 3¢

1) Hiperemia na area pré- capilar e capilar com vasodilatacao arterial.
2) Acentuacgdo do metabolismo intracelular causadas por aumento da permeabilidade da
membrana celular.
Como um feixe de ultrassom se propaga através do tecido, parte de sua energia é
depositado na forma de calor, mas em circunstancias normais, este calor vai dissipar-se
rapidamente. Se a taxa de aquecimento excede a taxa de resfriamento, o resultado sera um

aumento de temperatura local.

Desse modo, a toxicidade térmica ocorre muito rapidamente, causando apoptose celular
irreversivel por necrose de coagulacdo, que, mesmo durante uma breve exposicdo, deve

causar o colapso celular, conforme histologia mostrada na Figura 1 %',
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Figura 1. Histologia dos adipOcitos ap0s o tratamento ultrassom de baixa frequéncia:

membranas colapsadas.

Apo6s o tratamento com ultrassom de baixa frequéncia, ocorre inducdo de uma resposta
cicatricial, com atracdo de macroéfagos (junto com outras células, conforme figura 2 %), que
promovem a fagocitose e transportam os restos celulares para fora da area de tratamento. A
maioria dos adipdcitos destruidas € reabsorvida dentro de 12 semanas apdés tratamento e
95% sao reabsorvidos ap6s 18 semanas. Isto resulta na reducéo global do volume de gordura

local .

Figura 2. Histologia do tecido adiposo, 2 semanas apds o tratamento: influxo de células

inflamatorias, presenca de macrofagos e lipidios livres.

Ha um gradiente de temperatura acentuada entre o tecido foco e vizinhos, o que é
demonstrado pela demarcacéo nitida entre o volume de tecido necrosado (lesé@o) e as células

vizinhas normais na histologia, evidenciado pela figura 3 73,
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Figura 3. Observa-se a seletividade do tratamento: destruicdo adipocitaria e os capilares

sanguineos completamente intactos.

Para que isso seja efetivo, de maneira segura, € recomendavel que se trabalhe com

tempo de exposi¢cdo suficiente para haver difusdo térmica local e dissipacdo de calor da

regido-alvo, ou seja, é preciso manter o tempo de exposicéo individual até 3 segundos 2°3°,

A seguir, a ilustracédo do processo cavitacional do tecido adiposo *’:

Figura 4. Tecido gorduroso humano da area
abdominal, antes de comecar o processo de
cavitacao.

Figura 5. Formac&o das primeiras microbolhas
cavitacionais apos 20 segundos do inicio do
tratamento.
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Figura 6. Aumento do nimero e volume das
bolhas; este fato se produz aproximadamente
depois de 40 segundos do inicio do tratamento.

Figura 7. Ap6s 1 minuto, pode observar-se um
aumento exponencial do nimero de bolhas. A
flecha azul mostra a formacé&o de um liquido
“pastoso”, resultado da emulsao de gordura.

Figura 8. ApGs 2 minutos de tratamento, devido a
confluéncia de um grande numero de implosdes,
inicia-se a destruicdo dos adipdcitos.

Figura 9. ApGs 3 minutos, observa-se como
continua aumentando a area de destruicéo do
tecido gorduroso.
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Figura 10. Observa-se a seletividade do
tratamento: destruicdo adipocitaria e os capilares
sanguineos completamente intactos.

Figura 11. Apés 4 minutos, emulséo e ruptura
dos triglicerideos contidos nos adipécitos
explodem ao maximo.

Os acidos graxos, quase insollveis no plasma, ligam-se a moléculas de albumina e

sao transportados para outros tecidos, nos quais serdo utilizados como fonte de energia. O

glicerol, muito soltvel no plasma, é captado pelo figado e reaproveitado “°.

TECNICA DE APLICACAO

E necesséario delimitar a area a ser tratada com o cliente em pé para se avalie,

corretamente, a topografia e os limites da gordura. Devem ser realizadas medidas com

plicometro para que a medida da espessura do tecido seja bem avaliada, bem como

bioimpedancia, perimetria e documentacgéo fotografica.

