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APRESENTACAO

O termo Radiofrequéncia, também denominado espectro de Radiofrequéncia,
se aplica a uma porcdo do espectro eletromagnético onde se podem gerar ondas
eletromagnéticas com corrente alternada.

A Radiofrequéncia utilizada para fins terapéuticos € uma técnica que gera um
calor no tecido subcutaneo, ativando fibroblastos, que produzem novas fibras de
coldgeno, e remodela o tecido, melhorando rugas e linhas de expresséao, flacidez
tissular e melhora da elasticidade da pele. Trata-se de uma técnica néo invasiva, sem
efeitos sistémicos, que ndo causa dependéncia e que nado tem efeitos colaterais
indesejaveis.

No interesse da seguranca do paciente, operador e terceiros, a BIOSET sugere a
comprovacdo a intervalos de tempo regulares da seguranca do servico e a
capacidade de funcionamento do equipamento de acordo com as indicacfes que

constam na documentacédo técnica fornecida pelo fabricante.

CONSIDERACOES INICIAIS E CONSERVACAO

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

- INSTALACAO:

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

e Evitar locais sujeitos a vibragdes ou deslocamentos brutos.

e Em caso de armario embutido ou outro mobiliario fechado, certifique-se de que néo
haja impedimento a livre circulacdo de ar na parte traseira e inferior do

equipamento.




e N&o apoiar sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a

ventilacao.
e Evitar locais Umidos, quentes ou com poeira.

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

pisoteado, e ndo colocar qualquer moével sobre ele.

e Na&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 turbilhdes ou

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

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

ligado. Este procedimento pode causar danos irreversiveis ao equipamento.

ALIMENTACAO ELETRICA:

O NEW SHAPE RF funciona com alimentacao de 127 V~ a 220 V~, bastando
ligad-lo a uma tomada de forca. Evitar mau contato nesta tomada de forca, o que pode
causar mau funcionamento do sistema ou causar danos severos ao equipamento. O

equipamento é apropriado para frequéncia de rede de 60 Hz.

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

Lembre-se: a ligacdo do fio terra estara garantindo perfeito funcionamento do

equipamento e principalmente seguranca do paciente e do operador.

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




CONEXOES E DESCONEXOES

1. Conexao do Cabo de Forca

1.1. Conectar o cabo de for¢a a sua entrada.

1.2. Cabo de forca conectado.
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2. Conexao do Hand-piece ao Equipamento
2.1. Posicionar o cabo do hand-piece no conector localizado na traseira do

equipamento, atentando para posicao dos pinos do cabo.

2.2. Conectar o cabo do hand-piece, e rosquear o anel de fixacdo no sentido horario,

conforme a indicacéo da seta.

2.3. Cabo do hand-piece conectado.
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3. Conexéo dos Eletrodos ao Hand-piece

3.1. Conectar um dos eletrodos (grande, médio ou pequeno) na base do hand-piece.

S

3.2. Rosqueé-lo até encaixar completamente.

3.3. Eletrodo conectado.

4. Conexao do Hand-piece ao seu Suporte

4.1. Posicionar o hand-piece acima do seu suporte para encaixa-lo.




4.2. Hand-piece posicionado no suporte.
- ,

OBSERVACOES PRELIMINARES

De “design” moderno, o NEW SHAPE RF foi projetado para oferecer facilidade
de manuseio e simplicidade de operacdo, possibilitando ao terapeuta ajustar
facilmente o equipamento.

As sensacOes produzidas pelo calor gerado pela Radiofrequéncia sao,
normalmente, confortaveis para a maioria das pessoas, e controladas pelo ajuste da
intensidade do equipamento a cada pessoa.

Manusear com cuidado os hand-pieces que sdo partes integrantes do
equipamento. Sua correta manutencdo e utilizacdo aumentardo a vida util do
equipamento. Nao utilizar hand-pieces de outros equipamentos sob risco de mau

