


PREFACIO

Este manual é usado para orientar os usuarios a usar o equipamento de
ultrassom focalizado de alta intensidade (doravante denominado HIFU). Os
cartuchos de tratamento DS 4-15, DS 4-3.0 e DS 4-4.5 podem_auxiliar na
firmeza da pele e auxiliar no rejuvenescimento facial, do pescoco e
sobrancelhas; os cartuchos de tratamento DS 4-7.0 e DS 4-13.0 podem auxiliar
na firmeza da pele e auxiliar no remodelamento corporal em regidées com mais
gordura, como bracos, abdémen e pernas.

&ATENQAO!

1. Leia atentamente este manual antes de usar o 1ASIS HIFU. Caso ndo entenda
o conteudo listado no manual, entre em contato com o fabricante de acordo
com o numero de telefone no manual.

2. Apds o usuario desembalar o IASIS HIFU, verifique cuidadosamente os
acessorios que o acompanham conforme o conteddo da lista de embalagem.
Caso algum acessorio esteja faltando, entre em contato diretamente conosco
pelo telefone do manual;

3. Guarde este manual adequadamente para referéncia futura.

4. O usuario nao tem permissao para desmontar, consertar ou modificar o
IASIS HIFU sem autorizacdo. Se o equipamento estiver com defeito ou
danificado e precisar substituir acessorios ou componentes principais, entre
em contato com a empresa para substituicdao oportuna ou fornecimento
autorizado de informacdes de componentes-chave pela empresa.
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1. Conhecendo sew Produto

1.1 APRESENTANDO O PRODUTO
Modelo: IASIS HIFU

1.2 COMPOSI(}[\O DO EQUIPAMENTO

O IASIS HIFU consiste em uma maquina principal/central (host com software
de sistema), dispositivos (aplicadores) portateis com cabos e cabecotes
(cartuchos) de tratamento intercambiaveis. A maquina central inclui unidade
de fonte de alimentacao, unidade de controle e unidade de resfriamento. Os
cartuchos sao dispostos com 5 tipos de especificacdes de profundidade de
disparos/pontos, sendo eles DS 4-1.5, DS 4-3.0, DS 4-4.5, DS 4-7.0 e DS 4-13.0.

1.3 ESCOPO DE APLICAGCAO

Os cartuchos de tratamento deste equipamento, DS 4-15, DS 4-3.0 e DS 4-4.5
podem, em pratica clinica, auxiliar na firmeza da pele e auxiliar no
rejuvenescimento facial, do pescoco e sobrancelhas, e os cartuchos de
tratamento DS 4-7.0 e DS 4-13.0 podem, em pratica clinica, auxiliar na firmeza
da pele e auxiliar no remodelamento corporal em regides com mais gordura,
como bracos, abddmen e pernas.

1.4 PUBLICO INDICADO DE APLICAQAO
O_IASIS HIFU é adequado para uso por pessoas com mais de 18 anos e menos
de 60 anos e que estao fora do intervalo de contra-indicacoes.

1.5 PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O 1ASIS HIFU usa um transdutor de ultrassom para fornecer feixes de
ultrassom focados e de alta intensidade para aquecer e destruir (ablagcao) o
tecido alvo.




1.6 OPERADOR PREVISTO
Somente deve-se operar o IASIS HIFU profissionais, médicos, esteticistas, com
treinamento de operacao do aparelho recebido pelo fabricante.

1.7 FREQUENCIA DE APLICAC,'AO

Os resultados do HIFU sao progressivos, podendo o resultado final se
apresentar em até 180 dias apods a aplicacao. Recomenda-se a aplicagao de, no
minimo, 1 vez ao ano segundo a necessidade de cada cliente, de acordo com a
avaliacao do profissional, respeitando um intervalo minimo entre sessées de 3
meses entre as sessoes.

1.8 MECANISMO DE AC,'AO DO IASIS HIFU

O Ultrassom Focalizado de Alta Intensidade (HIFU) € uma tecnologia avangada
amplamente utilizada em procedimentos estéticos. Seu mecanismo de acao é
baseado na aplicacao de ondas de ultrassom de alta intensidade que sao
focalizadas em pontos especificos sob/a superficie da pele, sem danificar a
epiderme. Essas ondas de ultrassom geram calor nas areas de foco, levando a
trés principais efeitos terapéuticos: Coagulagao do Colageno, Lipdlise e
adipocitolise.

1.9 ESTRUTURA DO EQUIPAMENTO
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FIGURA 1. PARTE FRONTAL DO IASIS HIFU
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FIGURA 3. APLICADOR MULTILINEAR

2. Cabo de conexdo

do aplicador

3. Plugue de conexao
do aplicador

3. Plugue de conexao
do aplicador
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2.1 LOCAL DE POSICIONAMENTO/INSTALAC;AO DO EQUIPAMENTO
Cologue o IASIS HIFU de forma estavel em uma sala de cirurgia‘ou sala de
tratamento limpa com temperatura ambiente de 20-30°C e umidade nao
superior a 20%.

2.2 INSTALAQAO DOS CARTUCHOS

Para conectar o cartucho, acople o pino do aplicador a entrada correspondente
do cartucho e empurre/deslize o cartucho em direcdo ao aplicador até que
ambos figuem apropriadamente acoplados, conforme mostrado na figura

abaixo:
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FIGURA 5. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE ACOPLAMENTO DOS CARTUCHOS

Para retirar o cartucho, pressione o botao localizado na parte frontal do
cartucho para desacopla-lo, em seguida puxe/deslize o cartucho em direcdo
contraria ao aplicador até que ele saia completamente, conforme mostrado na
figura abaixo:

FIGURA 6. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE DESACOPLAMENTO DOS CARTUCHOS

AATENQAO!
Realize a troca/instalacdo de cartuchos apenas com a maguina DESLIGADA e
DESCONECTADA da tomada ou cartucho desconectado da maquina central.

