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SOBRE ESTE MANUAL:

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

melhor interpretagéo, ndo sendo necessario treinamento extra.

e Siga as orientagfes referendadas nesse manual como guia de aplicagdo e para obter o

melhor aproveitamento das caracteristicas de seu produto.

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

funcionamento ou operacao do produto.

APRESENTACAO

A BIOSET INDUSTRIA DE TECNOLOGIA ELETRONICA LTDA tem a satisfacdo de
colocar ao seu alcance o LEDPLATTEN. Um equipamento dotado de Placas de LEDs de alta

poténcia, desenvolvido com a finalidade de prestar a indispensavel ajuda na pratica estética.

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

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

Quando o equipamento é energizado e a chave Liga/ Desliga traseira é acionada, o
display touch screen se acende e o equipamento ja pode ser operado através de sua tela
inicial de configuracdo. Dentro da tela podem ser ajustados os parametros de energia, tempo,

acionamento e desacionamento e Protocolos.

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

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

No interesse da seguranca do cliente, operador e terceiros, a BIOSET sugere a
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

gue constam na documentacao técnica fornecida pelo fabricante.

O projeto e construcdo deste equipamento foi baseado nas normas de constru¢éo
especificas para equipamentos eletromédicos (NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2 e NBR
IEC 60601-2-57).
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TECNOLOGIA LEDPLATTEN:

I.LUZ LED

O uso do LED na pratica clinica estética tem sido cada vez mais reconhecido pela sua
eficacia e versatilidade. A luz LED vermelha tem se mostrado uma ferramenta valiosa para
esteticistas e dermatologistas. Além disso, sua aplicagdo néo invasiva e a auséncia de efeitos
colaterais significativos tornou-a uma escolha popular entre pacientes e profissionais. A
crescente base de evidéncias cientificas sobre os beneficios do LED vermelho solidifica seu

lugar como uma terapia confiavel e eficaz na pratica clinica da estética (GARCIA, 2019).

Embora todos os primeiros estudos utilizassem lasers coerentes como fonte de luz,
pensa-se agora que os diodos emissores de luz ndo coerentes também séo eficazes. (PINAR
AVCI, et al. 2013)

No campo da estética e da dermatologia, avancos significativos tém sido feitos no
desenvolvimento de tecnologias ndo invasivas para 0 rejuvenescimento da pele e o
tratamento de diversas condi¢des dermatoldgicas. Entre essas tecnologias, a terapia com luz
LED e LASER de baixa intensidade, tem emergido como uma abordagem promissora devido
a sua eficacia e seguranca (Smith, 2020). Neste contexto, a luz LED vermelho tem se
destacado como uma ferramenta terapéutica valiosa. A luz vermelha, com comprimento de
onda entre aproximadamente 620 a 700 nandmetros, demonstrou uma série de efeitos
benéficos na pele, incluindo a promocao da cicatrizacéo, reducéo da inflamacgéo e melhora da
producéo de colageno (JOHNSON, 2018).

Contribuindo com os achados cientificos acima mencionados, a energia do laser de
baixa intensidade e LED, tem sido cada vez mais utilizada no tratamento de uma ampla gama
de condicdes e tem melhorado a cicatrizagdo de feridas, reduzido o edema e aliviado a dor
de vérias etiologias. Além disso, terapia a laser de baixa intensidade e LED em 635 nm,
apresenta resultados clinicos promissores para contorno corporal ndo invasivo. (MCRAE E,
2013).

Pesquisas mostraram que esta terapia é eficaz na reducdo das medidas gerais da
circunferéncia corporal de regides especificamente tratadas, incluindo quadris, cintura, coxas
e bracos, com estudos recentes demonstrando a eficacia a longo prazo dos resultados. O
tratamento é indolor, e ndo demonstraram eventos adversos associados. Acredita-se que o
mecanismo de acdo da terapia no contorno corporal decorre da fotoativagido do citocromo ¢
oxidase nos adipécitos hipertroficos, que, por sua vez, afeta as cascatas secundarias
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intracelulares, resultando na formacao de poros transitérios na membrana dos adipdcitos. As

cascatas secundarias envolvidas podem incluir, mas nao estdo limitadas a ativacéo de lipase
citosolica e 6xido nitrico. Os poros recém-formados liberam lipidios intracelulares, que sé&o
posteriormente metabolizados (MCRAE E, 2013).

Dessa forma, concluimos que o LED no comprimento de onda vermelho exerce, de forma
segura, varias indicagdes clinicas, conforme mencionado ao longo deste texto. Portanto, seu
uso continuara a desempenhar um papel significativo no campo da dermatologia e da estética

em geral, proporcionando resultados satisfatorios aos pacientes e profissionais de saude.

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
ventilagcdo, de modo a ndo obstruir a entrada e a saida da ventilagcdo 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 ventilacao.
e Evite locais tmidos, quentes ou com poeira.

