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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 operagdo com imagens para

melhor interpretacdo, 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 Nao deixe de consultar esse manual sempre que tiver alguma duavida sobre o

funcionamento ou operacéo do produto.
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APRESENTACAO

A BIOSET INDUSTRIA DE TECNOLOGIA ELETRONICA LTDA tem a satisfacdo de
colocar ao seu alcance o KRYOPLATTEN. Um equipamento dotado de Placas de CRYO,

Placas de LEDs de alta poténcia, além de Ultracavitacdo e PSW (Piezoelectric Shock Wave),

desenvolvido com a finalidade de prestar a indispensavel ajuda na prética estética.

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

da aplicagao.

Quando o equipamento € 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 MENU. Na tela de Menu sera possivel selecionar entre duas opcdes de terapias
combinadas: CRYO + LED e CRYO + ULTRACAVITACAO E PSW, que podem ser
acessadas com um toque em seu icone correspondente na tela. Dentro da fungéo escolhida
podem ser ajustados parametros de intensidade, tempo, energia, temperatura, acionamento

e desacionamento.

Se o cliente, o equipamento e/ou 0s cabos de conexdo estiverem préximos a zona de
influéncia do emissor de um equipamento de termoterapia de alta frequéncia (Ondas Curtas,
por exemplo) ndo 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 comprovagao da seguranca do servico e
a capacidade de funcionamento do equipamento de acordo com as indicacdes que constam

na documentacao técnica fornecida pelo fabricante.

O projeto e construcdo deste equipamento foi baseado nas normas de construgcéo
especificas para equipamentos eletromédicos (NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2, NBR
IEC 60601-2-57 e NBR IEC 60601-2-62).
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TECNOLOGIAS KRYOPLATTEN:

[. Criolipdlise

Il. Luz LED

lll. Ultracavitacéo

IV. Piezoelectric Shock Wave (Ondas de Choque Piezoelétrica)

I. CRIOLIPOLISE

Seus estudos iniciais tiveram como fundamento os episodios de paniculite relatados
na literatura, como Paniculite Picolé, Paniculite Equestre, Pé de Trincheira e outros, na qual
fizeram entender que tecidos ricos em lipidios sdo mais suscetiveis a lesdes pelo frio do que
tecidos ricos em agua (BORGES ET AL. 2014; NELSON 2009; INGARIOLA 2009).

Com o controle da aplicacao do frio sobre a pele, entendeu-se que seria possivel
lesionar seletivamente os adipdcitos subcutaneos, evitando danos a epiderme e derme
sobrejacentes, proporcionando uma forma eficaz de tratar o excesso de tecido adiposo
localizado subcutaneo. Com temperaturas em torno de -5 a -15 °C (medidas externamente),
causando paniculite fria localizada, morte adipocitaria por apoptose e, consequentemente,

diminuicdo do contingente adiposo subcutaneo localizado. (ZELICKSON et al.,2009).

Durante os 3 meses ap0s o tratamento, ha uma depuracado gradual dos adipdcitos e
alargamento aparente de septos fibrosos, o que é concomitante com o ponto final clinico de
reducdo na camada de gordura. (BORGES, 2014)

Semelhante aos estudos em animais, estudos em humanos, ndo foram relatadas
alteracdes significativas nos niveis de triglicérides ou nos testes de fungdo hepética
(COLEMAN, 2009; NELSON, 2009).

Desde a sua liberacao inicial, varios estudos confirmaram a seguranca e a eficacia do

dispositivo, inclusive em fototipos de pele mais escuros. (BORGES, 2014)

II. LUZ LED

A energia do laser de baixa intensidade tem sido cada vez mais utilizada no tratamento
de uma ampla gama de condicdes e tem melhorado a cicatrizacdo de feridas, reduzido o

edema e aliviado a dor de varias etiologias. A terapia a laser de baixa intensidade e LED em

635 nm, apresenta resultados clinicos promissores para contorno corporal ndo invasivo.
(MCRAE E, 2013).




KRYOPLAT 1EN

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)

Pesquisas mostraram que esta terapia € 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 fotoativagéo do citocromo ¢
oxidase nos adipdcitos hipertroficos, que, por sua vez, afeta as cascatas secundarias
intracelulares, resultando na formacao de poros transitérios na membrana dos adipdcitos. As
cascatas secundarias envolvidas podem incluir, mas nao estéo limitadas a ativacdo de lipase
citosolica e 6xido nitrico. Os poros recém-formados liberam lipidios intracelulares, que sé&o
posteriormente metabolizados (MCRAE E, 2013).

Os dados histoldgicos e clinicos comprovaram o mecanismo e a eficacia do LLLT/ LED

635 nm para tratamento ndo invasivo do corpo contorno da cintura, quadris e coxas.

. ULTRACAVITACAO

O fenbmeno da piezeletricidade existente nos cristais piezelétricos como fonte de ondas
ultrassonicas e os efeitos do ultrassom de alta intensidade foram relatados no inicio do século
passado. (WOOD, 1927)

O Ultrassom de Baixa frequéncia, ou em KHz, também utilizado para a melhora do
contorno corporal, foi introduzida em 1987 para melhorar os resultados da lipoaspiragéo.
(SCUDERI, 1927, ZOCCHI, 1992, LAWRENCE, 1997, GRAF, 2003)

O procedimento com ultrassom de baixa frequéncia conta com 0s mesmos principios do
ultrassom convencional, porém, as ondas sonoras sdo emitidas de uma fonte com frequéncias
na faixa dos KHz — denominado ultrassom cavitacional plano ou ultrassom de baixa
frequéncia. Segundo Palumbo (PALUMBO, et al, 2011), a baixa frequéncia de ultrassom penetra

mais profundamente do que o ultrassom de alta frequéncia.

A gama de ultrassons lipoliticos € de 30- 70 KHz, mas os melhores resultados séo

obtidos numa gama mais restrita: 30- 40 KHz. A profundidade do tratamento nos tecidos é

geralmente 2-3 cm, a fim de evitar o envolvimento de musculos. (SPARAVIGNA, 2008)



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Avci+P&cauthor_id=23749426
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Avci+P&cauthor_id=23749426
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Esta técnica, utiliza um feixe concentrado de ultrassons que atinge as células do tecido
adiposo. Estes feixes séo resultantes de uma série de ciclos de expansao e de compressao
(baixa frequéncia), que exercem uma pressao negativa e positiva no tecido. Estas diferencas
na pressao causam destruicdo das membranas de células e, portanto, a morte de células sem

danos para outros tecidos: fenébmeno de cavitacdo. (PALUMBO, et al, 2011)

Este recurso é especifico para atingir o tecido adiposo de baixa densidade, através da
ruptura micromecanica e cavitacao com efeito térmico minimo (LAWRENCE, 1997, GRAF, 2003).
A cavitacdo gerada pela diferenca de pressao das ondas provoca microcavidades no tecido
adiposo, com a consequente quebra das células de gordura e liquefagdo da gordura
extravasada. (SCUDERI, 1927, ZOCCHI, 1992)

Cavitacéo refere-se a atividade oscilatéria das ondas como formacao de bolhas cheias
de vapor. Este efeito produz a fragmentacgéo de células importantes e a consequente difuséo
do material lipidico através do espaco intercelular (ZOCCHI, 1992, GRAF, 2003). Isto resulta em

melhora do contorno corporal.

IV. PIEZOELETRIC SHOCK WAVE - (Ondas de Choque Piezoelétrica)

Uma onda de choque (Shock wave) é essencialmente um DISTURBIO DE
PRESSAO que se propaga rapidamente através de um meio. Pode ser definido como uma
onda de compresséo de grande amplitude, como aquela produzida por uma explosao ou por
movimento supersénico de um corpo em um meio. Exemplos 6bvios de ondas de choque séo
0 “boom ultrassénico” de uma aeronave, o trovao ou 0 som apds uma explosdo. Uma onda

de choque, simplificando, é uma onda acuUstica capaz de transmitir energia a um meio.

FPressan
3

Tempo de subida
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As ondas de choque foram inicialmente empregadas como um tratamento ndo
invasivo para céalculos renais (desde o inicio da década de 1970, com tratamento propriamente
dito a partir dos anos 80), e se tornaram uma intervencgéo de primeira linha para tais condigdes.
No processo de experimentacdo em animal associado a este trabalho, identificou-se que as
ondas de choque poderiam ter um efeito (adverso inicialmente) no 0sso.

Isso levou a uma série de investigacdes experimentais observando o efeito de ondas
de choque no osso, cartilagem e tecidos moles associados (tenddo, ligamento, fascia),
tornando uma intervencdo de crescente popularidade, especialmente para as lesGes
recalcitrantes desses tecidos. Embora os usos clinicos estejam se expandindo e agora
incluam o gerenciamento de feridas, o tratamento de fraturas e inimeras aplicagfes
adicionais, 0 uso de ondas de choque para tratar problemas 6sseos foi pesquisado no inicio
dos anos 80.

No inicio dos anos 90, comecam a aparecer alguns relatorios periddicos e
conferéncias onde a onda de choque comecgou a ser empregada para lidar com problemas de
tecidos moles, mais comumente tendinite calcéria, e depois para uma variedade de outros
problemas de longo prazo no tendao, ligamentos e tecidos semelhantes. (OGDEN, 2002)

O tratamento tem varios nomes, sendo o mais popular a TERAPIA DE CHOQUE ou
a TERAPIA DE CHOQUE EXTRACORPORAL, embora, como sempre, existam diversas

variagdes, muitas vezes ligadas aos nomes de determinadas maquinas. Recentemente

sugeriram versdes terapéuticas por ondas de choque que poderia ser utiimente chamada de
TERAPIA RADIAL SHOCKWAVE, para distinguir a natureza da onda das versdes focalizadas
empregadas em outras partes da pratica médica.
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CONSIDERACOES INICIAIS E CONSERVACAO

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

- INSTALACAO:

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

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

e Em caso de armario embutido ou outro mobiliario fechado, certifique-se de que nado haja

impedimento a livre circulagcdo de ar nas partes laterais e inferior do equipamento.
¢ NA&o apoiar sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a ventilagéo.
e Evite locais Umidos, quentes ou com poeira.

e Posicionar o cabo de alimentacdo de modo que fique livre, fora de locais onde possa ser
pisoteado, e ndo colocar qualquer movel sobre ele.

e Na&o introduzir objetos nos orificios do equipamento e ndo apoiar recipientes com liquido.

e Nao utilizar a mesma rede elétrica (ou linha), onde estejam ligados turbilh&es 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.
e Para isolar o equipamento da rede elétrica desconectar o plugue do cabo de alimentagéo.

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

alimentagéo.

- APLICACAO E CUIDADOS ESPECIAIS:

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

com um pano seco apos o procedimento de limpeza.

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

explosivas.
¢ Indicacao destinada: o equipamento € indicado para remodelagem corporal.

Populacéo destinada de pacientes (clientes): homens e mulheres a partir dos 18 anos, em

boas condicfes de saude.

* A utilizacdo fora desta faixa etéria é permitida somente sob orientacdo médica.
e Partes do corpo ou tecido no qual se aplica ou com o qual interage:

Bragos, pernas, abdome, dorso, gluteos e submentoniana.
o Perfil de usuarios destinados:

Médicos, fisioterapeutas, biomédicos, dentistas, farmacéuticos e esteticistas, desde que 0s
mesmos sejam qualificados por curso técnico profissionalizante, curso de pds-graduacéo,
especializagdo ou outro similar devidamente reconhecido por entidades reguladoras do
ensino profissionalizante ou de pés-graduacéo.

e Condicbes de utilizacao destinada:

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

separacao).

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

equipamento.
Frequéncia de uso do equipamento: entre uma vez até 10 vezes por dia.

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

usados no cliente em repouso.

e Principios de operagdo: O sistema de controle microprocessado, integrado ao

eguipamento, gerencia as caracteristicas de controle de saidas de Placas de CRYO, Placas
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de LED, Ultracavitacdo e PSW, bem como as caracteristicas internas de funcionamento,
garantindo a seguranca e eficacia dos tratamentos.

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

sendo necessario treinamento extra.

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

- ALIMENTACAO ELETRICA:

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

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

protecao (terminal terra).

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

principalmente seguranca do cliente e do operador.

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

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

N&o utilizar meios de isolag&o externos.

Exemplo: Estabilizadores.

10
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OBSERVACOES PRELIMINARES

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

promover maior facilidade de manuseio e seguranca.

O sistema de controle microprocessado integrado ao equipamento gerencia as
caracteristicas de controle de saidas das Placas de CRYO, Placas de LED, Ultracavitacdo e
PSW (Ondas de Choque Piezoelétrica), bem como as caracteristicas internas de

funcionamento, garantindo a seguranca e eficacia dos tratamentos.

As sensag¢Oes produzidas no ouvido pelo “zumbido” gerado pela Ultracavitagdo sao
toleraveis para a maioria das pessoas, e ndo podem ser evitadas durante o seu uso, pois sao

caracteristicas deste tipo de transdutor.

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

variados.

A sensacdao produzida pelas Placas de CRYO sao resfriamento superficial, confortavel

para a maioria das pessoas.

Manusear com cuidado os aplicadores que sao partes integrantes do equipamento.
Sua correta manutengéo e utilizacdo aumentara a vida Gtil do equipamento. Nao utilizar

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

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

Entende-se como desempenho essencial do equipamento KRYOPLATTEN, a transmissao
de calor através das Placas de CRYO dentro dos limites de +-30% de temperatura de
resfriamento, e emissao de luz através das Placas de LED e de ULTRACAVITA(;AO e PSW
dentro dos limites de +-15% de poténcia de saida das caracteristicas técnicas declaradas
neste manual do usuario, e a conformidade dos requisitos da tabela 201.102 do item 201.4.3
da norma 60601-2-62: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho
essencial de equipamentos de ultrassom terapéutico de alta intensidade.