funcionamento do sistema.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo do eqUIPAMENTO ......cevviiiieiieieieee e NEW SHAPE RF SYSTEM
Tensao de aliMeNtAGAD ..........uvueiiiee i e e e 127 V~-220 V~
Frequéncia da rede de alimMentagaio ..........cceeeeiiiiiiiiiiieee et ee e e 60 Hz
CONSUMO MAXIIMO .ttt etttk e ekttt e ettt e et e e e ek et e e e st et e e e bt e e e e e anne e e e e nbbe e e e e s 250 VA
Poténcia Maxima de Saida ..........ccoovveeieiiiiiiee e 50 W (Carga de 150 Q)
TEMPOTIZAUO ..ottt e e e e e e e e e e de 01 a 60 minutos
Dimensodes do equipamento (MM) ........eeveiieeriiiiiiieee e 455 x 300 x 250 (L x P x A)
PES0O O EQUIPAMENTO ..coiiiiiiiiiiie et e e e e e et e e e e e e e be e e s 5,5 Kg
FUSTVEIS .ot e e 2 x 3,15A x 250 V~/ tipo 20 AGT
Nota: 1) Os dados técnicos aqui apresentados poderao apresentar alteracédo de até +/- 10%.

2) O equipamento e suas caracteristicas poderao sofrer alteracdes sem prévio aviso.
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Classificacdo do Equipamento

Tipo de protecdo contra choque €letriCo ..........ovvevvvevviveviiiiiiirieeeieeeee, Equipamento de classe |
Grau de protecao da parte apliCada ..........cccouvuuuriuiiiiiiiiiiiiiiiiieiee e ———————— Tipo BF
Aplicacdo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com o ar, oxigénio ou Oxido
MIHEFOSO e ———— N&o adequado
Modo de operagcdo do eqUIPAMENTO .......ccoeeiveriiiei e Continuo
MOAO d€ APHICAGAD.......civiiiiiiii i Continuo
1Y/ T ] o1 F= To [ PP Portatil
Grau de penetraGao NOCIVA 08 AQUA ........uuvieeiiiiieeiiie ettt e e b e e e IPXO0

Condi¢cdes Ambientais

Armazenamento
TempPeratura @aMDIENTE ........c...ooiuiieeiie ettt e e e et e et ae et e e eae e e enae e e eaee s 5°Cab0°C
UMIAAAE FEIALIVA .....vveiiiiee ettt e e et a e e e e s et eeeeee e e e 10 % a 95 %
PresSS80 atMOSTEIICA .....uvviiiiiieeiiiiiiiie et e e e e e s annes 50 a 106 kPa
Operacéo
Temperatura amMDIENTE ........c...ooveeeeie ettt e e et eeeaeeeeneas 10°C a40°C
UMIAAAE FEIALIVA .....vveeieeee ettt e e s e e e e s e eeaeeeeas 10 % a 95 %
PresSS80 atMOSTEIICA .....vvviiiieiiiiiiiii et e e ee e e e e e e nnnees 70 a 106 kPa
Transporte
Empilnamento MAXIMO ......oooiiiiiiiiiie e 3 caixas
Temperatura @amMbDIENTE ..........cooiiiiiiie et e e snaee e 5°Ca50°C
@ To F=To Lo =] o 1= PSPPSR 10 % a 95 %
Pressao atMOSTEIICA .......uvuiiiieeiiiiiii e e e et e e e e e s e ennes 50 a 106 kPa




DECLARACAO DO FABRICANTE E ORIENTACAO — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

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

Ensaios de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacéo
Emissao de RF Grupo 2 O NEW SHAPE RF SYSTEM emite
CISPR 11 energia eletromagnética para

desempenhar sua funcéo desejada.
Equipamentos eletrénicos que
estejam préximos podem ser

afetados.

Emissao de RF Classe B O NEW SHAPE RF SYSTEM é
CISPR 11 destlnado' a ser utilizado em tqdos
estabelecimentos, incluindo
Emissdo de harmonicas Classe A estabelecimentos _domestlcos e
agueles que estejam conectados
IEC 61000-3-2 diretamente a rede elétrica publica
de baixa tensdo que alimenta
Flutuacéo de tensédo / Conforme construgles com propositos

Emissao de flicker domeésticos.

