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LEGENDA:

IPL (Intense Pulsed Light ou Luz Intensa Pulsada)
LED (Light Emitting Diode ou Diodo de Emisséo de Luz)

IV (Luz Infravermelha)

SOBRE ESTE MANUAL.:

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

melhor interpretacdo, ndo sendo necessario treinamento extra.

e Siga as orientacdes referendadas nesse manual como guia de aplicacdo e para obter o

melhor aproveitamento das caracteristicas de seu produto.

e Nao deixe de consultar esse manual sempre que tiver alguma duvida sobre o

funcionamento ou operacédo do produto.
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APRESENTACAO

A BIOSET INDUSTRIA DE TECNOLOGIA ELETRONICA LTDA tem a satisfacéo de
colocar ao seu alcance o MAXIFLASH G3. Um moderno equipamento desenvolvido com a
finalidade de prestar a indispensavel ajuda na pratica estética de epilagdo duradoura e para
melhoria da aparéncia da pele (fotorejuvenescimento). Suas caracteristicas fisicas, opticas e

funcionais permitem aplicacfes rapidas, eficazes e seguras.

O equipamento dispde de um design moderno, com parametros de operacao
comandados por microprocessadores que garantem grande confiabilidade, facilidade de
manuseio e intensidade controlada, oferecendo ao operador uma grande praticidade na hora
da aplicacdo. E, além disso, possui um sistema de verificagdo de energia dos LEDs e da IPL

(Luz Intensa Pulsada) de modo a garantir o desempenho essencial dessas funcoes.

Quando o equipamento é energizado e a chave Liga/ Desliga traseira € acionada, o
display touch screen se acende e o equipamento ja pode ser operado através de sua tela
inicial de MENU. Na tela de Menu existem as opc¢Oes IPL e LED facial, que podem ser
acessadas com um toque em seu icone correspondente na tela. Caso a funcéo IPL for
selecionada o equipamento solicitara ao usuario que faca uma verificagdo da energia de
saida. Apos a verificagdo, parametros de fluéncia ou energia podem ser ajustados conforme

a avaliacao do fototipo.

Na funcdo LED, a energia de saida é verificada em tempo real, ou seja, monitorada
durante todo o tratamento. Se o usuario optar pela funcao LED, podera entédo ajustar a dose
a ser aplicada e caso venha ocorrer uma variagcdo acima do aceitavel, um aviso visual é

emitido e o tratamento é interrompido.

Se o cliente, 0 equipamento e/ou 0s cabos de conexdo estiverem proximos a zona de
influéncia do emissor de um equipamento de termoterapia de alta frequéncia (Ondas Curtas,
por exemplo) ndo esta descartada a possibilidade de perigo ao cliente. Normalmente uma

distancia superior a 3 metros € 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 documentacao técnica fornecida pelo fabricante.
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O projeto e a construcao desta nova geracdo de equipamentos foram baseados nas
normas de construcéo especificas para equipamentos eletromédicos (NBR IEC 60601-1, NBR
IEC 60601-1-2 e NBR IEC 60601-2-57).

TECNOLOGIAS MAXIFLASH G3:

[. Luz Intensa Pulsada (IPL)
Il. Luz LED

I. Luz Intensa Pulsada (IPL)

A Luz Intensa Pulsada, também conhecida como Luz Pulsada Variavel ou Luz Pulsada
Controlada, € compreendida pela emissdo de um flash de luz de alta intensidade e duragéo
controlada diretamente sobre a pele do cliente na regido em tratamento por intermédio de um
sistema eletrénico microprocessado especifico para esta finalidade.

A técnica de Luz Intensa Pulsada oferece uma série de vantagens em comparagao com
os sistemas de fototerapia tradicionais que utilizam a luz Laser, a comegar pelo seu custo que
€ bastante inferior. As areas de emissdo luminosa dos sistemas de Luz Intensa Pulsada séo
muito maiores que as dos sistemas laser e, além disso, € uma modalidade altamente versatil,
segura e eficaz para o tratamento de tratamento de hipercromias, telangiectasias,
rejuvenescimento, acne, epilacdo, entre outros, apresentando vantagens em comparagao
com outros métodos. Ou seja, 0s sistemas de Luz Intensa Pulsada sdo muito mais flexiveis e

seguramente adaptaveis aos diferentes tipos de coloracéo de pele.

II. Luz LED

A Luz LED consiste na aplicacdo de uma onda de energia eletromagnética de baixa
intensidade (energia visivel em forma de luz), que ao ser absorvida por elementos das células,

altera seu comportamento normal, promovendo uma estimulacdo ou inibicdo das atividades,

processo conhecido como modulacado de metabolismo.
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CONSIDERACOES INICIAIS E CONSERVACAO

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

- INSTALACAO:

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

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

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

impedimento a livre circulacao de ar nas partes laterais e inferior do equipamento.
¢ Nao apoiar sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a ventilacdo.
¢ Evite locais Umidos, 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 moével sobre ele.
¢ Nao 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 Para isolar o equipamento da rede elétrica desconectar o plugue do cabo de alimentacéo.

e Manter a parte traseira do equipamento livre para facilitar a desconexdo do cabo de
alimentacéo.
- APLICACAO E CUIDADOS ESPECIAIS:

¢ Nao 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

5
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detergente neutro para ndo danificar a pintura do gabinete e suas partes plasticas, e secar

com um pano seco apoés o procedimento de limpeza.

e N&o operar 0 equipamento na presenca de substancias volateis e/ou inflamaveis e

explosivas.

7

e Indicacdo destinada: O equipamento é indicado para o tratamento de fotoepilagéo,

foliculite, hipercromias, telangiectasias, rejuvenescimento e acne.

e Populacao destinada de pacientes (clientes): homens a partir dos 12 anos, e as mulheres
apos a menarca, em boas condi¢des de saude com fototipos de |l a V.

e Partes do corpo ou tecido no qual se aplica ou com o qual interage:
Bragos, pernas, abdémen, dorso, gluteos, axilas, virilha e face.
e Perfil de usuarios destinados:

Médicos, fisioterapeutas, biomédicos, dentistas, farmacéuticos e esteticistas, desde que 0s
mesmos sejam qualificados por curso técnico profissionalizante, curso de pos-graduagéo,
especializacdo ou outro similar devidamente reconhecido por entidades reguladoras do
ensino profissionalizante ou de pés-graduagéo. O equipamento ndo é destinado a venda

ao publico geral.

e CondicOes de utilizacao destinada:

s

Ambiente: Este equipamento € predominantemente adequado para utilizacdo em
ambientes hospitalares, Clinicas, unidades e consultérios com finalidade médica, de
fisioterapia dermatofuncional ou de outros profissionais de salde e estética aplicada com
sistemas de alimentacdo dedicado (normalmente alimentados por transformadores de

separacao).

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

usados no cliente em repouso.
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e Principios de operacdo: O sistema de controle microprocessado, integrado ao
equipamento, gerencia as caracteristicas de controle de saidas de IPL e LED facial, bem
como as caracteristicas internas de funcionamento, garantindo a seguranca e eficacia dos

tratamentos.

e Todos os individuos envolvidos na utilizagdo do equipamento devem se proteger contra as
radiagBes luminosas por meio de 6culos de protecdo apropriados durante a aplicacdo da
luz LED ou IPL.

CUIDADOS COM O HANDPIECE / PECA DE MAO
O HANDPIECE E A PARTE MAIS SENSIVEL DO SEU EQUIPAMENTO.

EVITE O MANUSEIO BRUSCO OU INADEQUADO, QUEDAS OU PANCADAS,
POIS PODEM PROVOCAR A QUEBRA DE SUA LAMPADA OU DE SEUS
COMPONENTES OPTICOS, E CONSEQUENTES RISCOS PARA A SEGURANCA
DO OPERADOR E/OU CLIENTE.

O USO DO HANDPIECE APOS UM ACIDENTE NAO E SEGURO.
EM CASO DE ACIDENTES O MESMO DEVE SER RETIRADO DE USO

IMEDIATAMENTE. ENTRAR EM CONTATO COM NOSSA ASSISTENCIA
TECNICA PARA RECEBER INFORMACOES DE COMO PROCEDER.

- ALIMENTACAO ELETRICA:

O equipamento MAXIFLASH G3 esta ajustado para uma tensao de 220V~ bastando
liga-lo a uma tomada de forca compativel. Evitar 0 mau contato nesta tomada, pois pode
causar mau funcionamento do sistema ou danos severos ao equipamento. O equipamento é
apropriado para frequéncia de rede de 60 Hz apenas.

O cabo de alimentag&o possui plugue com terminal especial de ligacdo ao terra. Sendo
assim, o local de instalacdo do equipamento deve possuir tomada de forgca com terminal de

protecéo (terminal terra).

Lembre-se: aligacédo do fio terra garantira o perfeito funcionamento do equipamento e,

principalmente, a seguranca do cliente e do operador.
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Para instalacdo deste produto, favor observar as prescrices da Norma
Técnica Brasileira NBR 13.534: |Instalacbes 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 alimentagcdo com aterramento para
protecao.

fi Né&o utilizar meios de isolag&o externos.

Exemplo: Estabilizadores.

OBSERVACOES PRELIMINARES

De design moderno, o gabinete do MAXIFLASH G3 foi projetado seguindo normas
para construcdo de equipamentos estéticos. Todos os detalhes foram considerados para

promover maior facilidade de manuseio e seguranca.

O sistema de controle microprocessado integrado ao equipamento gerencia as
caracteristicas do pulso luminoso emitido de forma a permitir a liberagdo de grandes
guantidades de energia sem causar qualquer tipo de dano a estrutura da pele. O software do
equipamento é capaz de reconhecer e gerenciar as informa¢des contidas no handpiece IPL
de tal forma que, tao logo este seja conectado ao equipamento, as informacdes entre as duas

partes passam a ser compartilhadas.

O nivel de sincronismo das informagfes possibilita uma utilizagdo mais segura,
garantindo que somente handpieces IPL com procedéncia da fabrica possam ser instalados

no equipamento.

Manusear com cuidado os handpieces que séo partes integrantes do equipamento.
Sua correta manutencao e utilizacéo evitara uma deterioracédo precoce do equipamento. Nao

utilizar handpieces de outros equipamentos sob risco de mau funcionamento do

equipamento.
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Todos os parametros sdo mostrados na tela do display. O seu equipamento
MAXIFLASH G3 possui comandos do tipo touch screen (sem botdes), o que o torna de facil

acionamento e limpeza, além de conferir um design bastante diferenciado.

DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento MAXIFLASH G3, a emisséo de IPL
e LED dentro dos limites de +-15% de poténcia de saida das caracteristicas técnicas
declaradas neste manual do usuario.

CARACTERISTICAS TECNICAS MAXIFLASH G3

Caracteristicas gerais:

Fabricante: BIOSET
Modelo do equipamento: MAXIFLASH G3
Tenséo de alimentacéo: 220 V~
Frequéncia da rede de alimentac&o: 60 Hz
Consumo maximo: 1000 VA
Verséo do software: 0.0.0
Modo de operacéo: Continuo
Dimens6es do equipamento (mm) (com suportes): 517 x 446 x 357 (L x P x A)
Peso do equipamento (sem acessorios): 19,8 Kg
Fusiveis: 2x (6,3 A x 250 V~) / tipo 20 AGT
Capacidade de ruptura dos fusiveis: 63 A @ 250 V~

Caracteristicas funcionais:

Funcéo: IPL

Fluéncia maxima de saida: 11 J/cm?2
Faixa de fluéncia de saida handpiece IPL Amplo Espectro: 5 J/cm? até 11 Jcm?
Faixa de fluéncia de saida handpiece IPL 530: 4.5 J/lcm? até 10,5 Jcm?
Faixa de fluéncia de saida handpiece IPL 640: 3,5 J/cm? até 9,5 Jcm?
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Abertura de emisséo (Area de aplicac&o): 7,5 cm2 (5x1,5 cm)
Modo de emisséo: Pulso unico
Taxa de repeticao: 1 Pulso/ 2 — 3s
Duracédo do pulso: 15 a 20ms
Intervalo entre pulsos: 2-3s
Modo de operacao: N&o continuo
Ciclos: 30min:00s ligado / 5min:00s em Standby
indice de modulagéo: 100%
Faixa de comprimento de onda handpiece IPL Amplo Espectro: 420~1100 nm
Faixa de comprimento de onda handpiece IPL 530: 530~1200 nm
Faixa de comprimento de onda handpiece IPL 640: 640~1200 nm
Saida maxima de Radiac&o Optica: 82,57
Variagdo maxima da saida em relacdo ao valor médio ao longo da area de tratamento: 15%
Distancia de perigo ocular: 8m
Componente c.c.: Ausente