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

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

e Nao utilizar a mesma rede elétrica (ou linha), onde estejam ligados turbilndes ou aparelhos

de tragdo 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.
Para isolar o equipamento da rede elétrica, desconectar o plugue do cabo de alimentagéo.

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

alimentagéo.

- APLICACAO E CUIDADOS ESPECIAIS:

N&o usar substancias volateis (benzina, alcool, thinner e solventes em geral) para limpar o
gabinete, pois elas podem danificar o acabamento. Usar um pano umedecido com agua e
detergente neutro para ndo danificar a pintura do gabinete e suas partes plasticas, e secar

com um pano seco apoés o procedimento de limpeza.

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

explosivas.

Indicacdo destinada: o equipamento € indicado para auxiliar na Redugéo de Inflamacéo e
Cicatrizacdo de Feridas, auxiliar no Alivio de Dor Muscular e Articular, auxiliar na melhora
do contorno corporal, auxiliar na Melhora da Circulacdo Sanguinea, auxiliar na Redugao
de Edema, auxiliar no Pds-Operatério.

Populacéo destinada de pacientes (clientes): homens e mulheres a partir dos 18 anos, em
boas condi¢cbes de saude.

* A utilizacdo fora desta faixa etéaria € permitida somente sob orientagdo médica.
Partes do corpo ou tecido no qual se aplica ou com o qual interage:

Bragos, pernas, abdome, dorso, gluteos e face.

Perfil de usuarios destinados:

Médicos, fisioterapeutas, biomédicos, dentistas, farmacéuticos e esteticistas, desde que os
mesmos sejam qualificados por curso técnico profissionalizante, curso de pds-graduacéo,
especializacdo ou outro similar devidamente reconhecido por entidades reguladoras do
ensino profissionalizante ou de pés-graduagéo.

CondicBes de utilizacao destinada:




Ambiente: Este equipamento é adequado para utilizacgdo em ambientes hospitalares,

Clinicas, unidades e consultérios com finalidade médica, de fisioterapia dermatofuncional
ou de outros profissionais de saude e estética aplicada.

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

equipamento.
Frequéncia de uso do equipamento: entre 1 e 10 vezes por dia.

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

usados no cliente em repouso.

Principios de operacdo: O sistema de controle microprocessado, integrado ao
equipamento, gerencia as caracteristicas de controle de saida de Placas de LED, bem
como as caracteristicas internas de funcionamento, garantindo a seguranca e eficacia do

tratamento.

Manual do usuério disposto de maneira clara e com linguagem voltada para os profissionais
aos quais se destina, instrucdes de operacdo com imagens para melhor interpretacéo, ndo

sendo necessario treinamento extra.

Todos os individuos envolvidos na utilizacdo do equipamento devem proteger-se contra as
radiacBes luminosas por meio de 6culos de protecdo apropriados durante a aplicacdo da
luz LED.

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

assisténcia Técnica.




- ALIMENTACAO ELETRICA:

O equipamento LEDPLATTEN possui sele¢do automatica de tenséo de 127V ~ -
220V~ bastando liga-lo a uma tomada de for¢a. Evitar 0 mau contato nesta tomada, pois pode
causar mau funcionamento do sistema ou danos severos ao equipamento. O equipamento é

apropriado apenas para frequéncia de rede de 60 Hz.

Técnica Brasileira NBR 13.534: |Instalagbes Elétricas para
Estabelecimentos Assistenciais de Saude Requisitos para Seguranca.

n N&o utilizar meios de isolag&o externos.

Exemplo: Estabilizadores.

n Para instalacéo deste produto, favor observar as prescricbes da Norma

OBSERVACOES PRELIMINARES

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

promover maior facilidade de manuseio e seguranca.

O sistema de controle microprocessado, integrado ao equipamento, gerencia as
caracteristicas de controle de saida de Placas de LED, bem como as caracteristicas internas

de funcionamento, garantindo a seguranca e eficacia do tratamento.

Manusear com cuidado o aplicador e as ponteiras que sédo partes integrantes do
equipamento. Sua correta manutencédo e utilizacdo aumentara a vida util do equipamento.
N&o utilizar ponteiras de outros equipamentos sob risco de mau funcionamento do

equipamento.



Todos o0s parametros sdo mostrados na tela do display. O seu equipamento

LEDPLATTEN possui comandos do tipo touch screen (sem botdes), o que o torna de facil

acionamento e limpeza, além de conferir um design bastante diferenciado ao seu

equipamento.

DESEMPENHO ESSENCIAL

O equipamento LEDPLATTEN, tem apenas SEGURANCA BASICA e sua fungéo Placas de
LED néo é de desempenho essencial, na qual sua falta ou degradacdo nao resulta em um

RISCO inaceitavel.