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

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

Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade IEC 60601 conformidade - orientacdao
Descarga * 6 kV contato + 6 kV contato O piso deveria ser de
eletrostatica (ESD) | + 8 kV ar +8kV ar madeira, concreto ou
IEC 61000-4-2 ceramico. Se o0 piso ¢é
coberto com material
sintético, a umidade relativa
do ar deveria ser pelo menos
30 %.
Transientes + 2 kV linha de |+ 2 kV linha de
rapidos / Rajadas | alimentacéo alimentacéo
IEC 61000-4-4 + 1 kV linha de
entrada e saida de | Nao-aplicavel
sinal
Surto + 1 kv modo|x 1 kV modo
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial
+ 2 kv modo|x 2 kV modo
comum comum
<5% Ut <5% Ut
(>95% queda em | (>95% queda em
Ut) Ut) A qualidade da rede elétrica
Por 0,5 ciclo Por 0,5 ciclo deveria ser aquela de um
Quedas de tipico ambiente hospitalar ou
tenséo, 40% Ut 40% Ut comercial.
interrupcoes (60% queda em Ut) | (60% queda em Ut)
curtas e variacoes | Por 5 ciclos Por 5 ciclos
de tensdo na
alimentacdo 70% Ut 70% Ut
elétrica. (30% queda em Ut) | (30% queda em Ut)
IEC 61000-4-11 Por 25 ciclos Por 25 ciclos
<5% Ut <5% Ut
(>95% queda em | (>95% queda em
Ut) Ut)
Por5s Por5s
Campos 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos das
magnéticos  das frequéncias de rede
frequéncias de deveriam ser niveis

rede (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

caracteristicos de um tipico
ambiente comercial ou
hospitalar.

Nota: Ut é a tensao de rede C.A antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
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DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O NEW SHAPE RF SYSTEM é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a
seguir. O comprador ou operador do NEW SHAPE RF SYSTEM deveria assegurar-se que ele esta em
uso em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacao

imunidade da IEC 60601 conformidade

Equipamentos portateis e moveis de
comunicacdo por RF ndo deveriam ser
usados mais préximos de qualquer parte do
NEW SHAPE RF SYSTEM, incluindo cabos,
do que a distancia de separacéo
recomendada calculada a partir da equacgéo
aplicavel para a freqiiéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada

RF Conduzida 3Vrms 3V B
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d —1117-\/5

RF Irradiado 10 V/m 10 V/m d =035P 26 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 26 MHz a 1 GHz
d =0,70./P 800 MHz a 1GHz

Onde P é a poténcia méxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia
de separagéo recomendada em metros (m).

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 frequiéncia.

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

()

NOTA 1: na faixa de 26 MHz e 800 MHz, se aplica a maior freqiiéncia da faixa.

NOTA 2: estas orientacdes podem ndo se aplicar em todas as situacBes. A propagacao

eletromagnética é afetada por absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

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

b. Acima da freqiiéncia de 26 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 10 V/m.

DISTANCIAS~DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICACAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O NEW SHAPE RF SYSTEM

12




DECLARAGAO DO FABRICANTE E ORIENTAGAO — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O NEW SHAPE RF SYSTEM é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual
distUrbios de irradiados de RF séo controlados. O comprador ou o operador do NEW SHAPE
RF SYSTEM pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de comunicacao por RF portateis e méveis (transmissores) e 0
NEW SHAPE RF SYSTEM como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de
saida do equipamento de comunicacao.

Méaxima poténcia de Distancia de separac¢do de acordo com a freqtiéncia do
saida declarada do transmissor
transmissor (W)
26 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d =035/P d=07JP
0,01 3,50 cm 7,00 cm
0,1 11,07 cm 22,14 cm
1 35,00 cm 70,00 cm
10 1,11 m 2,21m
100 3,5m 7,00 m

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

NOTA 1: a 26 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a freqiéncia mais
alta.

NOTA 2: essas orientac6es podem ndo se aplicar em todas situacdes. A propagacao
eletromagnética € afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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SIMBOLOGIA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO E NA MBALAGEM

Atencéo! Consultar Documentos Acompanhantes

Cuidado! O Conteudo desta embalagem é fragil

Parte aplicada tipo BF

Empilhamento maximo para armazenamento e transporte de 3 caixas

Armazenamento e transporte com este lado para cima

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

106 kPa

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

K@\q“jl@m»r—-9

50 kPa

Faixa de umidade! (10 a 95%)

Teme umidade! Manter afastado da agua

—— o~
SN
(N

Equipamento ligado

Equipamento desligado

Identificacdo da data de fabricacao

Identificacéo do fabricante

NUmero de série

OF] AENLe

Equipamento energizado

14




CONTEUDO DA EMBALAGEM

Quantidade Descricao

01 Equipamento New Shape RF System RF0021

PECAS E ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O PRODUTO

Quantidade Descricao Caodigo
01 Hand Piece RF 943020
01 Eletrodo Corporal 943016
01 Eletrodo Facial 943017
01 Eletrodo para Rugas 943018
01 Manual do usuario New Shape RF System 963070
01 Registro ANVISA nimero 80132200001 930004
01 Cabo PP 3 X 0,75 mm? X 2 m Plug NBR (2P+T) + 10004
Fémea 180 G (2P+T)