Irradiancia espectral:

10 4 3 d . o E o = — 420 = 1100 nm
w— 530 - 1200 nm

09 L w— G40 ~ 1200 nm
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Gréfico das irradiancias relativas em funcao do comprimento de onda dos handpieces de IPL.
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Aberturas de emisséo no handpiece IPL:

,”' de emissao

Funcéo: LED facial

Comprimento de onda LED Vermelho: 623 nm
Comprimento de onda LED Ambar: 590 nm
Comprimento de onda LED Azul: 470 nm
Comprimento de onda LED Infravermelho: 860 nm
Faixa de energia de LED: 1a200J
Saida maxima de Radiag&o Optica: 1000 mwW
Variagdo maxima da saida em relagéo ao valor médio ao longo da érea de tratamento: 15%
Distancia de perigo ocular LED vermelho: 2m
Distancia de perigo ocular LED ambar: 2m
Distancia de perigo ocular LED azul: 2m
Distancia de perigo ocular LED infravermelho: 5m
Modo de aplicacdo de LED: Continuo
Componente c.c.: Ausente

Irradiancia espectral:

11
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Aberturas de emissdo no handpiece LED facial:

Abertura
de emissao

Nota: 1) Os dados técnicos das caracteristicas gerais e funcionais (IPL e LED) poderdo apresentar
alteragdo de até +/- 15%.
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Classificagéo dos Equipamentos

Tipo de protecdo contra choque elétrico: Classe |
Grau de protecao das partes aplicadas: Tipo B
Grupo de Risco fotobioldgico: Grupo 3

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

nitroso: Nao adequado
Adequacdao para utilizagdo em ambiente rico em oxigénio: Nao adequado
Mobilidade: Portatil
Grau de protegéo contra penetragdo nociva de agua equipamento: IPOO
Grau de protegéo contra penetra¢éo nociva de agua nos aplicadores de IPL: IPOO
Grau de prote¢éo contra penetracdo nociva de agua no aplicador de LED facial: IPOO
Grau de prote¢éo contra penetracdo nociva de agua no pedal: IPO3

Condi¢cdes Ambientais

Armazenamento
Temperatura ambiente: 5°Cabo°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Presséo atmosférica: 50 a 106 kPa
Operacgéo
Temperatura ambiente: 10°Ca30°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Pressédo atmosférica: 70 a 106 kPa
Transporte
Empilhamento méximo: 3 caixas
Temperatura ambiente: 5°Cab50°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Pressédo atmosférica: 50 a 106 kPa

13
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CARACTERISTICAS DO CARRINHO

Peso maximo suportado pelo apoio carrinho (1) (suporte do equipamento): 22 kg

Peso maximo suportado pelo suporte acessorios (2): 5 kg

Nota:

— Respeitar a simbologia dos pontos de proibido empurrar e permitido empurrar.

14
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ORIENTACAO DO FABRICANTE EM RELACAO A EMISSAO E IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
DO PRODUTO

As funcdes IPL E LED do MAXIFLASH G3 utilizam energia de RF apenas para suas funcdes internas.
Portanto, suas emissfes de RF sao muito baixas e provavelmente ndo causardo qualquer interferéncia
em equipamentos eletrbnicos que estejam nas proximidades.

O MAXIFLASH G3 é adequado para uso em todos os estabelecimentos que ndo sejam domicilios e
aqueles diferentemente conectados a rede publica de alimentacdo elétrica de baixa tensédo que
alimenta as edificac@es utilizadas como domicilios.

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

Se o usuario do MAXIFLASH G3 precisar de funcionamento continuo mesmo durante as interrupgcfes
da alimentacdo da rede elétrica, &€ recomendéavel que o MAXIFLASH G3 seja alimentado por uma fonte
geradora de energia com bateria.

Os campos magnéticos das frequéncias de rede deverdo ser niveis caracteristicos de um tipico
ambiente comercial ou hospitalar.

Nota: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para o uso em areas
industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial
(para o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este equipamento pode
ndo oferecer protecdo adequada a servicos de comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Equipamentos portateis e moveis de comunicacao por RF ndo devem ser usados a uma distancia
inferior de 3 m de qualquer parte do equipamento MAXIFLASH G3, incluindo os cabos.

((g))

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

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

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estac¢des de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, rddios amadores, esta¢Bes de radiodifusao
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 equipamento
MAXIFLASH G3 é usado exceder o nivel de conformidade acima, o equipamento MAXIFLASH G3
deveria ser observado para verificar se esta operando normalmente. Se desempenho anormal é
observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagédo ou realocacao do
MAXIFLASH G3;

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

que 3 V/m.

15
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SIMBOLOGIA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO E NA EMBALAGEM

Equipamento com parte aplicada Tipo B.

Atencdo! Consultar Documentos Acompanhantes! Equipamento causa efeitos
fisiolégicos.

Perigo! Fonte de emissao de radiacao Optica nao laser.

Siga as instrugdes para utilizagao.

Cuidado! O Conteudo desta embalagem é fragil!

-Qb D>

-
£y

=]

Empilhamento maximo para armazenamento e transporte de 3 caixas!

Armazenamento e transporte com este lado para cimal!

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

Teme umidade! Manter afastado da agua!

(_k_‘ : |—F‘
oy i

E

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

B
L3
s

z&@ﬁ

Faixa de umidade (10% a 95%)

Identificacdo da data de fabricacao

Identificac&o do fabricante

2]
=

NUmero de série

Equipamento ligado

@)

Equipamento desligado

o
]
a
u

Parada de emergéncia

o NS

Permitido empurrar

16
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Proibido empurrar

Menu

Sistema

Protocolos

Equipamento bloqueado

Equipamento desbloqueado

Conexao do filtro de admissao

Superficie Quente

Ajuda

CPoFLF O ECR

ROTULAGEM EXPLICATIVA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO

GRUPO DE RISCO 3

ADVERTENCIA
Aluz émitidn pade causar lesdes nos olhos
NBo olhar pars a fonte de luz
AquﬁM.poreshm
caysar lesdo nos olhos
Evitar a exposicdo dos olhos
Faas de compeimento de enda:
(handpisce amplo espectro) 420 - 1100 nm
{handpiece 530} 530 ~ 1200 nm
(handpiece 640} 640 ~ 1200 nm
Duragao do pulso: 16 - 20 ms
Salda méxima de radagio optica 82,6 J
CUIDADO
Az emitida pode ser dancsa para o8 oihos
Nilo olsar fxaments para a fonte de luz
IV emitida por este dispositvo
Nao olhar fixamente para a fonte de IV
Comgrimento de onda {Axuf) 470 nm
Comprimento do onda (Ambar): 590 nm
Comprimento do anda (Vermeho): 623 nm
Cunpdmnbumﬂa(mnmlho)mm
Salda méxima de radiacio optica: 1000 mw

17
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PARTES, PECAS E ACESSORIOS MAXIFLASH G3

Quantidade Descricao
01 Equipamento MAXIFLASH G3 SL4017
01 Manual de instru¢des do usuario MAXIFLASH G3 953001
01 Handpiece IPL com Filtro 420~1100nm (BIOSET) 963097
01 Handpiece IPL com Filtro 530~1200nm (BIOSET) (acessorio opcional) 963112
01 Handpiece IPL com Filtro 640~1200nm (BIOSET) (acessorio opcional) 963113
01 Handpiece Facial LED 2021 (BIOSET) (acessorio opcional) 963111
01 Aplicador facial LED azul (BIOSET) (acesso6rio opcional) 963088
01 Aplicador facial LED ambar (BIOSET) (acessorio opcional) 963089
01 Aplicador facial LED vermelho (BIOSET) (acessério opcional) 963090
01 Aplicador facial LED infravermelho (BIOSET) (acessoério opcional) 963093
01 Pedal para acionamento com Protecédo (BIOSET) 230104
01 Cabo de alimentagéo (BIOSET) 210369
01 Carrinho MAXIFLASH (BIOSET) (acessorio opcional) 950026
01 Oculos de seguranca paciente (BIOSET) 933006
01 Par de Oculos de seguranga IR3 (BIOSET) 933007
01 Filtro EGBS-004 (BIOSET) 710050
01 Suporte handpiece IPL (BIOSET) 699075
01 Suporte Handpiece LED (BIOSET) 209107
01 Chave de bloqueio e desbloqueio (BIOSET) 230101
01 Capa com sensor magnético (BIOSET) 963114
02 Fusivel 6,3 / tipo 20 AGT (BIOSET) 612630
01 Trava para ajuste 665220
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Equipamento MAXIFLASH G3

Face da janela optica IPL (Area de aplicac&o)

Handpieces

JEE

¥

Handpiece IPL com Filtro
420~1100nm (963097)

Handpiece IPL com Filtro
530~1200nm (963112) —
acessorio opcional

Handpiece IPL com Filtro
640~1200nm (963113) —
acessorio opcional

e
e i3

Handpiece LED
(963111) — acessorio opcional
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Diversos

Cabo de alimentacgéo (210181)

Pedal para acionamento (230104)

Oculos de protecéo IR3

(933007)
> - 4

Oculos paciente (933006)

Suporte Handpiece LED
(209107) (acessorio opcional)

Suporte Handpiece IPL
(699075)

Aplicador Facial LED azul
(963088) (acessorio opcional)

Aplicador Facial LED ambar
(963089) (acessorio opcional)

Aplicador Facial LED vermelho
(963090) (acessorio opcional)

Aplicador Facial LED
infravermelho (963093)
(acessorio opcional)

Chave de bloqueio e
desbloqueio (230101)
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Capa com sensor magnético Fusivel 6,3 A/ tipo 20 AGT Carrinho MAXIFLASH
(963114) (612630) (950026) (acessorio opcional)

Trava para ajuste (665220)

INSUMOS MAXIFLASH G3

Descricao

Tubo de gel registrado na ANVISA

Tubo de gel de 100 gramas

NOTA: O tubo de gel serd fornecido com o equipamento para as primeiras utilizages. A
reposicdo do mesmo para as demais utilizacbes deve ser adquirido separadamente. Esse
item de consumo (tubo de gel) pode ser adquirido em estabelecimentos especializados (desde

que seja registrado na ANVISA) ou diretamente na BIOSET.

21




MzxiFlash
%

ANOTACOES IMPORTANTES

e 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 pecgas originais BIOSET.

e Utilizar somente o handpiece que acompanha o equipamento. Nunca utilizar outros

handpieces, pois podem danificar o equipamento e provocar lesdes no cliente.

e Os handpieces devem ser inspecionados periodicamente para a 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.

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

essencial.

e Os handpieces do seu equipamento MAXIFLASH G3 sédo construidos seguindo
normas severas de seguranca. Os materiais utilizados sdo biocompativeis com os
tecidos, ou seja, ndo provocam irritagdes nem alergias na maioria das pessoas.
Entretanto, se irritagbes anormais (€ normal uma pequena hiperemia ou vermelhid&o)

aparecerem apos o tratamento, suspenda imediatamente o procedimento.

e O equipamento possui uma tela de visualizacdo e controle sensivel ao toque (touch
screen), que deve ser manuseada com cuidado e suavidade. Qualquer impacto brusco
pode danificar sua sensibilidade. N&o utilize canetas ou outros objetos pontiagudos
para 0 seu acionamento. Unhas compridas também podem danifica-la, ou risca-la.

Recomenda-se atencéo e cuidado ao manuseio.

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

seqguir.
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A =60cm
B=30cm
C=2m

D=25cm

CONEXOES E DESCONEXOES GERAIS

1. Conex&o do Cabo de alimentagéo

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

1.2. Cabo de alimentacdo conectado.
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2. Conexéao do Pedal ao Equipamento
2.1. Conectar o cabo do pedal na sua entrada, que esta devidamente identificada.

2.2. Cabo do pedal conectado.
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3. Conexdes dos Handpieces ao Equipamento MAXIFLASH G3
3.1. Conectar o cabo do handpiece de IPL em sua respectiva entrada, que esta devidamente

identificada. Rosquear o conector no sentido horario até ouvir o som de um click do

travamento.

N&o tocar os terminais do conector do handpiece de IPL e o cliente
simultaneamente.

3.2. Cabo do handpiece de IPL conectado.
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3.3. Encaixar o conector do handpiece de LED em sua respectiva entrada, que esta

devidamente identificada e rosquear no sentido horario.

3.4. Cabo do handpiece de LED conectado.
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4. Conexdao dos aplicadores ao handpiece de LED
4.1. Conectar o aplicador ao handpiece. Rosquear o conector no sentido horario.