11
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CARACTERISTICAS TECNICAS DO KRYOPLATTEN

Caracteristicas gerais:

Fabricante:

Modelo do equipamento:

Tenséo de alimentacéo:

Frequéncia da rede de alimentacao:
Consumo maximo:

Verséo do software:

Modo de operagéo:

Dimens&es do equipamento (mm) (sem suportes):

Peso do equipamento (sem acessorios):
Fusiveis:

Capacidade de ruptura dos fusiveis:

Caracteristicas funcionais:

Funcéo: Placas de CRYO
Temperatura de resfriamento Placa P:
Poténcia Placa P:

Temperatura de resfriamento Placa M:
Poténcia Placa M:

Temperatura de resfriamento Placa G:
Poténcia Placa G:

Componente c.c.:

Temporizador CRYO:

Funcéo: LED de Placas

Comprimento de onda LED Vermelho:

Faixa de energia de LED:

Poténcia Maxima de Saida de LED (por placa):
Irradi@ncia espectral:

Saida maxima de Radiacg&o Optica:

BIOSET

KRYOPLATTEN

220 V~

60 Hz

650 VA

0.0.0

Continuo

403 x 476 x 474 (Lx P x A)
18 Kg

2x (3,15 A x 250 V~) / tipo 20 AGT
35A @ 250 V~

-10°C (+/-30%)
120W

-10°C (+/-30%)
120W

-10°C (+/-30%)
120W

Ausente

de 01 a 60 minutos

623 nm

1 a 50 J/cm?
5000 mW
52 mW/cm?
5000 mW

Variagdo maxima da saida em relagéo ao valor médio ao longo da area de tratamento: 15%

Distancia de perigo ocular LED vermelho:

Modo de operacéo da funcéo LED:

2m

Continuo

12
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Componente c.c.:
Temporizador LED:
Irradiancia espectral:

>
>

0

| ﬂ

n?

iradiancia Relativa

0.8
05
04
03

0,2

| :\

Ausente
de 01 a 60 minutos

w—orrraiho

=

300 400 500 €00 700

BOC

]

1000

100

Comprimento de Onda (nm)

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

Aberturas de emisséo no Aplicador Placas de LED:

Funcéo: Ultracavitacdo e PSW

Poténcia Maxima de Saida:

Frequéncia de saida:

Modo de aplicacao:

Frequéncia de Pulsacéo:

Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 5Hz:

Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 10Hz:

Divisdo dos Pulsos (Duty Cicle) 20Hz e 100Hz:
indice de Modulacéo:

Forma de Onda:

Componente c.c.:

Temporizador:

.

Abertura

de emissdo

12W

38 KHz

Pulsado

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

70%

80%

100%

Senoidal

Ausente

de 01 a 30 minutos
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Faixa de intensidade: 1,2al2W
E.R.A. 4 cm?
Distribuicdo do campo de ultrassom:

| |
| |
| Campo Proximo | Campo Distante
[ [
| |
I |

_____

_____

' 70°

Intensidade Relativa

Q|||||||||||||||||||||||=

Distiincia Axial
Gréfico da Intensidade ao longo do eixo de propagacao em funcéo da distancia axial.

Nota: 1) Os dados técnicos das caracteristicas gerais e funcionais (CRYO + LED e CRYO+
ULTRACAVITACAO E PSW) poderdo apresentar alteracdo de até +/- 15% com excecdo da
temperatura de resfriamento que pode apresentar alteragéo de +/-30%.

Classificacdo dos Equipamentos

Tipo de protecao contra choque elétrico: Classe |
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 6xido

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

Grau de protegéo contra penetracdo nociva de 4gua no aplicador de Ultracavitagdo e PSW:
IPO7

Grau de protegéo contra penetra¢do nociva de 4gua no pedal: IPO3

14
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CondicBes Ambientais

Armazenamento

Temperatura ambiente:
Umidade relativa:
Presséo atmosférica:

Operacgéo
Temperatura ambiente:
Umidade relativa:
Pressédo atmosférica:

Transporte

Empilhamento méximo:
Temperatura ambiente:
Umidade relativa:

Pressao atmosférica:

CARACTERISTICAS DO CARRINHO

Peso méaximo suportado pelo apoio carrinho (1) (suporte do equipamento):
Peso maximo suportado pelo suporte placas (2):

Peso méaximo suportado pelo suporte acessorios (3):

5°Ca50°C
10% a95 %
50 a 106 kPa

10°Ca25°C
10 % a 95 %
70 a 106 kPa

3 caixas
5°Cab0°C
10% a 95 %

50 a 106 kPa

22 kg
5 kg
5 kg

Nota:

— Respeitar a simbologia dos pontos de proibido empurrar e permitido empurrar.
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ORIENTAGCAO DO FABRICANTE EM RELAGCAO A EMISSAO E IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
DO PRODUTO

As fun¢des CRYO, LED e Ultracavitagdo e PSW do KRYOPLATTEN utilizam energia de RF apenas
para suas fungdes internas. Portanto, suas emissfes de RF séo muito baixas e provavelmente néo
causarao qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos que estejam nas proximidades.

O KRYOPLATTEN 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 qualidade da alimentacédo da rede elétrica devera ser aquela de um tipico ambiente hospitalar ou
comercial.

Se o usuario do KRYOPLATTEN precisar de funcionamento continuo mesmo durante as interrupgées
da alimentacao da rede elétrica, € recomendavel que o KRYOPLATTEN seja alimentado por uma fonte
geradora de energia com bateria.

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

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

As caracteristicas de IMUNIDADE deste equipamento atendem as normas: IEC 61000-4-2, IEC 61000-
4-3, IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-6, IEC 61000-4-8 e IEC 61000-4-11 vigentes na data
dos ensaios.

Equipamentos portateis e méveis de comunicacdo por RF ndo devem ser usados a uma distancia
inferior de 3 m de qualquer parte do equipamento KRYOPLATTEN, incluindo os cabos.

()

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

O campo gerado por transmissores de RF fixos, como determinado por um estudo do campo
eletromagnético no local 2, deveria ser menor que o nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia.?

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, estacdes 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
KRYOPLATTEN é usado exceder o nivel de conformidade acima, o equipamento KRYOPLATTEN
deveria ser observado para verificar se esta operando normalmente. Se desempenho anormal é
observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacao ou realocacao do
KRYOPLATTEN;

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

que 3 V/m.
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SIMBOLOGIA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO E NA EMBALAGEM

Equipamento com parte aplicada Tipo BF

Atencgao! Consultar Documentos Acompanhantes! Equipamento causa efeitos
fisiologicos.

Perigo! Fonte de emissao de radiacao Optica ndo laser.

Siga as instrucdes para utilizagao.

Cuidado! O Conteudo desta embalagem é fragil!

Empilhamento méximo para armazenamento e transporte de 3 caixas!

Armazenamento e transporte com este lado para cima!

= QB

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

o)
e

Teme umidade! Manter afastado da agua!

¥

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

$

Faixa de umidade (10% a 95%)

Identificacdo da data de fabricacéo

Identificacdo do fabricante

NUmero de série

Equipamento ligado

Equipamento desligado

Parada de emergéncia

> @ o |- |2BE R

Permitido empurrar

17
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@ Proibido empurrar
(D, Menu

w Sistema

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 KRYOPLATTEN

Quantidade Descricéao

RF0054
01 Equipamento KRYOPLATTEN ou

RF0056
01 Manual de instru¢cfes do usuario KRYOPLATTEN 963117
04 Aplicador Placa de CRYO G (BIOSET) (acessorio opcional) 210376
04 Aplicador Placa de CRYO M (BIOSET) (acessorio opcional) 210375
04 Aplicador Placa de CRYO P (BIOSET) (acessorio opcional) 210374
04 Aplicador Placa de LED (BIOSET) (acesso6rio opcional) 210373
01 Handpiece Ultrassom de Baixa Frequéncia 2022 (BIOSET) 210389

(acessorio opcional)

01 Pedal para acionamento (BIOSET) 230100
01 Cabo de alimentacéo (BIOSET) 210323
01 Carrinho KRYOPLATTEN (BIOSET) (acessorio opcional) 950024
01 Par de 6culos de seguranca IR3 (BIOSET) 933007
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01 Conjunto cintas elasticas com velcro (BIOSET) 953022
01 Funil + Tubo Cristal (BIOSET) 963106
01 Filtro de &gua EGBS-009 (BIOSET) 710173

Equipamento KRYOPLATTEN

Partes aplicadas

Face Aplicador Placa de Face Aplicador Placa de

CRYO G CRYO M

Face Aplicador Placa de
CRYOP

Face Aplicador Placa de LED

Face do handpiece Ultrassom de
baixa frequéncia (area de aplicacdo)
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Aplicadores e Handpiece

Aplicador Placa de CRYO G
(210376)

Aplicador Placa de CRYO M
(210375)

Aplicador Placa de CRYO P
(210374)

< r/
v
® ’

Aplicador Placa de LED
(210373)

Handpiece Ultrassom de baixa
frequéncia (210389)

Diversos

Cabo de alimentagéo (210323)

Pedal para acionamento (230100)

Oculos de protecéo IR3
(933007)

Funil + Tubo cristal (963106)

Filtro EGBS-009 (710173)

Conjunto cintas elasticas com
velcro (953022)
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Carrinho (950024)

INSUMOS KRYOPLATTEN

Descricao

Tubo de gel registrado na ANVISA

Membrana anticongelante com gel registrada na ANVISA

Agua desmineralizada (apenas para o sistema de refrigeracéo) — N&o é fornecida pela BIOSET

Tubo de gel de 100 gramas Membrana anticongelante com gel

NOTA: O tubo de gel e a membrana serdo fornecidos com o equipamento para as primeiras
utilizagdes. A reposicdo dos mesmos para as demais utilizagdes € por conta do usuério. Esses
itens de consumo (tubo de gel e membrana anticongelante) podem ser adquiridos em
estabelecimentos especializados (desde que sejam registrados na ANVISA) ou diretamente
na BIOSET.
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ANOTACOES IMPORTANTES

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

e Utilizar somente os aplicadores que acompanham o equipamento. Nunca utilizar
outros aplicadores e handpiece, pois podem danificar 0 equipamento e provocar
lesBes no cliente.

e Os aplicadores devem ser inspecionados periodicamente para a verificagdo do
aparecimento de trincas, tanto na parte plastica como na parte metalica, pois estas
podem permitir a passagem de agua para dentro do aplicador ou handpiece, tornando
0 equipamento perigoso para uso, expondo o cliente e o operador a riscos de choque
elétrico.

e 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 e desempenho
essencial.

e Os aplicadores do seu equipamento KRYOPLATTEN sao construidos seguindo
normas severas de seguranca. Os materiais utilizados sdo biocompativeis com os
tecidos, ou seja, ndo provocam irritagdes nem alergias na maioria das pessoas.
Entretanto, se irritagbes anormais (€ normal uma pequena hiperemia ou vermelhidao)
aparecerem apos o tratamento, suspenda imediatamente o procedimento.

e O equipamento possui uma tela de visualizagéo 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 atencéo e cuidado ao manuseio.

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

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

D=25cm

PREPARACAO INICIAL DO EQUIPAMENTO

1. ABASTECIMENTO DE AGUA DESMINERALIZADA

Antes de iniciar qualquer operagdo de resfriamento com o
KRYOPLATTEN, abastega o reservatério de agua do sistema de

refrigeragéo, localizado na parte traseira do equipamento.

E imprescindivel a utilizacdo de agua desmineralizada no
abastecimento do reservatdrio. Ndo utilizar agua da torneira ou
outro tipo de liquido sob o risco de danificar permanentemente o

equipamento.

A agua desmineralizada para o consumo de seu equipamento pode
ser encontrada em farmacias ou lojas especializadas em

equipamentos e acessorios médico/ hospitalares.

A 4dgua desmineralizada do equipamento deve ser substituida a cada
dois meses ou a cada 200 horas conforme solicitagdo do sistema de
controle de horas de utilizagao.

Nunca transportar o equipamento com o reservatorio de agua cheio.

> B B B b P

Nunca armazenar o equipamento por longos periodos com o

reservatorio de agua cheio.

23




KRYOPLAT 1EN

1.1. Com o equipamento desligado, abra a tampa de abastecimento de agua, girando no
sentido anti-horério e verifique o fechamento da tampa de dreno.

1.2. Abasteca 0 reservatorio lentamente com aproximadamente 3 litros de &gua

desmineralizada utilizando o funil.

1.3.
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CONEXOES E DESCONEXOES GERAIS

2. Conexéao do Cabo de alimentacao

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

Conexéo do Cabo de alimentagéo Cabo de alimentacdo conectado

3. Conexéo do Pedal ao Equipamento

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

Conexéao do Cabo do pedal Cabo do pedal conectado
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4. Conexao dos Aplicadores e Handpiece ao Equipamento KRYOPLATTEN

4.1. Conectar os cabos das Placa de CRYO em suas respectivas entradas disponiveis, que
estdo devidamente identificadas. Empurrar o conector para frente até ouvir o som de um click
do travamento. E possivel conectar até 4 Placas de CRYO simultaneamente, de qualquer

tamanho e em qualquer ordem.

Placa de CRYO conectada
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4.2. Conectar os cabos das Placas de LED em suas respectivas entradas disponiveis, que
estdo devidamente identificadas. Empurrar o conector para frente até ouvir o som de um click

do travamento.

: 2 ' najﬁ:‘. P
Conexao da Placa de LED Placa de LED conectada

4.3. Conectar o cabo do handpiece de Ultracavitagdo e PSW em sua respectiva entrada, que
esta devidamente identificada. Empurrar o conector para frente até ouvir o som de um click

do travamento.

Conexdao de Ultracavitagdo e PSW Ultracavitacdo e PSW conectado
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO KRYOPLATTEN
DESCRICAO DO EQUIPAMENTO KRYOPLATTEN

Vista Superior Vista Lateral Esquerda

Vista Traseira Vista Lateral Direita

28




KRYOPLAT IEN

Tela MENU
ESCOLHA UMA OPCAO

Tela Placas de CRYO + LED de Placas

CRYO LED
G 0T

Pr— —
START STARY

Saelecione os Canars Selocione os Canals

—— e —— e —— — —— e
1 2 3 4 1 2 3 4

e 50 R o08S%

Temperatura {*C} Energia [Jom?)

< 50:.00 % ® 10:00 #

Temporzados [rmin.] Tempoczador [min.j

Meonu Docay [min}

O fos

Tela Placas de CRYO + Ultracavitagdo e PSW

CRYO ULTRACAVITACAO E PSW
e (3 i3

—
START

Salecione os Canars

—_— —— —— ——
1 2 3 Rl

AT SITETP——
PEW S Hs PEW 10 M2

O — FTT———
PFSW 0 Hz USC 100 M2

e 50 R48°

Temperatura {*C) Intensidade (W]

T 50:00 % < 00:00 &

Yemporizados {rmin.] Tempoczador [min.}
Monu Docay [min ] Protocolos

o) o
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DETALHAMENTO DOS COMANDOS E DISPOSITIVOS

1.

BOTAO DE PARADA DE EMERGENCIA - Interrompe imediatamente o funcionamento

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

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

DISPLAY GRAFICO - Tela touch screen para ajustes e indica¢des de todos os parametros
necessarios aos procedimentos.

ENTRADA PARA VENTILACAQO — N&o obstruir a entrada.

