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1. Apresentacao

1.1. Caro cliente

A EVOC E-LIGHT YB3 é um equipamento de qualidade, praticidade e 6timo design de
tecnologia importada (ESPANHOLA) para melhor agradd-lo, que aliado a seus
conhecimentos produzirdo excelentes resultados em seu trabalho.

Porém, para que vocé possa explorar ao maximo os recursos do equipamento,
garantindo sua seguranca e a de seus clientes, é imprescindivel que vocé leia este
manual e siga corretamente suas instrucdes de utilizacdo e cuidados, acompanhando
também protocolos de tratamento, porém a empresa FISMATEK n3o se responsabiliza
pela utilizacgdo dos mesmos “pois qualquer conduta tem que ser avaliada pelo
profissional qualificado que vai realizd-la”. Feito isto, vocé estard apta (o) para
desempenhar a funcdo de um profissional com elevado padrao de atendimento.

Nés da FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA estamos prontos a esclarecer
quaisquer duvidas quanto as operac¢des do equipamento, oferecendo treinamentos na
FISMATEK - Av: Olavo Egidio de Souza Aranha, 442. Vila Cisper — Capital — SP, telefone
11-2546-6128, bem como receber criticas e sugestdes sobre os mesmos.

1.2. O manual

Este manual descreve todo processo de instalacdo, montagem, operacdo e
caracteristicas técnicas do equipamento EVOC E-LIGHT YB3, além de dar algum suporte
ao fazer consideragdes sobre a utilizacdo deste equipamento no que diz respeito a
caracteristicas, indicagGes, contraindicagdes, etc.

Este manual contém as informagbes necessarias para o uso correto do equipamento EVOC
E-LIGHT YB3, ele foi desenvolvido por profissionais treinados e com qualificagio técnica para
desenvolver este tipo de equipamento.
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2. Sobre o equipamento

O pulso de luz intensa (IPL) é um tipo de fonte de luz intensa, de banda larga, coerente
que tem um espectro de comprimento de onda de 420 nm -1.200 nm. Com estas
propriedades especiais, o IPL tem uma ampla aplicacdo em terapias nao ablativas com
base na teoria da absorcdo seletiva do tecido de pele humana e fototermdlise de
fontes de luz. Enquanto isso, o tratamento de fotorejuvenescimento por IPL é mais
eficiente no tempo de parada dos equipamentos e pode fazer os pacientes se
recuperarem mais rapidamente do que as terapias convencionais.

Radiofrequéncia significa onda elétrica e magnética que transmite, abreviadamente RF,
isto é, RF é uma corrente elétrica de alta frequéncia. Clinicamente, a corrente elétrica
AC de alta frequéncia de 0,5 MHz-8 MHz é chamada RF e é amplamente usada nos
campos de comunica¢cdes sem fio e tem funcdo insubstituivel. Por exemplo, a
tecnologia térmica de RF transfere corrente elétrica de alta frequéncia em energia
térmica, o que pode ser usado no campo de anestesia.

Principio de funcionamento da mdaquina de terapia térmica com RF:

De acordo com as diferentes impedancias da pele, usar o emissor de radiofrequéncia
adequado libera energia elétrica apropriada e a transforma em energia térmica, que
penetra através da epiderme resfriada profundamente na derme, aumenta a
temperatura, acelera a circulagdo sanguinea na derme e tecidos subcutaneos, firma os
tecidos fibrosos aquecidos instantaneamente, estimula a regeneracdo de proteina
colagena por um longo tempo, atingindo o efeito de pele firme e remocdo de rugas. Os
tratamentos ndo sdo limitados por cor da pele e nenhuma cicatriz ou negritude volta
apos o tratamento. O EVOC E-LIGHT oferece efeito curativo mais longo com duragdo
mais curta do tratamento e de forma mais segura e ndo precisa de anestesia, sem
edema avermelhado apés o tratamento, vocé pode seguir sua vida normalmente, cada
tratamento demonstra diferente extensdao do efeito, e o efeito dura por um longo
tempo, maximo de 3-6 meses e uma melhora visivel pode ser obtida apds 6 meses de
tratamento. A mdaquina de terapia térmica com RF é reconhecida pelo campo clinico
atual como método de terapia ndo invasiva e sem cirurgia para remocdo de rugas e
firmamento da pele com tempo mais curto e efeito curativo mais longo.