A

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

W

A

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

27




MzxiFlash
b

5. Conexao da chave de Bloqueio

5.1. Conectar a chave de bloqueio em sua entrada e girar no sentido anti-horario.

5.3. Equipamento desbloqueado para a utilizagédo de suas funcdes.
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6. Substituicdo do Filtro de Ar.
Toda vez que o equipamento atingir 10.000 (dez mil) disparos, realize a substituicdo do filtro

de ar localizado no painel traseiro, seguindo as instru¢des abaixo:

6.1. Retire o filtro EGBS-004 de ar usado, puxando-o.

6.2. Descarte o filtro EGBS-004 usado.

6.3. Encaixe o filtro EGBS-004 novo na sua entrada.

Seguir as instrucdes da tela na pagina 47 para reiniciar a contagem do filtro.

Importante: Nao ultrapasse o limite maximo de substitui¢do do filtro (10.000 disparos), sob
pena de danificar permanentemente o equipamento.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO MAXIFLASH G3

Vista Traseira Vista Lateral Direita

Vista Frontal
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Tela MENU:

Escolha uma Opgao

IPL 420 -1100nm

Tela LED:

ST —
Vormamo InTravermellio

w o®

Energsa [J)
Inique acima O COmpOmeanto de onda (cor)

00:00

Tempoazsdor [min.}

Tela IPL:
LUZ INTENSA PULSADA

Fi¥tro 420 -1100nm

Very Lignt Sl
PROG: 05
7.6 Jicm®

- -
vV A

~ Light Sain

Statun

Carregando
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Tela SISTEMA:
SISTEMA

Contador [putsos) Canmador [pulsos)
8350 250464

Filtro o= As Pulsos de Luz

Pressio do Ar [WPa] Handpwecs {1, 2. 3]

13 1

Manutengao /’

“Enfras

Monu Padal \
-] TorT

Tela CADASTRO DE HANDPIECE:

CADASTRO DE HANDPIECE

Status

colha TP

Codwa 1 Codigo 2 N* Pulsos

—_—
Handpioce 1 Codustral 1234567 73¢€ 250646

Hindpiecs 2 Codasirar 2345678 1000000

-
Handpiece 3 “Codasirar 424 93527

Monu

=

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 TOUCH SCREEN - Indicativo de todos os parametros dos procedimentos a

serem ajustados.

3. HANDPIECE de LED.
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4. SUPORTE para Handpiece de LED.

5. FILTRO DE AR EGBS-004.

6. CHAVE DE BLOQUEIO Desbloqueia as funcdes para utilizacdo: na posicdo de cadeado

fechado as funcdes ficam bloqueadas e na posi¢cdo de cadeado aberto as funcdes ficam
desbloqueadas para utilizacdo. Observacdo: quando o equipamento esta desbloqueado, a

chave ndo pode ser removida.

7. BOTAO Liga / Desliga: Permite a inicializagdo do funcionamento do equipamento: na

posicao "I” energiza o equipamento e na posi¢cao “O” o sistema fica desligado.

8. CONECTOR DE ENTRADA para Conexéo do Pedal.

9. Entrada do CABO DE FORCA - Note que o cabo de for¢a s6 permite o encaixe da tomada

em uma posicao devido o pino terra central. Nunca dispensar a utilizagdo do aterramento.

10. PORTA FUSIVEL DE PROTECAO.

11. Adesivo de CARACTERISTICAS TECNICAS.

12. SUPORTE do Handpiece IPL.

13. DISPOSITIVO DE_VERIFICACAO E AJUSTE do Handpiece IPL.

14. CAPA DO DISPOSITIVO DE VERIFICACAO E AJUSTE.

15. TRAVA PARA AJUSTE.

16. HANDPIECE IPL

17. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do handpiece IPL.

18. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do handpiece de LED.
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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 (9), até que a conexao esteja firme, e ligar a
outra extremidade a uma tomada de forca (220 V~ / 60 Hz). Certifique-se que a tomada ndo
apresenta mau contato ou que o cabo de alimentacdo ndo esteja na passagem de circulacao

de pessoas.

3. Conectar o pedal na sua entrada (8). Certifiqgue-se que seu cabo nao esteja na passagem

de circulacdo de pessoas.
4. Conectar os cabos de conexao dos handpieces nas suas determinadas entradas (17 e 18).

5. Ligar o equipamento através do botdo situado em seu painel traseiro (7) e desbloquear as
funcdes através da chave de bloqueio (6).

6. — Preparacéo do Cliente: Consultar paginas 58 a 63.
— Operacao do equipamento e escolha do handpiece: Consultar paginas 34 a 46.

7. Itens consumiveis durante a utilizagdo normal:

— Energia Elétrica (conforme pagina 7), gel (somente para aplicagéo de IPL).

INSTRUCOES DE OPERACAO DO EQUIPAMENTO

1. Selecione qual procedimento serd utilizado: IPL ou LED, tocando na figura desejada.

Escolha uma Opc¢ao Escolha uma Opc¢ao

IPL 1201100 men IPL 120 -1100 0

I E|S

e “__,
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Operacdo com a IPL:

E necessaria a protecdo dos olhos e da pele do operador e cliente na
funcéo IPL.

E indispenséavel o uso dos 6culos de protecdo na funcdo IPL para o
operador e para o cliente.

Mesmo utilizando os 6culos de protecdo, nunca direcionar a saida do
feixe luminoso originado no handpiece IPL diretamente para os olhos.
A radiagdo luminosa intensa pode causar sérios danos a visao, tanto
do operador como do cliente.

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

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

> B BB PP

Cuidado — A utilizacdo de teclas de comando ou de ajustes ou a
execucdo de procedimentos diferentes daqueles aqui especificados
podem resultar em uma exposi¢ao perigosa a radiagao.

Observacgao: O handpiece de IPL que acompanha o equipamento possui filtro éptico de

420 ~ 1100 nm. Porém, estao disponiveis outros dois handpieces opcionais; com filtros

Opticos de 530 ~ 1200 nm e 640 ~ 1200 nm. O equipamento reconhece automaticamente

o handpiece conectado e o comprimento de onda do filtro dptico € mostrado sobre o botéo

IPL na tela Menu.
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Escolha uma Opgao Escolha uma Opgao

Escolha uma Opgao

1. Ao iniciar a operagao pressionando o bot&o IPL, sera necessario realizar um procedimento

de verificagao para garantir a uniformidade de saida de energia.

VERIFICAGAO DE SAIDA DE ENERGIA

A0 miciar o o 0, ¢ <5800 realizar um procedimenio
de verithcaga antw & wiorowdade de sada de enorga

INSTRUCOES PARA
VERIFICACAD

Status

Aguardando Iniclo e

warwe Driosel, cont, b
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1.1. Mantenha a capa com filtro sobre o dispositivo de verificagao e ajuste e posicione o

handpiece sobre o dispositivo de verificacdo e ajuste;

1.2. Pressione o botao Iniciar e aguarde o final da verificacao.
Note que o campo Status se altera de Verificando... para Verificagao OK!

VERIFICAGAO DE SAIDA DE ENERGIA

Ao O oyupa 0, ¢ DOCESSAN0 rellizar um procedimenio
ante a undoroudade de sada de enorpa

VERIFICAGAO DE SAIDA DE ENERGIA

A0 MICIaC O SYUPAMSNTO, ¢ NOCESSAN0 rerlizar um procedimenio

de verihcatao pars garants a undoroudade de sada de enorga de verihcag

INGTRUGOES PARA INSTRUCOES PARA
VERIFICAGAD VERIFICACAD

Verificacao OKI fenciar

warwe Diionel, Cont, b wawe Diiose), com, be

2. Ajuste o Programa através dos botdes V e A.

Deve haver avaliacdo profissional do fototipo de pele antes da
aplicacao. Ao selecionar a fungéo IPL estara salvo o Ultimo programa

usado.

A FIGURA QUE APARECE NA TELA E MERAMENTE ILUSTRATIVA,
NAO CORRESPONDE AO REAL FOTOTIPO DA PELE.
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LUZ INTENSA PULSADA
Fitero 420 = 1108 0nm

High Fowar
T Vary Liges fhin
|aght S

~ Mwclairs Abiy

PROG:02
6.0 Jiem*

LUZ INTENSA PULSADA

High Fower

T Vary Liget fhin

PROG:09
9.5 Jem?

W1 Lght sxm

= Mechairs NAIK

Status

Carregando Ajuds Carregando

3. Quando o equipamento estiver pronto para disparar o flash, aparecera no campo status a
mensagem: PRONTO!

LUZ INTENSA PULSADA

Fitsro 420 =~ 1108nm

" Vary Liget Hn
PROG:09
9.5 Jiemy’

Fe
¢ R

B Laght Sk

= Meeciars NAIK

Stntus

Pronto! Ajuds

-

4. Para iniciar a aplicacao de IPL, pressione qualquer um dos botdes no handpiece e o pedal.
A acao é complementar, ou seja, os dois (botao e pedal) tém que ser acionados para

a liberagao do pulso luminoso.




MzxiFlash
b

5. Parainformagdes de procedimentos na fungéo IPL toque em Ajuda.

LUZ INTENSA PULSADA

Fitsro 420 ~1108nm

PROG:09
9.5 Jiemy?

an
v P

B Laght s

= Mactiirs WAy

Status

Menu Pronto Ajuds

=

6. Aparecera a seguinte tela com as indicagfes da funcéo.

AJUDA

Fotoepllugio
Fotorejuvenescimento

Melanoses e Manchas Senls

Telangiectaslas Faciais
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7. Para informacdes tocar na indicacdo desejada.

AJUDA

Fotoepliugio
Fotorejuvenescimento

Melanoses e Manchas Senls

Telangiectaslas Faciais

8. Para cada indicagdo aparecerd uma tela com os seus procedimentos. Para sair basta tocar
no X.

AJUDA
Fotoepilagio
NG NG Sred B S ratadia.

pars o Yalamenio esth coneciado

9. Para voltar a tela da funcéo tocar em IPL.
AJUDA
Fotoepllucio
Fotorejuvenescimento

Melanoses e Manchas Senls

Telangiectaslas Faciais
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10. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

LUZ INTENSA PULSADA

Fitsro 420 =~

PROG:09
9.5 Jiem®

-
v AN

NOTA: A funcdo IPL é modo nao continuo, ou seja, para cada 30 minutos em uso deixar 5

minutos em standy by.

Stand by: Equipamento ligado na funcéo IPL, porém sem emissao de disparos.

Operacao com a Funcdo LED Facial:

Os protocolos iniciais partem de uma intensidade minima para maior
seguranca no tratamento, porém, deve haver avaliacdo profissional
antes da aplicagéo.

E necesséria a protecdo dos olhos e da pele do operador e cliente na
funcéo LED.

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

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

JIN 2Bl dil Il <

N&o exceder os tempos de dosagem de LED prescritos na tabela de
dosimetria para que n&o haja danos a pele do cliente.
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A utilizacdo da saida de LED na presenca de materiais inflamaveis,
solucBes 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 & de algodéo, quando saturadas com oxigénio,
podem pegar fogo por causa das altas temperaturas produzidas
durante a utilizagdo normal da saida de LED.

Cuidado — A utilizacdo de teclas de comando ou de ajustes ou a
execucdo de procedimentos diferentes daqueles aqui especificados
podem resultar em uma exposi¢éo perigosa a radiacao.

1. Selecione o comprimento de onda (cor do LED) de acordo com o Aplicador de LED
conectado.

ART

Aol Vurmiaifi Wit avetenuiili Vurmaifii il avetenuifig

e o

Erecgea {J]
Indun RGN O Comparimmnio dw veda (o)

00:00

Temporcader frim |

Indequn sciTw O Comprimmnio

00:00

Temporcnder frim |

START

SNV, T —— T.\*

T 09 “

Erergea {J}
Indun aCITe O Comparmmnto dw oada (o)

00:00

Temporcnder frim |

W aversniiing

Erecgea {J]
Indun RGN O Comparimmnio dw veda (o)

00:00

Temporcader frim |

O equipamento ndo identifica automaticamente o Aplicador de LED

conectado.
v ” \ E necesséria a selecdo correta da cor do LED correspondente ao
aplicador conectado para que néo haja erro na dosagem da energia.
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2. Ajuste a Energia do LED (Modo pontual) através dos botdes < e >.

i o

—— p— ——— p——
Aol Vurmaihiu ’ ! Aol Vurmaihiu '

4% T 6

Enecgsa {J] Erecgsa {J]
Indcqun neit mparimanto dw oeda [cor) Indcqun AGITW O Comparimm |

0:08 = 00:1

Temparaendar frmin | Temporaades fmin

P — P——
Armol Vurmaifii STy

T 49

Erecgea 1J}
oo dw onda [con)

——— p—
Armal Vurmaihi it |H!I|E“’

T 49

Erscgea {J]
U NG O COMp

Temporandeo: frin )
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5. Para interromper a aplicacao, pressione o Pedal ou toque no botdo STOP.