2.3 CONECTANDO O CABO DE FORCA

Para conectar o cabo de forca, basta alinhar os pinos localizados na maquina
central com as entradas no cabo de forca e inserir o cabo de forca na maquina
central, conforme a figura a seguir:




FIGURA 7. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE ACOPLAMENTO DO CABO DE FORGA

2.4 SUBSTITUINDO O FUSIVEL
Empurre o porta-fusivel para fora com uma chave de fenda e, em seguida, use
a chave de fenda para levantar o fusivel para fora, apods isto basta colocar o
novo fusivel diretamente. Apds a conclusao da substituicao, empurre o porta-
fusivel de volta para dentro, conforme a figura abaixo:
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FIGURA 8. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE SUBSTITUICAO DO FUSIVEL

/\ ATENGAO!
Use somente o fusivel incluido nos acessérios do fabricante, a sua
especificacao é 10A FL250V.

/\ ATENGAO!
O processo de troca do fusivel SOMENTE pode ser feito quando a maquina
estiver DESLIGADA, NUNCA o substitua quando o cabo de alimentacao estiver

conectado ou ligado normalmente.

2.5 CONECTANDO OS APLICADORES
Alinhe a seta do plugue/conector do aplicador com o tridngulo branco na
entrada com pinos da maquina central, e em seguida empurre até que o
conector acople aos pinos até o final, conforme a imagem a seguir:
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FIGURA 9. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE ACOPLAMENTO DOS APLICADORES




(N ATENCAO!
O aplicador convencional deve ser conectado na entrada A (esquerda) e o
aplicador multilinear conectado na entrada B (direita), conforme a figura a

seguir:

1. Porta de entrada A

—{2/ Porta de entrada B
i ] i H"

FIGURA 10. PORTAS DE ENTRADA/CONEXAO DOS APLICADORES

2.6 INSTALANDO O SUPORTE DOS APLICADORES

Para fazer a instalagcao do suporte dos aplicadores, primmeiro monte e depois
fixe-o na parte traseira do.aparelho com parafusos M4x20 conforme a figura a
seguir:
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FIGURA 11. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE INSTALAGAO DO SUPORTE DOS
APLICADORES




3.1 INICIANDO A MAQUINA

Para iniciar o IASIS HIFU, primeiro certifique-se de que o cabo de forca
(consultar 2.4) e os aplicadores (consultar 22 e 25) estdao devidamente
acoplados, em seguida ligue o comutador (botao 1 da Figura 2) e somente
entdo pressione o botdo ON/OFF (botdo 6 da Figura 1) para ligar o
equipamento.

obs.: para desligar o equipamento, basta fazer o procedimento inverso de ligar.

3.2 SELEC;AO DO APLICADOR
Apos realizado a inicializacao, a seguinte interface sera apresentada:

FIGURA 12. INTERFACE DE SELECAO DO TIPO DE APLICADOR

Selecione o tipo de aplicador a ser usado:

o Pressione (1) para selecionar o aplicador convencional (microfocado);

e Pressione (2) para selecionar o aplicador multilinear (macrofocado).
Apds a .selecdo do tipo de aplicador, a interface de configuracao
correspondente serd apresentada na tela do 1ASIS HIFU:

A) CONFIGURAQAO DO APLICADOR CONVENCIONAL

O aplicador convencional corresponde ao aplicador cujos cartuchos realizam
disparos em uma unica linha. O aplicador possui deteccao automatica de
cartucho instalado, ao seleciona-lo, caso um cartucho esteja acoplado, a sua
interface de configuracao sera a seguinte:
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FIGURA 13. INTERFACE DE CONFIGURAGAO DO APLICADOR CONVENCIONAL

Para o aplicador convencional, os parametros de operag¢ao ajustaveis sao:

(1) Energia: intensidade de energia. Intervalo-de 0,1 ~ 2,0 J, com passo de
0,137, regulavel através das setas imediatamente a direita;

(2) Comprimento: comprimento total da linha de aplicacdo de disparos.
Intervalo de 5,0 ~ 25,0 mm, com passo de 1 mm, regulavel através das setas
imediatamente a direita;

Além dos parametros ajustaveis, sao apresentados também:

(3) Cartucho: imagem com identificacdo do cartucho acoplado no
aplicador. Se nenhum cartucho for identificado, o simbolo "?" sera
apresentado;

(4) Disparos Total: numero total de disparos que o cartucho acoplado
possui. Cada cartucho possui um maximo de 10.000 disparos;

(5) Vida Util: numero total de disparos restantes no cartucho acoplado;

(6) Disparos Sessao: numero total de disparos realizados na sessao;

(7) Standby: pressione para entrar no estado "Standby" (travamento/pausa
temporaria de disparos do aplicador). Ative-o principalmente quando fizer
uma pausa longa durante a operacao;

(8) Ready: pressione para entrar no estado "Ready" (destravamento de
disparos do aplicador) e poder realizar os disparos no aplicador;

(9) Configuragoes: pressione para entrar na interface de configuragdes de
plano de fundo;

(10) Retornar: pressione para retornar a interface anterior;

obs.:também é possivel alternar entre "Ready" e "Standby" através do botao
no aplicador.




B) CONFIGURAC;AO DO APLICADOR MULTILINEAR

O aplicador multilinear corresponde ao aplicador cujos cartuchos realizam
disparos em multiplas linhas. Ao seleciona-lo, sera apresentado uma interface
para selecao do modo de operagao do aplicador:

Professional Standard

6] RETORNAR

FIGURA 14. INTERFACE DE SELECAO DO MODO DE OPERAGAO DO APLICADOR
MULTILINEAR

Para selecionar o modo de operacao do aplicador multilinear:
e Pressione (1) para selecionar o modo "Standard";
e Pressione (2) para selecionar o modo "Professional";
o Pressione (3) para entrar na interface de configuracdes de plano de fundo;
e Pressione (4) para retornar a interface anterior.

B.1) MODO STANDARD
ApoOs a selecao do modo Standard, sera apresentada a interface de selecao da

regiao de aplicacao do procedimento:




SELECIONAR RETORNAR

FIGURA 15. INTERFACE DE SELECAO DA REGIAO DE APLICAGAO DO APLICADOR
MULTILINEAR

Nesta interface, basta selecionar a regidao onde sera feita a aplicagao do
procedimento:
e (1) Regides frontais: pressione um dos 6 pontos destacados por circulos
para selecionar a regiao de aplicacao frontal;
e (2) Regides posteriores: pressione um dos 5 pontos destacados por circulos
para selecionar a regido de aplicagcao posterior;
e (3) Selecionar: pressione para confirmar a selecao de regido de aplicacao;
e (4) Retornar: pressione para retornar a interface anterior.