Este equipamento é constituido de trés partes: Hospedeiro, painel de controle, e
manipulo de tratamento. O motor e as partes de controle estdo localizados dentro do
hospedeiro. A localizagao interna do controle numérico integrado pode continuar a
supervisionar e controlar os equipamentos.

O painel de controle inclui tela de cristal liquido (“LCD”), o interruptor de energia

elétrica e o interruptor de corte de PARADA de emergéncia, entre os quais o LCD
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mostra o modo de trabalho e parametros do sistema, e da indicagdes da funcdo da
tecla geralmente utilizada.

O manipulo de tratamento por IPL inclui o dispositivo de emissdo e sistema de
transmissao.

2.1. Indicagdes

Flacidez facial e corporal
Rejuvenescimento facial e corporal
Colageno

Papada e pescoco

Lifting de Seios

Lifting de gluteos

Modelagem corporal

Linhas de Expressao

Gordura Localizada

Fibroses e Aderéncias

Vascular (Telangectasias e capilares menores)
Acne

Epilagao

Clareamento de manchas

2.2 ContraindicacGes

Gestantes

Ciclo menstrual

Préteses metalicas, silicio e plastico no local de tratamento.
Marca-passo

Pacientes cardiopatas

Lesdes de pele

Dermatites

Globo ocular

Nariz

Laringe

Regido tireoide

Epiléticos

Aparelhos para surdez

Pacientes hipertensos descompensados
Pacientes diabéticos descompensados

Pessoas sensiveis a corrente elétrica
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Trombose

Flebite

Pessoas com alteracdes de sensibilidades
Pacientes neuroldgicos

Criancas menores de 12 anos

DIU de cobre

Uso de esteroides

Uso de medicamento fotossensivel

2.3 Efeitos adversos
2.3.1 Dor

Quando a luz de pulso é emitida, alguns pacientes podem se sentir desconfortaveis em
diferentes graus. Alguns pacientes dizem que é como uma picada de agulha, alguns
dizem que é como ser esfregado pela borracha. A sensacdo de cauterizacdo pode durar
no mdaximo uma hora. Adultos e jovens podem sofrer este tipo de desconforto e alguns
pacientes precisam de anestesia local.

2.3.2 Ruptura das veias naturais da pele

Podem ser deixados possiveis crostas ou bolhas de dgua, mas desaparecerdo em 5~15
dias.

2.3.3 Mudanca de pigmentacao

Pigmentos podem mudar na area tratada tais como pigmentacdo ou falta de pigmento.
Para alguns pacientes, negligenciar protecdo a prova de luz apds o tratamento pode
causar pigmentacdo excessiva, que usualmente desaparece em 3~6 meses.

No prazo de varios dias apds o tratamento de rejuvenescimento da pele, as sardas e
marcas de nascenca aparecerdao e a cor da pele ficard mais profunda, mas estes
fendmenos desaparecerao logo.

2.3.4 Formacao de cicatriz

Este tratamento pode produzir cicatrizes, mas apenas em pouquissimos casos. Quanto
maior a area a ser tratada, a possibilidade de formacdo de cicatriz aumentara. A fim de
reduzir a possibilidade de formacgdo de cicatriz, inchago e inflamagdo, favor seguir a
elucidacdo de cuidados pds-operatoérios.

2.3.5 Excesso inchado e inflamado

Apds o tratamento, a pele das bochechas pode ficar temporariamente vermelha e
inchada, mas se recuperara dentro de cerca de 5 dias.
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2.3.6 Fraqueza da pele

A drea tratada ou a pele circunvizinha pode se tornar mole. Favor ndo esfregar esta

area.

2.3.7 Inchago azulado na pele

Na drea tratada, a pele pode se tornar inchada com cor azul ou roxa, mas durard

apenas 5~15 dias, a cor pode se tornar vermelha e desaparecerd em 1~3 meses.