Se possivel, realize exames complementares como hemograma completo com niveis

de colesterol, HDL, LDL, triglicérides, taxa de glicose. Sugerem-se de 4 a 8 sessdes, com

intervalos minimos de 7 dias entre as mesmas.

A técnica de aplicagdo é realizada através de prega cutanea no local com arraste do

cabecote lateralmente a prega, como movimentos circulares ou deslizantes, por 5 a 10

minutos em cada quadrante selecionado.
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INDICACOES

e Auxilio na reducdo de medidas e na remodelagem corporal. 3539

N&o podemos tratar os problemas de sobrepeso, gordura generalizada ou indice de
massa corpérea acima de 28 com estes recursos. Este equipamento ndo é uma "maquina de

emagrecimento".

Nenhuma maquina pode substituir estilo de vida saudavel, dieta e exercicio fisico. E
necessario, a fim de atingir o maximo de resultados e manté-los, um programa que integre os
fatores supracitados. Em outras palavras, significa que a gordura livre deve ser utilizada pelo

organismo para fornecer energia, evitando o processo de re- armazenamento pelo figado.

31,35,38,39

RESULTADOS

Os niveis de colesterol permaneceram inalterados durante o procedimento; os niveis de
triglicérides sofreram leve aumento, porém, permaneceram dentro dos limites normais. Todos

os clientes que realizaram ultrassonografia de figado, ndo apresentaram sobrecarga hepatica

31,34,38,39

CONTRA INDICACOES

Doencgas hepaticas ou esteatose, pois a liberacéo de glicerol poderia ocasionar
sobrecarga na estrutura, gerando mal estar.

e Dislipidemias para que se evite qualquer alteracdo nos niveis de colesterol a
afins ja que ha degradacao de gordura.

e Gestantes pelo risco de lesédo ou ma formacao fetal

e Proteses metalicas por desconhecermos qual a quantidade de energia
ultrassonica absorvida por estes metais.

e Doengas cardiacas.
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e Portadores de marcapasso pelo risco de mal funcionamento do dispositivo.

¢ Neoplasias e metastases.
e Inflamac®es e dermatites.

e Insuficiéncia renal, pois a liberacédo de glicerol poderia ocasionar mudancas na
estrutura renal ou sobrecarga.

e Doencas metabdlicas.
e Patologias cocleares / auditivas quando aplicamos ultracavitacao plana.
31,35,38,39

e Qualquer outro estado clinico retido contraindicado pelo médico.

e Partes do corpo humano nas quais ndo sédo adequadas para o tratamento com
ultrassom: sobre estruturas 6sseas, face, pescoco, sobre regido renal e 6rgéos

genitais.

EFEITOS ADVERSOS

Possiveis efeitos secundarios podem ser observados, como sensacdes de
formigamento, calor, desconforto ou dor durante o tratamento, eritema temporario, equimoses

leves, parestesia e micropapulas e zumbidos no ouvido.

O tratamento com ultrassom de baixa frequéncia foi bem tolerado pela maioria dos

clientes nos estudos clinicos e cientificos.

EFEITOS DA SAIDA DE ULTRASSOM

¢ Osniveis de intensidade de saida de ultrassom podem ser modificados conforme
instrugbes a partir da pagina 113 deste manual, porém, ndo existem niveis

sonoros na saida do equipamento que causem efeitos nocivos no tecido vivo.

e O nivel de aquecimento da saida de ultrassom néo é suficiente para causar

nenhum dano em 0ssos, sistema nervoso ou 6rgaos que contenham gases.
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ONDAS DE CHOQUE OU PIEZOELETRIC SHOCK WAVE
(PSW) EM PROCEDIMENTOS ESTETICOS

Existem basicamente quatro maneiras diferentes de produzir a '‘onda de choque', que,
simplificadamente, é: descarga de centelha; piezoelétrico, no caso de emissdo da familia
MAXISHAPE; eletromagnética e pneumatica (ou eletro-hidraulica). A onda que é gerada ira
variar em seu contetdo energético e também tera diferentes caracteristicas de penetracdo no
tecido humano.