CONECTOR DE ENTRADA para Conexéao do Pedal.

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

Porta FUSIVEL DE PROTECAO.

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

Adesivo de CARACTERISTICAS TECNICAS.

RESERVATORIO DE AGUA.

TAMPA DO ABASTECIMENTO DE AGUA.

TAMPA DE INSPECAQ DO FILTRO de agua.

TAMPA DO DRENO DE AGUA.

SAIDA PARA VENTILACAQ — N&o obstruir a saida.

CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo de Placas de LED — Canal 1.

CONECTOR DE ENTRADA para Conexéao do cabo de Placas de LED — Canal 2.

CONECTOR DE ENTRADA para Conexdo do cabo de Placas de LED — Canal 3.

CONECTOR DE ENTRADA para Conexéao do cabo de Placas de LED — Canal 4.
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18. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo de Placas de CRYO — Canal 1.

19. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo de Placas de CRYO — Canal 4.

20. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo de Placas de CRYO — Canal 2.

21. CONECTOR DE ENTRADA para Conexao do cabo de Placas de CRYO — Canal 3.

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

INSTRUCOES DE INSTALACAO E INICIALIZACAO DO EQUIPAMENTO

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

2. Abastecer o reservatorio de agua do sistema de refrigeracdo, localizado na parte traseira

do equipamento (9), conforme instrucdes na pagina 24 e 25 deste manual.

3. Inserir o cabo de alimentacdo em sua entrada (5), até que a conexao esteja firme, e ligar a
outra extremidade a uma tomada de forca (220 V~ / 60 Hz). Certifique-se que esta tomada
ndo apresenta mau contato ou que o cabo de alimentacdo néo esteja na passagem de
circulacdo de pessoas.

4. Conectar o pedal na sua entrada (4). Certifique-se que seu cabo nao esteja na passagem
de circulacdo de pessoas.

5. Conectar os cabos de conexdo dos aplicadores e handpieces nas suas determinadas
entradas (14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22).

6. Ligar o equipamento através do botdo situado em seu painel traseiro (7).
7. Preparacéo do Cliente: Consultar paginas 59 a 61.
Operacéo do equipamento e escolha do aplicador ou handpiece: Consultar paginas 33 a

46.

8. Itens consumiveis durante a utilizacdo normal:

— Energia Elétrica (conforme péagina 10), gel e/ou membrana anticongelante.
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INSTRUCOES DE OPERACAO DO EQUIPAMENTO

1. Na tela menu selecione qual procedimento sera utilizado: CRYO + LED ou CRYO +
Ultracavitacdo e PSW, tocando no bot&o correspondente.

3 ESCOLHA UMA OPCAO 5% ESCOLHA UMA OPGAO

Cryo + LED Cryo « Ultracavitagao o PSW Cryo + LED Cryo « Ultracavitagao o PSW

——

w» - | @@

Operacao com afuncdao CRYO + LED:

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

E indispensavel o uso dos 6culos de protecéo na funcdo CRYO + 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 nao haja danos a pele do cliente.

A utilizacdo da saida de CRYO + 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 la de algodao, quando saturadas
com oxigénio, podem pegar fogo por causa das altas temperaturas
produzidas durante a utilizagdo normal da saida de CRYO + LED.

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

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

> B B BB P
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2. Selecione os canais de CRYO desejados: 1, 2, 3 ou 4, podendo ser todos ligados ao mesmo

tempo.

CRYO

P—
START

Salecione os Canars

mEQ™

R -5

Temperatura [}

< 5000 ¥

Femporizados {rmin.}

Monu Doocay [min ]

= s

LED
o

P—
STARY

Selocione os Canals

—— p— — p—

1 2 3 £

08 W

Energia [Wom?T)

< 10:00 &

Tempoczador [min.§

3. Ajuste a Temperatura através dos botdes < e >.

CRYO LED

ory orf

p— —
STARY STARY

Selecions os Canmes Selecione os Canars

-7 Ro08 %

yperatura [°C) Energsa [Jom®)
T@W: 00 7 < 10:.00 ¥

Y ourador [man. ] Temporizador {min.)
Monu Decay [min)

= o

CRYO LED

ory orf

p— —
STARY STARY

Selecione os Canmes Selecione os Canms

R -3 R 08 W

Yempeoratura [*{ Energsa [Wom"]

< 10:00 ¥

Temporizador {min.)
Decay [min.)

o~
OFF

4. Ajuste o Temporizador da CRYO através dos botbes < e >.

CRYO LED

ory o}

— —
STARTY STARY

Selecions os Canmes Selecione os Canms

® 70 ? 08 §

Temperatura [°C) Energsa [Wem"]

45:00 % < 10:00 %

Yemponzador [man ] Temporizador {min.)
Decay [min)

o~
OFF

CRYO LED

o orf

— —
STARTY STARY

Selecions os Canwes Selecione os Canms

® 70 ? 08 5

Temperatura [°C) Energsa [Wem"]

< 55:00 < 10:00 %

YTemponzador [man ] Temporizador {min.)
Maonu Decy

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

tratamento da funcéo selecionada é finalizado.

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

LED
i

—
STARY
Salecion yanars Selocione os Canals
2 —— r— p— p— —
3 - J a 1 2 3 a
300 28.5 5.9

e .78 08 S

Temperatura {*C) Energia [Jom?)

T 4459 S < 10:00 ¥

Yemporizadoc [min.} Tempoczador [min.j

Meonu Doocay [min ]

O o

6. A qualquer momento, durante a aplicacdo, é possivel desligar um canal, bastando

pressionar o botdo referente ao canal desejado.

LED

Ok

— —_——
SYOP STARY

Salecione os Canars Selecione os Canals

BE T | e e
R 7 08 S

Temperatura | ) Energia [Jom?)

R 3412 & ® 10:00 %

Yemporizadoc [mun.) Tempocazador [min.j

Menu Docay [min }

o) o

34




KRYOPLAT IEN

7. Se todos os canais forem desligados o botdo STATUS mudard de ON para PAUSE,
pausando toda a fungéo (temporizador e temperatura).

CRYO LED
raiATY -~

— —
srToe STARY

Selecions os Canmes Selecione os Canars

T p— g— p—— —— e prm— gro—
1 2 3 - 1 2 3 -

& 78 08 %

Temperatura [*°C) Energsa [Mom"]

T 3325 & < 10:00 %

Temponzador [men ] Temponzador {min.)
Monu Decay [min]
= ~
- OFF

L

8. Se for pressionado novamente qualquer um dos canais, a funcdo retorna com o0s
parametros de onde parou.

CRYO LED

—_ —
sToe STARY

Selecione os Canmes Selecione os Canms
— N A — —— e p— e—
’:-\J 3 4 1 2 3 1

7 ® R 08%

Toempcratura [°C) Energsa [Mom"]

T 3324 & < 10:00 %

Temponzador [men ) Temponzador {min.)
Monu Decay [min)
|

{1 aFF

9. Para interromper a aplicagéo, toque no Botdo STOP da fung&o correspondente.

LED

—
STARY

Salecion Y onaes Selocione os Canals

— p—— - p— fr— p— p— p——
1 2 4 1 2 3 L

e .70 08 W
Temperatura [*C) Energia [Mom?)

R 45:00 & ® 10:00 %

Temporizados [min.) Tempocazador [min.j
Menu Docay [min }

= =
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10. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

CRYO LED
i g2

P— —
START STARY

Selecione os Canaes Selocione os Canais

— f— p— pr— fr— p— p— p—
1 2 J A 1 2 3 1

Q70 T08S

Temperatura [*C} Energia [Jlom?)

T 45:.00 ¥ < 10:00 ¥

Yemporizados [min.] Tempoczador [min.}
Menu Docay [min ]

-~
OFF

11. A funcéo Cryo possui um botdo chamado Decay (decair) que faz uma transicdo gradiente
da temperatura configurada para a temperatura ambiente dentro de intervalos de tempos pré
selecionados (5, 10 ou 15 minutos). Por padrao a funcdo decay estara desativada (OFF), e
basta pressionar o botéo para que seja ativada.
Nota: selecionar o Decay no inicio da aplicacao.

CRYO LED
o P

CRYO LED
o P

ory orf ory orf

— —_—— — —_—
STARY STARY STARTY STARY

Selecions os Canmes Selecione os Canms Selecions os Canmes Selecione os Canms

r——r p— p—— p—— (—— gty prC— gr— r—— p— p—— —— (—— gmpeT— C— gr—
1 r 3 - 1 2 3 r 3 2 1 2 3 N

® .50 ? 08 5

Temperatura [°C) Energsa [Jom®)

? 5% ? 08 5

Temperatura [°C) Energsa [Jom")

< 50:00 % < 10:00 ¥

Yemponzador [man ] Temponzador {min.)

T 50:00 % < 10:00 ¥

Temponzador [men ] Temponzador {min.)

Maonu Decay [min.]

= -

Monu Decay [min)

o)

LED CRYO LED

ory orf ory orf

— — — —
STARTY STARY STARY STARY

Selecions os Canmes Selecione os Canms Selecions os Canmes Selecione os Canars

ey p— p— —— g O a— vy p— p—— (—— e pC— gr—
1 2 3 2 1 2 3 2 1 r 3 2 1 2 3 2

® 50 ? 08 5 ® .50 ? 08 5

Temperatura [°C) Energsa [Mom"] Temperatura [°C) Energsa [Jem")

< 50:00 % < 10:00 % < 50:00 % < 10:00 %

YTemponzador [man ] Temponzador {min.) Yemponzador [men ] Temponzador {min.)
Monu Decay [min) Monu Decay [min.]

= ~ = -~
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12. Quando o tempo de aplicacdo da fungdo CRYO zerar, o tempo do Decay inicializara. O
bot&o ficara com um anel laranja ao redor dele piscando, para mostrar que 0 mesmo esta em
funcionamento. A temperatura das placas devera subir gradativamente durante o tempo

selecionado, conforme telas abaixo.

CRYO
~—»

STOoP

Selecione os Canmes

=s=T
e .70

Temperatura [°C)

< 00:00 %

YTemponzador [men ]
Monu

= -

Decay [min)

p—— g

LED

oF}

—
STARY

Selecione os Canms

PO re—
1 2 3 -

? 08 5

Energsa [Jem"]

< 10:00 %

Temponzador {min.)

CRYO
stop )

Selecione os Canmes

===
R 78

Temperatura [°C)

< 00:00 %

Yemponzador [man )
Monu Decay [rmin)

= -

CRYO
=y

STOoP

Selecione os Canmes

- -
R 78

Temperatura [°C)

< 00:00 %

Yemponzador [man ]

Monu

= -

Decay [min)

LED

-

—
STARY

Selecione os Canms

—— v pOm—— are—
1 2 3 4

R 08%

Energsa [Mem"]

< 10:00 %

Temponzador {min.)

LED

orf¥

—
STARY

Selecione os Canms

——— gmTE— GC— gr—
1 s 3 -

? 08 5

Energsa [Mem"]

< 10:00 %

Temponzador {min.)

13. Selecione os canais de LED desejados: 1, 2, 3 ou 4, podendo ser todos ligados ao mesmo

tempo.

Monu

CRYO
-

START

Selecione os Canaes

(—— f— p— g p—

1 2 J A

T 585

Temperatura {*C}

< 50:00 %

Yemporizadoc [rmin.)

Docay [min}

® o

LED
~or

pr—
STARY

Selecione os Canals

mE s
08 %

Energia [Jlom?)

< 1000 ¥

Tempocazador [min.j
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14. Ajuste a Energia através dos botdes < e >.

CRYO LED

ory orf

CRYO LED

A M

ory orf
— p— — —
STARTY STARY STARY STARY

Selecions os Canmes Selecione os Canars

T T BEEm
T 58 < 10

Yempeoratura [°C) Energsa [Somf

< 50:00 ¥ < 10:0

YTemponzador [man ] Temponzador {mi

Selecions os Canmes Selecione os Canms

= S e

w50
Temperatura [°C)

< 50:00 %

YTemponzador [man ] prizador {min.)

Maonu Decay [rmin]

5 -

Monu Decay [min]

& =

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

CRYO LED CRYO LED

ory or¥ ory or¥

— — — —
START STARY STARY STARY

Selecione os Canmes Selecione os Canms Selecions o8 Canmes Selecione os Canms

——— g p— p— — —— g p— —
1 2 3 4 e . 2 3 -

R 58 R 58
Temperatura [°C) Energsa [Jom®] Yempeoratura [°C) Energsa [Jom")

< 50:00 ¥ y 07:00 ®& < 50:00 ¥ < 13:00

Temponzador [men ) Temponzador {min.) Yemponzador [men )] Temponzador {min.]
Monu Decay [min] Monu Decay [rmin]

= = = =

16. Toque no Botdo START da funcdo LED. Note que OFF se altera para ON e o contador

se inicializa, indicando que a saida esté ativa.

CRYO

ory

f—
STARY

Selecions os Canms

I pu— p— p—
1 2 3 -

Yemperatura [°C) Energsa [Mem”]

< 50:00 ¥ R 0659 %

YTemponzador [men )] Temponzador {min.)
Monu Decay [min]

= o
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17. A qualguer momento, durante a aplicagéo,

€ possivel desligar um canal, bastando

pressionar o botéo referente ao canal desejado.

CRYO

ot
T —
STARY

Selecione os Canmes

p— p——
2 3

T 58

Temperatura [°C)

< 50:00 %

Temponzador [men ]
Monu
l

i OFF

Decay [min)

LED

—»

STOP

Selecions os Canms

mETm
< 06

Energsa (Mo

R 06:22 &

Temponzador {min.)

18. Se todos os canais forem desligados o botdo STATUS mudara de ON para PAUSE,

pausando toda a fungéo (tempo e energia).

CRYO

ort
—
STARY

Selecione os Canmes

e g p—— p—
1 2 3 4

T 58

Temperatura [°C)

< 50:00 %

Temponzador [men ]
Monu
= ~
-

i aFF

Decay [fmin]

LED
A=)

sToP

Selecione os Canms

—— g———r— g— g
1 2 3

06

Energsa [Mom"]

R 05:48 &

Temporizador {min.)

19. Se for pressionado novamente qualquer um dos canais, a fungdo retorna com o0s

parametros de onde parou.