3. Cuidados necessarios com o equipamento

e Evite locais sujeitos as vibragdes.

e Instale o aparelho sobre uma superficie firme e horizontal, em local com
perfeita ventilagao.

e Na3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a
ventilacdo.

e Evite locais Umidos, quentes e com poeira.

e Posicione o cabo de rede elétrica de modo que fique livre, impedindo possiveis
danos.

e Nao introduza objetos nos orificios do aparelho e ndo apoie recipientes com
liguido sobre o mesmo.

® Proteja a parte externa do equipamento de produtos corrosivos, fogo e agua.

e Os acessorios devem ser guardados limpos com dlcool isopropilico ou lengos
umedecidos e desconectados.

e O equipamento é 220V e é indispensavel o uso de estabilizador ou nobreak de
2000VA e utilizd-lo em um disjuntor independente.

e Sempre deve-se inserir AGUA DESTILADA ou DESMINERALIZADA no
equipamento.

e Trocar a agua do equipamento e dos manipulos a cada 15 dias quando o
mesmo nao estiver em uso por tempo prolongado, como finais de semana, por
exemplo.

e Retirar a dgua do equipamento e dos manipulos quando estes ndo serdo
utilizados em tempo prolongado da seguinte forma:

- colocar o manipulo na posicdo vertical com a mangueira esticada com o
manipulo para cima e a conexao da mangueira para baixo;
- A seguir pressione as duas valvulas brancas que estdo localizadas no
conector, ao mesmo tempo, para a retirada total da dgua.
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O Equipamento deverd ser mantido em uma temperatura de 18°Ca 22°C para a
melhor preservacao e funcionalidade do equipamento.

No momento do uso, a presilha conectada ao PAD do manipulo monopolar
pode ser presa a uma fita crepe adesiva preservando a vida util dos acessorios e
a integridade da conexdo pelo uso da glicerina durante a aplicacdo, caso escorra
no conector.

Desconectar a presilha azul do PAD quando o mesmo nao estiver em uso para
preservacdo a sua vida util.

Remover as ponteiras dos manipulos da Criofrequéncia e os filtros do manipulo
E-light, a cada uso do equipamento e ndo esquecer de higieniza-las com éalcool
isopropilico.

Guarde seu aparelho sempre em local estavel e seguro, longe do trafego de
pessoas.

Caso haja o superaquecimento do manipulo E-light aguarde alguns minutos
antes de continuar a terapia.

O "handpiece" e “spot de safira” poderd ser envolvido por plastico filme e
trocado a cada atendimento.

Para seguranca e cuidado da pele de seu paciente, sempre manter um filtro
intercambiavel no "handpiece" de acordo com o objetivo de tratamento.

Evitar quedas ou atritos dos manipulos.

Para protecdo dos manipulos de Criofrequéncia, os mesmos podem ser
revestidos por plastico filme, porém, deve ser trocado no final do dia que foi
utilizado a maquina, sendo higienizado com alcool isopropilico ou lencos
umedecidos.

3.1 Partes e controle

partes:

O sistema de tratamento por E-LIGHT é principalmente constituido das seguintes

Caixa da maquina

Painel de controle

O manipulo de tratamento por CRIOFREQUENCIA

O manipulo de tratamento por LUZ PULSADA + RADIOFREQUENCIA (SISTEMA
E-LIGHT).

A ponteira do manipulo de tratamento E-light é de safira com refrigeracao de
-10°C.

Esta maquina contém o microprocessador que pode continuamente supervisionar

e controlar o funcionamento do sistema.
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3.2 A Caixa da maquina

A caixa da mdaquina é o coracdo do sistema da CRIOFREQUENCIA e do sistema
E-light. Inclui as seguintes partes:

Mdédulo de fonte de energia: Fornece energia para outro maédulo e cortar energia
quando o sistema tem mal funcionamento;

O moddulo de controle: Controla e agrupa com todo o mdédulo de sistema;

O controlador de tela: Exibe varias informacdes do sistema, e aceita a instrucao de
usuarios;

3.3 Painel de controle

O operador controla o sistema através do painel de controle que inclui as
seguintes partes:

Interruptor chave: Para ser usado para ligar e desligar a fonte de energia;

Interruptor de Emergéncia: apertar este interruptor desligard toda a fonte de
energia do sistema imediatamente. Tem prioridade sobre o desempenho do sistema
comparado com o interruptor chave. Seguir a direcdo da seta, girar o interruptor de
emergéncia no sentido horario e soltd-lo imediatamente, caso contrario a maquina
serd mantida desligada;

A tela de cristal liquido (“LCD”): O operador permuta informacgao pela LCD.