As ondas focalizadas s@o essenciais para intervengfes "cirdrgicas", mas, devido a sua
natureza destrutiva, s&o menos apropriadas para usos terapéuticos. As ondas focalizadas sao
chamadas de ondas de choque "intensas ou duras”, e entregam a sua energia num ponto
focal, ja a onda radial ou dispersiva sdo chamadas de onda de choque “leves ou suaves ",

aonde existe uma area 5%

EFEITOS FISIOLOGICOS E MECANISMOS DE ACAO

A onda de choque causa efeitos diretos e também efeitos "indiretos" associados a parte
subsequente de baixa pressao do ciclo (muitas vezes referida também como fase de
rarefacdo), e durante essa fase ocorrerd a cavitacdo ultrassénica. O colapso dessas
cavitacdes (bolhas) €, pelo menos em parte, responsavel pela eficacia da terapia. As ondas
sao focadas para alcancar os efeitos em uma zona de tecido limitada por volume, embora o
foco ndo chegue a um "ponto" em dispositivos de terapia - mais como uma zona ou pequeno
volume tipicamente de varios milimetros de diametro e, assim, os efeitos destrutivos séo

eliminados. Nao ha evidéncia de efeitos destrutivos nos tecidos em doses terapéuticas.

A medida que a onda de choque percorre um meio e chega a uma interface, parte da onda
sera refletida e parcialmente transmitida. Existem equacdes para calcular essa relagéo
proporcional, mas, efetivamente, a dissipacdo da energia na interface € quase certamente

responsavel pela geracdo dos efeitos fisicos, fisioldgicos e, portanto, terapéuticos.

Alguns dos efeitos relacionam-se a um aumento no fluxo sanguineo local que foi claramente
evidenciado, mesmo em tecidos relativamente avasculares. Sugere-se que os efeitos

benéficos se devam, em parte, a estimulacdo de uma resposta inflamatéria, aumentando
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portanto, as respostas de reparo tecidual, o que é especialmente relevante quando se trata

de tecidos recalcitrantes, como algumas tendinopatias crénicas e ndo unidas no 0sso. °2°3

Um dos argumentos mais fortes para o uso de ondas de choque na terapia é que efetivamente
leva um tecido de um estado mais crénico para um estado mais agudo, e ao fazé-lo, fornece
um estimulo (gatilho) para uma sequéncia de reparo "paralisado”. Isto é consistente com
outras abordagens empregadas na terapia - como algumas terapias manuais (por exemplo,
friccbes transversais), algumas abordagens baseadas em exercicios (por exemplo, carga
excéntrica) e algumas intervencdes de eletroterapia (por exemplo, ultracavitacdo ou
tratamentos a laser). Os efeitos de tratamento mais fortemente estabelecidos nos niveis de
terapia por ondas de choque séo os seguintes: 5 5152

As ondas de choque dividem-se em tipos, por faixas do seu contetdo energético e,

embora haja alguma controvérsia, € geralmente a mais aceita, segundo Watson:
= BAIXA (até 0,08mJ / mm2) — efeitos anti — inflamat6rios e regenerativos (celulite
inflamatoria e pds operatorios.)
= MEDIO (até 0.28mJ / mm2) — efeito lesivo e destrutivo ( flacidez - inducéo de
colageno)
= ALTO (mais de 0.6mJ / mm2) ~efeito lesivo e destrutivo (adiposidade — lipdlise)