CRYO
i

p—
STARY

Selecions os Canmes

I g p—— p—
1 2 3 -

T 58

Temperatura [°C)

< 50:00 %

Temponzador [men. ]
Monu
I

i OFF

Decay [min)

LED

—»

sToP

Selecione os Canms

” T pr— gr—
"‘?\J 2 3 4
4

T 069

Energsa [Jom")

R 0547 &

Temporizador {min.)
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CRYO
i

—
START

Selecione o8 Canmes

— e p— p— p—— e
1 r 3 B 1 2

T 58

Temperatura [°C) Energsa [Mom"]

< 50:00 % < 07:00 %

YTemponzador [man ) Temponzador {min.)
Monu Decay [min]

= o

L

21. A funcdo CRYO + LED permite que as fungbes CRYO e LED possam ser aplicadas
separadas ou simultaneamente (Para isso ambas as fungdes devem estar com o botéo de
START pressionado).

CRYO LED

=» —»

STOP STOP

Sebacions os Canals Selecions 0s Cannes

DEET BEED
e 7% T 06T

Temperatura [*C) Enecgia [Jiom®]

T 3420 % T 04:38 &

Yesnporizador {min.} Temporzador [min.)

Monu Decay [min.}

= o

22. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

CRYO LED

o il

P — p—
STARY STARY

Selecions os Canmes Selecione os Canms

H—— g p— p—— (——— geTTw—  —— gr—
1 r 3 - 1 2 3 B

T 50 06"

Temperatura [°C) Energsa [Hem"]

< 50:00 % < 07:00 %

YTemponzador [man ) Temporizador {min.)

Monu Decay [rmin)

o~
OFF
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Operacdo com a funcdo CRYO + ULTRACAVITACAO E PSW:

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

23. As fungBes CRYO + ULTRACAVITACAO sio configuradas individualmente, por isso, para
verificar o processo de operacdo da funcdo CRYO siga 0s passos relativos a ela, nas

paginas 34 a 38.

24. Selecione a frequéncia da funcdo ULTRACAVITACAO E PSW, tocando no icone

correspondente.

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

- ULTRACAVITACAO: Ultrassom modulado em 100Hz.

CRYO

T

p—
STARY

Selecions os Canmes

v p— p— p—
1 2 3 -

® 50

Temperatura [°C)

50:00 %

Temponzador [men ]

<

Monu

=

—

Decay [min]

CRYO
orf
p—
STARY

Selecions os Canmes

—— g p— p—
1 2 3 B

? 55

Temperatura [°C)

< 50:00 %

Temponzador [men )

Monu

=

L

Decay [min)

o~
OFF

ULTRACAVITAGAO E PSW

orf¥

—
START
T PSW 10 M
- ) t
_
USC 100 Me

6.0 %

Inenswdade (W)

< 00:00 %

Temponzador {min.)
Protoc

L

olos

ULTRACAVITAGAO E PSW

orf¥

—
STARY

o —_——
PSW S He PSW 10 Hr

USC 100 Bz

607

ensidade (W)

00:00 %

Temponzador {min.)
Protoc

_\ l

olos

CRYO

T

p—
STARY

Selecione os Canmes

—— p— p— p—
1 2 3 -

® 50

Temperatura [°C)

50:00 %

Temponzador [men ]

T

Monu

=

o~
- OFF

CRYO
il

p—
START

Selacions os Canmes

—— p— p— p—
1 2 3 B

% 55

Temperatura [°C)

< 50:00 %

Temponzador [men ]
Monu

=

=

Decay [min)

o~
OFF

Decay fmin]

ULTRACAVITAGAO E PSW

—
PSW S He

PSW 20 Wi

605

Intenswdade (W)

< 00:00 %

Temponzador {min.)

Protocolos

ULTRACAVITAGCAO E PSW

orf

—
STARY

p——
PSW S He

?60°7%

Imensdade {W]

< 00:00

Temponzador {min.)
Protoco
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25. Para acessar o menu protocolos basicos toque no botdo correspondente na tela e
selecione a regido a ser tratada.

CRYO ULTRACAVITAGAO E PSW ULTRACAVITAGAO E PSW
BT PROTOCOLOS

—
STARY
Bragos (6.0 W) (7.2 W) Cudotn

Selecions os Canmes S —— P ——.
PSWS ¥ 10
SIS He PSW I

1 2 3 4 Abdlemen Superior (7.2 W) (6.0 W) Dorsis Inferior

A —— P—
PSW 20 " USC100 M
Abddanen furion (9.6 W) (6.0 W) lniter g de Jostha

? o 5 S ? 4 - 8 S Gluteos (12 W) (9.6 W) Interno de Coxa

Temperatura [°C) Intensidade (W)

?’ 5000 ;s ? 00‘00 s Flancos (9.0 W) Cancelar

Temponzador [men ] Temponzador {min.)

Maonu Decay [min) Protocolos etrias acima =

G g: . L al &

CRYO CRYO ULTRACAVITACAO E PSW
~ET ~T
STARY STARY

- -
Selecions os Canmes - Selecions os Canmes
PSW S He

e p— p—— p—— e p— p—— p——
1 2 3 - 1 2 3 -

T T
R 58 36°% R 59 R 7.2

Temperatura [°C) pnisidade (W) Temperatura [°C) Inenswdade [V

< 50:00 % 0:00 ¥ < 50:00 % < 00:0

Temponzador [man ] yrizador {min.) Temponzador [man ]

PEW 5 He

Monu Decay [min] Protocolos Monu Decay [min]

S -~ = o

27. Ajuste o Temporizador da fungdo ULTRACAVITACAO E PSW através dos botdes < e >.

CRYO ULTRACAVITAGAO E PSW CRYO ULTRACAVITAGAO E PSW

f— S— S T—— S—
STARY STARY STARY STARY

- - o S — S ———~. - - r -~
Seleciotie 03 Canues PSVIS He PSW 10 Hr e et PSVI S He PSW 10 ¥z
oy o aer m oy = aerm

T T
® 58 R 360 ® 58 ? 368

Temperatura [°C) Intensidade (W) Temperatura [°C) Intensidade (W)

< 50:00 % ;» 05:00 % < 50:00 % < 06:00

Temponzador [man ] Temponzador {min.) Temponzador [man ] Temponzador {min.)
Monu Decay fmin] Protocolos Monu Decay fmin.] (%

= G = -

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

tratamento da fungéo selecionada é finalizado.
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28. Toque no botdo START para iniciar. Note que o indicador OFF muda para PAUSE.

CRYO ULTRACAVITACAO E PSW
~T Fairs)

—f

Selecions os Canmes

e gy e pm—
1 r 3 -

—_——— —
PSW S He BW 10 Hr

T 50 3605

Temperatura [°C) Intensidade (W)

T 50:00 % < 05:00 %

Temponzador [men ] Temponzador {min.)
Monu Decay fmin) Protocolos
" ~
- OFF

-

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

CRYO ULTRACAVITACAO E PSW
ot
S —
STARY

Selecions os Canmes

s g g p—
1 2 3 -

— ——
PSW S He PEW 10 Mr

R 58 367

Temperatura [°C) Intensidade (W)

< 50:00 % R 0459 &

Temponzador [man ] Temponzador {min.)
Monu Decay [min) Protocolos
= -
« OFF

=

NOTA: Antes de comecgar a aplicagcéo, pressionar o pedal e verificar se existe a vibracdo

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

30. Para interromper o tratamento, toque em STOP.

CRYO ULTRACAVITACAO E PSW
~s or

p—
START

Selecions os Canmes

e g p—
1 r 3 N

PSW 5 He

v 50 R36°5

Temperatura [°C) Intensidade (W)

< 50:00 % R 0457 &

Temponzador [man ] Temporizador {min.)
Monu Decay [min.) Protocolos
# o~
- OFF

=
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A\

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

31. Para voltar ao Menu inicial toque em Menu.

CRYO
i

—
START

Selecions os Canmes

g e p—
1 r 3 2

T 58

Temperatura [°C)

< 50:00 %

Temponzador [man ]

Monu Decay [min)

A
OFF

ULTRACAVITACAO E PSW

_~c

—_—
STARY

- p—
PSW S He PSW 10 Mz

p——
USC00 M

367

Imenswdade (W)

< 00:00 %

Temporizador {min.)

PSW 20 "

Proto

32. A funcdo CRYO + ULTRACAVITACAO E PSW permite que as fungdes CRYO e
ULTRACAVITACAO E PSW possam ser aplicadas separadas ou simultaneamente (Para isso

ambas as funcdes devem estar com o botdo de START pressionado, bastando apenas o

acionamento pelo pedal para o funcionamento da funcdo ULTRACAVITACAO E PSW).

CRYO
stop )

Selscions os Canals

BEB~
e 79

Tomperaturs [*C)

34:20

Yesnporizador {mun.}

< 4

Decay [min.]

e
OFF

Monu

=

ULTRACAVITACAO E PSW

=»

—_

P——
PSW D Mz

T
T36°

Intensidade (W]

04:38 &

Temporzador [min.)

PSWhHH:

—
FSW 20 M

?
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SISTEMA:

33. O equipamento permite que se tenha acesso a um histoérico de funcionamento que deve
sempre ser acessado para o0 acompanhamento de controle e manutengao preventiva. Para

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

ESCOLHA UMA OPCAO SISTEMA

Troca do Fistro de Agun

= Teoca da Ay
Cryo + LED Cryo « Ultracavitagao ¢ PSW T

Horimetro Total
Pedal Manutongao
-~
OFF Entrm

Monu

Cl

Troca do filtro da agua: Mostra quantas horas o equipamento funcionou desde a ultima

substituicdo do filtro.

Troca da agua: Mostra quantas horas o equipamento funcionou desde a Ultima troca de agua.

Horimetro Total: Mostra quantas horas o sistema de refrigeracdo funcionou no equipamento.

Entrar (manutencdo): Restrito para Assisténcia técnica. Protegido por senha.
Pedal (OFF): Teste de funcionamento do pedal.

Entrar (avisos): Mostra a lista de possiveis avisos do equipamento.

34. Na tela Sistema é possivel testar o funcionamento do pedal, basta pressiona-lo

momentaneamente.
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Ttoca do Filtro de Aguas
Troca da Agua

Horimetro Total

Avisos Pedal Manutongao

—— e——
Entsat " Entrar

36. Para retornar ao Menu toque no botdo Menu.
SISTEMA
Troca do Fitro de Agun

Teoca da Agua

Hornimetro Total

Avisos Manutongao

Entrm £ Entrm

INSTRUCOES DE FINALIZACAO DO EQUIPAMENTO
KRYOPLATTEN

1. Desligar o equipamento através do botédo (7) situado em seu painel traseiro.

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

de sua entrada (5).

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

O equipamento apresenta um sistema de avisos para auxilia-lo em sua manutencéo

preventiva.

1. AVISO 1: O Equipamento KRYOPLATTEN realiza uma verificacdo automatica de
acoplamento do transdutor de Ultracavitacdo e PSW toda vez que é acionada a sua saida.
Caso haja desacoplamento com o local a ser tratado no cliente sera apresentado na tela um
icone de adverténcia com a seguinte mensagem: “ULTRASSOM DESACOPLADO”.

CRYO ULTRACAVITACAO E PSW

= A T

p—
START

Selecions os Canmes

T g e p—
1 r 3 N

p—  p—
PSW S He PSW 10 s

T 58 R 360

Temperatura [°C) Intensidade (W)

< 50:00 % R 0458 &

Temponzador [man ] Temporizador {min.)
Monu Decay fmin.) Protocolos
" o~
L} OFF

=

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

consulte a BIOSET (fabricante) ou uma assisténcia técnica autorizada.

2. AVISO 2: Atengéo! Substitua o filtro de agua!

Atencao! Substitua o filtro de agua!

- o 1. Com o equepameonto

S desligado, abea as tampas de
dreno e abasiscimento
2. Apos dranar & agua, abin a
tampa de mspm:.icr o trogue o
fittro antigo por um novo;
J. Recoloque ms tampas de
drena e Inspegao

4. Abaslega O resarvatono
feche o tlampa de abastecimento
© founcio 0 eguUIPpameMo;

5. Zove o conador do htro

na inls Sistema

B
IMPORTANTE

Somunte zere o contador se realmante efatuar # troce do filtro
Menu A nao substriiuigao do filtro leva no mau funcionamento
do equipamento e a damanuigao de sua vida atil

www.biaset. com.bir

Quando este aviso aparecer em seu visor, 0 equipamento atingiu 200 horas (desde a Ultima

manutencdo do filtro) e é necessario que seja realizada a substituicdo do filtro de agua
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localizado na parte traseira. Para isso, desligue o equipamento, abra as tampas de dreno e
abastecimento; e drene toda a agua.

4. Troque o filtro antigo por um novo, girando no sentido horario para apertar o novo filtro e

recoloque as tampas de dreno e inspecao.
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5. Abasteca o reservatorio de agua com 3 litros de agua desmineralizada e feche a tampa de
abastecimento de 4gua, girando no sentido horario.

6. Ao reiniciar o equipamento o0 aviso aparecera novamente aguardando que seja zerado o
contador do filtro. Para isso, clique no botdo Menu da tela de Aviso e em seguida no botdo
Sistema da tela Menu.

Atencgao! Substitua o filtro de agua! ESCOLHA UMA OPCAO

& > 1. Com 0 equnpamento
e desligado, abra as tampas de
dreno o abastocimento:
2. Apos drenar a agua, abra a
Lnpn de NSPRCA & roqle o
fro antigo por um Novo

3. Recologue as tminpas de

Cryo + LED Cryo « Ultracavitagao ¢ PSW
drena & MSpecac p ~

4, Abasisca O reservatono, »
foche a tampa e abastecienento '
O [OINICK O AQUIPMMaNIo

5, Zure O contador do filre
na teda Sistoma
-—
IMPORTANTE

Soments rore o contador se realmente efetuar a troca do filiro.
Maonu A ndo substituicao do hillro leva oo mau funcionamento
do egupamento @ a diminuicao de susa vida util

www.biosat com hr

7. Toque no bot&o Zerar ao lado do contador de horas da Troca do Filtro de Agua na tela

Sistema.

SISTEMA

Troca do Filtro de Aguas
Troca da Agua

Horimetro Total

Avisos Manutongao

p——
Entsat = Entrar
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8. Aparecerd um pop up para confirmacao.

SISTEMA L?

r

Troes din Eibiers cle Amis ’ ;I »-:

Desoja realmente zerar o contador do Filtro?
ATENCAQ: Somaente zers © contador s¢ realments
efetuar a troca do filtro. A ndo substituigao do filtro

leva a0 mau funcionamento do ﬂ[ul‘)ﬂlrﬂl“ﬁ oa
diminuicao de sua vids Gtil.

.o M

TEnEr

SISTEMA

Troes stn e vl Armin ana Fuarar

Deseja reaimente zerar o contador do Fittro?