CARACTERISTICAS TECNICAS DO LEDPLATTEN

Caracteristicas gerais:

Fabricante:

Modelo do equipamento:

Tensao de alimentagéo:

Frequéncia da rede de alimentagéo:

Consumo maximo:

Verséo do software:

Modo de operacao:

Dimensfes do equipamento (mm) (sem suportes):
Peso do equipamento (sem acessorios):

Fusivel:

Capacidade de ruptura do fusivel:

Caracteristicas funcionais:

Funcdo: Placas de LED

Comprimento de onda LED Vermelho:

Faixa de energia de LED:

Poténcia Maxima de Saida de LED (por placa):
Irradiancia espectral:

BIOSET

LEDPLATTEN

127V ~ - 220 V~

60 Hz

150 VA

N/A

Continuo

390 x 360 x 192 (L x P x A)
2,5 Kg

1x (630mA x 250 V~) / tipo 20 AGT
35 A @ 250 V~

623 nm

1 a 50 J/cm?
5000 mW
52 mW/cm?
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Saida maxima de Radiac&o Optica: 5000 mW
Variagdo maxima da saida em relagdo ao valor médio ao longo da area de tratamento: 15%

Distancia de perigo ocular LED vermelho: 2m
Modo de operacéo da fungéo LED: Continuo
Componente c.c.: Ausente
Temporizador LED: de 01 a 60 minutos

Irradiancia espectral:

o

iradiéncia Relativa

08
08
04
03
0,2 | i i ! | i i !
01 . . | k ! | 4 | .
0 >
300 400 500 600 700 BOG 900 1000 100
Comprimento de Onda (nm)

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

Aberturas de emissédo no Aplicador Placas de LED:

N Abertura
de emissdo

Nota: 1) Os dados técnicos das caracteristicas gerais e funcionais de Placas de LED poderéo
apresentar alteracdo de até +/- 15%.




Classificagdo dos Equipamentos

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

Aplicacdo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com o ar, oxigénio ou 0xido

nitroso: N&o adequado
Adequacéo para utilizagdo em ambiente rico em oxigénio: N&o adequado
Mobilidade: Portétil
Grau de protegéo contra penetracdo nociva de 4gua equipamento: IPOO
Grau de protegdo contra penetracdo nociva de agua nas Placas de LED: IPOO

Condi¢cdes Ambientais

Armazenamento
Temperatura ambiente: 5°Cabo°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Presséo atmosférica: 50 a 106 kPa
Operacgéo
Temperatura ambiente: l10°Caz25°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %
Pressédo atmosférica: 70 a 106 kPa
Transporte
Empilhamento méximo: 5 caixas
Temperatura ambiente: 5°Cab50°C
Umidade relativa: 10 % a 95 %

Pressao atmosférica: 50 a 106 kPa




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

A funcéo de Placas de LED do LEDPLATTEN utiliza energia de RF apenas para suas fungdes internas.
Portanto, suas emissfes de RF sao muito baixas e provavelmente ndo causardo qualquer interferéncia
em equipamentos eletrbnicos que estejam nas proximidades.

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

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

Se o usuério do LEDPLATTEN precisar de funcionamento continuo mesmo durante as interrupgées da
alimentacé@o da rede elétrica, é recomendavel que o LEDPLATTEN 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 o0 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 comunicacdo por radiofrequéncia. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

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

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

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

Equipamentos portateis e moveis de comunicacao por RF ndo devem ser usados a uma distancia
inferior de 30 cm de qualquer parte do equipamento LEDPLATTEN, incluindo os cabos. Caso contrario,
pode ocorrer degradagéo do desempenho deste equipamento.

((?))

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. Aintensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacdes de radio-base para
telefones (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, estagdes 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
LEDPLATTEN é usado exceder o nivel de conformidade acima, o equipamento LEDPLATTEN
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
LEDPLATTEN;

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

que 3 V/m.




SIMBOLOGIA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO E NA EMBALAGEM

Equipamento com parte aplicada Tipo BF

Isolacdo do equipamento: Classe I

Perigo! Fonte de emisséo de radiacdo éptica ndo laser.

Atencdo! Consultar Documentos Acompanhantes! Equipamento causa efeitos
fisiologicos.

Siga as instrugdes para utilizacao.

Cuidado! O Conteudo desta embalagem é fragil!

Empilhamento maximo para armazenamento e transporte de 5 caixas!

Armazenamento e transporte com este lado para cima!

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

Teme umidade! Manter afastado da agua!