—
Vurmalfii STy

T 49

Erecgia §J}

Indgqun ncine o Compmmmn o de onda (oo )

00:05

Temporando frin |

6. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

— ——
Arrdiai oy trseins '

T 49

Energia [J]
Indigoe ncima o comprimento de onds {coo

00:05

Tempatizadoe [rmn |

SISTEMA:

1. O equipamento permite que se tenha acesso a um histérico de funcionamento que deve
sempre ser acessado para o acompanhamento de controle e manutencao preventiva. Para

iSso basta tocar no botdo sistema na tela do Menu inicial.

Escolha uma Opgao SISTEMA

Contntor [pulnes) Cattador fpulaom)
p—
Zatar 8350 250464
Filro do As Pulsos de L

IPL 420-1t00am .
o T —— : ey - Pressao o Ar [kPaj Hanopioce [1. 2, 3]

13 1

Manutongao

Enirar

Menu

=

Patal
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Contador de Pulsos Filtro de ar: Mostra quantos disparos o equipamento efetuou desde a

tltima limpeza ou substituicdo do filtro.

Contador de Pulsos de luz: Mostra quantos disparos o handpiece conectado efetuou em sua

vida util. O limite maximo é 1.000.000 (um milh&o) de disparos.

Pressédo do ar: Valores entre 13 e 21 kPa indicam que o sistema de resfriamento esta

funcionando normalmente.

Handpiece [1,2,3]: Mostra qual handpiece cadastrado esta conectado ao equipamento.

Botédo Entrar Avisos: Mostra a lista de possiveis avisos do equipamento.

Botdo Entrar Manutencdo: Acesso restrito ao servigco de assisténcia técnica.

2. Na tela Sistema é possivel testar o funcionamento dos acionadores, basta pressiona-lo

momentaneamente.

2.1- O botao OFF mudara para ON, indicando que o acionador esta funcionando.

SISTEMA

Contnitar fpulnos) Contador {plnos)
250464

Pulsos de Lz

Pressao o Ar [kPa) Hanopioce 1. 2, 3]

13 1

Manutongao
P— &

Enirar

Potsal \

/.
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2.2- Para retornar ao Menu toque no botao Menu.

SISTEMA

orntor fpuines) Cantador fplnos)
0

Filtro do As

1

Manutongao

Enirar

INSTRUCOES DE FINALIZACAO DO EQUIPAMENTO
MAXIFLASH G3

1. Desligar todas as func¢des através do botdo STOP na tela.
2. Desligar o equipamento através do botéo (7) situado em seu painel traseiro.
3. Bloquear o equipamento através da chave de bloqueio (6) situada em seu painel traseiro.

NOTA: Convém que o MAXIFLASH G3 esteja protegido contra o uso nao autorizado, como,
por exemplo, por meio da remocédo da chave de bloqueio (6) do seu contato.

4. Desconectar a extremidade da tomada de forga (220 V~ / 60 Hz) e o cabo de alimentacéo

de sua entrada (9).

5. Realizar a limpeza dos acessorios e guarda-los ou deixa-los no suporte conforme a

preferéncia do operador.
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AVISOS:

O equipamento apresenta um sistema de avisos para auxilia-lo em sua manutencao
preventiva.

1. AVISO 1: Substitua o filtro de ar localizado na parte traseira do equipamento e zere o filtro
na tela Sistema. Em caso de divida entre em contato com o fabricante ou assistente técnico
autorizado.

ATENGAO! SUBSTITUA O FILTRO DE AR!

MFORTANTE

Somonte yere 0 contador so roalmente elotuar 8 Uooa do Niltro
A nbo subsaituicao Yo Seva a0 mau NUNCIoBameno
GO oQuigamanto @ & diminticao de sua vida il

Wy Diose!, conmn be

Quando este aviso aparecer em seu visor, 0 equipamento atingiu 10.000 (dez mil) disparos
(desde a ultima manutencao do filtro) e é necessério que seja realizada a substituicéo do filtro
de ar localizado na parte traseira, seguindo as instru¢cdes da pagina 29. Para isso, desligue o
equipamento, troque o filtro e torne a liga-lo. A ndo substituicdo do filtro diminui a vida util
do handpiece.

1.1. O aviso aparecera novamente aguardando que seja zerado o contador do filtro. Toque no
botdo Zerar ao lado do contador de pulsos do filtro de ar na tela Sistema.

SISTEMA

Contnitor fpulsos) Cantador {pulvos)

; _J | 10000 250464

Filtro do As Pulsos de L

Pressao do Ar [kPa} Hanopioce [1, 2, 3]

13 1

Manutongao
——— g

Enirar

Patsal \

A

2
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1.2. Aparecera o pop up para confirmacao. Toque em OK, para zerar o filtro. Caso contrario,
toque em CANCELAR.

SISTEMA

Deseja rsalmente zerar
IMPORTANTE

»oar o filkro

dimanud

Avinos Manutongao

Tt Entrar

Pattal

1.4. Apareceré a tela Sistema com o contador zerado. Retorne ao Menu para voltar a utilizacéo
normal.

SISTEMA

Contador [ptsas) Contador [pubsan)
0 250484

Fattro de At Pulson de Luse

Pressao do Ar [aFa) Handpeece {1, 2, 1)

13 1

Mamnutsnigao

Entrae

Pedlal

Importante: Somente zere se realmente trocar o filtro. A ndo substituigcdo do filtro diminui a
vida do handpiece.

Caso nao tenha como trocar o filtro de ar, encaminhar o equipamento a assisténcia técnica.

2. Aviso 2: TENSAO NO BANCO DE CAPACITORES ABAIXO DO LIMITE!
ATENGAO!

TENSAO NO BANCO DE CAPACITORES
ABAIXO DO LIMITE!

Verifique s& o equipamento esta conectado a uma rede 220V
{caso tenhi duvida, consulte um eletricista de sua confiangal,

Reinicie 0 equipamento e se o problema persistir consulte
o fabricante ou assistento tecnico autorizado

www. Biosst cons b
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Quando este aviso aparecer em seu visor, verifique se o equipamento esta conectado a uma
rede 220V~ (em caso de duavida, consulte um eletricista de sua confianca) ou se o conector
de entrada IPL esta devidamente encaixado. Reinicie 0 equipamento e se o problema persistir

consulte o fabricante ou assistente técnico autorizado.

Limite, verifique se o conector de entrada IPL esta devidamente encaixado,
pois ha uma chave de seguranca no fim do encaixe que sO libera o
funcionamento da fung&o IPL se o mesmo estiver bem fixado e rosqueado.

: Quando aparecer a mensagem: Tens&o no banco de capacitores abaixo do

3. Aviso 3: TENSAO NO BANCO DE CAPACITORES ACIMA DO LIMITE!
ATENGAO!

TENSAO NO BANCO DE CAPACITORES
ACIMA DO LIMITE!

Relnicie o equipamento e se o problema persistir consulte
o fabricante ou assistente lecnico autorizado.

www. Biosst con br

Quando esse aviso aparecer em seu Visor, reinicie 0 equipamento e se o0 problema persistir

consulte o fabricante ou assistente técnico autorizado.

4. Aviso 4: Restam 20.000 (vinte mil) disparos para o término da vida Util desse handpiece.
ATENCAO!

Restam 20.000 {vinte mil) desparos para o termino da vida
utl deste handpisce, Entre em contato com o fabricante ou
assistente wenico autorizado e programe a substituicao

\

AN

T—

www. biosst con b

Quando esse aviso aparecer em seu visor, entre em contato com o fabricante ou assistente

técnico autorizado e programe a substituicdo do handpiece.
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5. Aviso 5: Restam 5.000 (cinco mil) disparos para o término da vida util desse handpiece.
ATENGAO!

Restam 5.000 (cinco mil) disparos para o termino da vids
utii deste handpiece. Entre ¢m contato com o fabricante ou
assistento tecnico autorizado e provigencie a substitulcdo

\

F LN

—

www. biosst cons b

Quando esse aviso aparecer em seu visor, entre em contato com o fabricante ou assistente

técnico autorizado e programe a substituicdo do handpiece.

6. Aviso 6: Este handpiece chegou ao término da vida Gtil e ndo pode mais ser utilizado.
ATENCAO!
Exte handplece chegou ao termino da vida util e nao pode

mais ser utllizado. Entre em contato com o fabricante ou
assistenta tecnico autorizado e providencie a substituicio

\

F LS

www. Biosst con br

Quando esse aviso aparecer em seu visor, entre em contato com o fabricante ou assistente

técnico autorizado e providencie a substituicdo do handpiece.

7. Aviso 7: O Sistema detectou a necessidade de um novo ajuste.

AJUSTE DE SAIDA DE ENERGIA

O S=stnma de 1 8 necessidade de uin novo ajuste
Pora realizar ests processo, sign os mstrucoes absmxo

NCHECe COMm B Uava,
0 botad Inicear ¢

Statas

Aguardando Iniclo encar

warw B onel, Conm, b
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Quando esse aviso aparecer em seu visor, o equipamento completou 200.000 (duzentos mil)
disparos apés seu ultimo ajuste ou um novo handpiece foi cadastrado. Para prosseguir o
usuario deve seguir corretamente as instrucées a seguir. Em caso de dificuldade entrar em

contato com o fabricante ou assistente técnico autorizado.

7.1. Retire a capa com filtro do dispositivo de verificacdo e ajuste.

7.2. Posicione o handpiece sobre o dispositivo de verificagdo e ajuste, garantindo que esteja
na posi¢ao correta.
Observacéo: E indispenséavel que a area de aplicagdo do handpiece esteja livre de poeira,

gel, ou qualquer outro residuo, pois podem interferir no ajuste.
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7.3. Mantenha o handpiece fixo utilizando a trava que estéa acoplada ao dispositivo de
verificacdo e ajuste. Insira a trava na rosca acima do handpiece (ha lateral do gabinete) e

rosqueie a trava no sentido horéario conforme figura a seguir.

jade de uin novo ajusto
T as nstrugoes absixo

S PARA AJUSTE

e apuste
handpoecs sobew
WO B0 AjUSIN
8 Uava;
INCRar ©
i le

Status
Alustando

warw Brionel, conm, b

AJUSTE DE SAIDA DE ENERGIA

O Sesteima de Cel ade de uin novo ajusto
Pora realzar 50, WG a5 nstrugons absimo

NSTRUCOES PARA AJUSTE
NOgMECe com s Uava,

4 . Presssone o botao Inicer o
oguatto o Tinal do sgusts

feiciar

W Diionet, Conm, b

A tela do equipamento voltara para o menu inicial assim que for concluido o processo.
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7.6. Se apds o processo, por algum motivo o sistema néo conseguir 0 auto ajuste necessario,
0 equipamento entrara em modo de Seguranca. Ficara habilitado para operar no maximo com
5.000 (cinco mil) disparos possibilitando um tempo necessario para o contato e agendamento

com o fabricante ou assistente técnico autorizado.

ATENGAO!

Entre em contato com o fabricante ou
assistente tecnico autorizado imediataments

0 equipamento nio pode ser ajustado & Ira
operar no modo de seguranca pelos proximos
4520 disparos
Quando o contador acima chegar a 0 (zero) o equipamento

nao podora mais sor utizado, sendo necessarla
a Intervancao de um assistents tecnico autorizade

o———
Connnasr

www.bloset com. br

7.7. Para sair dessa tela e usar os disparos no modo de seguranca toque no botédo continuar.

ATENGAO!

Entre em contato com o fabricante ou
assistente tecnico autorizado imediataments

O equipamento nio pode ser ajustado e Ira
operar no modo de seguranca pelos proximos
4520 disparos

Quando o contador acima chegar 0 (zero) o equipamento
nao podora mais sor utlizado, sendo necessarla
a Intervencao de um assistents técnico autorizadoe

Importante: Quando o contador dos disparos chegar a 0 (zero) o equipamento ndo podera
mais ser utilizado. Por isso, é indispensavel o contato imediato com o fabricante ou assistente

técnico autorizado no surgimento do aviso.
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8. Aviso 8: Este handpiece nao foi reconhecido pelo Sistema. Conecte um outro handpiece
ou entre em contato com o fabricante ou assistente técnico autorizado.
ATENGAO!
Este handpiece nao fol reconhecido pelo Sistema

Conecte um outro handplece ou entre em contato
com o fabricante ou assistente técnico autorizado

Eire ) B S S
Esse aviso aparece em seu visor se o handpiece for invalido. Isso ocorre quando:
¢ O handpiece esta mal conectado ou desconectado.
e O handpiece ja foi cadastrado anteriormente em trés outros equipamentos;
¢ O Handpiece atingiu 1.000.000 (um milh&o) de disparos.

e O Handpiece é o quarto a ser cadastrado no equipamento e ndo é novo.