As ondas de choque desencadeiam uma cascata de efeitos, que se inicia com a
aplicacdo de energia fisica na forma de ondas acusticas e, em Ultima instancia, leva a
neoformacdao dos vasos e a melhora da atividade metabdlica através de diversos mecanismos
fisiologicos. As observacdes e resultados deste estudo confirmam efeitos de ondas acusticas
no tecido biolégico, como a estimulacao da microcirculagdo e a melhora na permeabilidade

celular. 474950

Alguns estudos atuais , relacionam evidéncias de que as ondas de choque podem ser
utilizadas como uma forma de terapia segura, evidéncias adicionais de que é uma terapia

segura e pode ser indicada para abordagem de rejuvenescimento e flacidez cutanea.>® °¢

Considerando que os efeitos benéficos das ondas acusticas no estresse oxidativo e nos
produtos da oxidacao lipidica, foi observado aumento de antioxidantes de forma indireta. No
entanto, os efeitos positivos da reducdo do estresse oxidativo e aumento de antioxidantes,
incluindo &cido ascorbico (vitamina C), na biossintese de colageno foram diretamente

demonstrados em alguns estudos com o uso de Ondas de Choque. Uma extensa série de

157



resultados experimentais e clinicos e estudos clinicos anteriores apoiaram a interagdo positiva

entre a reducéo do estresse oxidativo, a vitamina C e a estabilidade do colageno na pele.***®

ESTIMULACAO MECANICA:

e Aumento do fluxo sanguineo local

e Aumento da atividade celular - liberacdo da substancia P, prostaglandina E2, NO,
TGFB, VEGF e outras citocinas inflamatdrias

e Efeito analgésico transitrio nos nervos aferentes

e Quebrar depositos calcificados e tecidos densos e fibroses. %53

EFEITOS ADVERSOS:

Desde que os niveis de energia aplicados estejam na faixa de terapia (BAIXA ou MEDIA), n&o
houve efeitos adversos significativos relatados. Alguns relatos de dor ou desconforto durante
e, as vezes, apos o tratamento, mas isso geralmente desaparece dentro de um periodo
relativamente curto (1- 2 dias). Pode haver menor irritacao da pele e, as vezes, dorméncia ou
parestesia, mas todas sdo temporarias. Vale a pena orientar ao paciente sobre esta

possibilidade, antes da aplicacdo! 43 5051

Uma onda de choque clinicamente Util é efetivamente uma explosao controlada e quando ela
entra nos tecidos, ela serd refletida, refratada, transmitida e dissipada como qualquer outra
forma de energia. O conteldo energético da onda variard e a propagacdo da onda variara
com o tipo de tecido. Assim como uma onda de ultra-som, a onda de choque consiste em uma
fase de alta pressdo seguida por uma fase de baixa pressao (ou relaxamento). “Ambos os
parametros (fase de compresséo e cavitagdo) podem ter consequéncias importantes para o
bioefeito terapéutico”. Quando uma onda de choque atinge um 'limite’, parte da energia sera
refletida e algumas transmitidas. Um efeito tissular significativo é a cavitacdo conseqiiente a

fase negativa da propagacédo da onda .4445 47
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CONTRA INDICACOES:

Uso de anticoagulantes

Doencas hepaticas ou esteatose, pois a liberacao de glicerol poderia ocasionar
sobrecarga na estrutura, gerando mal estar.

Dislipidemias para que se evite qualquer altera¢éo nos niveis de colesterol a afins
ja que ha degradacéo de gordura.

Gestantes pelo risco de lesdo ou ma formacao fetal

Proteses metalicas por desconhecermos qual a quantidade de energia
ultrassénica absorvida por estes metais.

Doencas cardiacas.

Portadores de marcapasso pelo risco de mal funcionamento do dispositivo.
Neoplasias e metastases.

Inflamagdes e dermatites.

Insuficiéncia renal, pois a liberacdo de glicerol poderia ocasionar mudancgas na
estrutura renal ou sobrecarga.

Doencas metabdlicas.
Patologias cocleares / auditivas quando aplicamos ultracavitacao plana.
31,35,38,39

Qualquer outro estado clinico retido contraindicado pelo médico.