O

"W

i

Faixa de umidade (10% a 95%)

Identificacdo da data de fabricacao

Identificagc&o do fabricante

NUdmero de série

Equipamento ligado

Equipamento desligado

Sistema

Q@ 6E|lo|- %E&Qiﬁ* e - & > B> 0>

Protocolos

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




ROTULAGEM EXPLICATIVA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO

GRUPO DE RISCO 1

CUIDADO
IV emitida por este dispositivo
Nao olhar fixamente para a fonte de IV
Comprimento de onda (Vermelho): 623 nm
Saida maxima de radiagao optica: 5000 mW

PARTES, PECAS E ACESSORIOS LEDPLATTEN

Quantidade Descricao

01 Equipamento LEDPLATTEN LC0090
04 Aplicador Placa de LED (BIOSET) 210373
01 Cabo de alimentacao (BIOSET) 230105
01 Suporte Placas de LED (BIOSET) 230114
01 Par de oOculos de seguranga IR3 (BIOSET) 933007
01 Conjunto cintas elasticas com velcro (BIOSET) 953022

LEDPLATTEN




Aplicador Placa de LED (210373)

Parte Aplicada

Face Aplicador Placa de LED

Diversos

ST

Cabo de alimentacao (230105)

Oculos de protecéo IR3
(933007)

Suporte Placas de LED
(230114)

Conjunto cintas elasticas (953022)
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ANOTACOES IMPORTANTES

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

Utilizar somente os aplicadores que acompanham o equipamento. Nunca utilizar
outras ponteiras ou canetas aplicadoras, pois podem danificar 0 equipamento e
provocar lesdes no cliente.

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

Os Aplicadores do seu equipamento LEDPLATTEN s&o construidos seguindo normas
severas de seguranca. Os materiais utilizados séo biocompativeis com os tecidos, ou
seja, ndo provocam irritacbes nem alergias na maioria das pessoas. Entretanto, se
irritacdes anormais (é normal uma pequena hiperemia ou vermelhiddo) aparecerem
apos o tratamento, suspenda imediatamente o procedimento.

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

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

fabricante, estabeleceu distancias minimas para a seguranga conforme figuras a

seguir.

A =60cm

B=30cm g?

C=2m -
D

D=25cm ‘ '
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CONEXOES E DESCONEXOES GERAIS

1. Conexé&o do Cabo de alimentacéo

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

Conexéao do Cabo de alimentagdo Cabo de alimentacdo conectado

2. Conexao dos Aplicadores ao Equipamento LEDPLATTEN
2.1. Conectar o cabo dos Aplicadores de Placa de LED em suas respectivas entradas, que
estdo devidamente identificadas. Empurrar o conector para frente até ouvir o som de um click

do travamento.

.

Conexao dos Aplicadores Placas de LED Placas de LED conectadas




e - A |
- B I -
/i =D

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO LEDPLATTEN
DESCRICAO DO EQUIPAMENTO LEDPLATTEN

'

Vista Superior Vista Frontal

O

e,

Vista Lateral Esquerda Vista Lateral Direita

®

Vista Traseira
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DETALHAMENTO DOS COMANDOS E DISPOSITIVOS

1. DISPLAY - Tela touch screen para aju e indicagdes de todos 0s parametros necessarios
aos procedimentos.

2. CONECTORES DE ENTRADA para Conexéao dos cabos de PLACAS DE LED.

3. SUPORTE Aplicadores Placas de LED.

4. PLACAS DE LED.

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

6. BOTAO Liga / Desliga: Permite a inicializacdo do funcionamento do equipamento: na
posicédo | energiza o equipamento e na posicado O o equipamento fica desligado.

7. Porta FUSIVEL DE PROTECAO.

8. Entrada do CABO DE ALIMENTACAO.

9. Adesivo de CARACTERISTICAS TECNICAS.

INSTRUCOES DE INSTALACAO E INICIALIZACAO DO EQUIPAMENTO

1. Posicionar o equipamento em um local firme, seco e ventilado.

2. Inserir o cabo de alimentagdo em sua entrada (8), até que a conexao esteja firme, e ligar a
outra extremidade a uma tomada de forca (127 V ~ - 220 V~ / 60 Hz). Certifique-se de que
essa tomada ndo apresenta mau contato ou que o cabo de alimentacdo ndo esteja na
passagem de circulacédo de pessoas.

3. Conectar o cabo de conexao dos Aplicadores nas suas determinadas entradas (2).
4. Ligar o equipamento através do botéao situado em seu painel traseiro (6).

5. Preparacéo do Cliente: Consultar paginas 25.
Operacéo do equipamento: Consultar paginas 17 a 24.

6. Itens consumiveis durante a utilizacéo normal:

— Energia Elétrica (conforme pagina 7).
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INSTRUCOES DE OPERACAO DO EQUIPAMENTO

1. Ao ligar o equipamento, aparecera a tela principal com os parametros a serem configurados.

A Selecionelos Canais’ P
| Lol L=
- el sl b

Sistema ’ Protocolos

11020005 1 Y08

'y

STemporizador (min']| En'g,g;a [Jg'cm?]'