ATENCAQ: Somaente zore 0 contador so realments
efetusr a troca do filtro. A ndo substituigio do filtro
leva a0 mau funcionamento do equipamento o &
diminuigio de sua vida atil

o grr—
- '

10. Aparecerd a tela Sistema com o contador zerado. Retorne ao Menu para voltar a

utilizagdo normal.

SISTEMA

Troca do Filtro de Aguas Zoror
——
Troca da Agua Zorne
Horimmtto Total

Avisos Manutengao

~.
Evtine o F Ertrar

Importante: Somente zere o contador se realmente efetuar a troca do filtro. A ndo substituicdo
do filtro leva ao mau funcionamento do equipamento e a diminuicdo de sua vida util.

Caso nao tenha como trocar o filtro de agua, encaminhar o equipamento a assisténcia técnica.
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A N&o operar 0 equipamento sem o filtro de &gua.

11. AVISO 3: Atencdao! Substitua a agua do sistemal

Atencao! Substitua a agua do sistema!

.
= 1. Com o oquipamonto
deslignao, sbyn as (ampaes de
drome abantecimeanto

7 Apos Grenar a dgua
recoloque 8 tampa de dimno
) Abasieca o reservotonc

de abastecimento

Sotrenite pw cx " faluar o troca da sgus
Monu A nho s tituig sgua k Wi Nnclonamento
do equipamento e a dimenuegao de sua vida utd

www Dioset cam

Quando este aviso aparecer em seu visor, 0 equipamento atingiu 200 horas desde a Ultima
troca de agua e é necessario que seja realizada a substituicdo da mesma. Para isso, desligue

0 equipamento, abra as tampas de dreno e abastecimento; e drene toda a agua.

12. Recoloque a tampa de dreno e abasteca 0 reservatério com 3 litros de agua

desmineralizada utilizando o funil.
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13. Feche a tampa de abastecimento de agua e reinicie o equipamento.

14. O aviso aparecera novamente e permanecera na tela até que seja zerado o contador da

agua. Para isso, clique no botdo Menu da tela de Aviso e em seguida no botdo Sistema da

tela Menu.

Atencgao! Substitua a agua do sistemal

— 1. Com o sguipamento
dushigadt, abira as thmpas de
drano e abasincimemo

2. ApGs drenat a agua,
recologue b tampa da dreng

1. Abastace o resarvalono,
fache a tampa de abastacimento
® reinicie o equipamento;

4. Tore 0 comador Ba Agus
na tela Sistema.

IMPORTANTE

Somento zere 0 contodor se realimants efetuar a troca da agua.
Monu A nio substitui¢ao da agua leva a0 maud funcionamonto
do squipamento e a diminuicao de susa vida util

W bilosat com b

Troca do Fistro de Agun
Troca da Agua

Horimetro Total

Pedal

OFF

Maonu

=

ESCOLHA UMA OPCAO

Manutongao

Entem
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16. Aparecera um pop up para confirmacao.

SISTEMA

Trors rin Edten rdu Armin n
Deseja realmente zerar o contador de Agua?
ATENCADQ: Somonte zere 0 conmador se realments
efetuar a troca da agua. A ndo substituigao da agua
leva 20 mau funcionamento do equipamento o &
diminuigao de sua vida util

— e

Entrnr

Maonu

=

17. Toque em OK, para zerar a agua. Caso contrario, toque em CANCELAR.

SISTEMA

P

Troes dn Eiten fu Anis n Parwe
Deseja realmente zerar o contador de Agua?
ATENCAD: Somente zere o comador 5e realmente
efetuar a troca da agua. A ndo substituigao da agua

leva 20 mau funcionamento do (llﬁll‘h\"ll‘lﬂl(l ©a
diminuicio de sua vida il

Ty e

Entrnr

18. Aparecera a tela Sistema com o contador zerado. Retorne ao Menu para voltar a

utilizacdo normal.

SISTEMA

Troca do Fiftro de Agua
Troca da Agus
Horimetro Total
Avisos Manutongao
: . —
Entrm Entom

Monu

Importante: Somente zere o contador se realmente efetuar a troca da &gua. A néo
substituicdo da 4gua leva ao mau funcionamento do equipamento e a diminuigdo de sua vida

atil.
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E imprescindivel a utilizacdo de &agua desmineralizada no
abastecimento do reservatério. Ndo utilizar agua da torneira ou
outro tipo de liquido sob o risco de danificar permanentemente o

equipamento.

19. AVISO 4: Atencao! Baixo fluxo de agua!

LED

Atencio! -~

Baixo fluxo de agual —
START

Fol detectado um batxo fluxo Sul c
de Agua No sistema i e

de refrigevagho v ? 7 v

Verifique a5 panes ¢
¥

© probleima persisty e ! 08 ’

o fabricante ou assistente Energia [Jiom®*)

1écnico autortzado ? 1 0 :00 ’

Temporwzador [run.)

&

Quando este aviso aparecer em seu visor, verifique as partes conectadas e possiveis

vazamentos. Certifiqgue-se de que o filtro tenha sido trocado no periodo correto. Reinicie o
equipamento e se o0 problema persistir consulte a BIOSET (fabricante) ou uma assisténcia

técnica autorizada.

20. AVISO 5: Atencao! Temperatura da agua acima do limite!

LED
Atenciio! -
Temperatura da dgua

—
acima do limite! STARY

Selecions os Cananis
Verifique a temperatura "1 7 ? v
ambiente e aguarde
alguns minutos para o
resfriamento da dgua

Se o problema persistir ? 08 ,

consulte o tabricante
o sssastente Energia [Jiom*]

técnico autorizado ? 1 0 :00 ’

Temporwzador [oun.)

Quando este aviso aparecer em seu visor, verifique a temperatura ambiente e aguarde alguns
minutos para o resfriamento da agua. Reinicie o equipamento e se o problema persistir

consulte a BIOSET (fabricante) ou uma assisténcia técnica autorizada.

54




KRYOPLAT IEN

21. AVISO 6: Atencao! Baixo nivel de agua!

Atencio!
Balxo nivel de agual

Fol detectado um batxo nivel de
dgua no sistema de refrigeracio

Verifique as tes conecladas
¢ possi ntos
e complede 0 nivel agua

Reinicie 0 equipamento e se
© problemas persisth ulte
o fabricants ou asséstente
1&cnico autorizado

=

LED

.’Jn

STARY

Selecions os Cannis

® 08 %

Energia [Jiom®]

® 10:00 #

Temporzador [oun.)

Quando este aviso aparecer em seu visor, verifigue as partes conectadas e possiveis
vazamentos e complete o nivel de agua. Reinicie 0 equipamento e se 0 problema persistir

consulte a BIOSET (fabricante) ou uma assisténcia técnica autorizada.

22. AVISO 7: Atencao! Falha no sistema de refrigeracao!

LED

Atenciio! -5

Falha no sistema —
STARY

de refrigeragaol

Selecions os Cannis

1 2 o :

Fol oetectada urma taiha
no sastema de refrigeracio

Reinicle 0 equipamen
© problema

® 08 %

Energia [Jiom®]

® 10:00 #

Temporzador [oun.)

16cnico autorizaco.

Quando este aviso aparecer em seu Vvisor reinicie o equipamento e se o0 problema persistir

consulte a BIOSET (fabricante) ou uma assisténcia técnica autorizada.
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23. AVISO 8: Finalizando...

CRYO LED

Finalaando

CFF oFs

— —
START STARY

Selacions os Canals Selecions os Cannes

s p— p—— — o —— w—— g—— p—
1 4 3 4 1 2 3 4

e 79 R 08"

Tomperaturs [*C) Enecgia [Jiom*)

T 45:00 < 10:00 &

Yemmporizador {min.} Temporzador [rmin.)

Monu Decay [min ]
Apos desligar a fungdo CRYO, aparecerd a mensagem de finalizando por até 1 minuto,
garantindo o desligamento seguro do equipamento. Mesmo com esse aviso, as placas podem
ser desacopladas do cliente.

24. Os avisos do equipamento podem ser verificados tocando em Entrar (Avisos) na tela de
Sistema.

SISTEMA

Troca do Fistro de Agun
Troca da Agus

Horimetro Total

Avisos Manutongao

Entem

]

Monu

=

25. O usuario é remetido a tela AVISOS!

AVISOS!
® Fiuco oo dgue
@ remporatura da sgua
® nivet o bgun
@ rempocatica Canal 3
 Tenporsturn Canal 2
@ rempocatura Canal 3

. Temporstura Canal 4
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26. Eventualmente, os icones brancos podem dar lugar a um icone amarelo com uma

exclamacao, indicando que aquele topico deve ser verificado.

AVISOS!
0 Fluxo de Agus
? Yemporatura da gua
. Nived ta dgun
. Temperatura Canal 1
. Tempersturn Canal 2
. Temperatura Canal 3

. Temperastura Canal 4

27. Ao tocar nas interrogacgdes (Ajuda), abrird um pop-up com o aviso relacionado aquele
tépico.
AVISOS!
% “ Fluxo de Agus

S M v arativin A iritn

Monstoramento do fluxo de agua do
Sistema de Relrigeracio

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

Tocando em Menu o usuario retorna a tela Menu.
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PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO
ULTRACAVITACAO E PSW

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

3. Divida a area por quadrantes e delimite com um lapis dermatografico.

4. Aplique gel no local.

5. O manipulo pode ser aplicado das duas formas: a) com prega cutanea b) sem prega

cutanea no local a ser tratado.

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

handpiece se acende, indicando que a aplicagédo esta ativa.

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

PLACAS DE CRYO

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

2. Para a aplicacdo, realize a higienizacdo do local e retire todo objeto metalico (anéis,

pulseiras, brincos, piercings, etc...)

4. Escolha o aplicador de acordo com a regido da aplicacédo e/ou a densidade e o volume da

prega cutanea, indicado para pregas acima de 2 cm.

5.Ajuste os equipamentos de acordo com a necessidade.

6.Proteja a regido com uma manta protetora descartavel e de uso individual. Em hipétese

alguma o profissional aplicador da terapia deve modificar a composi¢éo dos lengos, isso inclui

glicerina e principalmente gel condutor a base de agua.

A\

N&o utilizar os aplicadores Placas de CRYO em contato direto com
a pele do cliente devido ao risco de lesdo. A temperatura da face dos
aplicadores Placas de CRYO pode chegar a -10°C (+/-30%), por
isso, sempre proteger a pele com uma membrana anticongelante

antes da aplicacao.

A\

N&o recorte a Membrana anticongelante.

N&o reutilize a Membrana anticongelante.

7. Posicione o aplicador na regido a ser tratada, prendendo com as fitas de velcro. O

aplicador da terapia deve ser posicionado totalmente sobre a membrana, que devera

cobrir toda a area a ser tratada, principalmente onde as placas refrigeradoras estarédo em

contato com a pele.

8. Inspecione a manta e verifique qualquer dobra ou irregularidade. Certifique-se que toda a

prega cutanea esteja protegida pela manta e inicie o procedimento.

9. Ao término da aplicacao, limpe a regiéo e as placas.

CUIDADOS PARA A APLICACAO

e Permanega com o cliente durante toda a aplicagao;

e Verifique sempre se a placa e manta estéo posicionadas corretamente,

e Atente-se as sensacfes descritas pelo cliente, acompanhando todo o procedimento.
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PREPARACAO DO CLIENTE NO PROCEDIMENTO
PLACAS DE LED

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

N

. Higienize o local a ser tratado.

w

. Coloque os oculos de protegéo no cliente e no operador.

6. Selecione na Tela a funcéo placas de LED.
7. Posicione o aplicador sobre a area da aplicacédo e fixe a placas.

8. Pressione START para iniciar a aplicacao.

iz 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 protecéo na funcéo LED de Placas

para operador e cliente.

NOTA: Os itens de consumo; gel e membrana anticongelante podem ser adquiridos
diretamente da BIOSET ou em estabelecimentos especializados desde que sejam registrados

na ANVISA.
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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 informagdes sobre a compatibilidade

eletromagnética fornecidas neste manual.

e Transporte do equipamento: recomenda-se evitar o transporte desnecesséario do
equipamento e quando for realiza-lo, efetuar a drenagem da agua de refrigeracao 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.

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.
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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.

ATENCAO (5): OS APLICADORES SAO AS PARTES MAIS DELICADAS DE SEU
EQUIPAMENTO. EVITAR MANUSEIO RUDE, BEM COMO QUEDAS, ARRANHOES,
TRINCAS, RACHADURAS OU OUTRAS CARACTERISTICAS QUE POSSAM VIR A
AFETAR SUAS PROPRIEDADES ORIGINAIS, NESTES CASOS E RECOMENDADO O
ENVIO DO EQUIPAMENTO PARA A BIOSET AFIM DE GARANTIR A SEGURANCA E O
SEU DESEMPENHO ESSENCIAL.

ATENCAO (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.

ATENGCAO (8): NENHUMA MODIFICACAO NESTE EQUIPAMENTO E PERMITIDA.

ATENCAO (9): NAO MODIFIQUE ESTE EQUIPAMENTO SEM A AUTORIZACAO DO
FABRICANTE.

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): MESMO UTILIZANDO OS OCULOS DE PROTECAO, NUNCA
DIRECIONAR A SAIDA DO FEIXE LUMINOSO ORIGINADO NO APLICADOR
DIRETAMENTE PARA OS OLHOS. A RADIACAO LUMINOSA INTENSA PODE CAUSAR
SERIOS DANOS A VISAO, TANTO DO OPERADOR COMO DO CLIENTE.

ATENCAO (13): EVITE A PERMANENCIA DESNECESSARIA DE PESSOAS NO AMBIENTE
DURANTE OS PROCEDIMENTOS.

ATENCAO (14): O USO DE ACESSORIOS, TRANSDUTORES 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.
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ATENCAO (17): A EMISSAO DE ULTRACAVITACAO E PSW POR MAIS DE 30s QUANDO
O APLICADOR NAO ESTIVER EM CONTATO COM O CLIENTE PODE CAUSAR DANO AO
TRANSDUTOR DEVIDO A REVERBERACOES ACUSTICAS E SUPERAQUECIMENTO.

ATENGCAO (18): PARA VERIFICAR O FUNCIONAMENTO DA ULTRACAVITAGAO E PSW
DEVE-SE OBSERVAR SE HA VIBRACAO NA PARTE APLICADA QUANDO A FUNCAO
ESTIVER ACIONADA E COM DOSE ACIMA DE 9,6 W.