B.1.1) CONFIGURAQAO DO APLICADOR NO MODO STANDARD
ApoOs a selecao da regiao de aplicacao, sera apresentada a interface de
configuracao dos parametros de operacao do aplicador multilinear:
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FIGURA 16. INTERFACE DE CONFIGURACAO DO APLICADOR MULTILINEAR NO MODO
STANDARD
Para o aplicador muiltilinear, os parametros de operacao ajustaveis sao:

e (1) Largura (mm): largura total da area de_aplicacao de disparos (spot).
Intervalo de 1,0 ~ 12,0 mm, com passo de 1 mm, regulavel através das setas
nas suas laterais;

e (2) Comprimento (mm): comprimento vertical total da drea de aplicacdo de
disparos (spot). Intervalo de 8,0 ~ 25,0 mm, com passo de 0,1 mm, regulavel
através das setas acima e abaixo;

 (3) Distancia Horizontal: distancia entre os pontos de aplicacdo de disparos
na horizontal. Intervalo de 1,0 ~ 2,0 mm, com passo de 0,1 mm, regulavel
através das setas nas suas laterais;

e (4) Distancia Vertical: distancia entre os pontos de aplicacdo de disparos
na vertical. Intervalo de 1,0 a 25 mm, com passo de 0,1 mm, regulavel
através das setas acima e abaixo;

e (5) Energia: intensidade de energia. Intervalo de 0,1 ~ 2,0 J, com passo de
0,17, regulavel através da barra de rolamento e setas acima e abaixo;

Além dos parametros ajustaveis, sao apresentados também:

e (6) Regiao selecionada: imagem identificando a regido de aplicacdo
selecionada;

e (7) Cartucho: imagem com identificacdao do cartucho acoplado no
aplicador. Se nenhum cartucho for identificado, o simbolo "?" serd
apresentado;

e (8) Dados do cartucho acoplado:

(8.1) Disparos Total: nUmero total de disparos que o cartucho possui;




(8.2) Vida Util: nUumero total de disparos restantes no cartucho acoplado;
(8.3) Disparos Sessao: numero total de disparos realizados na sessao;
(9) Salvar: pressione para salvar os parametros do protocolo.” E
NECESSARIO sempre salvar ANTES de dar continuidade para confirmar e
aplicar os parametros ao protocolo a ser realizado;
(10) Standby: pressione para entrar no estado "Standby" (travamento/pausa
temporaria de disparos do aplicador). Ative-o principalmente quando fizer
uma pausa longa durante a operacao;
(11) Ready: pressione para entrar no estado "Ready" (destravamento de
disparos do aplicador) e poder realizar os disparos no aplicador;
(12) Retornar: pressione para retornar a interface anterior;

obs.: também é possivel alternar entre "Ready" e "Standby" através do botao
no aplicador.

obs.: 0os pontos da area de aplicagcao de disparos mudarao para a cor vermelha
apos a execucao de seu disparo correspondente, € uma pausa deve ser feita
apos os disparos de uma linha sao finalizados.

B.2) MODO PROFESSIONAL

No modo Professional, além dos ajustes de pardmetros dos disparos do
aplicador, é possivel também o uso de espacos de-memoria para salvar e
acessar conjuntos de parametros de protocolos de tratamento. Apds a selecao
do modo Professional, sera apresentada a interface de configuracdo dos

parametros de operagao do aplicador multilinear:
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FIGURA 17. INTERFACE DE CONFIGURAGAO DO APLICADOR MULTILINEAR NO MODO

PROFESSIONAL




Para o aplicador muiltilinear, os parametros de operag¢ao ajustaveis sao:

(1) Largura (mm): largura total da area de aplicagcdao de disparos (spot).
Intervalo de 1,0 ~ 12,0 mm, com passo de T mm, regulavel através das setas
nas suas laterais;

(2) Comprimento (mm): comprimento vertical total da drea de aplicagdo de
disparos (spot). Intervalo de 8,0 ~ 25,0 mm, com passo de 0,1 mm, regulavel
através das setas acima e abaixo;

(3) Distancia Horizontal: distancia entre os pontos de aplicacao de disparos
na horizontal. Intervalo de 1,0 ~ 2,0 mm, com passo de 0,1 mm, regulavel
através das setas nas suas laterais;

(4) Distancia Vertical: distancia entre os pontos de aplicacdo de disparos
na vertical. Intervalo de 1,0 a 25 mm, com passo de 0,1 mm, regulavel
através das setas acima e abaixo;

(5) Energia: intensidade de energia. Intervalo de 0,1 ~ 2,0 J, com passo de
0,137, regulavel através da barra de rolamento e setas acima e abaixo;

Além dos parametros ajustaveis, sao apresentados tambéem:

(6) Espacos de memdria: espacos de memoria para armazenamento de
conjuntos de parametros de protocolos de tratamento. Pressione para
acessar o conjunto de parametros desejado. E - possivel guardar até 6
conjuntos de parametros diferentes;
(7) Cartucho: imagem com identificacao do cartucho acoplado no
aplicador. Se nenhum cartucho for identificado, o simbolo "?" sera
apresentado;
(8) Dados do cartucho acoplado:
(8.1) Disparos Total: nUmero total de disparos que o cartucho possui;
(8.2) Vida Util: nimero totalde disparos restantes no cartucho acoplado;
(8.3) Disparos Sessao: numero total de disparos realizados na sessao;
(9) Salvar. pressione para salvar parametros do protocolo no espaco
selecionado no campo (6). E NECESSARIO sempre salvar ANTES de dar
continuidade para confirmar e aplicar os parametros ao protocolo a ser
realizado;
(10) Standby: pressione para entrar no estado "Standby" (travamento/pausa
temporaria de disparos do aplicador). Ative-o principalmente quando fizer
uma pausa longa durante a operacao;
(11) Ready: pressione para entrar no estado "Ready" (destravamento de
disparos do aplicador) e poder realizar os disparos no aplicador;
(12) Retornar: pressione para retornar a interface anterior.

obs.: também é possivel alternar entre "Ready" e "Standby" através do botao
no aplicador.

obs.: os pontos da area de aplicacao de disparos mudarao para a cor vermelha
apos a execucao de seu disparo correspondente, e uma pausa deve ser feita
apos os disparos de uma linha sao finalizados.