Equipamento NEW SHAPE RF SYSTEM

Eletrodo corporal Eletrodo facial

16




Eletrodo pararugas Cabo PP 3 X 0,75 mm? X 2 m Plug NBR
(2P+T) + Fémea 180 G (2P+T)

MERCUR &

Hand Piece RF Gel condutor em saché 100 gramas
Registro ANVISA nimero 80122200001

17




ANOTACOES IMPORTANTES

e Todas as partes, pecas e acessorios fornecidos com o equipamento foram
testados e aprovados pela BIOSET. A atualizacdo de outras partes, diferentes
dos descritos neste guia, pode comprometer a seguranca e desempenho do
equipamento. No caso de substituicao, utilizar sempre pecas originais BIOSET.

e Utilizar somente o hand-piece e os eletrodos aplicadores que acompanham o
equipamento. Nunca utilizar outro hand-piece ou eletrodos aplicadores, pois 0s
mesmos podem danificar o equipamento, além de poder provocar lesées no
paciente.

e O hand-piece e o0s eletrodos aplicadores devem ser inspecionados
periodicamente para a verificacdo do aparecimento de trincas, tanto na parte
plastica como na parte metalica, pois estas podem permitir a passagem de gel
para dentro do mesmo, tornando 0 equipamento perigoso para uso, expondo o
paciente e o terapeuta a riscos de choque elétrico.

¢ O hand-piece e os eletrodos aplicadores sao 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.

e O hand-piece e os eletrodos aplicadores do seu equipamento New Shape RF
sdo construidos seguindo normas severas de seguranca. Os materiais
utilizados sdo biocompativeis com os tecidos, ou seja, ndo provocam irritacdes
nem alergias na maioria das pessoas. Entretanto, se irritacbes anormais (é
normal uma pequena hiperemia ou vermelhiddo) aparecerem ap6s o

tratamento, suspenda imediatamente a terapia.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIQAO DO EQUIPAMENTO NEW SHAPE RF
Vista Painel Frontal

Vista Display

status

=TOF

intensity

19




Vista Painel Traseiro

Vista Hand-piece
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DETALHAMENTO DOS COMANDOS E DISPOSITIVOS

1. INDICADOR LUMINOSO: Este indicador estarda aceso quando o equipamento

estiver ligado a uma tomada de energia elétrica, e a chave Liga / Desliga na posicao

ligada.

2. DISPLAY GRAFICO de cristal liquido.

3. Teclas_INTENSITY (wats) “UP e DOWN”: Permitem aumentar (UP) ou diminuir
(DOWN) a intesidade da RF para o tratamento.

4. Teclas TIMER (minutes) “UP e DOWN”: Permitem aumentar ou diminuir o tempo

do tratamento ou utilizacdo do equipamento.

5. Tecla START: Prepara o equipamento para o tratamento.

6. Tecla STOP: Permite interromper ou pausar a terapia.

7. ADJUST TIMER: Tempo programado para aplicacdo, em minutos.

8. APPLICATION TIMER: Tempo restante de aplicagdo, em minutos.

9. Barra indicativa do tempo restante de aplicacéo.

10. STATUS: Modo de funcionamento do equipamento (Start, Stop, Run)

11. INTENSITY: Intensidade da aplicacdo em watts.

12. Barra indicativa da poténcia.

13. Chave “LIGA / DESLIGA”.

21




14. Entrada do CABO DE FORCA

15. PORTA-FUSIVEIS DE PROTECAO

16. Etiqueta de ESPECIFICACOES TECNICAS

17. ENTRADA para conexdo da base do hand-piece

18. SUPORTE do HAND PIECE e dos eletrodos.

19. ORIFICIOS PARA VENTILACAQ: N&o obstrua as passagens de ar para a
ventilagao interna do equipamento, localizadas nas laterais e na parte traseira do

gabinete do mesmo.

20. BASE DO HAND-PIECE: Permite o acoplamento dos eletrodos aplicadores
pequeno, médio ou grande.

21. LED DO HAND-PIECE: Acende na cor laranja para indicar que esta havendo

emissao das ondas eletromagnéticas.