Importante: Ao cadastrar o quarto handpiece no equipamento 0 mesmo tem que ser novo,
ou seja, sem nenhum dado na memoaria interna do mesmo. Caso contrario, 0 mesmo néo sera

cadastrado. Os trés primeiros podem ter sido utilizados anteriormente.

9. Aviso 9: O equipamento foi ligado sem a chave de bloqueio ou com a chave na posicéo
“Bloqueado”.

ATENCAO!

O equipamento fol ligado sem 3 Chave de Bloguelo ou com
# Chave na posicao “Blogqueado”

0

Insira a Chave de Bloqueio e gire no sentido antl horario
para desbloquoar o equipamento

]

www. Biosst con e

Quando esse aviso aparecer em seu visor, insira a chave de blogueio e gire no sentido anti-
horério para desbloquear o equipamento. Em caso de dificuldade entrar em contato com o

fabricante ou assistente técnico autorizado.
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CADASTRO DE HANDPIECE:

O equipamento apresenta um sistema de cadastro automatico para o0s trés primeiros

handpieces. Se, por qualquer motivo, for inserido o quarto handpiece sera necessario um
procedimento de cadastro e substituicao.

10. Ao Inserir um quarto e NOVO handpiece aparecera a seguinte tela:

CADASTRO DE HANDPIECE

Codigo 1 Codigo 2 N* Palnos

Handplece 1 "Chdnatrac 1234587 738 250846
Mandpiece 2 Catasiin / 8 2237 1000000

j——
Handpiece 3 T Coacastrar g8 424 93527

Menu

=

Nessa tela tera as informacdes de codigos pertinentes a cada handpiece cadastrado e o
namero de pulsos de cada um.

10.1. Selecione qual handpiece deseja substituir e toque no botédo cadastrar referente ao
escolhido.

Lembrando que, ao ser substituido, o handpiece nédo podera mais ser utilizado.

CADASTRO DE HANDPIECE

Codwoe 1 Codigo J N* Pulnos
Handplece 1 "Chdmatrar | 1234567 738 250846

Handpece 2 ) 4 8 2237 1000000

—
Handpiece Cor, 20 424 93527

Menu

=

O Limite maximo de disparos por handpiece cadastrado € de 1.000.000 (um milh&o).
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10.2. Aparecera a seguinte mensagem: ATENCAO: Esta operacéo apagara os dados do
Handpiece [1,2 ou 3].

CADASTRO DE HANDPIECE

ATENCAO: Esta operagio apagara os
dados do Handplecs 2

g

Codige 1 Codigo 2 N Palnos

Handplece 1 Cndanirar 1234587 738 250846

Handpiece 2 Catasiin 2345578 :237 1000000

P——
Handprece 3 Coaocasrar 3456788 424 93527

Menu

=

10.3. Se estiver certo da substituicdo toque no botédo OK.

CADASTRO DE HANDPIECE

ATENCAO: Esta operagio apagara os
dados do Handplecs 2

-)
Codgoe 1 Codigo J N Pulsos
Handplece 1 Cndastr 1234587 738 250846

Mandpiece 2 Catasuin 2345678 { 1000000

Pup—
Handpiece 3 "Coacasirar 3456788 24 93527

Menu

=

10.4. Aparecera a seguinte tela:

AJUSTE DE SAIDA DE ENERGIA

O Sestoma detectiou o necessidade de uin novo ajusto.
Pora realizar ests processo, sign os mstrucons absixo

WNSTRUCOES PARA AJUSTE

pndpiecs sobew
y o aplisin
3 WNdiECce Ccom s Yava,
4 - Presssone o botao Inicear o
oguatte o Tinal do agusts

Status

Aguardando Iniclo e

W Diionel, Co, b

Tela correspondente ao AVISO 7, siga o procedimento das paginas 50 a 53 para ajuste do

novo handpiece.
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11. Os avisos do equipamento podem ser verificados tocando em Entrar (Avisos) na tela de
Sistema:

SISTEMA

Contnitor fpauinos) Cantador fpalaos)
Zatar 8350

Filro deo As

Pressao do Ar [kPaj Hanopioce [1. 2, 3]

Manut

Enirar

AVISOS!
@ =ouar 5000 disparce
. Mandpiece invabdo
@ o 20000 disparns
. Filtro
@ =i s vis util go handgiece
. Pulsos ressrves
. Tearsao acoma o limito

Menu

@ vvisiio abaiso do limite
-l

11.2. Eventualmente, os icones brancos podem dar lugar a um icone amarelo com uma
exclamacado ou a um icone laranja com um X, indicando que aquele assunto deve ser
verificado.

AVISOS!
@ =ouar 5000 disparce
. Mandpiece invabdo
' Restam 20000 disparns
' Filtro sujo
’ Fim da vida utll do handpiece
- . Puisos ressrves

> . Teorsiio acoma o limito

Menu =

X Tunsio abaixo do limite
)
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11.3. Ao tocar nas interrogacdes (Ajuda), abrird um pop up com o aviso relacionado aquele

assunto.

AVISOS!

ontato com o fabricans ou assistents
norizado e providencie a substituicio

L ——
- , Turrsito abinis
=

Tocando em OK o pop up se fecha retornando a tela AVISOS!

Tocando em Menu o usuario retorna a tela Menu.

PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO IPL

1. Fotografar a regido com pelos antes do inicio do tratamento e um dia antes do
procedimento realizar a tricotomia (ndo deve utilizar pinga ou cera). Usar a lamina em

todas as regibes que serao tratadas.

2. Realize a higienizacdo do local com lengo umedecido ou lo¢des especificas de limpeza

para regido facial. O uso de alcool NAO é recomendado;

3. E necessario proteger tatuagens, mamilo, boca, sinais elevados, pintando com lapis de

maquiagem branco e cobrindo com fita micropore ou esparadrapo branco.

4. Delimitar areas a serem tratadas - Usar lapis branco quando necessario, nunca usar

marcador preto na area de tratamento.
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5. Utilizar uma camada fina de gel (2mm), no local a ser tratado e na janela éptica (area de
aplicacao), utilizando uma espéatula.

6. Coloque 6culos de protecdo no cliente e no operador do equipamento:

E indispensavel o uso dos 6culos de protecdo na funcdo IPL para
operador e cliente.
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7. Disparos:
7.1. Aplicar sempre no sentido horizontal e apds vertical ou vice-versa (sempre que possivel).

7.2. Para dar sequéncia aos disparos, retire da area recém-aplicada e reposicione na proxima

area de aplicacdo, repetindo o disparo em uma nova area e assim sucessivamente, até

finalizar toda a éarea.

7.3. Para o repasse, verifique antes a uniformidade do gel na area e, caso necessério, faca

uma nova aplicacdo do mesmo.

7.4. Os disparos ndo devem ser sequenciados, ou seja, duas ou mais vezes seguidas no

mesmo ponto, pois isso pode fragilizar a pele.

7.5. Em regides onde ha dificuldade de alinhamento completo do cristal, pode-se aplicar num

mesmo sentido.
IMPORTANTE:
7.6. A técnica apresenta um conforto sensorial, podendo em alguns casos apresentar leve
desconforto com relacao ao calor (A ocorréncia de dor é consequéncia de erro na selecao do

programa ou area sem tricotomia prévia).

7.7. ERRO na classificagdo da pele (classificacdo FITZPATRICK) ndo trar4 o resultado

esperado.
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7.8. Se no 1° disparo apresentar eritema significativo na pele, NAO efetue o segundo disparo
na regido. Este eritema pode significar erro na programacao, onde foi escolhida uma fluéncia

muito alta para este fototipo.

7.9. No caso de acerto podera haver LEVE eritema.

7.10. E necessario proteger tatuagens, mamilo, boca, sinais elevados, pintando com lapis de

maquiagem branco e cobrindo com micropore ou esparadrapo branco.

7.11. Apesar do equipamento ndo ser destinado a fornecer calor, a parte aplicada de IPL

podera chegar a 54°C. Essa temperatura ndo causa danos fisioldgicos além de LEVE eritema.

8. Finalize com protetor solar, nas areas com necessidade.

Apoés cada utilizagdo, a lente do handpiece deve ser limpa com lenco
umedecido ou com alcool 70° GL.

PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO LED:

1. Realize sempre a avaliagdo, com fotodocumentagéo e afins.

2. Higienize o local a ser tratado.
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3. Coloque os 6culos de protecao no cliente e no operador.

4. Escolha o aplicador de LED e conecte-o no Handpiece.
6. Selecione na Tela o comprimento de onda e dose a serem aplicadas.
7. Posicione o aplicador sobre a area da aplicacdo a uma distancia aproximada de 1cm.

8. Pressione START e acione momentaneamente o pedal para iniciar a aplicacao.

r—]‘i? ' . ’h
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E indispensavel o uso dos 6culos de protecdo na funcdo LED para
operador e cliente.

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

como do cliente.

CUIDADOS E OBSERVACOES INDISPENSAVEIS
(PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS)

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

tratamento conjunto seja evitado.

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

eletromagnética fornecidas neste manual.

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

o transporte.
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A ADVERTENCIAS

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

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

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

ATENCAO (4): O USO DESTE EQUIPAMENTO NAO ESTA PREVISTO EM AMBIENTES
ONDE SE ENCONTRAM OUTROS EQUIPAMENTOS DE MONITORAGCAO DE
PARAMETROS VITAIS 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 APLICADORES SAO AS PARTES MAIS DELICADAS
DE SEU EQUIPAMENTO. EVITAR MANUSEIO RUDE, BEM COMO QUEDAS,
ARRANHOES, TRINCAS, RACHADURAS OU OUTRAS CARACTERISTICAS QUE
POSSAM VIR A AFETAR SUAS PROPRIEDADES ORIGINAIS, NESTES CASOS E
RECOMENDADO O ENVIO DO EQUIPAMENTO PARA A BIOSET 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 AUTORIZACAO DO
FABRICANTE.
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ATENGCAO (11): SE ESTE EQUIPAMENTO FOR MODIFICADO, INSPECAO E ENSAIOS
APROPRIADOS DEVEM SER CONDUZIDOS PARA GARANTIR A SEGURANCA
CONTINUADA DE UTILIZACAO DESTE EQUIPAMENTO.

ATENGCAO (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 RADIAGAO LUMINOSA INTENSA PODE CAUSAR
SERIOS DANOS A VISAO, TANTO DO OPERADOR COMO DO CLIENTE.

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

ATENGCAO (15): NAO TOCAR A PARTE METALICA DO HANDPIECE DE LED E O CLIENTE
SIMULTANEAMENTE. NAO TOCAR EM PARTES EXPOSTAS DE NENHUM DOS
HANDPIECES NO CASO DE QUEDA.

ATENCAO (16): O USO DE ACESSORIOS, TRANSDUTORES E CABOS DIFERENTES
DAQUELES ESPECIFICADOS PODE RESULTAR EM EMISSOES ELETROMAGNETICAS
ELEVADAS OU IMUNIDADE ELETROMAGNETICA REDUZIDA DESTE EQUIPAMENTO E
RESULTAR EM OPERAGAO INADEQUADA.

ATENCAO (17): O USO DESTE EQUIPAMENTO ADJACENTE OU SOBRE OUTRO
EQUIPAMENTO DEVE SER EVITADO, POIS PODE RESULTAR EM OPERACAO
INADEQUADA. SE ESTE USO SE FIZER NECESSARIO, CONVEM QUE ESTE E O OUTRO
EQUIPAMENTO SEJAM OBSERVADOS PARA SE VERIFICAR QUE ESTEJAM
OPERANDO NORMALMENTE.

ATENCAO (18): CASO OCORRA INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA DO
EQUIPAMENTO EM UM OUTRO EQUIPAMENTO ELETRONICO QUALQUER,
DISTANCIAR OS MESMOS OU UTILIZAR O EQUIPAMENTO EM AMBIENTE SEPARADO.