Partes do corpo humano nas quais ndo sédo adequadas para o tratamento com
ultrassom: sobre estruturas 6sseas, face, pescoco, sobre regido renal e 6rgaos

genitais.

UTILIZACAO DA LUZ LED EM PROCEDIMENTOS
ESTETICOS

DEFINICAO

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 monocromética e néo
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coerente com alto grau de pureza que € produzida pelas interacdes energéticas do elétron,

conduzindo uma corrente elétrica em um Unico sentido com propriedades de cicatrizacao,

atenuacdo da dor e antivirais. 42

A Luz LED (Light Emitting Diodes) sao 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 indicacdes diferentes.

As fontes de luz LED produzem uma banda espectral larga, oferecendo assim uma gama de
cores que podem ser utilizadas em varios tratamentos. Seu angulo de emissédo é maior. Ela
possui uma divergéncia medida em graus, ja que os fotons se repartem em uma superficie
maior, constituindo uma vantagem, pois o operador pode cobrir uma area maior, deixando fixo

o aplicador, sem ter que fazer movimentos, 63738

A Fototerapia por LEDs transporta energia para as células através de irradiacédo
eletromagnética de baixa frequéncia. A Fototerapia ndo é invasiva nem ionizavel, ndo emite
raios UV, ndo causa aumento da temperatura da superficie da pele, permitindo assim um

resultado gradativo, seguro e indolor. 4142

EFEITOS DA LUZ LED

A Fotobiomodulagdo com LED é uma nova tecnologia n&o invasiva que atua na
modulacdo das funcdes metabdlicas, podendo ser utilizada na produgdo de colageno,
cicatrizacao de feridas, crescimento capilar. Os moduladores fornecem energia suficiente para
estimular o nivel celular e ndo energia para danificar o tecido, possibilitando uma area extensa
de tratamento devido sua abrangéncia, e, além disso, multiplicidade de comprimento de onda.
A aplicacéo do LED como recurso terapéutico vem se ampliando na ultima década. Estudos
desenvolvidos pela NASA (National Aero Space Agency) nos Estados Unidos demonstraram

fortes evidéncias da eficiéncia dos LED's em processos de foto estimulacéo celular.**

Na emissdo de uma energia luminosa, ocorre absor¢cdo pelo tecido e ativacéo

(fotoestimulacéo) ou inibicéo (fotoinibicdo) da funcéo determinada.

Os efeitos da interacdo da luz com os tecidos bioldgicos, através de eventos

fotoquimicos e fotofisicos, sdo aqueles relacionados as mitocondrias celulares que sofrem
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modificagbes estruturais e metabdlicas. A luz penetra nos tecidos e é absorvida pelos

fotoaceptores celulares denominados cromoforos. Os diferentes tipos de biomoléculas
presentes nas células, citoplasma celular, bem como na prépria membrana celular (proteinas,
lipideos, &cidos nucleicos, profirinas) absorvem esta luz. Assim, as mitocondrias que sdo
organelas especializadas na regulacdo do metabolismo celular sdo entédo fotoativadas para

estimular ou regular os processos fisioldgicos. 442

Alguns autores relatam que os estudos demonstram que a emissao de fétons na faixa
do vermelho ao infravermelho préximo (660-1000nm) ocorre & modulacdo de varios
processos bioldgicos, por meio da producdo de ATP, tais como producdo de colageno,
analgesia, reducdo de enzimas que degradam a pele, acdo anti-inflamatoria, reducdo de
edema e eritema. A terapia com LED tem a capacidade de estimular o sistema imunoldgico,
a producdo de horménios e a acdo de enzimas que controlam a acdo de radicais livres
permitindo uma melhor oxigenagéo do tecido, normaliza¢gdo do PH, minimizando a utilizagéo

de medicamentos.*

O efeito da fotoestimulacéo dos tecidos, se da através do aumento da taxa de sintese
de RNA e DNA,; elevacdo do metabolismo celular e sintese de ATP; aumento na circulagédo
sanguinea local, promovendo maior nutricdo celular; ativacdo da rede ganglionar através da
alteracdo na permeabilidade da membrana plasmatica, com aumento na absor¢éo de ativos;
estimulo ao Sistema Imunolégico; bioestimulagdo na cicatrizagdo; aumento da taxa de
proliferacdo de células, com aumento da taxa de producédo de fibroblastos e da sintese de

colageno.