22. Botdo START DO HAND-PIECE: Possibilita a emisséo e interrupcao da RF para
a terapia. Esse controle é liberado apdés acionada a tecla START do painel e

broqueado pressionando a teclas STOP do painel.

INSTRUCOES DE INSTALACAO E OPERACAO DO EQUIPAMENTO

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

auxiliar.

2. Inserir o cabo de forca em sua entrada (14), até que a conexao esteja firme, e ligar

a outra extremidade a uma tomada de forca (127 V~ — 220 V~ / 60 Hz). Certifique-

22




se que esta tomada n&do apresenta mau contato ou que o cabo de for¢ca nédo esteja
na passagem de circulagéo de pessoas.

3. Conectar a base do hand-piece (20) no seu plugue, localizado na parte traseira do
equipamento (17).

4. Selecionar um dos eletrodos aplicadores de acordo com a area de tratamento e
rosquea-lo na base do hand-piece (20).

5. Ligar a chave LIGA / DESLIGA (13) localizado na parte posterior do equipamento.
6. Espalhar gel na area a ser tratada.

7. Ajustar o tempo do protocolo, pressionando as teclas TIMER “Up” ou “Down” (4).
8. Ajustar a poténcia, pressionando as teclas INTENSITY “Up” ou “Down” (3).

9. Pressionar a tecla START (5) para iniciar o tratamento.

10.Pressionar o botdo START do Hand Piece (22) e movimentar o aplicador na area a
ser tratada. O aplicador ndo deve permanecer na mesma posicdo por longo

periodo de tempo.

11.Para pausar ou parar a terapia, pressione a tecla STOP (6).

& RECOMENDACOES

PREPARACAO PARA A TERAPIA

e Retirar todo objeto metalico (anéis, pulseiras, brincos, piercings, etc...);
e Caso indicado, efetuar uma limpeza facial anterior ao tratamento;
e Ajustar o equipamento;

e Usar gel condutor neutro.
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CUIDADOS PARA A APLICACAO

o Deve-se preferencialmente utilizar um gel resfriado para auxiliar na protecdo da pele
do paciente.

e O calor ndo deverd ser sentido imediatamente no inicio do tratamento, mas sim alguns
segundos mais tarde. Se ap0s alguns minutos o calor ndo for sentido, vocé devera
aumentar a intensidade, monitorando a temperatura com auxilio do termémetro.

e O Hand Piece devera ser movimentado de maneira uniforme (nem muito devagar,
nem muito rapido) considerando que a energia da radiofrequéncia devera elevar a
temperatura do local, podendo chegar a 60° C nas camadas mais internas. Se 0s
movimentos forem muito lentos, pode-se promover queimadura na pele. Se for
realizada muito rapida, o tecido pode néo ter tempo suficiente para absorver o calor
gerado.

e A energia ndo deve ser aumentada em tratamentos faciais.

¢ Movimentar o Hand Piece uniformemente ao longo de toda a area tratada.

A BIOSET nao se responsabiliza pela incorreta utilizacdo deste
equipamento ou pela utilizagcdo por profissionais ndo capacitados
para 0 uso. Este equipamento devera ser operado somente por
profissionais da area da salude ou estética, como por exemplo:
Médicos, Fisioterapeutas, Esteticistas Cosmetologistas,
Biomédicos, entre outros profissionais com especializacdo na
area da estética, devidamente qualificados e credenciados aos

respectivos Orgdos competentes.

CUIDADOS E OBSERVACOES INDISPENSAVEIS
(PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS)

e Outros Equipamentos Préximos: o equipamento ndo causa interferéncia
eletromagnética acima dos limites estabelecidos pela norma e estd imune a
interferéncia causada por outros equipamentos; porém deve ser evitado que o
mesmo compartilhe a rede de alimentacdo com equipamentos que ndo atendam

as normas de compatibilidade eletromagnética, bem como turbilhdes , aparelhos
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de tracdo com motores elétricos ou equipamento emissor de radio frequéncia de

alta poténcia em suas proximidades (como Ondas Curtas e Micro-ondas).

e Inspecdo Regular dos Cabos: recomenda-se a inspecao em intervalos de
tempo regulares ou sempre que surgirem duvidas sobre os cabos bem como de
seus plugues de ligacao, para verificacdo da qualidade da isolacéo e verificacdo
de possiveis danos. Usar sempre cabos originais, compativeis com o seu
equipamento, e evitar cortes ou emendas nos cabos, sob o risco de mau

funcionamento do equipamento e da seguranca do usuario e do operador.