3.3 ALERTAS DE SEGURANCA

Para maior seguranca dos pacientes, existem alguns limites de configuracao
das combinacdes de parametros do IASIS HIFU, quando isto ocorrer, o ajuste
para além do limite sera impossibilitado ou sera apresentado uma mensagem
de alerta, requerendo confirmacao para dar continuidade do ajuste:

Niveis de energia ou distanciamento
entre os pontos potencialmente
arriscados, que podem ocasionar danos.
Deseja continuar com esses parametros?

= CZD

FIGURA 18. INTERFACE DE ALERTA SOBRE LIMITE DO AJUSTE DE PARAMETROS

3.4 CONFIGURAC,’AO DE PLANO DE FUNDO
Ao pressionar o botao para entrar nas configuracdes de plano de fundo, sera
apresentado a seguinte interface para os ajustes de plano de fundo:
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FIGURA 19. INTERFACE DE SELEGCAO DOS AJUSTES DE PLANO DE FUNDO

Para selecionar fazer o ajuste/mudanca de plano de fundo do IASIS HIFU:
e Utilize as teclas da regiao (1) para digitar a senha de acesso;
e Pressione (2) para selecionar e entrar na configuracao de idiomas, utilize as
teclas da regiao (1) para inserir e confirmar a senha "666666";




e Atecla (3) € para acesso exclusivo da assisténcia técnica e fabricante;

e Pressione (4) para ativar/desativar o efeito sonoro de pressionamento de
teclas;

e Pressione (5) para retornar a tela anterior.

Ao entrar na interface de configuracao de idiomas, serao apresentados 3
opcoes: Inglés, espanhol e portugués, conforme a imagem a seguir:

Idioma
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FIGURA 20. INTERFACE DE SELECAQ DOS AJUSTES DE PLANO DE FUNDO

Para selecionar e alternar o idioma.das interfaces do equipamento:
e Pressione (1) para selecionar inglés;
Pressione (2) para selecionar espanhol;
Pressione (3) para selecionar portugués;
Pressione (4) para confirmar e salvar o idioma de interfaces selecionado;
Pressione (5) para retornar a tela anterior.




4.1 OPERAGOES CLIiNICAS

4.1.1 PREPARAQAO ANTES DO PROCEDIMENTO
Primeiro, verifique se os componentes do IASIS HIFU estdo em boas condicdes,
ligue-o e prepare luvas descartaveis, mascaras, lencos limpos, etc.

4.1.2 AJUSTE DE PARAMETROS

(1) O operador avalia a situacao da regiao de tratamento do cliente (tipo de
pele, lesdao cutanea, localizacao, idade, etc.) e o efeito do tratamento a ser
alcancado;

(2) Linhas guia sdo tracadas/desenhadas na regido de tratamento. Para
garantir a precisao e eficacia do processo e a seguranca do cliente, € necessario
planejar a localizacao ideal da linha;

(3) Definidos os parametros de tratamento, primeiro selecione o cartucho de
menor profundidade para iniciar o tratamento.

4.1.3 DURANTE TRATAMENTO

Apos a conclusao do ajuste dos parametros de'tratamento, de acordo com a
condicao da pele do cliente, aplique 0s disparos na regiao da pele que precisa
de tratamento, de modo que o aplicador e o local do tratamento apresentem
bom contato, observe as alteracdes da pele e ajuste os parametros de
tratamento de acordo com as condicao do cliente.

4.1.4 DESLIGANDO A MAQUINA

Apds o tratamento, desligue o aparelho pressionando o botdo ON/OFF (Bot&o
6 da Figura 1), desconecte o plug do cabo de alimentacao da rede elétrica e,
por fim, retorne 0 aparelho a sua posicao original para limpeza diaria.




Auxiliar na firmeza da pele: O HIFU é amplamente utilizado para o
rejuvenescimento facial nao cirdrgico. Ele atua estimulando a producao de
colageno na camada dérmica da pele, o que leva a um aumento na firmeza
e na elasticidade;

Auxiliar no rejuvenescimento facial: O tratamento com ultrassom
focalizado de alta intensidade (HIFU) para o rejuvenescimento facial e
pescoco utilizando diferentes profundidades focais demonstrou ser eficaz e
seguro. Avaliacbes meédicas cegas mostraram uma melhora significativa
nas areas tratadas. Em resumo, o HIFU emerge como uma modalidade
eficaz e com perfil de seguranca aceitavel para o rejuvenescimento de face
e pescoco. (Asiran, 2019);

Auxiliar no remodelamento corporal e facial: O HIFU é uma modalidade
de tratamento promissora para a tonificacdo dérmica e subdérmica,
especialmente quando se utiliza uma combinacao adequada de frequéncia
e profundidade focal de ultrassom. (Choi, 2016). Fonseca et al. (2018) fez um
estudo com 31 mulheres, observou-se uma melhora significativa no
contorno corporal e na reducao da espessura.da camada de gordura;
Cartuchos DS 4-1.5, DS 4-3.0 e DS 4-4.5: auxiliar no tratamento de firmeza
da pele e auxiliar no rejuvenescimento facial , do pescoco e sobrancelhas;
Cartuchos DS 4-7.0, DS 4-13.0: auxiliar no tratamento de firmeza da pele e
auxiliar no remodelamento corporal em regides com mais gordura, como
bracos, abdémen e pernas.




e Arteriosclerose;

e Doencas hepaticas ativas e antecedentes;

e Patologias vasculares (tromboflebites, varizes de grande dimensao);

e Hemofilia;

e |Insuficiéncia renal;

e Implantes metalicos no local da aplicacao;

e Gravidez e amamentacao;

o Neoplasias;

e Areasinflamadas:

e Elevados valores de triglicerideos;

e Infeccdes ativas;

e Terapia anticoagulante;

e Proximidade &ssea;

e Osteoporose;

e Diabetes descontrolada;

e Psoriase;

e LUpus;

e Proximidade cardiaca;

e Cabeca;

e Cervical;

o Areas ganglionares;

e Hipertireoidismo;

e Proteses metalicas;

e Hipertensao;

e Dentro do periodo de 15 dias apods procedimento de injecao de acido
hialurénico;

e Doencas cardiacas severas;

A ATENCAO!