Outro efeito igualmente importante pode ser observado a partir da quebra das
moléculas de agua (HIDROLISE) o que acarreta uma imediata ionizacdo com liberacéo de
ions hidroxila que ao se acumularem na membrana celular criam um efeito de alteragdo na
tensdo superficial, acarretando uma percepcdo estética provisdria de intumescimento e

firmeza aos tecidos.

O efeito de fotoinibi¢c&o auxilia no tratamento pds peeling quimico ou a laser, através
da diminuicdo da inflamacéo; tratamento de cancer de pele e lesdes pré- malignas (terapia
fotodinamica); acdo analgésica pela liberacdo de beta- endorfinas e inibicdo da cicloxigenase;

inibe a colagenase, enzima responséavel pela destruicdo do colageno bom.

O oxigénio que eminentemente reconhecemos como um fluido basico para a vida, em

determinadas condi¢des (sob acdo de radiacdo, por exemplo) pode se apresentar numa
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modalidade em que possui uma capacidade extremamente reativa conhecida como "radical

livre". A deposicéo de luz azul faz com que os radicais livres se associem as moléculas de
hidrogénio, roubando elétrons de suas conjugac¢des carbdnicas 0 que promove 0 rompimento
das ligacbGes bivalentes entre atomos de carbono propiciando o efeito de oxidacdo e
consequente simplificacdo dos compostos carbdnicos, gerando a percepg¢do estética de

clareamento.

O efeito bactericida se d4 a medida que o radical livre ao reagir com elétrons de
moléculas de hidrogénio que se encontram associadas a membrana citoplasmatica da

bactéria impede que esta realize normalmente suas trocas metabdlicas.

A absorcéo e penetracao da luz no tecido biolégico sdo dependentes do comprimento

de onda e dos cromoéforos do tecido.

O procedimento por Luz LED ¢ indolor e seguro, podendo ser utilizado em todas as
faixas etarias e todos os tipos de pele. E um tratamento néo invasivo e o cliente ndo apresenta
efeitos colaterais e tempo de recuperacdo. Permite o tratamento de varias lesbes e regides

anatdbmicas ao mesmo tempo.

= Infravermelho (850 nm) = invisivel — comprimento de ondas em nandmetros
a micra (micrémetro).

. Vermelho (623 nm) = visivel — ondas 0,35 a 0,75 micras. Somente esta faixa
de comprimento de ondas, que compreende as cores do violeta ao vermelho sdo

visiveis aos nossos olhos.

LED VERMELHO: ativacdo da sintese e remodelamento de colageno, elastina, proteinas de
membrana, entre outros na derme papilar e reticular. Efeitos bioestimulatérios e

biomoduladores com acéo antiinflamatoria e analgésica.

INFRAVERMELHO: producéo de ATP, tais como producéo de colageno, analgesia, reducao

de enzimas que degradam a pele, acao anti-inflamatéria, reducéo de edema e eritema.
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TABELA DE DOSIMETRIA

MANOPLA - RF + LED FLUENCIA TEMPO

LEDS (QUADRANTE X AREA DO CLUSTER)
INDUCAO DE COLAGENO 4/ CM2 4 SEG.
ANTI- INFLAMATORIO 9 J/ CM2 9 SEG.
CLAREAMENTO 12 J/ CMm2 12 SEG.
CICATRICIAL 4 J/ CM2 4 SEG