ATENCAO (19): CUIDADO - A UTILIZACAO DE TECLAS DE COMANDO OU DE AJUSTES
OU A EXECUCAO DE PROCEDIMENTOS DIFERENTES DAQUELES AQUI
ESPECIFICADOS PODEM RESULTAR EM UMA EXPOSICAO PERIGOSA A RADIACAO.

ATENCAO (20): APOS INICIADO O TRATAMENTO EVITAR QUALQUER CONTATO COM
O DISPLAY TOUCH SCREEN DO EQUIPAMENTO, PARA QUE OS CONTROLES NAO
SEJAM ALTERADOQS, POIS DOSES ACIMA DO LIMITE PODEM CAUSAR DESCONFORTO
E DOSES ABAIXO DO LIMITE PODEM CAUSAR INEFICACIA DO TRATAMENTO.

ATENCAO (21): O USO DO HANDPIECE/ PECA DE MAO APOS UM ACIDENTE NAO E
SEGURO. EVITE O MANUSEIO BRUSCO OU INADEQUADO, QUEDAS OU PANCADAS,
POIS PODEM PROVOCAR A QUEBRA DE SUA LAMPADA QUE PODE TER SUAS PARTES
EXPELIDAS OU DE SEUS COMPONENTES OPTICOS, E CONSEQUENTES RISCOS
PARA A SEGURANCA DO OPERADOR E/OU CLIENTE.
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ATENCAO (22): EM CASO DE ACIDENTES, QUEDA, TRINCA OU RUPTURA O MESMO
DEVE SER RETIRADO DE USO IMEDIATAMENTE. ENTRAR EM CONTATO COM NOSSA
ASSISTENCIA TECNICA PARA RECEBER ORIENTACOES DE COMO PROCEDER.

ATENCAO (23): OS HANDPIECES E AS LAMPADAS SO DEVERAO SER TROCADOS NA
FABRICA OU POR ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA.

ATENGCAO (24): CONVEM QUE OS EQUIPAMENTOS PORTATEIS DE COMUNICAGCAO
POR RF (INCLUINDO PERIFERICOS COMO CABOS DE ANTENA E ANTENAS
EXTERNAS) NAO SEJAM UTILIZADOS A MENOS DE 30CM DE QUALQUER PARTE DO
MAXIFLASH G3, INCLUINDO CABOS ESPECIFICADOS PELO FABRICANTE. CASO
CONTRARIO, PODE OCORRER DEGRADACAO DO DESEMPENHO DESTE
EQUIPAMENTO.

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

PROCEDIMENTO COM MAXIFLASH G3

UTILIZACAO DA LUZ INTENSA PULSADA EM
PROCEDIMENTOS ESTETICOS

HISTORICO DOS FLASHLAMPS

Os flashlamps comecaram a ser usados com propositos médicos nos anos 60. Na ultima
metade dos anos 60, surgiram dados em uma publicacdo sobre tratamentos nos olhos e em

problemas na pele. 1234

No meio dos anos 90, pesquisas exploravam o uso de flashlamps para o tratamento de lesdes
vasculares. No ano em que o primeiro flashlamp foi liberado pelo Federal Drug Admnistration

(FDA) para uso em tratamento de lesdes vasculares, um estudo mostrou perda de pelo como
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efeito colateral do tratamento. Outras pesquisas indicaram resultados promissores em alguns
tratamentos de veias das pernas, fazendo com que um fabricante estivesse pronto para pedir
e conseguir a aprovacao do FDA para remocédo de pelos. Em 2000, o FDA comecou a permitir

gue pedissem aprovacéo de reducdo de pelos permanentes. 4°¢

INTRODUCAO

Nos ultimos anos uma nova técnica revolucionaria de fototerapia dirigida para aplicacées
médicas nos campos da dermatologia clinica e estética tem sido desenvolvida, evoluida e

aplicada com uma frequéncia cada vez maior em ambito mundial. "8

Dezenas de equipamentos foram desenvolvidas nos ultimos anos por diversos fabricantes de
equipamentos eletro médicos em todo o mundo e milhares de unidades encontram-se
atualmente em operacdo na Asia, Europa, Brasil e Estados Unidos onde a técnica recebeu a

aprovacéao do (FDA). 789

A técnica de Luz Intensa Pulsada se utiliza dos mesmos fenbmenos de interacéo
biol6gica entre a luz e os tecidos. A maior parte da luz emitida é absorvida pelos croméforos

naturais presentes na pele, tais como a melanina, a oxi-hemoglobina, a 4gua e o colageno. &°

A absorc¢éo da energia pelos tecidos resulta na conversao da luz em calor e a taxa de
absorcao é duplamente dependente do comprimento de onda da luz emitida e do cromoforo

atingido. #78

CONCEITOS FisSICOS

Para uma melhor compreenséo das técnicas aplicadas no processo, aqui se faz uma breve
descricdo de alguns conceitos fisicos fundamentais aplicados em equipamentos de Luz

Intensa Pulsada.

. LUZ

E uma onda de radiacdo eletromagnética, de espectro amplo, que transporta energia em

guanta, conhecidos como fétons.
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Quando um feixe de luz atinge um corpo qualquer, esta na verdade bombardeando os atomos
da matéria que comp®e este corpo com fétons. Estes fotons atingindo os elétrons fazem com
que estes se desprendam de sua camada orbital criando uma nova 6rbita. Como um elétron
sozinho ndo é estavel, ele retorna para a sua 6rbita original criando com este movimento um
quanta de energia. Esta energia excita 0 &tomo ou molécula da matéria e sera dissipada em

forma de calor ou de reemisséo de luz. *'%*

Em feixes luminosos com comprimentos de onda mais curtos, os fétons transportam mais
energia que comprimentos de onda mais longos, em compensacéo, nos mais longos existe

mais penetracdo da energia nos tecidos. 11!

. COMPRIMENTO DE ONDA

Considerando que a luz é uma onda eletromagnética e que esta se propaga no vacuo a uma
velocidade ¢ com o valor de 3x10% m/s, podemos calcular o comprimento de onda (A) desta

radiacdo através da formula: A = c/f, no qual f é a frequéncia desta onda no vacuo. °

Desta forma, em funcdo do comprimento de onda, o espectro de luz visivel pode entdo
assumir diversas cores (desde o violeta até o vermelho), como exposto na tabela ao abaixo.

16

COR X COMPRIMENTO DE ONDA (nm)
Violeta- 380 — 440nm

Azul- 440 — 490 nm

Verde- 490 — 565 nm

Amarelo- 565 — 590 nm

Laranja- 590 — 630 nm

Vermelho- 630 — 780 nm

Isaac Newton provou que a luz branca continha todos os comprimentos de onda e que quando
esta incidia no prisma, havia entdo a decomposi¢édo desta nas cores do arco-iris. Para provar

tal fato, Newton utilizou dois prismas, colocando o segundo recebendo as cores geradas pelo
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primeiro e compondo novamente a luz branca. Esta experiéncia foi necessaria, pois na época,

acreditava-se que o0 prisma criava as cores espectrais.

ESPECTRO DE LUZ VISIVEL (ESPECTRO)

Banda de cores que se formam quando a luz visivel passa através de um prisma. As cores

véo do violeta (comprimento de onda curto) ao vermelho (comprimento de onda longo). °

. ENERGIA

E a capacidade de se realizar um trabalho, sendo medida em Joules (J)

. FLUENCIA

Também denominada dose, € a quantidade de energia (J) liberada sobre uma area

(cm2) sendo expressa em J/cmz.°

. POTENCIA

E a velocidade de liberagdo da energia ou a quantidade de energia liberada por

segundo. E medida em watts (W) e equivale a um joule por segundo 1W = 1J/s.

IRRADIANCIA

E a forca liberada por unidade de area, ou o indice de oferta de energia por area
(W/cm?).%

. CALOR

Energia liberada por particulas ou moléculas, quando expostas a excitagdo cinética através
de movimento, vibracdo ou atrito. O calor € medido em graus Celsius (°C) e a temperatura

tem relacdo direta com a excitacao cinética.
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O calor se propaga por conducao, conveccao ou irradiacdo, sendo que sua transferéncia se
dard do elemento de maior temperatura para o de menor temperatura e dependera da
capacidade desta matéria em conduzir o calor, ou de sua velocidade de transferéncia de
energia. A isto se da o nhome de condutibilidade térmica, que € proporcional a massa da
matéria. Quanto maior a condutibilidade da matéria, menor o seu tempo de relaxamento

térmico. ©

. TEMPO DE EXPOSICAO

Para uma mesma fluéncia, é a variacdo do tempo de exposi¢ao (duracdo do pulso)

que vai determinar o grau de lesao térmica de uma determinada estrutura alvo.

Para controlar esta lesdo, é necessario controlar também o tempo de resfriamento do alvo,
predominantemente causado pelo equilibrio térmico do alvo com as estruturas circundantes,
0 que significa que n&o so6 o alvo em si vai ser aquecido, mas toda a regido na qual ele esta
contido. Consegue-se um aquecimento mais seletivo do alvo quando a energia é aplicada a

uma velocidade maior do que a do resfriamento das estruturas-alvo. 48

Para restringir este processo ao local desejado, faz-se necesséario compreender 0 processo

do tempo de relaxamento térmico.

Tempo de relaxamento térmico (Tr) é definido como o0 tempo necessario para que o alvo
tratado perca 50 a 63% do calor através do processo de dissipagéo térmica. Como regra geral
para a maioria dos tecidos alvo, o tempo de relaxamento térmico em segundos é
aproximadamente igual ao quadrado da dimensdo do alvo em milimetros, ou seja, um
melanossoma de 0,5mm (5x104)mm deve esfriar em cerca de (25x10%) segundos ou 250ns
(nanosegundos) enquanto um vaso de 0,1mm de uma mancha de vinho do porto (MVP) deve

esfriar em cerca de 102 segundos ou 10ms (milisegundos).

E sabido que o tempo de relaxamento térmico também é totalmente dependente do
coeficiente de difusibilidade térmica (K) do tecido alvo tratado, sendo que alguns autores
afirmam que o tempo de relaxamento térmico pode ser mais precisamente calculado pela

seguinte férmula: Tr = r? / 4K, na qual r é o raio do tecido alvo. 14
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MECANISMO DE ACAO

A LIP é um dispositivo que emite luz de alta intensidade, policromética, ndo coerente
e nao colimada: Policromatica: (varias cores, com comprimentos de onda que variam de 400
a 1200 nm); Nao coerente: (formada por ondas de frequéncia e direcédo distintas que néo

mantém uma relacdo de fase constante entre si); Nao colimada: (cada onda tem uma direcao).

9,11,12

O mecanismo de acdo da LIP é a fototermdlise seletiva, que significa que algumas estruturas
do corpo captam mais calor e energia do que outras quando submetidas a exposicdo das

ondas. 1911

O tratamento com a LIP (Luz intensa pulsada) consiste basicamente na aplicacdo de uma
fonte de luz, para gerar calor em um tecido ou célula, com o objetivo de se causar uma leséo
localizada e controlada, através da desnaturacdo térmica de moléculas selecionadas. A isto
se da o nome de fototermolise seletiva, definida como o caminho para localizar o “ferimento”
térmico do tecido que esta sendo tratado enquanto minimiza o dano térmico colateral ao tecido

circundante nédo-alvo. 7812

As moléculas selecionadas para o tratamento funcionam como uma “antena” para a captura
da energia e sdo denominadas de cromoéforos naturais presentes na pele, tais como a
melanina, a oxi-hemoglobina, a agua e o colageno. Desta forma, pode-se considerar que

estas células funcionam como um croméforo natural para o tratamento. 8

INDICACOES DE USO DA LUZ INTENSA PULSADA (LIP)

A luz intensa pulsada pode atuar em diversas finalidades como por exemplo para estimulo e
aumento na producdo de colageno (rejuvenescimento), telangiectasia e rosacea (por ter
atracéo pela hemoglobina ali presente), acne ativa, melanoses e sardas (agindo na melanina
da pigmentacdo), estrias vermelhas, fotodepilacdo (por enxergar a melanina do pelo), entre
outras indicacdes. Sua versatilidade permite combinar parametros e tratar varios tipos de
lesbes cuténeas vasculares e melanociticas, além da realizagdo da epilagdo e do

fotorejuvenescimento néo ablativo.*

A remocdao de pelos indesejaveis por meio de fotoepilacdo com fontes de luz Intensa pulsada
tem se mostrado uma modalidade de tratamento eficiente e segura quando comparada a

outros métodos tradicionais de depilacdo. O principio por trds da depilacdo de longo prazo