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

ADVERTENCIAS

ATENGAO (1): UTILIZAGAO DE CONTROLES, AJUSTES OU EXECUGAO DE
OUTROS PROCEDIMENTOS AQUI NAO ESPECIFICADOS PODEM RESULTAR EM
EXPOSICAO PREJUDICIAL PARA O PACIENTE.

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.

ATENCAO (4): O USO DESTE EQUIPAMENTO NAO ESTA PREVISTO EM
AMBIENTES ONDE SE ENCONTRAM OUTROS EQUIPAMENTOS DE
MONITORACAO 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.
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TERAPIA COM RADIOFREQUENCIA

INTRODUCAO

O termo Radiofrequéncia, também denominado espectro de Radiofrequéncia,
se aplica a uma porcdo do espectro eletromagnético onde se podem gerar ondas
eletromagnéticas com corrente alternada.

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

expressao, flacidez tissular e melhora da elasticidade da pele.

MECANISMO DE ACAO

e Polarizacéo

e Producao de calor e incremento da temperatura: um campo elétrico exterior
(corrente alternada) provoca friccdo e movimento nas moléculas de O, (-) e H
(+), aumentando a temperatura entre elas.

e Conducao ibnica: os tecidos tém ions carregados positivamente que sao
sensiveis & presenca de um campo elétrico (CI~ e Na"), iniciando um processo
de colisdo de moléculas. Isto gera um aumento da energia cinética com

diminuicdo da impedancia dos tecidos e aumento de calor.

EFEITOS FISIOLOGICOS

e Vasodilatacao arterial e capilar

e Aumento da circulacéo sanglinea a maior aporte de O, e nutrientes

e Facilita a eliminagéo de toxinas

e Reforca a imunidade pelo aporte de anticorpos e componentes imunes
(aumenta a atividade leucocitaria)

e Reabsorcao de liquidos intercelulares
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¢ Reafirma e tonifica a pele

e Melhora o aspecto do fibroedema geldide

¢ Incremento da sintese de colageno (39° - 42° C): quando o colageno sofre
acao do calor, suas unides cruzadas se rompem e a proteina passa de um
estado cristalino e altamente organizado para um estado desorganizado.
Entéo, a contracdo do coldgeno se faz por rotacdes nas triplas hélices, levando
a um encurtamento das fibras de colageno e remodelando o tecido e
melhorando o aspecto da pele. Para que este efeito aconteca, o calor gerado

tem que atingir 60° C.

INDICACOES AO USO DA RADIOFREQUENCIA

e Melhora de rugas e linhas de expressao
e Melhora da elasticidade e textura da pele
e Melhora da flacidez tissular

e Melhora do contorno corporal

CONTRAINDICACOES AO USO DA RADIOFREQUENCIA

e Gestantes

e Aparelhos auditivos

¢ MARCAPASSOS e cardiopatas
¢ Implantes metalicos

e Doencas de pele e dermatites
e Neoplasias

e Regido da palpebra superior

e Acne e fistulas

e Hepatopatias e Neuropatias

e Processos infecciosos agudos
e Preenchimentos

e Doencas vasculares

e Uso de isotretinoina
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BENEFICIOS

e O calor absorvido pelos tecidos pode ser precisamente controlado

e Sem riscos, sem efeitos colaterais, indolor e dispensa 0 uso de anestesia
e N&o causa nenhum dano para a epiderme

e Nao interfere na rotina normal

e Curto prazo tratamento e resposta

¢ Melhores resultados apos 2 — 6 meses

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

COMPLICACOES

e Hiperemia: duracdo de minutos ou horas
¢ Queimaduras: por falta de gel condutor ou falha técnica
e Hiperpigmentacao

e Atrofia do tecido conjuntivo: uso continuo ou superdosagem

OBS: LEMBRE-SE QUE A INTENSIDADE PODE SER AUMENTADA OU
REDUZIDA DE ACORDO COM A VELOCIDADE DO MOVIMENTO EXECUTADO.

BIOCOMPATIBILIDADE
O material plastico e metalico utilizado nas pecas de méo € inerte e nao
apresenta reagbes na grande maioria das pessoas. Caso iSso ndo ocorra, avise

imediatamente o0 seu terapeuta.