EFEITOS FISIOLOGICOS

PRIMARIOS
1. Bioquimicos

e Aumento na sintese de ATP mitocondrial

e Liberacao de acetilcolina, histamina e serotonina

e Variacdes nos niveis de AMPc

¢ Mudanca na velocidade de sintese de DNA e RNA

e Interferéncia nas prostaglandinas

e Aumento da producao de 3 endorfinas

¢ Aumento da atividade de fibroblastos e aumento da formacao do colageno

e Normalizacdo dos niveis de fibrinogénio

2. Bioenergético

e Estimulo as células, tecidos e ao organismo em todos os niveis, normalizando as

deficiéncias e equilibrando as desigualdades

3. Bioelétrico

e Normalizacdo da atividade funcional das membranas celulares (potencial das

membranas)
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SECUNDARIOS

Estimulo & microcirculacado
Estimulo sobre o trofismo local
Processo de regeneracdo em fibras nervosas, vasos sanguineos e linfaticos, tecido

0sseo e tecido granular (geralmente efetuado em Ulceras e feridas)

INDICACOES

LED Vermelho: 4142 43

Propriedades anti-inflamatorias

Cicatrizante

Estimular a liberagdo de substancias enddgenas vasodilatadoras, melhorando a
microcirculagdo sanguinea.

Analgesia superficial 43

- LED Infravermelho: 42 57.58

Aumento do metabolismo local
Melhora da cicatrizagdo e do aspecto de cicatrizes

Inducéo de colageno e elastina

CONTRA - INDICACOES

Lesdes malignas
Sobre o globo ocular
Gestantes
Hemofilicos

Areas fotossensiveis

Cardiopatas
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BIOCOMPATIBILIDADE

Os materiais utilizados na construcdo dos handpieces (a¢o inoxidavel, poliacetal e
aluminio) sao inertes e ndo apresentam reacdes alérgicas na grande maioria das pessoas.
Porém, é importante a instrucdo ao cliente em comunicar caso sinta algum desconforto ou

aumento exagerado de temperatura durante o procedimento.

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

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

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

limpeza. N&o utilizar alcool.

e N3ao usar substancias volateis (benzina, alcool, thinner e solventes em geral) para

limpar o gabinete, pois elas podem danificar o acabamento.

ATENCAO: O equipamento ndo possui protecéo contra a penetracéo
de &gua. Cuidado com a penetracdo de liquidos dentro do
equipamento, pois podem afetar seu funcionamento e colocar em risco
a seguranca do usuario.

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

A BIOSET Industria de Tecnologia Eletronica é a responsavel pela confiabilidade,

seguranca elétrica e desempenho deste equipamento desde que:

e As modificacfes e a assisténcia técnica tenham sido efetuadas somente por pessoal
devidamente autorizado.

e A alimentacéo 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 o consumidor nao

siga as indica¢fes de uso e instrucdes de utilizacao dispostas no Manual do Usuario.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo seu uso e operacao, 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.

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 precauc¢fes durante o seu transporte.
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Verificar antes do uso a integridade do transdutor quanto a trincas e fendas, caso

sejam detectadas, ndo utilizar sob o risco de penetracdo de liquido condutivo no mesmao.

Verificar antes do uso a integridade dos cabos do equipamento (que em hipotese
nenhuma podem ter sua isolacdo deteriorada) e o cabo de alimentacdo (para se evitar mau
contato e choque elétrico). Recomenda-se a inspe¢do em intervalos de tempo regulares ou
sempre que surgirem duavidas sobre os cabos bem como de seus plugues de ligagdo, para
verificacdo da qualidade da isolacéo e verificacdo de possiveis danos. Usar sempre cabos
originais, compativeis com 0 seu equipamento, e evitar cortes ou emendas nos cabos, sob

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

A BIOSET, como fabricante deste equipamento, recomenda que o usuario encaminhe
0 equipamento para testes anuais de calibracdo e performance a serem efetuados na fabrica
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¢éo a documentagéo técnica necesséria para
eventuais reparos do equipamento. Isto, no entanto, ndo implica em uma autorizagdo de
reparo. O descarte inapropriado ao final da vida Gtil pode causar contaminacao ambiental,
pelo fato do equipamento ndo 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).
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EVENTUAIS PROBLEMAS / POSSIVEIS SOLUCOES

Problema: Equipamento néo liga.