Operacao com a funcdo LED de Placas:

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

E necessaria a protecdo dos olhos e da pele do operador e cliente na
funcdo LED de Placas.

E indispenséavel o uso dos 6culos de protecéo na funcéo LED de Placas
para o operador e para o cliente.

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

2l il il Il

A utlizagdo da saida de Placas LED na presenca de materiais
inflamaveis, solugbes ou gases, ou em um meio ambiente rico em
oxigénio podem resultar em RISCO de fogo. Alguns materiais, por
exemplo, roupas de cor escura ou de 1& de algod&o, quando saturadas
com oxigénio, podem pegar fogo por causa das altas temperaturas
produzidas durante a utilizacdo normal da saida de Placas 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¢céo perigosa a radiacao.
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2. Selecione os canais de LED desejados: 1, 2, 3 ou 4, podendo ser todos ligados ao mesmo
tempo.

" Selecione os Canais

€ Y —

1 213
Sisiema e | A
91000
: Temporizador{mint]

P ——

START OFF

3. Ajuste a Energia através dos botbes < e >.

¥ : Selecione os-Canais Selecione os - Canais
1 2103 4 1 2 3 4
Sistema st | st | st | et PrOtOCOIOS QESISIEMA st | st | st | st Protocolos

P10 &9 10 ¢

Temporizador{mint] Energial[J/cm?

”~ FO B G
¢ 110:00(> 106/ (>
Temporizador{mint] nergial[J/icml]

e

"START

e

"START OFF™)

4. Ajuste o Temporizador do LED através dos botdes < e >.

¥ Selecione os-Canais Selecione os Canais
4"
s

| :

| eral Bl beie il b 3 4
Sistema st | st | st | st Protocolos fiSistema s | st | sl | s Protocolos
e L e >~ P e
P50 ed &9 10U @ W12 EY &9 10 @
Pmporizador{mint] Energial[J/cmi] Temporizador{min: Energial[J/cm]

—_—

START

A

STA




5. Toque no Botdo START da func¢do LED. Note que OFF se altera para ON e o contador
se inicializa, indicando que a saida esta ativa.

7 Selecioneios Canais
o
' . .

4
st Protocolos

10

Temporizador{min] Energial[J/cm’]

.’jv-.

Sistema

3
—_—
o~
<

6. A qualgquer momento, durante a aplicacdo, € possivel desligar um canal, bastando
pressionar o botéo referente ao canal desejado.

7 Selecione os Canais
) | ;

.
Sistema RV | p—t st Protocolos

"¢ EHE220 110) @3

Temporizador{mint] 1ergial[Jicmy]

"stop | D)

7. Se todos os canais forem desligados, o botdo STATUS mudara de ON para PAUSE,
pausando toda a funcéo (tempo e energia).

Selecione os-Canais
R -
1 (T2 = :

Sistema ! Protocolos

1046 @

Temporizador{mint]

STOP || PAUSE®




8. Se for pressionado novamente qualquer um dos canais, a funcdo retorna com o0s
parametros de onde parou.
7R Selecionelos-Canais
‘:xg — \ |F'- —
1 | 7% | 3 4

Sistema : Protocolos

"¢ 10247 9 10 @

Energial[J/cm’]

9. Parainterromper a aplicagdo, toque no Botdo STOP da funcdo correspondente.

= Selecione os Canais
4& fo—— ,P |P —
1 (T2 (53 4
Sistiema ! | : Protocolos

«P12:00 e &9 10 @

Temporizador{mint] Energial[Jd/cm]

10. Para acessar o0 menu de protocolos basicos toque no canto inferior direito da tela
e na tela de protocolos basicos e selecione o tratamento desejado.

Selecione os Canais! y PROTOCOLOS

—

Estrias
Sistema :

’Z ' 1 2 ; 00 S < \ V " Cicatrizagao

Temporizador{mint]

—_—

START




SISTEMA:

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

isso basta tocar no botéao sistema.

— ' SISTEMA

AVoltachl g5 dotal
l
B

Usuario

Horimetrol[Horas]

Horimetro Total: Mostra quantas horas a saida de Placas de LED ficou em funcionamento.

Horimetro Usuario (Zerar): Horimetro para controle do Usuério com a possibilidade de ZERAR

a qualguer momento.

12. Na tela Sistema é possivel ZERAR, a qualguer momento, o Horimetro para controle do

Usuario, para isso toque no botéo zerar.

— ' SISTEMA

- Horimetrol{Horas]
- >
avoltar ; = Total 25
i i
B

Usuario 25




A0 SISTEMA.
Deseja realmente zerar o
contador do usuario?