71



MzxiFlash
%

com luz pulsada de alta intensidade (IPL) é baseado no conceito de fototermdlise seletiva,
onde as células da matriz e dos vasos da papila dérmica pode exercer efeitos inibitérios

adicionais sobre o crescimento do pelo. 4131415

O Rejuvenescimento da Pele pela LIP pode reduzir com seguranca e eficacia o aparecimento
de sardas, pigmentacdo e pigmentacdo pds-trauma, como cicatrizes de ache e manchas
senis. A LIP penetra até a segunda camada da pele (derme) sem danificar a camada superior
(epiderme), por isso causa menos danos a pele. As células pigmentares da pele absorvem a
energia da luz, que é convertida em calor. O calor destroi o pigmento indesejado para limpar
sardas e outras manchas. O fotorrejuvenescimento ndo-ablativo com a luz intensa pulsada
funciona causando danos térmico reversivel do colageno pela penetracdo da luz na derme e
aquecimento direto destas estruturas, poupando a epiderme. Desta forma, obtém-se a
contracao das fibras de colageno e a remodelagéo propriamente dita das fibras apos o periodo
inflamatdrio.A terapia LIP representa um avan¢o marcante no combate a deterioragéo da pele.
Pode aumentar drasticamente a capacidade do corpo de produzir colageno enquanto remove
estruturas indesejaveis da pele. Os mecanismos provavelmente incluem lesdo térmica leve
gue requer reparo do colageno dérmico, destruicdo vascular com migragdo de linfcitos e

inducédo de citocinas que recrutam novos fibroblastos 6171819

A terapia de LIP tem como alvo areas de hipercromia sem afetar a epiderme ou os tecidos
subcutaneos. A energia da LIP é absorvida apenas por cromoforos especificos (melanina
principal cromoforo). Nesse caso, apenas as células responséaveis pela hiperpigmentag¢éo séo
afetadas. A absor¢cdo e o dano proposital a esses tecidos sdo realizados por meio da
penetracdo semi-profunda da energia luminosa. Esta terapia pode melhorar a aparéncia de

hiperpigmentacdo, manchas senis, rosacea, sardas e muito mais. *

O objetivo do tratamento de lesdes vasculares com IPL é elevar a temperatura do vaso
sanguineo o suficiente para causar sua coagulacao, levando a sua destruicdo e substituicdo
por fibras tecido de granulagédo. Devido a sua policromaticidade, o LIP pode ter como alvo a
oxihemoglobina (encontrada predominantemente em lesdes clinicamente vermelhas). O
tratamento bem-sucedido de lesBes vasculares com LIP dependem do tipo e tamanho dos
vasos visados, telangiectasias superficiais tipicamente demonstram a melhor resposta ao
tratamento. Os sistemas IPL tém sido usados com eficicia no tratamento de hemangiomas
cavernosos, malformacdes venosas e capilares, telangiectasias faciais e poiquilodermia de

Civatte. %20
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A terapia de LIP tem trés modos de acdo na acne, ou seja, fotoquimica, foto térmica e foto
imunolégica. O direcionamento da acne por laser ou dispositivos de luz é amplamente aceito
na literatura. Dois mecanismos de acao visam as les6es de acnhe: Um efeito fotodinamico é
evocado pelo uso de luz ultravioleta e luz visivel que é absorvida por porfirinas (PplX,
Coproporfirina Ill) (picos de absorcédo: 400, 510, 542, 578, 630, 665 nm) que sédo produzidos
por Propionibacterium acnes. Essa absor¢éo leva a geracao de espécies reativas de oxigénio
(ROS) com efeitos bactericidas subsequentes. Outra via é baseada na fototermolise seletiva
dos vasos sanguineos que irrigam as glandulas sebaceas, o que reduz a taxa de secrecado de
sebo. Um terceiro mecanismo de acéo requer um PS exdgeno que € aplicado a superficie da
pele. O PS acumula-se nas glandulas sebaceas e leva a destruicao das glandulas sebaceas
apos a ativacao da luz. O uso do IPL oferece a possibilidade de cobrir os picos de absorcao
das porfirinas e da hemoglobina e pode ser, portanto, uma ferramenta adequada para o

tratamento da acne.**’

Principais Indicagdes:

. Auxiliar na epilacao;

. Auxiliar no tratamento da Acne;

. Auxiliar na aparéncia da pele (fotorejuvenescimento);

. Auxiliar no tratamento de Melanoses e Manchas senis (Hipercromia);
. Auxiliar no tratamento das Telangiectasias faciais.

CONTRAINDICA(;C)ES AO USO DA LUZ INTENSA PULASADA (LIP)
. Dermatoses desencadeadas ou agravadas pela luz, como melasmas;

. Diabetes descontrolada (no caso de queimadura, pode ocorrer problema de

cicatrizacao);

. Clientes amamentando (mais precaucdo que contraindicacao / evitar area axilar);
. Gestantes;
. Lesdes malignas.
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. Individuos que tomam medicagdes fotossensibilizantes;

. Portadores de doencas fotossensiveis;

. Histéria prévia de queloide;

. Uso de isotretinoina oral até seis meses antes do tratamento;

. Paciente portador de distlrbios hormonais n&o controlados;

. Presenca de dermatites ou eczemas na pele;

. Cancer de pele;

. Glaucoma e/ou catarata;

. Pacientes com pele recentemente bronzeadas ou fototipos muito altos (VI) sdo

contraindicacgdes relativas pelo alto indice de efeitos colaterais e queimaduras.

RECOMENDACAO IMPORTANTE

Uma avaliagdo técnica prévia a realizagdo de tratamentos de Luz Intensa Pulsada é

fortemente recomendada nos casos em que o cliente apresente qualquer patologia na pele,

estiver sob tratamento com antibiéticos ou outra substancia estimuladora da melanina, estiver
se submetendo a processos de bronzeamento naturais ou artificiais, ou se apresentar

sensibilidade exarcebada a irradiacdo solar.

A técnica destina-se a adultos com fototipos de | a V, sendo que a mesma pode ser aplicada

na face e no corpo, exceto globo ocular e bolsa escrotal. Para determinar fototipos utiliza-se

s

A Escala de Fitzpatrick que é um esquema de classificagdo numérica para cor da pele
humana. Foi desenvolvido em 1975 por Thomas B. Fitzpatrick como uma forma de estimar a

resposta de diferentes tipos de pele a luz. 1234567
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Tabela 1 — Classificacao dos fototipos de pele proposta por Fitzpatrick

FOTOTIPO GRUPO

ERITEMA

PIGMENTACAO

SENSIBILIDADE

I Branca Sempre se | Nunca se Muito sensivel
queima bronzeia
1l Branca Sempre se | As vezes se Sensivel
queima bronzeia
i Morena Queima Bronzeia Normal
clara (moderado) | (moderado)
AV Morena Queima Sempre se Normal
moderada | (pouco) bronzeia
\% Morena Queima Sempre se Pouco sensivel
escura (raramente) | bronzeia
Vi Negra Nunca Totalmente Insensivel
queima pigmentada
INTERVALOS

Intervalos para fotodepilagdo devem ser de 30 dias até, mais ou menos, a 3° sesséo (se tiver
obtendo falhas), exceto para barba completa e hirsutismo que se recomenda que as sessdes
iniciais sejam com 21 dias de intervalo. Ap6s este namero, recomendamos aumentar 0s

intervalos. Passamos de 30 para 45 e para 60 e de 21 para 30, 45 e 60.

Tudo isso porque quando aplicamos sempre a cada 30 dias ou menos, atingimos pelos da
superficie, mas que nao necessariamente estdo na fase correta - anagena. Assim, se
espacarmos um pouco mais (ja que a luz retarda o crescimento do pelo também) para 45 —
60 dias, mesmo que tenha (aparentemente) um pouco mais de pelo na regido, temos uma
chance maior de atingi-los na fase correta e ndo passamos pela reclamacéo do efeito rebote

— crescimento paradoxal. 131415

. Intervalos para fotorrejuvenescimento sao:
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- Peles mais envelhecidas: quinzenal.

- Peles mais jovens: a cada 21 dias.

. Intervalos para melanoses: mensal.
. Intervalos para acne: a cada 21 dias.
REACOES ADVERSAS

N&o existem registros significantes de efeitos colaterais mais sérios (transitérios ou
permanentes) decorrentes do uso do procedimento por Luz Intensa Pulsada, desde que as

dosagens de aplicacdo sejam adequadas ao cliente 1467°. Porém pode ocorrer:

. Hiperpigmentacdo transitéria (resolvem-se sem tratamentos adjuvantes em no maximo

6 meses apods a aplicagdo).

. Prurido.

. Discromias.

. Queimaduras.

. Eritema ou edema local (de 30 minutos a 72 horas).

. Podem ocorrer pontos com crostas, caso houver, ndo devem ser arrancadas;
. Eritema Perifolicular e Vermelhidao inicial;

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 monocromatica e nao

coerente com alto grau de pureza que é produzida pelas interacdes energéticas do elétron,
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conduzindo uma corrente elétrica em um Unico sentido com propriedades de cicatrizacao,

atenuacéo da dor e antivirais. !

A Luz LED (Light Emitting Diodes) sé@o diodos de semi-condutores que, ao serem
submetidos a uma corrente elétrica, emitem uma luz que promove estimulacao intracelular.
Tém o poder tanto de estimular como de inibir determinadas atividades celulares (processo

conhecido como modulagéo), abrangendo assim varias indicagdes diferentes. 2122

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 emissao € 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. 22 2324

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

resultado gradativo, seguro e indolor. 2.2

EFEITOS DA LUZ LED

A Fotobiomodulacdo com LED é uma nova tecnologia ndo invasiva que atua na
modulacdo das funcdes metabdlicas, podendo ser utilizada na produgdo de colageno,
cicatrizagdo de feridas, crescimento capilar. Os moduladores fornecem energia suficiente para
estimular o nivel celular e, a0 mesmo tempo, ndo danificar o tecido, possibilitando uma area
extensa de tratamento devido sua abrangéncia, e além disso, multiplicidade de comprimento
de onda. A aplicacdo 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 eficacia dos LED's em processos de foto estimulacdo

celular.?%22.23

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

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

Os efeitos da interacdo da luz com os tecidos bioldgicos, através de eventos
fotoguimicos e fotofisicos, sdo aqueles relacionados as mitocondrias celulares que sofrem

modificacBes estruturais e metabdlicas. A luz penetra nos tecidos e é absorvida pelos
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fotoaceptores celulares denominados croméforos. Os diferentes tipos de biomoléculas
presentes nas células, citoplasma celular, bem como na prépria membrana celular (proteinas,
lipideos, acidos nucleicos, profirinas) absorvem esta luz. Assim, as mitocondrias que séo
organelas especializadas na regulacdo do metabolismo celular sdo entdo fotoativadas para

estimular ou regular os processos fisiolégicos. 22

Alguns autores relatam que os estudos demonstram que a emissao de fétons na faixa
do vermelho ao infravermelho proximo (660-1000nm) ocorre & modulacdo de varios
processos biolégicos, 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 producédo de hormoénios e a agdo de enzimas que controlam a acdo de radicais livres
permitindo uma melhor oxigenacéo do tecido, normalizagdo do PH, minimizando a utilizacao

de medicamentos.2%:22.23

O efeito da fotoestimulacdo dos tecidos, se da através do aumento da taxa de sintese
de RNA e DNA, elevacao do metabolismo celular e sintese de ATP, aumento na circulagdo
sanguinea local, promovendo maior nutricdo celular; ativacao da rede ganglionar através da
alteragcdo na permeabilidade da membrana plasmatica, com aumento na absorcéo de ativos,
estimulo ao Sistema Imunoldgico, bioestimulacdo na cicatrizagdo, aumento da taxa de
proliferacdo de células, com aumento da taxa de producéo 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 liberaco de
ions hidroxila que ao se acumularem na membrana celular criam um efeito de alteragdo na
tensdo superficial, acarretando uma percepcao estética proviséria de intumescimento e

firmeza aos tecidos. %°

O efeito de fotoinibicdo auxilia no tratamento pds peeling quimico ou a laser, através
da diminuicdo da inflamacéo; tratamento de céncer de pele e lesdes pré-malignas (terapia
fotodindmica); acdo analgésica pela liberacdo de beta-endorfinas e inibicdo da cicloxigenase;

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

O oxigénio que eminentemente reconhecemos como um fluido basico para a vida, em
determinadas condicdes (sob acdo de radiacdo, por exemplo) pode se apresentar huma

modalidade em que possui uma capacidade extremamente reativa conhecida como "radical
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livre". A deposicdo de luz azul faz com que os radicais livres se associem as moléculas de
hidrogénio, roubando elétrons de suas conjugacdes carbbnicas 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 percepcéo estética de

clareamento. %

O efeito bactericida se da a medida que o radical livre ao reagir com elétrons de

moléculas de hidrogénio que se encontram associadas a membrana citoplasméatica da

bactéria impede que esta realize normalmente suas trocas metabdlicas.