ATENCAO (19): APOS INICIADO O TRATAMENTO EVITAR QUALQUER CONTATO COM
O DISPLAY TOUCH SCREEN DO EQUIPAMENTO, PARA QUE OS CONTROLES NAO
SEJAM ALTERADQS, POIS DOSES ACIMA DO LIMITE PODEM CAUSAR DESCONFORTO
E DOSES ABAIXO DO LIMITE PODEM CAUSAR INEFICACIA DO TRATAMENTO.

ATENCAO (20): A FORMAGCAO DE BOLHAS, AO LONGO DE TODO O CAMINHO SONORO,
NOTAVELMENTE NA SUPERFICIE DO TRANSDUTOR, NA INTERFACE TRANSDUTOR-
TECIDO E NA REGIAO DE INTERESSE, PODE REDUZIR A EFICACIA DO TRATAMENTO.

ATENCAO (21): SE FOR OBSERVADA UMA POTENCIA ULTRASSONICA REFLETIDA NAO
INTENCIONAL, MELHORAR O ACOPLAMENTO ENTRE TRANSDUTOR E REGIAO DE
INTERESSE.

ATENCAO (22): NAO TOCAR A PARTE METALICA DOS CONECTORES FRONTAIS E O

CLIENTE SIMULTANEAMENTE. NAO TOCAR EM PARTES EXPOSTAS DE NENHUM DOS
HANDPIECES NO CASO DE QUEDA.

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

Estabelecimentos Assistenciais de Saude Requisitos para Seguranca.

PROCEDIMENTO COM O KRYOPLATTEN

UTILIZACAO DA CRIOLIPOLISE EM PROCEDIMENTOS
ESTETICOS

HISTORICO

MECANISMO DE ACAO

A criolipdlise é caracterizada pelo “resfriamento” localizado do tecido adiposo

subcutaneo de forma n&o invasiva, com temperaturas em torno de -5 a -15 °C, causando uma

paniculite fria localizada e provocando morte adipocitaria por APOPTOSE (BORGES, 2014;
AVRAM, 2009).
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Seus estudos iniciais tiveram como fundamento os episddios de paniculite relatados
na literatura, como Paniculite Picolé, Paniculite Equestre, Pé de Trincheira e outros, na qual
fizeram entender que tecidos ricos em lipidios sdo mais suscetiveis a lesdes pelo frio do que
tecidos ricos em agua. Assim, com o controle da aplicacdo do frio sobre a pele, entendeu-se
gue seria possivel lesionar seletivamente os adipdcitos subcuténeos, evitando danos a
epiderme e derme sobrejacentes, proporcionando uma forma eficaz de tratar o excesso de
tecido adiposo localizado subcutdaneo (BORGES, 2014; NELSON, 2009; INGARGIOLA,
20009).

Sobre a seguranca do método, este € um dos grandes diferenciais da criolipdlise em
relag@o a outros recursos terapéuticos no tratamento da gordura localizada. Varios autores,
atestam que os efeitos adversos sdo pequenos e, quando ocorrem, ndo trazem sequelas ou
complicacbes importantes, e sua resolucao ocorre em curto espaco de tempo. INGARGIOLA,
2009)

Quanto a periodicidade entre as sessdes, na pratica clinica, verificamos que sao feitas,

muitas vezes, aplicagbes com intervalo em torno de 30 dias.

As &reas comuns de tratamento incluiram o abdémen, subescapular, flancos, parte
interna das coxas, joelho medial, areas peritrocantéricas, bracos e tornozelos. (INGARGIOLA,
2009)

N&o é um recurso para perda de peso, e ndo é adequado para aqueles que estédo
olhando para alcancar a perda de peso global. Além disso, aqueles com gordura
predominantemente visceral ndo sao para o tratamento. Nao substitui atividades fisica e

educacao alimentar.

Para o correto procedimento de criolipélise, é necessario o uso de uma membrana
(chamada também de lenco emoliente, pelicula protetora, manta anticongelante).
Considerada um consumivel, deve ser totalmente individual em seu uso, sendo assim

descartada ap0s cada (Gnico) procedimento, conforme a ética de biosseguranca.

Comercializada muitas vezes pelo seu tamanho, é constituida por um tecido
geralmente fino (porém de alta resisténcia) embebido em fluido que dizemos “anticongelante”,
normalmente composto por diversas substancias, dentre elas: Agua deionizada, glicerina,
vitaminas, 0leos, etc. Alertamos que as membranas tenham a devida homologacao junto a
ANVISA.
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Existem dois tipos de aplicadores de crioliopdlise:

e Placas

e Succéo

a flat

Fonte imagem: Manstein etal.2008.

Imagem esquematica das diferentes configuracdes de aplicadores para resfriamento
seletivo da area a ser tratada; Sendo A, aplicado plano com uma placa de resfriamento e B,
aplicador em forma de copo com vacuo para succdo da pele e camada subcutanea
(MAINSTEIN ET AL.2008).

Ambos geram os mesmos efeitos fisiolégicos no tecido adiposo. A criolipdlise de
placas tem menor risco ha surgimento de equimose pds procedimento, maior facilidade de
acoplamento, alguns apontam também um menor desconforto na aplicagédo. Esta modalidade
de criolipdlise nao utiliza sucgcdo e apenas o resfriamento é aplicado. Portanto, poderia
minimizar as complicacdes que podem resultar da succéo e pode ser aplicado em areas de
dificil acoplamento. A tecnologia de aplicadores planos que promove resfriamento, porém,

permite o tratamento de areas especificas do contorno corporal (MEYER, 2020).

EFEITOS

A criolipdlise produz efeitos térmicos. Os resultados de maior interesse para 0s
tratamentos estéticos sao os efeitos térmicos. Quando se baixa a temperatura dos tecidos,
poderao ocorrer os seguintes efeitos (MAINSTEIN ET AL.2008; BORGES, 2014; BOEY,2014;
ZELICKSON et al.,2009):

Paniculite lobular: lesdo inflamatoria inicial pdde ser observada histologicamente a partir
do segundo dia (24 a até 72 horas apds a aplicacdo), perdurando até 30 dias, onde foi

observada presenca de neutrofilos e células mononucleares.
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Verificou-se também, que na semana seguinte apos a criolipdlise, o infiltrado inflamatério

se torna mais denso e a paniculite lobular atinge seu pico (cerca de 14 dias apés o tratamento).

A partir do 14° até o 30° dia, o infiltrado inflamatdrio torna-se mais fagocitario e consistente.
Os macrofagos comegam entéo, a envolver e digerir os adipécitos apoptoticos como parte da

resposta natural do organismo a lesao.

A partir dai, até 60 a 120 dias, ha reducao da infiltracdo inflamatéria e do tamanho e

namero dos adipdcitos,4, 18 além disso, ha um espessamento aparente dos septos fibrosos.

Isto culmina com o apice da reducdo da camada de gordura e, consequentemente, no

momento onde se deve ver 0s resultados terapéuticos obtidos com o tratamento.

INDICACOES

e Auxilia na melhora do contorno corporal

CONTRAINDICACOES

e Area de sangramento recente;

e Artrite reumatoide;

e Cicatriz na regiéo;

e Comprometimento circulatorio periférico;
e Crioglobulinemia;

e Dermatites e eczemas;

e Diabetes;

e Doencga de Reynaud,;

e Doengas autoimunes;

e Esteatose hepdtica;

e Excesso de gordura visceral,

e [ator reumatoide positivo;

e Feridas abertas ou infectadas;

e Flacidez de pele ap6s grande perda ponderal de peso;
e Gravidez;

e Hemoglobinuria paroxistica ao frio;
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e Hepatite C;

e Hérnia na regiéo;

e Imunodeficiéncia adquirida (AIDS);

e InfecgOes aguda e cronica;

e |actacao;

e Lipoaspiracédo ou qualquer outro procedimento cirdrgico na area nos ultimos 6
meses;

e LUpus Eritematoso Sistémico;

e Neoplasia ou tumor;

e Neuralgia pos-herpética;

e Obesidade;

e Prega minima inferior a 2,0 cm;

e Sindrome de Sjogren (doenca autoimune);

e Tratamento medicamentoso para infertilidade;

e Urticaria ao frio.
DOSAGEM

Sugerimos 0s seguintes protocolos:

e Temperaturas de -5° a -8°C

e Tempo de 30 a 60 minutos

INTERVALQOS

e Quanto a periodicidade entre as sessdes, sugere-se aplicacbes com intervalo de 30
dias.

BENEFICIOS

e Sem riscos, sem efeitos colaterais, indolor e dispensa o0 uso de anestesia
¢ N&o causa nenhum dano para a epiderme

¢ N&o interfere na rotina normal

e Curto prazo tratamento e resposta

e Melhores resultados ap6s 2-6 meses

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

Os efeitos adversos sao raros, mas podem aparecer se a técnica for realizada de forma

inadequada. Eles séo:

e Queimaduras: por manta ineficiente ou falha técnica.

e Hiperpigmentac@o em decorréncia da queimadura.

e Algia no local da aplicagdo: duragcdo minutos ou horas

e Hiperemia: duracdo de minutos ou horas.

e Hiperplasia adiposa paradoxal;

e Além desses efeitos transitorios, a diminuigdo da sensagdo cutanea é comum, em
grande parte resolve dentro de 1 semana, no entanto, pode ser uma diminuicdo

residual limitada na sensacéo que pode durar até 2 meses.

UTILIZACAO DA LUZ LED EM PROCEDIMENTOS
ESTETICOS

DEFINICAO

As terapias de baixa intensidade (Laser - LLT e LED) s&o terapias de luz ndo invasivas
gue promovem diversos efeitos, tais como: alteracées quimicas, biomodulacéo e fototermdlise
seletiva. Sao frequentemente utilizadas para diversos tratamentos. A diferenca basica entre o
Laser e o LED esta na formacgéo da luz. Enquanto o laser é caracterizado por uma coloracéo
pura e bem definida, o LED pode apresentar diferente tons de cores de uma vez sé, no entanto
promovem o0s mesmos beneficios e resultados (MUNOZ, ET AL. 2013; FARIAS, 2022;
OLIVEIRA, 2018).

A Luz LED significa em inglés, Light Emitting Diode, ou Diodo Emissor de Luz. E um
tipo de diodo que quando energizado emite luz de caracteristica monocromatica e n&o
coerente com alto grau de pureza que é produzida pelas interacdes energéticas do elétron,
conduzindo uma corrente elétrica em um Unico sentido com propriedades de cicatrizagao,

atenuacao da dor e antivirais (SASAKI, et al. 2007).

A Luz LED (Light Emitting Diodes) s&o diodos de semi-condutores que, ao serem

submetidos a uma corrente elétrica, emitem uma luz que promove estimulacéo intracelular.
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Tém o poder tanto de estimular como de inibir determinadas atividades celulares (processo
conhecido como modulacdo), abrangendo assim varias indicacdes diferentes (SASAKI, et al.
2007).

As fontes Laser e LED sdo semelhantes do ponto de vista da luz emitida, ou seja,
ambos produzem uma banda espectral relativamente estreita, embora o LED tenha espectro
um pouco mais largo. A diferenca basica dessas fontes esta no fato de que a luz emergente
do LED nao é colimada nem coerente. Apesar desses contrastes, a Ledterapia de baixa
intensidade (LEDLLT) esta sendo justificada como alternativa a LLLT para promover a
cicatrizacdo de feridas (WHELAN et al., 2003; VINK et al., 2003), além de atuar de modo
eficiente em outras condi¢cdes fisiolégicas e patologicas (WONG-RILEY et al., 2001; WEISS
et al., 2005).

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

0 aplicador, sem ter que fazer movimentos (CORAZZA, 2005).

A Fototerapia por LEDs transporta energia para as células através de irradiacéo
eletromagnética de baixa frequéncia. A Fototerapia ndo é invasiva, nem € ionizavel, ndo emite
raios UV, ndo causa aumento da temperatura da superficie da pele, permitindo assim um
resultado gradativo, seguro e indolor (CORAZZA, 2005).

EFEITOS DA LUZ LED

A terapia com LED é uma nova tecnologia ndo invasiva que atua na modulacao das
funcbes metabdlicas, podendo ser utilizada na producéo de colageno, cicatrizacao de feridas,
tem sido considerada alternativa ndo invasiva para remodelamento corporal e reducédo do
tecido subcutaneo. Os moduladores fornecem energia suficiente para estimular o nivel celular
e, ao mesmo tempo, nao danificar o tecido, possibilitando uma area extensa de tratamento
devido sua abrangéncia. A aplicacdo do LED como recurso terapéutico vem se ampliando na
dltima década. Resultados de diferentes estudos relatam a eficacia da terapia com luz de

baixa intensidade como Laser e LED na diminuigcdo de medidas corporais, (CARUSO-DAVIS
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MK,2011; JACKSON RF,2012) o que d& suporte a utilizacdo dessa tecnologia como uma

alternativa ndo invasiva para remodelamento corporal e reduc¢éo do tecido subcutaneo.

O efeito da fotoestimulacé&o dos tecidos, se d4 através do aumento da taxa de sintese
de RNA e DNA, elevacédo do metabolismo celular e sintese de ATP, aumento na circulacao
sanguinea local, promovendo maior nutricdo celular; ativacdo da rede ganglionar através da
alteracdo na permeabilidade da membrana plasmatica, com aumento na absorcéo de ativos,
estimulo ao Sistema Imunoldgico, bioestimulacdo na cicatrizacdo, aumento da taxa de
proliferacdo de células, com aumento da taxa de producdo de fibroblastos e da sintese de

colageno.

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

de onda e dos cromoéforos do tecido.

Possivel mecanismo de agédo da LED na reducéo da gordura se d& por estimular o
citocromo ¢ encontrada dentro da cadeia respiratéria na mitocondria em adipocitos. Esta
estimulacdo, por sua vez, leva a um aumento transitorio nas espécies reativas de oxigénio
(ROS), liberagéo de oxido nitrico (NO) e causa aumento dos niveis de sintese de ATP com
subsequente regulacao positiva de cAMP. O aumento do cAMP pode ativar a proteina quinase
gue pode estimular a lipase citoplasmatica, uma enzima que converte triglicerideos em acidos
graxos e glicerol, que podem passar através dos poros formados na membrana celular,

podendo causar um encolhimento nos adipdcitos.

Os estudos atuais sugerem que a terapia com LED ou Laser de baixa intensidade tem
potencial para ser usada na reducdo de gordura e celulite, bem como na melhora do perfil
lipidico do sangue, sem efeitos colaterais significativos. Um dos principais mecanismos de
acdo propostos € baseado na producdo de poros transitorios nos adipécitos, permitindo o
vazamento de lipidios. Outra é através da ativacdo da cascata do complemento que pode
causar a inducdo da apoptose dos adipocitos e subsequente liberagdo de lipidios. (PINAR
AVCI, ET AL. 2013)

O procedimento por Luz LED é indolor e seguro, podendo ser utilizado em todas as
faixas etérias e todos os tipos de pele. E um tratamento n&o invasivo e o cliente ndo apresenta
efeitos colaterais e tempo de recuperacdo. Permite o tratamento de varias les6es e regides

anatdmicas ao mesmo tempo.
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= Invisivel — comprimento de ondas maiores que 750 nm (nanémetros) ou
comprimentos de ondas menores que 350 nm.