Sim Nao

14. Para sair da tela Sistema, pressione o botdo Voltar.

<~ SISTEMA'

Horimetiol[Horas]|

\ % fiTpt'al 25

, \Usuario 0 J"Zerar )

INSTRUCOES DE FINALIZACAO DO EQUIPAMENTO
LEDPLATTEN

1. Desligar o equipamento através do botao (6) situado em seu painel traseiro.

2. Desconectar a extremidade da tomada de forga (127V~ - 220 V~/ 60 Hz) e o cabo de

alimentacdo de sua entrada (8).

3. Guardar os acessorios ou deixa-los no suporte conforme a preferéncia do operador.




PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO

PLACAS DE LED

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

3. Coloque os 6culos de protecao no cliente e no operador.
4. Selecione na Tela a fungéo placas de LED.
5. Posicione o aplicador sobre a area da aplicagéo e fixe a placas.

6. Pressione START para iniciar a aplicacao.

‘ﬂ ATENCAO: N&o utilize alcool para a limpeza das Lentes acrilicas do
aplicador de LED, pois pode danificar as mesmas.
f E indispenséavel o uso dos 6culos de protec¢éo na fungéo LED de Placas
para operador e cliente.

CUIDADOS E OBSERVACOES INDISPENSAVEIS
(PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS)

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

e Compatibilidade Eletromagnética: o equipamento precisa de cuidados especiais em
relacdo a compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informacdes sobre a compatibilidade
eletromagnética fornecidas neste manual.
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e Transporte do equipamento: recomenda-se evitar o transporte desnecessério do

equipamento e quando for realiza-lo, efetuar a drenagem da agua de refrigeracéo e
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.

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): AS PLACAS DE LED 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 BASICA
SEGURANCA E O SEU DESEMPENHO ESSENCIAL.

ATENCAO (6): 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 (7): EQUIPAMENTOS DE RF MOVEIS OU PORTATEIS (WALK TALK,
CELULARES, RADIOS, ETC.)) PODEM AFETAR O FUNCIONAMENTO DE
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS.

ATENCAO (8): NENHUMA MODIFICAGCAO NESTE EQUIPAMENTO E PERMITIDA.

ATENCAO (9): NAO MODIFIQUE ESTE EQUIPAMENTO SEM A AUTORIZAGCAO DO
FABRICANTE.
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ATENCAO (10): SE ESTE EQUIPAMENTO FOR MODIFICADO, INSPECAO E ENSAIOS
APROPRIADOS DEVEM SER CONDUZIDOS PARA GARANTIR A SEGURANCA
CONTINUADA DE UTILIZACAO DESTE EQUIPAMENTO.

ATENCAO (11): O EQUIPAMENTO DEVE SER DESCONECTADO DA REDE ELETRICA
ANTES DE SE EFETUAR QUALQUER PROCEDIMENTO DE LIMPEZA.

ATENCAO (12): EVITE A PERMANENCIA DESNECESSARIA DE PESSOAS NO AMBIENTE
DURANTE OS PROCEDIMENTOS.

ATENCAO (14): O USO DE ACESSORIOS, PLACAS DE LED E CABOS DIFERENTES
DAQUELES ESPECIFICADOS PODE RESULTAR NO AUMENTO DE EMISSOES OU
REDUCAO DA IMUNIDADE DO EQUIPAMENTO.

ATENCAO (15): CASO OCORRA INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA DO
EQUIPAMENTO EM UM OUTRO EQUIPAMENTO ELETRONICO QUALQUER,
DISTANCIAR OS MESMOS OU UTILIZAR O EQUIPAMENTO EM AMBIENTE SEPARADO.

ATENCAO (16): 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 (17): APOS INICIADO O TRATAMENTO EVITAR QUALQUER CONTATO COM
O DISPLAY TOUCH SCREEN DO EQUIPAMENTO, PARA QUE OS CONTROLES NAO
SEJAM ALTERADOQOS, POIS DOSES ACIMA DO LIMITE PODEM CAUSAR DESCONFORTO
E DOSES ABAIXO DO LIMITE PODEM CAUSAR INEFICACIA DO TRATAMENTO.

ATENCAO (18): NAO TOCAR A PARTE METALICA DO CONECTOR FRONTAL E O
CLIENTE SIMULTANEAMENTE. NAO TOCAR EM PARTES EXPOSTAS DAS PLACAS DE
LED NO CASO DE QUEDA.

Para instalacdo deste produto, favor observar as prescricbes da
Norma Técnica Brasileira NBR 13.534: Instalacbes Elétricas para

Estabelecimentos Assistenciais de Salude Requisitos para Seguranga.

PROCEDIMENTO COM O LEDPLATTEN

UTILIZACAO DA LUZ LED EM PROCEDIMENTOS
ESTETICOS

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

linhas finas e manchas senis, melhorar a textura facial, melhorar a psoriase, rosacea e
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eczema, melhorar cicatrizes, melhorar a pele danificada pelo sol , melhorar a acne (JAGDEO
et al. 2020).