NAO realizar outros procedimentos na mesma area dentro do periodo de um

mes.
&ATEN(;AO!

Somente deve-se operar o IASIS HIFU profissionais, médicos, esteticistas, com
treinamento de operacao do aparelho recebido pelo fabricante.




1. Heitos Adwversos

Possiveis efeitos secundarios podem ocorrer, como sensagdes de
formigamento, calor, desconforto ou dores durante o tratamento e/ou eritema,
edemas e equimoses leves, dorméncia, fraqueza ou paralisia muscular
localizada temporaria apos tratamento.




Nao fumar ou ingerir bebida alcéolica dentro de uma semana apos
tratamento;

Evite exposicao a fortes raios ultravioletas dentro de uma semana apos
tratamento;

Evite sauna ou exercicios extenuantes dentro de uma semana apods
tratamento;

Nao esfregue com forca a area tratada apods tratamento;

Pode haver leve vermelhidao, edema e pequeno formigamento dentro de
algumas horas apds a operacao, € a pele ficara fragil dentro de alguns dias,
e também pode haver erupg¢des cutaneas muito pequenas e levemente
brancas em algumas areas tratadas, mas geralmente sao reacdes normais,
leves e temporarias;

Este produto é projetado com um circuito de seguranga independente. Se
a energia de saida estiver muito intensa, ela pode ser cortada rapidamente
através do interruptor vermelho do botao de parada de emergéncia.

A ATENGAO!

NAO realizar outros procedimentos na mesma area dentro do periodo de um

mes.
{N\ AtencAo!

Somente deve-se operar o IASIS HIFU profissionais, médicos, esteticistas, com
treinamento de operagao do aparelho recebido pelo fabricante.




9.1 DESEMPENHO ESSENCIAL
Entende-se como desempenho essencial do equipamento IASIS HIFU, as
especificacdes técnicas declaradas neste manual do usuario, e a conformidade
com o0s requisitos da norma 60601-2-62: Requisitos particulares para a
seguranca basica e o desempenho essencial de equipamentos de ultrassom
terapéutico de alta intensidade.

9.2 CONDIQ()ES NORMAIS DE OPERA(;I\O
Temperatura ambiente: 5 ~ 40°C;

Umidade relativa: <80%;

Pressao atmosférica: 76kPa ~ 106kPa;
Condic¢des de alimentacao: 220V, 60Hz;
Mobilidade: Equipamento portatil.

9.3 CONDI(;()ES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
Temperatura ambiente: -20°C ~ 40°C;

Umidade relativa: <93%;

Pressao atmosférica: 76kPa ~ 106kPa.

9.4 TABELA DE ESPECIFICAGCOES

Modelo IASIS HIFU
Controlador Display True color de 10"
Software PGM-22072 V1.0
Faixa de energia 0,1~20173, errode20%

1,5 mm, erro de +20%

. .. 3,0 mm, erro de +20%
Profundidade e frequéncia

dos cartuchos

45 mm, erro de t20%

7.0 mm, erro de +20%




13,0 mm, erro de +20%

Largura horizontal
'g . o 1,0 ~12,0 mm, erro de +20%
da area de aplicacao
Comprimento vert.
Densidade . Pri . v - 8,0 ~ 25,0 mm, erro de £20%
d da area de aplicacao
os
. Passo de disparos
disparos . P 1,0 ~ 2,0 mm, erro de +20%
horizontal
Passo de disparos
. P 1,0 ~ 2,5 mm, erro de £20%
vertical
Poténcia de saida 450 VA
Modo de operacao Continuo
Partes aplicadas Cartuchos dos aplicadores

Gabinete: 420 mm x 370 mm X 440 mm

Dimensdes (CxLxA) Case: 510 mm x 590 mm x 690 mm

Peso liquido 14,6 kg
Peso bruto 32,0 kg
Classe |

Protecao elétrica
Tipo B

Grau de protecao contra

o . . No equipamento: IPXO
penetracao nociva de agua




10.1 MANUTENGAO

Cologue o IASIS HIFU em uma sala ventilada e livre de poéira (muito
importante);

E proibido a operacdo do IASIS HIFU por terceiros que nao sejam
profissionais treinados e qualificados;

Corte primeiro a energia e ndo abra o IASIS HIFU se n3o for profissional de
manutencao treinado e qualificado;

O terminal de aterramento de protecdo do IASIS HIFU estd
marcado/sinalizado e o responsavel da manutencdo deve verificar se o fio
de aterramento de protecao esta conectado conforme necessario antes de
concluir o comissionamento;

Quando o IASIS HIFU nao estiver funcionando, ndo o ligue a rede de
alimentacao;

A fabricante pode fornecer diagramas de circuitos, listas de componentes,
legendas, regras de correcao ou materiais necessarios para componentes
de equipamentos reparaveis designados pela mesma;

Se o fusivel estiver danificado, substitua-o de-acordo com as especificacoes
listadas neste manual.

10.2 LIMPEZA

Frequéncia de limpeza: apos cada uso do equipamento;

Use um limpador: solucao detergente;

Método de limpeza: Confirme se o IASIS HIFU estd desligado antes de
limpa-lo e certifique-se de cortar a fonte de alimentacao;

Limpeza da superficie externa do equipamento: Limpe a superficie
externa do equipamento com um pano macio embebido em agua (se
manchar, adicione detergente) e, em seguida, limpe a superficie externa do
equipamento com um pano seco;

Limpeza da tela: primeiro molhe um pano macio com agua, limpe a tela
suavemente de cima para baixo e depois limpe com um pano macio até
gue a tela esteja seca e sem manchas;

Limpeza de aplicadores e cartuchos: primeiro molhe um pano macio com
agua, limpe suavemente os aplicadores e cartuchos de cima para baixo e,
em seguida, limpe com um pano macio até que estejam secos e sem
manchas.