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

EFEITOS FISIOLOGICOS

PRIMARIOS
1. Bioguimicos

e Aumento na sintese de ATP mitocondrial

e Liberagao de acetilcolina, histamina e serotonina

e Variacdes nos niveis de AMPc

e Mudanca na velocidade de sintese de DNA e RNA

e Interferéncia nas prostaglandinas

e Aumento da producgao de B endorfinas

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

¢ Normalizacé@o dos niveis de fibrinogénio
2. Bioenergético

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

deficiéncias e equilibrando as desigualdades

3. Bioelétrico

e Normalizacdo da atividade funcional das membranas celulares (potencial das

membranas)

SECUNDARIOS

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

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

- LED Vermelho:

= Propriedades anti-inflamatérias

= Cicatrizante

= Auxilio na melhora da microcirculagdo sanguinea.
= Auxilio na melhora do ténus da pele

= Auxilio na melhora do contorno corporal

CONTRA - INDICACOES

e LesOes malignas

e Sobre o globo ocular
e (Gestantes

e Hemofilicos

e Areas fotossensiveis

e Cardiopatas

UTILIZACAO DA ULTRACAVITACAO EM PROCEDIMENTOS
ESTETICOS

HISTORICO

O fenbmeno da piezoeletricidade existente nos cristais piezoelétricos como fonte de
ondas ultrassoénicas e os efeitos do ultrassom de alta intensidade foram relatados no inicio do
século passado. (WOOD, 1927)

O Ultrassom de Baixa frequéncia, ou em KHz, também utilizada para a melhora do
contorno corporal, foi introduzida em 1987 para melhorar os resultados da lipoaspiragéo.
(SCUDERI, 1927, ZOCCHI, 1992, LAWRENCE, 1997, GRAF, 2003)
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INTRODUCAO

O procedimento com ultrassom de baixa frequéncia conta com os mesmos principios do
ultrassom convencional, porém, as ondas sonoras séo emitidas de uma fonte com frequéncias
na faixa dos KHz — denominado ultrassom de baixa frequéncia. Segundo Palumbo, a baixa
frequéncia de ultrassom penetra mais profundamente do que o ultrassom de alta frequéncia.
(PALUMBO, et al, 2011)

Este tipo de recurso €, frequentemente, utilizado para a melhora do contorno corporal,
sendo que foi introduzida em 1987 para melhorar os resultados da lipoaspiracédo. (SCUDERI,
1927, ZOCCHI, 1992, LAWRENCE, 1997, GRAF, 2003)

A gama de ultrassons lipoliticos é de 30-70 KHz, mas os melhores resultados séo
obtidos numa gama mais restrita: 30-40 KHz. A profundidade do tratamento nos tecidos é
geralmente aproximadamente 1,5 cm, a fim de evitar o0 envolvimento de musculos e estruturas
mais profundas. (PALUMBO, et al, 2011)

DEFINICAO

Esta técnica atinge as células do tecido adiposo. Estes feixes séo resultantes de uma
série de ciclos de expansédo e de compresséao (baixa frequéncia), que exercem uma pressao
negativa e positiva no tecido. Estas diferencas na presséo causam cavitagdo instavel gerando
estresse nas células adiposas e, portanto, levando a morte de células sem danos para outros

tecidos: fendmeno de cavitacdo. (PALUMBO, et al, 2011)

Este recurso é especifico para atingir o tecido adiposo com efeito térmico minimo.
(LAWRENCE, 1997, GRAF, 2003). A cavitacdo gerada pela diferenca de pressao das ondas
provoca microcavidades no tecido adiposo, com a consequente estimula processo de lipélise
seguido de apoptose. (SCUDERI, 1927, ZOCCHI, 1992)

BIOFISICA
Propagacao

A passagem das ondas sonoras € invisivel (MORAGA-MORENO, et al, 2007). O resultado

€ a vibracao das moléculas e alteracdo do meio através do qual a onda se propaga. Além
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disso, sua propagacao depende das caracteristicas particulares de absor¢cdo do meio e da

energia que sera refletida na interface dos meios em questédo. (DRAPER, 2002).

No ultrassom, a energia sonora é constantemente convertida em energia térmica. A
quantidade de calor produzida depende do meio onde as ondas sonoras sdo propagadas,
sendo que nos meios onde as moléculas estdo mais proximas ocorre maior vibracao das

moléculas produzindo maior calor. (BORGES, 2010)

Cada tipo de material comp8e um meio de propagacéo. Isso resulta na diferenca de
velocidade de propagacdo do som através de materiais com diferentes densidades. As ondas
de som no ar, por exemplo, ttm uma velocidade de propagacédo de 343 m/s, e na agua salgada
de aproximadamente 1500m/s. Além disso, ondas na faixa de 1MHz se propagam nos tecidos
moles com uma velocidade de 1540 m/s e pelo osso compacto com 4000 m/s, ou seja, 0 meio
sélido tem suas ondas propagadas mais rapidamente do que um som que se propaga no meio
liquido ou nos gases. (BORGES, 2010)

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

como é o caso do tecido gorduroso. (BORGES, 2010)

Efeito Piezelétrico

A descoberta do efeito piezoelétrico foi fundamental para o desenvolvimento do
ultrassom. Descoberto por Pierre e Jacques Currie em 1880, consiste num fenémeno fisico
de certos cristais que sdo capazes de produzir campos elétricos, ou seja, transformar energia
mecanica em energia elétrica e seu reverso: elétrica em mecanica (BORGES, 2010). Quando
0s cristais piezoelétricos eram submetidos a cargas mecanicas geravam cargas elétricas em
sua superficie, o inverso é verdadeiro, aplicando-se cargas elétricas na superficie dos cristais

piezelétricos, produziam-se deformagdes nos cristais. (DRAPER, 2002)

Podemos encontrar cristais naturais, ou também devido a sua grande procura comercial,
cristais artificiais, que cumprem os requisitos de qualidade e pureza. (MORAGA-MORENO, et
al, 2007)
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As ondas sonoras sdo geradas por transdutores ultrassénicos, também chamados
simplesmente de transdutores ou cabecotes. De modo geral, um transdutor € um dispositivo
gue converte um tipo de energia em outro, neste caso, energia elétrica em energia mecanica.

Esses transdutores ou cabecotes apresentam em sua constituicdo materiais piezelétricos.

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

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

Impedéancia Acustica

A impedancia acustica de um meio esta relacionada com a resisténcia ou dificuldade do
meio & propagacao das ondas sonoras. Cada tecido tem uma impedancia acustica diferente,
ou seja, a resisténcia da onda sonora ao atravessar a pele, gordura, masculo ou 0sso é
diferente e esta ligada as caracteristicas moleculares de cada meio. Com isso, a velocidade
de propagacédo da onda sonora também seré diferente. Corresponde ao produto da densidade
do material pela velocidade do som no mesmo (MORAGA-MORENO, et al, 2007, DRAPER, 2002,
TER HAAR, 1998)

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

propagacao para cada meio.

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

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

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

ficam muito espacadas.

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

serd o aquecimento tecidual. (BORGES, 2010)
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Quando uma onda encontra uma interface ela pode ser transmitida, refletida ou
refratada. Ela é transmitida sem interferéncias quando ndo ha diferenca de impedancia entre
as duas interfaces. A reflexdo e a refracdo ocorrem quando os dois meios apresentam
impedancias acusticas diferentes, como por exemplo, quando as ondas sonoras passam da

pele para a gordura.

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

reflex@o e, portanto, menor sera a transmissdo do som para o meio adjacente. (BORGES, 2010)

Outro fenbmeno que ocorre pela diferenca de impedancia é a refracdo. Na refracao, o
gue ocorre é que quando a onda sonora passa pelo segundo meio ndo continua em linha reta,
muda sua direcdo na interface, alterando sua velocidade, porém conserva sua frequéncia. Ela
ocorre quando sua incidéncia nao é perpendicular. Portanto, para que nao ocorra esse desvio

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

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

ultrassonica.

Absorcéao

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

intensidade das ondas também sera cada vez menor. (BORGES, 2010)

A absorcdo da energia sonora € maior nos tecidos com quantidades maiores de
proteinas e menor contetdo de agua (MORAGA-MORENO, et al, 2007). Por isso que os tecidos
ricos em colageno absorvem grande parte da energia promovida pelo ultrassom, gerando

maior nivel de aquecimento tecidual. (TER HAAR, 1991)

A frequéncia do ultrassom convencional também é fator determinante na profundidade

gue ira alcancar as ondas sonoras. No ultrassom de 3MHz, muito utilizado na estética e
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dermatologia, a energia é absorvida superficialmente, enquanto que a absor¢éo do ultrassom

de baixa frequéncia ocorre a nivel mais profundo.

Sabendo que a absorcéo é inevitavel, devemos saber que a dose do ultrassom ajustada
no aparelho ndo sera a mesma dose que atingira a area a ser tratada, mesmo no ultrassom
de 3 MHz onde os efeitos ocorrem mais superficialmente. A absorcao representa de 60 a 80%
da perda de energia. (MASON, 1998)

CAVITACAO X TECIDO ADIPOSO

A cavitagdo ocorre em toda aplicacdo de ultrassom, pois os pulsos individuais liberados
pelo gerador de ultrassom fazem com que as moléculas e células situadas no caminho do
feixe oscilem de maneira ciclica, e diretamente proporcional a intensidade de saida da
unidade geradora de ultrassom. Essas oscila¢des estimulam a formagéo de bolhas cheias de
ar/gés. (GUIRRO, 2002, RONZIO, 2012)

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

tensdes mecanicas e aumento de temperatura. (MASON, 1998, STARKEY, 2001)

A partir disto, podem ocorrer dois tipos de cavitacdo: estavel e instavel (transitoria,
temporaria ou de colapso). (TER HAAR, 1991, MASON, 1998, KENNEDY, 2003, GUIRRO, 2002,
YOUNG, 1998)

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

permanecem intactas. Este efeito é considerado normal e desejavel.

A cavitagdo instavel ocorre quando o volume da bolha se altera rapida e violentamente,
entdo a bolha colapsa (implode), causando mudangas de temperatura, podendo resultar em
dano tecidual. Este efeito sobre a gordura localizada tem como objetivo promover uma lise
adipocitaria. (BORGES, 2010).

Este fenbmeno leva a desintegracdo do complexo celular ou macromoléculas,
promovendo a liquefacdo de triglicerideos contidos nos adipdcitos, por emulsificacdo ou

ruptura fisica das suas moléculas (MASON, 1998, GRIFFIN, 2010). Ocorre um colapso com a
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diferenca de presséo gerada, sendo que em algumas condi¢des, as bolhas implodem e o
efeito de compresséo sobre as bolhas de gases internos provoca elevacéo da temperatura e

da pressao interna.

PROPRIEDADES DO ULTRASSOM DE BAIXA FREQUENCIA

Mecanismo de Acéao

O Ultrassom de Baixa Frequéncia é considerado um recurso de alta tecnologia, néo-
invasivo, indicado para reduzir o volume do adipdcito, esculpindo o corpo, uma vez que
trabalha especificamente no tecido adiposo, preservando estruturas adjacentes. Desse modo,
pode ocorrer ablacéo do tecido adiposo através de (TER HAAR, 1991, MASON, 1998, TOSCAN,
2017, FATEMI, 2009):

- Efeito mecénico, gerado pela cavitagéo
- Conversao de energia mecéanica em calor — efeito térmico.

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

radicais livres e destruicdo dos adipocitos (apoptose preferencialmente) de maneira seletiva.

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

responséavel por dois efeitos fisioldégicos diretos (YOUNG, 1998)

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

aumento de temperatura local.
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TECNICA DE APLICACAO

E necessério delimitar a area a ser tratada com o cliente em pé, para que se avalie
corretamente a topografia e os limites da gordura. Devem ser realizadas medidas com
plicometro/adipometro para que a medida da espessura do tecido seja bem avaliada, bem

como bioimpedancia, perimetria e documentagéo fotografica.
Sugerem-se de 4 a 8 sessdes, com intervalos minimos de 7 dias entre as mesmas.

A técnica de aplicagéo € realizada através de arraste do cabecote lentamente, como
movimentos circulares ou deslizantes vertical ou horizontal, tempo de 2 minutos por tamanho
de cabecote.

INDICACOES

e Auxilio na remodelagem corporal. (STARKEY, 2001, FATEMI, 2009)

Este equipamento ndo é uma "maquina de emagrecimento”. N&o substitui atividade

fisica bem como uma alimentacgdo balanceada.

e Nenhuma méaquina pode substituir estilo de vida saudavel, dieta e exercicio fisico. E
necessario, a fim de atingir o maximo de resultados e manté-los, um programa que

integre os fatores supracitados. (MASON, 1998, STARKEY, 2001, TOSCAN, 2017, FATEMI,
2009)

CONTRA INDICACOES

e Doencas hepéticas ou esteatose.
e Dislipidemias.
e Gestantes

e Proteses metalicas por desconhecermos qual a quantidade de energia
ultrass6nica absorvida por estes metais.

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

¢ Inflamacfes e dermatites.
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Insuficiéncia renal, pois a liberagéo de glicerol poderia ocasionar mudangas na
estrutura renal ou sobrecarga.

Doengas metabolicas.

Patologias cocleares / auditivas quando aplicamos ultrassom de baixa
frequéncia.

Qualquer outro estado clinico retido contraindicado pelo médico. (MASON, 1998,
STARKEY, 2001, TOSCAN, 2017, FATEMI, 2009)

Partes do corpo humano nas quais nhdo sdo adequadas para o tratamento com
ultrassom: sobre estruturas 0sseas, face, pescogo, sobre regido renal e 6rgaos
genitais.

EFEITOS ADVERSOS

Possiveis efeitos secundarios podem ser observados, como sensacdes de

formigamento, calor, desconforto ou dor durante o tratamento, eritema temporario, equimoses

leves, parestesia, micropapulas e zumbidos no ouvido.

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

clientes nos estudos clinicos e cientificos.

EFEITOS DA SAIDA DE ULTRASSOM

Os niveis de intensidade de saida de ultrassom podem ser modificados conforme
instrucdes contidas neste manual, porém, ndo existem niveis sonoros na saida

do equipamento que causem efeitos nocivos no tecido vivo.