ATENCAO: O equipamento ndo possui protecéo contra a penetracéo de
agua. Cuidado com a penetragdo de liquidos dentro do equipamento,
pois podem afetar seu funcionamento e colocar em risco a seguranca do
usuario.
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LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

e Depois de usar o hand-piece, retire o gel com papel toalha e higienizar com
alcool. Sempre limpar o hand-piece antes de guarda-lo para evitar o acimulo
de gel ou outros agentes de contato que possam vir a impregnar partes do
mesmo, servindo de ambiente para a proliferacdo de microorganismos.

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

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE
A BIOSET Industria de Tecnologia Eletrénica Ltda € a responsavel pela
confiabilidade, seguranca elétrica e desempenho deste equipamento desde que:
¢ As modificacdes e a assisténcia técnica tenham sido efetuadas somente por
pessoal devidamente autorizado.
e A alimentacdo elétrica do local esteja em conformidade com as normas

vigentes para instalacdes elétricas.

A BIOSET se exime de qualquer responsabilidade para consequéncias diretas ou

efeitos colaterais causados pelos tratamentos utilizando este equipamento.
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MANUTENCAO PREVENTIVA

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 precauc¢des durante o seu transporte do mesmo.

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

A BIOSET, como fabricante deste equipamento, recomenda que 0 usuario
encaminhe o equipamento para testes anuais de calibragédo e performance a serem
efetuados na fabrica ou em assisténcia técnica autorizada. Entre em contato pelos
telefones deste guia do usuario para informacdes.

Se solicitado, a BIOSET coloca a disposicdo a documentacdo técnica
necessaria para eventuais reparos do equipamento. Isto, no entanto, ndo implica em
uma autorizagado de reparo. A empresa se compromete a receber e descartar de
forma adequada o equipamento e suas partes destacaveis em desuso, para
tanto, 0 mesmo devera ser encaminhado a um de nossos representantes que se
encarregara de envia-lo para a fabrica. As despesas com transporte serao

integralmente por conta do cliente (cliente — representante / representante — BIOSET).

ATENCAO: A BIOSET recomenda que antes de enviar seu equipamento
para a assisténcia técnica, visite o site no endereco www.bioset.com.br para

verificar a lista atualizada das assisténcias técnicas autorizadas.
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EVENTUAIS PROBLEMAS / POSSIVEIS SOLUCOES

Problema: Equipamento néo liga.

o Verificar se o cabo de forca esta corretamente conectado ao equipamento.

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

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

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento ndo emite Radiofrequéncia.

e Verificar se o Hand-piece esta devidamente encaixado em sua base
aplicadora.

e Verificar se o cabo do Hand-piece esta conectado ao equipamento.

e \Verificar se 0 comando de Intensidade “Output Power” esta acionado.

e Contatar a assisténcia técnica.

Instrucdes para substituicdo dos fusiveis

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

Puxar a gaveta
com os fusiveis
para tras.

Puxar o fusivel
danificado,
retirando-o de

seu alojamento.

Colocar o
fusivel novo,

encaixando-o.

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

Nota: O fusivel com suas caracteristicas técnicas estdo nas “Caracteristicas Técnicas”

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

com a assisténcia técnica autorizada mais proxima.
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GARANTIA

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

de garantia anexo a este Manual do Usuério.

TERMO DE GARANTIA

1-) O seu equipamento BIOSET é garantido contra defeitos de fabricagéo, se consideradas as condigdes estabelecidas por este termo, por
18 meses. O periodo de garantia contara a partir da data da compra do primeiro adquirente consumidor, mesmo que o produto venha a ser
transferido a terceiros. Compreendera apenas a substituicdo de pegas e mao de obra no reparo de defeitos devidamente constatados como
sendo de fabricagédo. 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 :

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

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

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

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

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

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

4-) A garantia legal ndo cobre: transporte do equipamento até a fabrica ou oficina autorizada (frete), despesas com méao de obra,
materiais, pecgas, adaptagbes necessarias a preparagao do local para instalagdo do equipamento tais como rede elétrica, alvenaria, rede
hidraulica e aterramento. A garantia ndo cobre também pecas sujeitas a desgaste natural tais como botées de comando, puxadores e
pegas 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 condigdes aqui mencionadas ou assumir COmpromissos
em nome da BIOSET, sem consentimento por escrito emitido pela propria BIOSET.

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

Equipamento Etiqueta com

Nome e

Nome ¢ s
N° de Série >ide:Sone =BIOSET

EngP. Julio César Bucalon
Responséavel Técnico Legal
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