Precaucgées ao limpar:

1. Limpe o IASIS HIFU com um pano Umido, depois de torcé-lo, e ndo deixe que
a agua entre no interior do dispositivo;

2. Solucoes de detergente nao podem ser usados diretamente para limpar a




mMaquina, pois a camada externa do gabinete nao resiste a detergentes;
3. Ndo cole fita adesiva no gabinete, isto podera danificar a superficie pintada.

10.3 DESINFECCAO

e Frequéncia de desinfeccdo: apds cada uso do equipamento;

e Método de desinfeccao: limpeza de superficie;

e Desinfetante: solucao de etanol medicinal a 75%;
Método de desinfeccao esfregando: confirme que o equipamento esta
desligado antes de desinfeta-lo e certifique-se de cortar a alimentagao. Antes
da desinfeccao, use uma toalha de pano embebida em agua para limpar a
superficie do equipamento, a tela do visor, os aplicadores e cartuchos de cima
para baixo e, em seguida, use um pano umido com concentragcao de etanol
medicinal a 75% para limpar a superficie do dispositivo, a tela e os aplicadores e
cartuchos e, finalmente, limpe o dispositivo com um pano seco até que esteja
seco.

& ATENGAO!

e A0 usar um pano macio ou toalha de pano para limpar as superficies
internas e externas do dispositivo, tenha cuidado para nao permitir que a
agua escorra para dentro do dispositivo;

e« O pano macio utilizado para limpar a superficie do equipamento deve ser
limpo e desinfetadoapds cada Uso, € seco para uso posterior;

e E proibido o uso de agentes de limpeza acidos, alcalinos, agentes de
limpeza abrasivos e agentes de limpeza corrosivos fortes;

e Mantenha todos os liquidos longe dos componentes eletronicos;

e Coloque o equipamento em uma sala seca, ventilada e livre de poeira;

o E proibido a operacdo do equipamento por terceiros que ndo sejam
profissionais treinados e qualificados.




11. Biocompatibilidade

O material utilizado nas peg¢as de mao (plastico) € inerte e nao apresenta
reacdes alérgicas na grande maioria das pessoas. Caso algum desconforto ou
aumento exagerado de temperatura ocorra durante o procedimento, avise o

seu terapeuta.




12. L%ta/ (/{E/ COWI onentes

Item Referéncia Quantidade
Aplicador IASIS HIFU 1
multilinear
Aplicador IASIS HIFU 1
convencional
Cabo de forca INMETRO 1
Cartucho DS4-15 ]
1,.5mm
Cartucho DS4-3.0 . 3
3,0mm '
Cartucho DS4-4 5 ' -
4,5mm




Cartucho
DS4-7.0 1
7.0mm
Cartucho
13.0mm DS4-13.0 1
Placa de 3,0 mm :
acrilico 3,0mm
!D.Iaca de 45 mm .
acrilico 4,5mm
Case de 510x590x690
armazena- 1
mm
mento

{\ Atencior
Ao adquirir um novo equipamento, verifique se 0s acessorios estao completos.
Se algum acessorio estiver faltando, entre em contato com o seu distribuidor.




13. Pvotecio Ambiental

1.0s artigos hospitalares usados antes e depois do tratamento devem ser
registrados e certificados, com suas propriedades bioldégicas € quimicas
verificadas e o nivel de risco de danos ao corpo humano podendo ser
controlado dentro de uma faixa aceitavel e seus residuos devem ser
tratados como residuos de artigos consumiveis hospitalares.

2.0s residuos dos componentes da fonte de luz substituidos devem ser
tratados como residuos hospitalares e seu risco estar dentro de uma faixa
aceitavel.

3.Apds o término da vida util do equipamento, ele pode ser devolvido ao
fabricante ou descartado pelo usuario apropriadamente como
equipamento de lixo hospitalar, com o risco controlado dentro de uma faixa
aceitavel.




14. Avisos o Descrigdes das Simbologias Utilizaclas

14.1 AVISOS GERAIS
« NENHUMA modificacdao neste equipamento é permitida;
« NAO modifique este equipamento sem a autorizacdo do fabricante;
e O equipamento deve ser DESCONECTADO da rede elétrica antes de se
efetuar qualquer procedimento de limpeza;

14.2 AVISOS DE SEGURANCA ELETRICAA
e Altas tensdes perigosas sao geradas no sistema e alguns componentes
ainda podem armazenar energia mesmo apos o cabo de alimentagao ser
desconectado, portanto, NINGUEM, exceto aquelas designadas pela
fabricante, tém permissao para abrir o equipamento;
« Ao fazer manutencao no equipamento, NAO ligue a energia, abra a tampa
ou deixe o equipamento sem vigilancia.

14.3 INFORMA(;()ES ADICIONAIS&
e Liquido anticorrosivo: Comum;
e N3o use a maquina-em um ambiente onde haja uma mistura de
anestésicos inflamaveis e 6xido nitrico no ar.

14.4 DESCRICAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS

Simbolo Descricao
T Teme Umidade - Embalagem nao deve ser
molhada

! Fragil - manuseie com cuidado

I I Este lado para cima - indica a correta posicao da

—_— embalagem para transporte
Empilhamento Maximo - empilhamento maximo
u de 5 embalagens idénticas




A embalagem de transporte nao deve ser
tombada ou virada, deve permanecer na posicao
oo vertical.