O nivel de aquecimento da saida de ultrassom nado é suficiente para causar

nenhum dano em 0sso0s, sistema nervoso ou 6rgaos que contenham gases.
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UTILIZACAO DAS ONDAS DE CHOQUE OU PIEZOELETRIC
SHOCK WAVE (PSW) EM PROCEDIMENTOS ESTETICOS

Existem basicamente quatro maneiras diferentes de produzir a 'onda de choque', que,
simplificadamente, sdo: descarga de centelha; piezoelétrico; eletromagnética ou pneumatica
(eletro-hidraulica). A onda que é gerada ir4 variar em seu contetdo energético e também tera
diferentes caracteristicas de penetracdo no tecido humano.

As ondas focalizadas sdo essenciais para intervencfes "cirlrgicas”, mas devido a sua
natureza destrutiva, sdo menos apropriadas para usos terapéuticos. As ondas focalizadas sé@o
chamadas de ondas de choque "intensas" ou "duras", e entregam a sua energia num ponto
focal, ja as ondas radiais (dispersivas) sdo chamadas de ondas de choque “leves" ou "suaves",
aonde existe uma area. (MULHOLLAND, 2004, De Lima Morais, 2018)

EFEITOS FISIOLOGICOS E MECANISMOS DE ACAO

A onda de choque causa efeitos diretos e também efeitos "indiretos" associados a parte
subsequente de baixa pressdo do ciclo (muitas vezes referida também como fase de
rarefacdo), e durante essa fase ocorrerd a cavitacdo ultrassénica. O colapso dessas
cavitagOes (bolhas) é, pelo menos em parte, responsavel pela eficicia da terapia. As ondas
sdo levemente convergidas para alcancar os efeitos em uma zona de tecido limitada por
volume, embora a conversao ndo chegue a um "ponto" em dispositivos de terapia - mais como
uma zona ou pequeno volume tipicamente de varios milimetros de diametro, e assim, 0s
efeitos destrutivos sdo eliminados. N&o ha evidéncia de efeitos destrutivos nos tecidos em
doses terapéuticas.

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

responsavel pela geracdo dos efeitos fisicos, fisiolégicos e terapéuticos.

Alguns dos efeitos relacionam-se a um aumento no fluxo sanguineo local que foi claramente
evidenciado, mesmo em tecidos relativamente avasculares. Sugere-se que o0s efeitos
benéficos se devam, em parte, a estimulacdo de uma resposta inflamatéria, aumentando

portanto, as respostas de reparo tecidual, o que € especialmente relevante quando se trata

de tecidos recalcitrantes, como algumas tendinopatias crénicas e ndo unidas no 0sso.
(KNOBLOCH, 2015, ANGEHRN, 2007)
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Um dos argumentos mais fortes para o uso de ondas de choque na terapia é que efetivamente
leva um tecido de um estado mais crénico para um estado mais agudo, e ao fazé-lo, fornece
um estimulo (gatilho) para uma sequiéncia de reparo "paralisado”. Isto é consistente com
outras abordagens empregadas na terapia - como algumas terapias manuais (por exemplo,
friccdes transversais), algumas abordagens baseadas em exercicios (por exemplo, carga
excéntrica) e algumas intervencdes de eletroterapia (por exemplo, ultracavitacdo ou
tratamentos a laser). Os efeitos de tratamento mais fortemente estabelecidos nos niveis de
terapia por ondas de choque s&o os seguintes: (SECO, 2011,WANG, 2012, KNOBLOCH, 2015)
As ondas de choque dividem-se em tipos, por faixas do seu contetdo energético e,
embora haja alguma controvérsia, € geralmente a mais aceita, segundo Watson:
= BAIXA (até 0,08mJ / mm2) — efeitos anti-inflamatérios e regenerativos (celulite
inflamatdria e pos operatérios.)
= MEDIO (até 0,28mJ / mm2) — efeito lesivo e destrutivo ( flacidez - inducéo de
colageno)

= ALTO (mais de 0,6mJ/ mm2) -efeito lesivo e destrutivo (adiposidade — lipélise)

As ondas de choque desencadeiam uma cascata de efeitos, que se inicia com a
aplicacdo de energia fisica na forma de ondas acusticas e, em Ultima instancia, leva a
neoformacao dos vasos e a melhora da atividade metabdlica através de diversos mecanismos
fisioldégicos. As observagdes e resultados deste estudo confirmam efeitos de ondas acusticas
no tecido biolégico, como a estimulacao da microcirculagdo e a melhora na permeabilidade
celular. (NORRIS, 2005, ROMEO, 2011, SECO, 2011)

Alguns estudos atuais relacionam evidéncias de que as ondas de choque podem ser utilizadas
como uma forma de terapia segura, evidéncias adicionais de que é uma terapia segura e pode
ser indicada para abordagem de rejuvenescimento e flacidez cutédnea .(De Lima Morais, 2018,
ADATTO, 2011)

Considerando que os efeitos benéficos das ondas acusticas no estresse oxidativo e nos
produtos da oxidacdao lipidica, foi observado aumento de antioxidantes de forma indireta. No
entanto, os efeitos positivos da reducéo do estresse oxidativo e aumento de antioxidantes,
incluindo &cido ascorbico (vitamina C), na biossintese de colageno foram diretamente
demonstrados em alguns estudos com o uso de Ondas de Choque. Uma extensa série de

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

reducdo do estresse oxidativo, a vitamina C e a estabilidade do colageno na pele. (OGDEN,
2002, NOTARNICOLA, 2010)
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ESTIMULACAO MECANICA:

e Aumento do fluxo sanguineo local

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

e Efeito analgésico transitorio nos nervos aferentes

e Quebrar depositos calcificados e tecidos densos e fibroses. (KNOBLOCH, 2015,
ANGEHRN, 2007)

INDICACOES

e Auxilio na remodelagem corporal. (STARKEY, 2001, FATEMI, 2009)

EFEITOS ADVERSOS:

Sempre que os niveis de energia aplicados estiveram na faixa de terapia (BAIXA ou MEDIA),
nao houveram efeitos adversos significativos registrados. Existem alguns relatos de dor ou
desconforto durante ou ap6s o tratamento, mas isso geralmente desaparece dentro de um
periodo relativamente curto (1- 2 dias). Pode ocorrer também uma pequena irritagdo da pele,
e as vezes dorméncia ou parestesia, mas todas sdo temporarias. Vale a pena orientar ao
paciente sobre esta possibilidade antes da aplicacdo. (CEYLAN, 2003, SECO, 2011, WANG,
2012)

Uma onda de choque clinicamente util é efetivamente uma exploséo controlada. Quando ela
entra nos tecidos, é refletida, refratada, transmitida e dissipada como qualquer outra forma de
energia. O conteudo energético da onda e sua propagacao variara com o tipo de tecido. Assim
como uma onda de ultra-som, a onda de choque consiste em uma fase de alta pressdo
seguida por uma fase de baixa pressao (ou relaxamento). “Ambos os parametros (fase de
compressao e cavitacdo) podem ter consequéncias importantes para o bioefeito terapéutico”.
Quando uma onda de choque atinge um 'limite', parte da energia sera refletida e algumas
transmitidas. Um efeito tissular significativo € a cavitacdo consequente a fase negativa da
propagacao da onda. (OGDEN, 2002, NICE, 2009, NORRIS, 2005)

CONTRAINDICACOES:

e Uso de anticoagulantes
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e Doencas hepéticas ou esteatose, pois a liberagéo de glicerol poderia ocasionar
sobrecarga na estrutura, gerando mal-estar.

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

e Gestantes pelo risco de lesdo ou mé formacéao fetal

e Proteses metdlicas por desconhecermos qual a quantidade de energia
ultrass6nica absorvida por estes metais.

e Doencas cardiacas.

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

e Inflamagdes e dermatites.

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

e Doencas metabdlicas.
e Patologias cocleares / auditivas quando aplicamos ultracavitacao plana.

e Qualquer outro estado clinico retido contraindicado pelo médico. (MASON, 1998,
STARKEY, 2001, TOSCAN, 2017, FATEMI, 2009)

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

BIOCOMPATIBILIDADE

Os materiais utilizados na constru¢éo dos aplicadores e handpiece (aco inoxidavel,
poliacetal, aluminio e acrilico) sé@o inertes e ndo apresentam reacdes alérgicas na grande
maioria das pessoas. Porém, € importante a instrucdo ao cliente em comunicar caso sinta

algum desconforto ou aumento exagerado de temperatura durante o procedimento.

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

e Depois de utilizar os aplicadores de Ultracavitagdo e PSW e as Placas de CRYO,
retirar o gel ou a glicerina com papel toalha e higienizar com alcool 70° GL. Sempre
limpar os aplicadores antes de guarda-los 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 micro-organismos.
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¢ Nao use alcool para a limpeza das Lentes acrilicas do aplicador de LED, pois pode
danificar as mesmas.

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

e NA&o usar substancias volateis (benzina, alcool, thinner e solventes em geral) para

limpar o gabinete, pois elas podem danificar o acabamento.

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

a seguranca do usuario.

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

RENUNCIA DE RESPONSABILIDADE

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

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

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

siga as indicacfes de uso e instrucdes de utilizacao dispostas no Manual do Usuario.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo seu uso e operacao, a
empresa BIOSET néo faz referéncia a leis e regulamentacfes 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.
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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 precaucdes 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 mesmao.

Verificar antes do uso a integridade dos cabos do equipamento (que em hipétese
nenhuma podem ter sua isolagéo 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 ligagéo, para
verificagdo da qualidade da isolagéo 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 o usuario 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¢do a documentagdo técnica necesséria para
eventuais reparos do equipamento. Isto, no entanto, ndo implica em uma autorizagcdo de
reparo. O descarte inapropriado ao final da vida til pode causar contaminacdo ambiental,
pelo fato do equipamento ndo ser biodegradavel. Afim de minimizar os riscos a empresa se
compromete a receber e descartar de forma adequada os equipamentos e suas partes em
desuso, para tanto o mesmo devera ser encaminhado a um de nossos representantes que se

encarregara de enviar.

As despesas com transporte serdo integralmente por conta do cliente (cliente —

representante ou BIOSET / BIOSET - cliente ou representante).
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EVENTUAIS PROBLEMAS / POSSIVEIS SOLUCOES

Problema: Equipamento néo liga.

e Verificar se 0 cabo de alimentacao esta corretamente conectado ao equipamento.

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

e Verificar se o cabo de alimentacdo do equipamento n&do esta interrompido
(conectando-0 a outro equipamento, por exemplo).

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

e Substituir os fusiveis conforme instrugdes abaixo.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento ndo apresenta sinais de saida.

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

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento néo responde ao toque natela.

e Reiniciar o equipamento.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

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

e Verificar a conexdo das Placas de LED ao equipamento.

e Contatar a assisténcia técnica autorizada.

Problema: Equipamento apresenta mensagem de erro no fluxo na fungéo
Cryo

e Verificar a conexdo das Placas de Cryo ao equipamento.
e Verificar se a troca do filtro foi realizada no periodo correto.

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

“5

“%

=T

Pressionar a
trava 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
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GARANTIA

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

do Usuario.

| A

1-) O seu eguipamento BIOSET & garantido contra defedtos de fabncaglo, sa considerndas as condigdes estabelecidas por este 18rma, por
8. O periodo de garantia contarsa & partir da dat mpra de primeiro adguirents consumidor, Mesmo que o produto vanha & ser
roairos. Compresnders apenas 8 substit 2 mao de obra no reparo do defeillos devidamants constatados como
. ’ llente, sob pena de NAO 6T receddo 0 eQuIpamEnto NO 510 4 aniregas
2-) O atendimento em garantia sera falto EXCLUSIV téncia Whenica autorizada BIOSET ia BIOSET ou outro
aspacificamente designado por escnto pelo fabricanta Varificar lista atualizada ne 0 www . bics
3-) A GARANTIA NAD ABRANGERA OS DANOS QUE O PRODUTO VENHA A

O squipameanio nao for ulilizado exclusivamente para 0 us0 especiic 1al do Usuano

Na instala uso do equipamanto ndo forem cbhsarvadas as Ses constanies no Manual do Usuano
- Acidentes. guadas ou pancadas, agentas da natureza (raios, im Yy » @ s:stema alatnco com vollagem iImprapna
siou sueitas 8 lutuagdes excassivas ou sobracargas, Ou ligacha & redes atarramento. ou queo nd
observam os requisitos da Norma NBR 13,534, Instalaghes Eléitcas para Eslabelacimentos Assistenciais de Saude - Requisitos para
Seguranga

O aquipamenio liver receblido maus tratos
ndo credenciadas pela BIOSET ou sem o devido 0 pars ta
- Houver remogao ou adultaragio do numerp de séne do aguipamento, berm como de seus [acres de sequranca ou de suas atiquatas de
wdentifics <

Acdentes ocasionados peio ransporte do equipamanto. Este lipo de probiema deve ser dentficado pelo comprador no ato da entrega 2a
mevrcadona, devidamente comunicado & aconado o responsavel p transporie (ranspartsdorn ) em 24 horas. Findo este prazo, nBo & Mmais
possivel 22 001aT nenhum tpo do ressarcimento pela transporadora
4-) A garantia legal ndo cobre: transporte de equipamentoe até a fabrica ou oficina autorizada (frete). despesas com mao de obra
maternsis, pegas adaplagles necessdnras A preparagio do local para instalagdo do equipamanto tais como rede elélice, plvenaria. rede
hidrdulica & aterramento. A garantia ndo cobre também pegas sujeitas a desgaste natural tais como botdes do comando, puxadores @
pecas movels, cabo ¢ tGa, cabo dos sletrodos e eletrodos. mangueiras, olindros de gas, equipos, rodizog, inihos de gavetas, pintura
panes cromadas, fun Dem como itens conskdarados of
5-) Nenhum revendedor ou assisténcia lecnica tem aulorzacio pars condigdes aqui mancionacas Ou SESUIMIE COmMpPromissos
am nome da BIOSET, sem consentimento p to emitido pela propria BIOSET,
6-) O ATENDIMENTO NO PERIODO DE GARANTIA SOMENTE SERA EFETUADO MEDIANTE A APRESENTACAO DESTE TERMO DE
GARANTIA, COM A ETIQUETAABAIXO DEVIDAMENTE COLADA E DE NUMERACAO COMPATIVEL COM A DO EQUIPAMENTO

Equipamanto

N* do Sarie = BIOSET

EngP. Julio César Bucalon

Responséavel Técnico Legal
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