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

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

e Verificar se o cabo de alimentacdo do equipamento ndo esta interrompido
(conectando-o0 a outro equipamento, por exemplo).

o Verificar se o0 botéo Liga/Desliga, localizado na parte traseira esta ligado.

e Substituir os fusiveis conforme instrucdes abaixo.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento ndo apresenta sinais de saida.

e Verificar se o transdutor esta devidamente conectado.
e Verificar se o transdutor corresponde a funcao selecionada.
e Assegurar-se de que a tecla start foi pressionada.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento n&o responde ao toque na tela.

¢ Reiniciar o equipamento.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento apresenta erro de energia de saida de luz LED.

e Verificar a conexao do transdutor ao equipamento.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.
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Instrucbes para substituicdo dos fusiveis

,/\

-

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.

ATENCAO: A BIOSET recomenda que antes de enviar seu equipamento
para a assisténcia técnica, visite o site no endereco www.bioset.com.br para
verificar a lista atualizada das assisténcias técnicas autorizadas.
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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 condicGes do termo de garantia (abaixo) deste Manual

do Usuario.

TERMO DE GARANTIA

1-) O seu equipamento BIOSET é garantido contra defeitos de fabricagao, se consideradas as condiges estabelecidas por este termo, por
18 meses. O periodo de garantia contara a partir da data da compra do primeiro adquirente consumidor, mesmo que o produto venha a ser
transferido a terceiros. Compreendera apenas a substituicdo de pegas e mao de obra no reparo de defeitos devidamente constatados como
sendo de fabricag&o. O frete de ida e volta corre por conta e risco do cliente, sob pena de ndo ser recebido o equipamento no ato da entrega.
2-) O atendimento em garantia sera feito EXCLUSIVAMENTE por assisténcia técnica autorizada BIOSET, pela prépria BIOSET ou outro
especificamente designado por escrito pelo fabricante. Verificar lista atualizada no site www.bioset.com.br

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

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

- Na instalagdo ou uso do equipamento ndo forem observadas as especificagdes e recomendagdes constantes no Manual do Usuario

- Acidentes, quedas ou pancadas, agentes da natureza (raios, inundagdes e vendaval), ligagdo a sistema elétrico com voltagem imprépria
elou sujeitas a flutuagdes excessivas ou sobrecargas, ou ligagao a redes elétricas construidas sem o devido aterramento, ou que néao
observam os requisitos da Norma NBR 13.534, Instalagdes Elétricas para Estabelecimentos Assistenciais de Saude - Requisitos para
Seguranga.

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

- Houver remogao ou adulteragdo do numero de série do equipamento, bem como de seus lacres de seguranga ou de suas etiquetas de
identificacao.

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

4-) A garantia legal ndo cobre: transporte do equipamento até a fabrica ou oficina autorizada (frete), despesas com méao de obra,
materiais, pecas, adaptagdes necessarias a preparagao do local para instalagdo do equipamento tais como rede elétrica, alvenaria, rede
hidraulica e aterramento. A garantia ndo cobre também pegas sujeitas a desgaste natural tais como botdes de comando, puxadores e
pecas méveis, cabo de forca, 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 tem autorizagdo para alterar as condigdes 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 AAPRESENTACAO DESTE TERMO DE
GARANTIA, COM A ETIQUETA ABAIXO DEVIDAMENTE COLADA E DE NUMERAGAO COMPATIVEL COM A DO EQUIPAMENTO.
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