O LED vermelho funciona agindo na parte energética das células do corpo chamada
mitocéndria. Com mais energia, outras células podem realizar o seu trabalho de forma mais
eficiente, como reparar a pele, estimular o crescimento de novas células e melhorar o
rejuvenescimento da pele. Mais especificamente, certas células absorvem comprimentos de

onda de luz e sdo estimuladas a trabalhar. (GAN et al., 2021).

Ainda sobre as indicacdes e efeitos dos LEDs vermelhos, podemos citar um trabalho
onde o estudo em questao teve como objetivo a demonstracéo da eficacia de um tratamento
de fotobiomodulacdo com LEDs com um comprimento de onda de 630 + 10 nm na pele da
face. Este tratamento foi administrado a uma taxa de duas sessdes por semana ao longo de
um periodo de 3 meses. Vinte mulheres participaram do estudo clinico, e os resultados de
eficacia foram medidos em diferentes pontos temporais, ou seja, apés 1, 2 e 3 meses de uso
do tratamento. Os resultados obtidos ao longo desses periodos demonstraram uma
progressiva melhoria e confirmaram a eficacia da fotobiomodula¢cdo com LEDs na reverséo
dos sinais visiveis do envelhecimento da pele. Os achados sugerem que este tratamento
promove um rejuvenescimento tanto estrutural quanto funcional da pele, proporcionando
beneficios duradouros. (COUTURAUD, 2023)

Contribuindo com os achados acima, no contexto de um estudo randomizado,
Caruso-Davis (2011) empregou o dispositivo LLLT com um comprimento de onda entre 635 e
680 nm. Esse tratamento foi aplicado por 30 minutos, duas vezes por semana, ao longo de
um periodo de 4 semanas em um grupo de 40 individuos, composto tanto por homens quanto
por mulheres jovens saudaveis. Importante notar que durante o estudo, os participantes foram
orientados a nao realizar alteragcdes em suas dietas ou habitos de exercicio. Os resultados
obtidos ao final desse periodo de tratamento revelaram uma reducdo de medidas corporais

segura e estatisticamente significativa, indicando a eficacia do tratamento na obteng&o desse

obijetivo.




PRINCIPAIS INDICACOES

Auxilio na Reducéao de Inflamacéao e Cicatrizacéo de Feridas;
Auxilio no Alivio de Dor Muscular e Articular;
Auxilio na melhora do contorno corporal;

Auxilio na Melhora da Circulacdo Sanguinea;

Auxilio no Pés-Operatorio.

Auxilio na Reducéo de Inflamacgéao e Cicatrizagdo de Feridas: A terapia com luz
vermelha pode ajudar a reduzir a inflamacao na pele e acelerar o processo de
cicatrizacao de feridas. (GUPTA, 2013)

Auxilio no Alivio de Dor Muscular e Articular: A terapia com luz vermelha também
€ aplicada no alivio de dores musculares e articulares devido as suas propriedades
analgésicas. (CHOW, 2009)

Auxilio na melhora do contorno corporal: A terapia com luz vermelha de baixa
intensidade tem sido utilizada com sucesso na reducgéo de gordura localizada.
Estudos mostraram que a luz vermelha pode estimular a lipdlise, promovendo a
guebra das células de gordura e auxiliando na reducdo de medidas. (AVCI et al.,
2013)

Auxilio na Melhora da Circulagdo Sanguinea: A luz vermelha de baixa intensidade
tem o potencial de melhorar a circulacdo sanguinea na area tratada. Isso ocorre
devido a capacidade da luz vermelha de estimular a formagao de novos vasos
sanguineos, conhecida como angiogénese, e de aumentar o fluxo sanguineo local.
(FERRARESI et al., 2015)

Auxilio no Pés-Operatério: A terapia com luz vermelha de baixa intensidade é
frequentemente utilizada no pés-operatério de procedimentos estéticos para auxiliar
na recuperagédo e reduzir o desconforto. Estudos mostraram que a luz vermelha pode
acelerar a cicatrizacao, reduzir o edema e minimizar a inflamagé&o apos cirurgias
estéticas, promovendo uma recuperacao mais rapida e confortavel para os
pacientes. (BAROLET, 2008)

29



CONTRAINDICACOES

As principais contraindicagbes para o uso do LED vermelho sdo doencas que
envolvem a retina do olho, o uso de medicamentos fotossensibilizantes, pessoas com histérico
de cancer de pele e lUpus eritematoso sistémico também devem evitar esse tipo de tratamento
(JAGDEDO et al. 2020).

e LesOes malignas

e Sobre o globo ocular
e (Gestantes

e Hemofilicos

e Areas fotossensiveis

e Cardiopatas

BIOCOMPATIBILIDADE

Os materiais utilizados na construcdo do aplicador (acrilico) sdo inertes e nédo
apresentam reacfes 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