0’ Proteger do Sol e luz

v
uuuuuuu

Limites de pressao para armazenamento e
transporte (76 kPa a 106 kPa)

Limites de temperatura para armazenamento e
transporte (-20°C a 40°C)

Limites de umidade para armazenamento e
transporte (0% a 93%)

Atencao! - Aviso de seguranca

Botao de emergéncia

Equipamento tipo B

Consultar manual de instrucoes

Proibido descartar em lixo comum

Data de producao do equipamento

Informacgoes do fabricante




O dispositivo pertence ao Grupo 1, equipamento Classe A, instale e use-o de
acordo com as seguintes informacdes de compatibilidade eletromagnética.

e Equipamentos de comunicacao de radiofrequéncia portateis e moveis
podem afetar o uso deste dispositivo. Ao usar o dispositivo terapéutico, é
recomendavel ficar longe de equipamentos de comunicacao de
radiofrequéncia portateis e mdveis ou manté-los desligados.

e Devem ser usado os cabos e acessorios fornecidos com este dispositivo. As
informacdes dos cabos sao as seguintes:

Item Comprimento do cabo
Cabo de forca 1,8 m
Cabos dos aplicadores 1,8 m

e Atencao: O uso de acessorios ou cabos diferentes dos configurados pela
fabricante junto com o equipamento pode resultar no aumento da emissao
do aparelho ou na reducao da sua imunidade.

e O dispositivo de terapia nao deve ser usado proximo ou sobreposto com
outros dispositivos com a mesma frequéncia de operagao ou semelhante.
Se for necessario 0 seu Uso Proximo ou sobreposto, deve-se observar para
verificar se ele pode operar normalmente sob a configuracao usada.

Diretrizes e declaracao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O 1ASIS HIFU é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou usuario garanta que este seja utilizado
em tal ambiente.

Ensaios de emissao | Conformidade | Ambiente eletromagnético - diretrizes

O IASIS HIFU utiliza energia de RF

apenas para suas funcdes internas.

Emissdoes de RF Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
Grupo 1 . ~

CISPRTI baixas e provavelmente nao causam

qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos nas proximidades.




Emissoes de RF
CISPR

Classe A

Emissodes de
harmonicas
I[EC 61000-3-2

Nao se aplica

O IASIS HIFU é

EmissoOes devido a
flutuacao de

tensao/

cintilagcao
IEC 61000-3-3

Nao se aplica

todos os estabelecimentos,
aqueles diretamente conectados a rede
publica de fornecimento de energia de
baixa tensao que fornece energia para
edificios usados para fins domésticos

adequado para uso em
incluindo

Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O IASIS HIFU é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do IASIS HIFU garanta que
este seja utilizado em tal ambiente.

. . . . Ambient
Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de eletroTnale:éiico )
imunidade IEC 60601 Conformidade . g ~
orientacoes
Pisos devem ser de
madeira, concreto ou
2 KV, +4 KV, £8 KV, |42 KV, +4 KV, +8 kV,|° .
(ESD) 415 KV ar 415 KV ar com um material
I[EC 61000-4-2 | p sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.
Convém que a
T i . . li
rar,15|'ente + 2 KkV naslinhas |*2kV naslinhas qga |dadeN da
elétrico : . . N alimentacao de rede
| de alimentacao de alimentacao . . e
rapido 100 kHz 100 KMz elétrica seja tipica de
I[EC 61000-4-4 um ambiente hospitalar
ou comercial.
Convém que a
lidad d
£05KV, +TkY  |+05Ky, +1ky  |d4aidace @
Surto : : . . alimentacao de rede
modo diferencial |modo diferencial L . .
IEC 61000-4-5]. . : . elétrica seja tipica de
linha-linha [inha-linha

um ambiente hospitalar
ou comercial.




0% UT (queda
100% na UT) por

0% UT (queda
100% na UT) por

Convém
qualidade
alimentacao de
elétrica seja tipica de
um ambiente hospitalar

que a
da
rede

0,5 cicloa 0°,45° |0,5cicloa0° 45° |ou comercial. Se o
Quedas de [90°,135°,180°,225°, |90°, 135°, 180°,225°, |usuario do
tensao, 270°, and 315° 270°, and 315° equipamento
interrupcdes eletromédico IASIS
curtas e 0% UT (queda 0% UT (queda HIFU precisar de
variagées de [100% na UT ) por 1 [100% na UT ) por 1 |funcionamento
tensdao nas |cicloa O° cicloa 0° continuo durante
linhas de interrupcdes de
entradada |70% UT (queda 70% UT (queda alimentacdao de rede
alimentacao |30% na UT ) por 30% na UT ) por elétrica, é
elétrica IEC [25/30 ciclos a 0° 25/30 ciclos a 0° recomendavel que o
61000-4-11 equipamento
0% UT (queda 0% UT (queda eletromédico IASIS
100% na UT ) por |{100% na UT ) por [HIFU seja alimentado
250/300 ciclos a 0°|250/300 ciclos a 0° |por uma fonte continua
ou uma bateria por
exemplo um NO
BREAK.
A Os campos magnéticos
Frequéncia a
o de frequéncia de
da poténcia .
(50/60 Hz) poténcia devem e,sta?r
Campo |30 A/m, 50/60Hz |30 A/m,50/60Hz |5 nivers
s caracteristicos de um
magnetico local tipico em um
IEC 61000-4- : .
g ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

NOTA: UT € a tensao de rede c.a anterior a aplicacao do nivel de ensaio.




Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao sem
fio de RF

O dispositivo deve ser

usado em um ambiente eletromagnético no qual

as

perturbacdes de RF irradiadas sao controladas. O cliente ou usuario do dispositivo pode
ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunicacdao sem fio RF e o dispositivo conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

. |Poténcia Nivel de | Nivel de . "
Frequén-| . A . . Ambiente eletromagnético -
cia MHz Maxima |Distancial Ensaio |Conformi- orientacées
W I[EC 60601 dade

385 1,8 0,3 27 27

450 > 03 28 28 Equipamentos de comunicagcao sem
filo de RF ndao devem ser usados mais

710 perto de qualquer parte do

745 0,2 03 9 9 dispositivo, incluindo cabos, do que a
distancia de separacao recomendada

780 calculada a partir da equacao

810 aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacao recomendada

870 2 0,3 28 28 6

E=-+P

930 Onde P é a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor em

1720 watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a
distancia de separagao recomendada

1845 2 03 28 28 em metros (m). As intensidades de
campo do transmissor de RF fixo,

1970 conforme determinado por uma
pesquisa do local eletromagnético,

5450 5 03 -8 -8 devem s.er menores que o n.lvel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia. Pode ocorrer

5240 interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o

5500 0,2 0,3 9 9 seguinte simbolo:

5785 ((“’))

Nota: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situac¢des. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.