A absorgéo e penetracdo da luz no tecido biolégico sdo dependentes do comprimento

de onda e dos croméforos do tecido. 212226

Possivel mecanismo de acdo da LED na reducdo da gordura se da por estimular o
citocromo ¢ encontrada dentro da cadeia respiratéria na mitocondria em adipécitos. Esta
estimulacado, por sua vez, leva a um aumento transitorio nas espécies reativas de oxigénio
(ROS), liberagdo de oxido nitrico (NO) e causa aumento dos niveis de sintese de ATP com
subsequente regulacéo positiva de cAMP. O aumento do cAMP pode ativar a proteina quinase
que pode estimular a lipase citoplasmatica, uma enzima que converte triglicerideos em 4cidos
graxos e glicerol, que podem passar através dos poros formados na membrana celular,

podendo causar um encolhimento nos adipdcitos. 2

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

anatbmicas ao mesmo tempo.

= Invisivel — comprimento de ondas maiores que 750 nm (nanémetros) ou

comprimentos de ondas menores que 350 nm.

" Visivel — comprimento de ondas de 350 a 750 nm. Somente esta faixa de
comprimento de ondas, que compreende as cores do violeta ao vermelho séo visiveis

aos nossos olhos.
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EFEITOS FISIOLOGICOS

PRIMARIOS
1. Bioguimicos

e Aumento na sintese de ATP mitocondrial

e Liberacao de acetilcolina, histamina e serotonina

e Variagdes nos niveis de AMPc

¢ Mudanca na velocidade de sintese de DNA e RNA

e Interferéncia nas prostaglandinas

e Aumento da producgao de B endorfinas

e Aumento da atividade de fibroblastos e aumento da formacéo do coladgeno

¢ Normalizacé@o dos niveis de fibrinogénio
2. Bioenergético

e Estimulo as células, tecidos e ao organismo em todos 0s niveis, normalizando as

deficiéncias e equilibrando as desigualdades

3. Bioelétrico

e Normalizacdo da atividade funcional das membranas celulares (potencial das
membranas)

SECUNDARIOS

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

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

- LED Vermelho:

= Auxiliar na estimulacao de Colageno e Reducao de Rugas;

Auxiliar na Reducao de Inflamacéo e Cicatrizacao de Feridas;

Auxiliar na Melhora da Aparéncia de Manchas e Pigmentacéo;
= Auxiliar no Alivio de Dor Muscular e Articular;

Auxiliar no Tratamento de Cicatrizes e Estrias.

- LED Infravermelho:

= Auxiliar Reducéo de Rugas e Linhas Finas;

= Auxiliar Melhora na Cicatrizacao de Feridas;

= Auxiliar no Alivio da Dor Muscular e Articular;

= Auxiliar no Tratamento de Celulite;

= Auxiliar na Melhora da Aparéncia de Manchas e Pigmentacao;
= Auxiliar na Reducgéo de Inflamagéo.

- LED Azul:

= Auxiliar no tratamento de acne;

= Auxiliar no tratamento de Reduc¢édo da Inflamacéo Cutanea,;
= Auxiliar na Melhora na Aparéncia da Pele com Acne;

= Auxiliar na Melhora na Aparéncia de Olheiras;

- LED Ambar:

= Auxiliar no tratamento de Reducéo de Inflamacgé&o na pele;

= Auxiliar na Estimulacéo do Colageno;

= Auxiliar na Cicatrizacéo de Feridas;

= Auxiliar na Melhora na Aparéncia de Manchas e Pigmentacao;
= Auxiliar no Tratamento de Olheiras;

= Auxiliar na Melhora na Textura da Pele.
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CONTRA - INDICACOES

e Lesdes malignas

e Sobre o globo ocular
e (estantes

e Hemofilicos

e Areas fotossensiveis

e Cardiopatas

TABELAS DE DOSIMETRIA

LED AMBAR FLUENCIA
LEDS
COLAGENO 43
HIDRATACAO 4
ACAO DRENANTE 4
CLAREAMENTO 12J
LED AZUL DOSE
CLAREAMENTO 12J
HIDRATACAO 4]
ANTI-INFLAMATORIO 9J
BACTERICIDA 18J
LED VERMELHO DOSE
COLAGENO 4]
CICATRIZACAO 4]
ANTI-INFLAMATORIO 9J
ANALGESIA 18 J
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LED INFRAVERMELHO DOSE

COLAGENO 43
CICATRIZACAO 4]
ANTI-INFLAMATORIO 9J
ANALGESIA 18 J

BIOCOMPATIBILIDADE

Os materiais utilizados na construcdo dos handpieces (poliacetal e vidro) séo inertes
e ndo apresentam reacodes 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 ou a glicerina com papel toalha e higienizar
com alcool 70° GL. Sempre limpar o handpiece antes de guarda-lo para evitar o
acumulo de gel ou outros agentes de contato que possam vir a impregnar partes do
mesmo, servindo de ambiente para a proliferacdo de micro-organismos.

e O equipamento, os suportes de acrilico e o carrinho deverao 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. Nao utilizar alcool.

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

e ApOs cada secdao higienizar os 6culos de protecdo com agua e sabao neutro.
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ATENCAO: O equipamento ndo possui protecdo contra a penetracéo
de agua. 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.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE

A BIOSET Industria de Tecnologia Eletrbnica € a responsavel pela confiabilidade,

seguranca elétrica e desempenho deste equipamento desde que:

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

e A alimentacdo elétrica do local esteja em conformidade com as normas vigentes para

instalacdes elétricas.

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

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

siga as indicac¢des de uso e instrugdes de utilizagdo dispostas no Manual do Usuério.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo seu uso e operacao, a
empresa BIOSET néo faz referéncia a leis e regulamentacées de 6rgaos de classe federais
OU Mmunicipais as quais possam aplicar ao uso de equipamentos eletromédicos e/ou
exercicio profissional. O médico e os demais profissionais de saude e estética graduados,
assumem total e pleno compromisso em se certificar a qualquer titulo ou ordem de classe
requerida para o seu uso clinico ou com finalidade estética, atendendo as normas locais,

estaduais e federais do seu pais.
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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 precaucdes durante o seu transporte.

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

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

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

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

A BIOSET, como fabricante deste equipamento, recomenda que o usuario encaminhe
0 equipamento para avaliagfes anuais de calibragéo 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¢cdo a documentacgéo técnica necessaria para
eventuais reparos do equipamento. Isto, no entanto, ndo implica em uma autorizacdo de
reparo. O descarte inapropriado ao final da vida atil pode causar contaminacdo ambiental,
pelo fato do equipamento nao ser biodegradavel. Afim de minimizar os riscos, o filtro de ar
(710150) que é um item consumivel deve ser descartado em lixo hospitalar. Ja o equipamento
e suas partes em desuso, deverao ser enviados para a empresa que se compromete a receber
e descartar de forma adequada, para tanto o mesmo devera ser encaminhado a um de nossos

representantes.

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 0 cabo de alimentacdo esta corretamente conectado ao equipamento.

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

e Verificar se o0 cabo de alimentagdo do equipamento ndo esta interrompido
(conectando-0 a outro equipamento, por exemplo).

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

e Verificar se o botdo de emergéncia ndo esta atuado.

e Substituir os fusiveis conforme instrugdes abaixo.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento ndo apresenta sinais de saida.

e Verificar se o Aplicador esta devidamente conectado.
e Verificar se o Aplicador corresponde a funcéo selecionada.

e Assegurar-se de que a tecla start foi pressionada.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento néo responde ao toque natela.

¢ Reiniciar o equipamento.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

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

e Verificar a conexédo do transdutor ao equipamento.
e Verificar se o comprimento de onda selecionado corresponde ao cluster conectado.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.
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Problema: Equipamento apresenta mensagem de Handpiece incorreto

e Verificar a conexdo do handpiece ao equipamento.
e Verificar se o conector esta travado.

¢ Handpiece atingiu 1.000.000 de disparos.

¢ Handpiece ja foi cadastrado em 3 equipamentos.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Instrucdes para substituicdo dos fusiveis

%?g

Puxar a gaveta porta Puxar o fusivel Colocar o fusivel

fusiveis com o danificado, novo, encaixando-o. no local,
auxilio de uma retirando-o de seu pressionando até
ferramenta alojamento 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 Eletronica Ltda., situada a Avenida 55, n°. 1212 —
Jardim Kennedy — Rio Claro — SP — CEP 13501-540, garante este equipamento pelo periodo
de dezoito (18) meses, observadas as condi¢des do termo de garantia (abaixo) deste Manual

do Usuario.

TIA

1-) O seu eguipamento BIOSET & garantido contra cafeitos de fabncagio, sa considerndas as condigdes estabalecidas por este 18ma, por
18 meses. O periodo de garantia contara & partr 0a data da compra de primeiro adquirents consumidor, Mesmo que o produlo venhs & ser
transfenco & terceirns. Compreandera apenas 8 substituigio de pegas 8 méo de obra no reparo de defeilos devidameants conslatados como
sando da fabricagdo. O frate de ikda o volta corma por ponta @ risco do ob pena de NA0 A6T recedido 0 equipamento nNo sio 4s antregas
2-) O atendimento em garantia sera feito EXCLUSIVAMENTE por assisténcia técnica autorizada BIOSET, pela préaria BIOSET ou oulro
sspacificamente designado por escrio pelo fabricanta Varificar lista atualizada no sl www bicset com br
3-) A GARANTIA NAD ABRANGERA OS DANOS QUE O PRODUTO VENHA A SOFRER EM DECORRENCIA DE

O squipameanin niio for ulilizado exclusivamente para o uso especficado no Manual do Usuano
- Na instalagh uso do equipamanto nao foram chsarnvadas as s 0 recomandacies constanies no Manual do Usuano
- Acidentes. quadas ou pancadas, agentas da natureza (rmios, inundagdey o vendaval), lIgagdo a sstema eistnco com vollagem imprapna
siou sujeitas & lutuagdes excassivis ou sobracargas, ou ligacha B reded elétricas construidas sem o devido atarramento. ou quo Ndo
observam os requisitos da Norma NBR 13,534, Instalagies Eléitcas para Eslabelacimentos Assistenciais de Saude - Requisitos para
Seguranga

O squigamenio liver recebido maus trates, desculdo ou ainda sofrer siteragdes, modificagdes ou conaartos foitos por pessoas ou entcacss
nio credenciadas pela BIOSET ou sem o devido treinamento para ta
- Houver remogao ou adultaragdo do numern de séne do aguipamento, berm como de seaus jacies de sequranca ou de suas atiqueatas e
dentificagio

Acdentes ocasionados peio transporte do eguipamanto. Este lipo de problema deve ser dentficado pelo comprador no ato de entrega ¢a
adona, devidamente comunicade & aconado o v 0 transporte (ransportsdorn ) em 24 horas Findo este praro, nBo & mais
possivel =8 oDiaT nenhum tipo do ressarcimento pels transporadora
4-) A garantia lagal ndo cobre: transporte deo equipamente até a fabrica ou oficina autorizada (frete). despesas com mao de obra
matensis, pegas adaplagles necedsdnas A preparagio do local para instalagdo do equipamanto tais como rede elélice, plvenaria. reds
hidrdulicn & atecramento. A garantia ndo cobre também pegas sujeitas a desgaste natural tais como botdes do comando, puxadores
pecas mavels, cubo de forga, cabo dos aletrodos e eietrodos, mangueiras, afindros de gas, equipos, rodiziog, irilhos de gavelas, pintura
pares cromadas, fusiveis, bem como itens conskdarados consum|
5-) Nenhum revendodor ou assisténcia lécnica tem auvlorizacio para aiterar as condigdes aqul mancionadas OU SSSUTTIE COMPromissos
am nome da BIOSET, sem consentimento par escrito emitido pela propria BIOSET,
6-) O ATENDIMENTO NO PERIODO DE GARANTIA SOMENTE SERA EFETUADO MEDIANTE A APRESENTACAQ DESTE TERMO DE
GARANTIA, COM A ETIQUETAABAIXO DEVIDAMENTE COLADA E DE NUMERACAO COMPATIVEL COM A DO EQUIPAMENTO

mev

Equipamanto Etigquola com
Nome o
N* do Sarie s Smiosey

Eng®°. Julio César Bucalon

Responséavel Técnico Legal
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