¢ Nao use alcool para a limpeza das Lentes acrilicas do aplicador de LED, pois pode
danificar as mesmas.

e O equipamento devera ser limpo somente com um pano umedecido com agua e
detergente neutro para ndo danificar a pintura do gabinete e suas partes plasticas.
Secar com um pano seco apoés o procedimento de limpeza. Nao utilizar alcool.

e Na&o usar substancias volateis (benzina, alcool, thinner e solventes em geral) para
limpar o gabinete ou as placas, pois elas podem danificar o acabamento.
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ATENCAO: O equipamento ndo possui protecdo contra a penetracao
de agua. Cuidado com a penetracdo de liquidos dentro do
equipamento, pois podem afetar seu funcionamento e colocar em risco

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

a seguranca do usuario.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE

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

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

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

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

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




CLASSIFICACAO DO MODULO DE CONECTIVIDADE DO EQUIPAMENTO.

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

Caracteristicas do moédulo Wi-Fi/Bluetooth

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

MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

O usuario 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 precaugfes durante o seu transporte.

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

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

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

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

A BIOSET, como fabricante deste equipamento, recomenda que o0 usuéario encaminhe
0 equipamento para testes anuais de calibracéo 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 documentacéo técnica necessaria para
eventuais reparos do equipamento. Isto, no entanto, ndo implica em uma autorizacao de
reparo. O descarte inapropriado ao final da vida util pode causar contaminacdo ambiental,
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pelo fato do equipamento ndo ser biodegradavel. Afim de minimizar os riscos a empresa se

compromete a receber e descartar de forma adequada os equipamentos e suas partes em
desuso, para tanto o mesmo devera ser encaminhado a um de nossos representantes que se

encarregara de enviar.

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

EVENTUAIS PROBLEMAS / POSSIVEIS SOLUCOES

Problema: Equipamento néo liga.

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

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

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

e Verificar se o0 botéo Liga/Desliga, localizado na parte traseira estéa ligado.

e Substituir os fusiveis conforme instrugdes abaixo.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento ndo apresenta sinais de saida.

e Verificar se os aplicadores estdo devidamente conectados.
e Assegurar-se de que a tecla start foi pressionada.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

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

¢ Reiniciar o equipamento.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.




BIO:i

Instrucbes para substituicdo do fusivel

-

)

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

Puxar a gaveta
com os fusiveis
para tras.

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

Colocar o
fusivel novo,

encaixando-o.

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

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

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

com a assisténcia técnica autorizada mais proxima.

a lista atualizada das assisténcias técnicas autorizadas.

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

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




GARANTIA

A BIOSET Industria de Tecnologia Eletrénica Ltda., situada a Avenida 55, n° 1212 —
Jardim Kennedy — Rio Claro — SP — CEP 13501-540, garante este equipamento pelo periodo

de dezoito (18) meses, observadas as condi¢cdes do termo de garantia (abaixo) deste Manual

do Usuario.

TERMO DE GARANTIA

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

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

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

- Na Instalagao ou uso do equipamento nao forem observadas as especificagdes e recomendagées constantes no Manual do Usuario.
- Acidentes, quedas ou pancadas, agentes da natureza (raios, inundagoes e vendaval), ligacao a sistemna elétrico com voltagemimpro-
pria efou sujeitas a flutuagdes excessivas ou sobrecargas, ou ligagdo 3 redes elétricas constru idas sem o devido aterramento, ou que
n3o observam os requisitos da Norma NBR 13.534, Instalacoes Elétricas para Estabelecimentos Assistenciais de Saude - Reguisitos para
Seguranca.

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

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

- Acldentes 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, n@o € mais possivel se obter nenhum tipo de ressarcimento pela transportadora.

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

eletrica, alvenaria, rede hidraulica e aterramento: A garantia nao cobre tambem pecas sujeitas a desgaste natural tais como botoes de
comando, puxadores € pecas moveis, cabo de forca, cabo dos eletrodos e letrodos, manguenas cilindros de gas, equipos, rodizios,
trilnos de gavetas, pintura, partes cromadas, fusiveis, bem como itens considerados consumiveis.

5-) Nenhum revendedor ou assisténcia técnica tern autorizacao para alterar as condicoes aqui mencionadas ou 355umir Compromissos
em nome da BIOSET, sem consentimento por escrito emitido pela propria BIOSET.

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

EQUIPAMENTO.

: Etiqueta com RECOMENDAMOS A UTILIZAGAO DA EMBALAGEM ORIGINAL PARA ENVIO
E ipamento - - -
i Nome e N* DO EQUIPAMENTO EM CASOS DE MANUTENGAO OU CALIBRAGAO, DE MODO BIOS=ZT

Eng°. Julio César Bucalon

Responsavel Técnico Legal

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