/\ Avisos!

e Este dispositivo nao deve ser usado proximo ou em cima de outros
equipamentos eletrénicos, como telefones celulares, transceptores ou
produtos de controle de radio. Se for necessario, o dispositivo deve ser
observado para verificar a operagao normal.

e A uUtilizacdo de acessoérios e cabos de alimentacao diferentes dos
especificados, com excecdao dos cabos vendidos pelo fabricante do
equipamento ou sistema como pecas de reposicao para componentes
internos, pode resultar em aumento de emissdes ou diminuicao da
imunidade do equipamento ou sistema.

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de
comunicacdo de RF portateis e méveis e o IASIS HIFU

O IASIS HIFU destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as
perturbacdes de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do IASIS
HIFU pode auxiliar na prevencao de interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre equipamentos de comunicagcao de RF portateis e
moveis (transmissores) e o IASIS HIFU conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
Poténcia nominal transmissor m
de saida do 150 kHz a 80 MHz |80 MHz a 800 MHz |800 MHz to 2.7 GHz
transmissor W dz%ﬁ d=5,;:15‘/ﬁ dzEll\/ﬁ

0,01 0,12 0,04 0,07
01 0,37 0,12 0,23

1 1,17 0,35 0,7

10 37 1,1 2,22
100 1n,7 35 7.0

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

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

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A
propagacao eletromagnética € afetada pela absorcao e reflexao de estruturas,
objetos e pessoas.




16. Assistonciar Tecnico

A BIOSET recomenda que o usuario encaminhe o equipamento para testes
anuais de calibracao e performance a serem efetuados na fabrica.

Para envio do equipamento para a assisténcia técnica, entrar em contato pelo
numero de telefone ou através do site abaixo:
SAC: (19) 3534-3693 — www.bioset.com.br

As despesas com transporte serao integralmente por conta do cliente (cliente —
representante ou BIOSET / BIOSET - cliente ou representante).




RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE

A BIOSET Industria de Tecnologia Eletrbnica €& a responsavel pela
confiabilidade, seguranca elétrica e desempenho deste equipamento desde
que:
e As modificacdes e a assisténcia técnica tenham sido efetuadas somente
por pessoal devidamente autorizado.
e A alimentacao elétrica do local esteja em conformidade com as normas
vigentes para instalacdes elétricas.
e O uso do equipamento esteja de acordo com o indicado neste manual.

A BIOSET se exime de qualquer responsabilidade para consequéncias
diretas ou efeitos colaterais causados pelos tratamentos utilizando este
equipamento caso o consumidor ndo siga as indicacées de uso e
instrugdées de utilizacdo dispostas no Manual doUsuario.

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




TERMO DE GARANTIA

1. O seu equipamento BIOSET é garantido contra defeitos de fabricacdo, se consideradas as
condi¢Oes estabelecidas por este termo, por 12 meses. O periodo de garantia contara a partir
da data da compra do primeiro adquirente consumidor, mesmo que o produto venha a ser
transferido para terceiros. Compreendera apenas a substituicdo de pecas e mao de obra no
reparo de defeitos devidamente constatados como sendo de fabricacao. O frete de ida e volta
corre por conta e risco do cliente,_sob pena de ndo ser recebido o equipamento no ato da
entrega;

2. O atendimento em garantia sera feito EXCLUSIVAMENTE por assisténcia técnica autorizada
BIOSET, pela propria BIOSET ou outro especificamente designado por escrito pelo fabricante.
Verificar lista atualizada no site www.bioset.com.br;

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

e O equipamento nao for utilizado exclusivamente para o uso especificado no Manual do
Usuario;

e Na instalacdo ou uso do equipamento nao forem observadas as especificacdes e
recomendacdes constantes no Manual do Usuario;

¢ Acidentes, quedas ou pancadas, agentes da natureza (raios, inundagoes e vendaval), ligacao
a sistema elétrico com voltagem imprépria e/ou sujeitas a flutuacdes excessivas ou
sobrecargas, ou ligacao a redes elétricas construidas sem o devido aterramento, ou que nao
observam os requisitos da Norma NBR 13.534, Instalacdes Elétricas para Estabelecimentos
Assistenciais de Saude;

e O equipamento tiver recebido maus tratos, descuido ou ainda sofrer alterac¢des,
modificacdes ou consertos feitos por pessoas ou entidades nao credenciadas pela BIOSET
ou sem o devido treinamento para tal;

» Houver remocao ou adulteragdo do numero de série do equipamento, bem como de seus
lacres de seguranca ou de suas etiquetas de identificacao;

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

4. A garantia legal ndo cobre: transporte do equipamento até a fabrica ou oficina autorizada
(frete), despesas com mao de obra, materiais, pecas, adaptacdes necessarias a preparacao do
local para instalacao do equipamento tais como rede elétrica, alvenaria, rede hidraulica e
aterramento. A garantia nao cobre também pecas sujeitas a desgaste natural tais como botdes
de comando, puxadores e pecas moveis, cabo de forga, cabo dos eletrodos e eletrodos,
mangueiras, cilindros de gas, equipos, rodizios, trilhos de gavetas, pintura, partes cromadas,
fusiveis, bem como itens considerados consumiveis;

5. Nenhum revendedor ou assisténcia técnica tem autorizagao para alterar as condi¢cdes aqui
mencionadas ou assumir compromissos em nome da BIOSET, sem consentimento por escrito
emitido pela prépria BIOSET;

6. O ATENDIMENTO NO PERIODO DA GARANTIA SOMENTE SERA EFETUADO MEDIANTE A
APRESENTACAO DESTE TERMO DE GARANTIA, COM A ETIQUETA ABAIXO DEVIDAMENTE
COLADA E DE NUMERACAO COMPATIVEL COM A DO EQUIPAMENTO.

Equipamento Etigueta com
Nome e
N° de série N° de série
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