O estado do sistema, interface de operacdo, pistas e instrucdes estdo na tela LCD.
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3.4 Pegas e partes

*mumf.

Manipulo da
Cripfrequéncia

*F'IDQMF-'I‘EK

Manipulo da IBL

Botio Liga e
Desliga com Chave

foao de Emerginca

3.5 Antes da instalagdo:

O processo de instalacdo inclui: desmontar a embalagem e colocar o sistema E-LIGHT
no local pré-escolhido, verificar todo o sistema e suas partes, colocar dgua destilada no

tanque de agua, conectar a alimentacgao, testar todas as fungdes do E-LIGHT, instalar e
usar.

3.5.1 Exigéncias de instalacdo

Antes de rasgar a embalagem do sistema E-LIGHT, verifique se a posi¢ao esta conforme
as exigéncias deste capitulo.

3.5.2 Exigéncias de espaco

O sistema E-LIGHT deve ser mantido longe de local quente com ar encanado e deve ser
mantido a uma distancia acima de 60 cm de outros objetos. E bom evitar radiacdo e
colisdo.
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3.6 Exigéncias elétricas

Antes do E-LIGHT deixar a fabrica, ja foi marcada a tensdo classificada local de acordo

com a solicitacdo do cliente. Corresponde a exigéncia de eletricidade como segue:

AC220V+10%, 16 A, 50 Hz/60 Hz.

A corrente elétrica de entrada ndo pode ter alteracdo momentanea, pico de tensao

elétrica ou corrente elétrica e afundamento.

A Empresa HUAMEI sugere fortemente que o sistema E-LIGHT use fios e interruptores

de ar separados.

O dispositivo principal de seguranca na maquina é um chopper de 10 A.

3.7 A cabeca de tratamento por RF

Cinco cabecas de tratamento Monopolar disponiveis como segue:

N¢ da ponteira de Medida das As partes principais a serem usadas
tratamento ponteiras para:
1 5mm O pescoco e partes similares
2 1,5cm Os olhos e partes menores
As partes de tamanho médio, tais como a
3 2,3cm P 0, tal
face.
4 32cm As partes de tamanho médio, tais como a
face
Partes maiores, tais como o abddémen e as
5 4,0cm
costas, etc.
Partes maiores, tais como abdémen, costas,
6 6cm

coxas, etc (celulite)

Opcdo: Cabecas de tratamento bipolares em dois tamanhos como segue:

N° da ponteira de Medida das e
. Partes principais a serem usadas para
tratamento pontelras
1 1,5cm Partes menores, tais como o olho, o pescoco, etc.
2 3,2cm Partes maiores, tais como a face, etc.
Partes maiores, tais como abdome, bragos, coxas,
3 3,5cm etc

A cabeca de tratamento por RF contém componentes eletrénicos que emitem RF.

Ela conecta o sistema através de um conjunto de cabos.
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Apertar a tecla na cabeca de tratamento por RF pode emitir RF, que é aplicada a
area a ser tratada através da cabeca.

Dentro da cabeca de tratamento por RF, hd o sistema de refrigeracdao por
semicondutor do tipo de termoeletricidade a ser usado para resfriar a cabeca de
tratamento. Assim, a temperatura da superficie da pele pode ser diminuida de forma a
reduzir o desconforto do paciente.

3.8 Exigéncias Do Ambiente

1) Temperatura: A fim de garantir o sistema E-LIGHT no melhor estado de
funcionamento, a temperatura interna deve ser mantida a 20°C~25°C, a umidade
relativa deve ser menor que 80%. A poténcia de trabalho desta maquina é de cerca de
2 KW, portanto, € melhor que a sala de tratamento tenha ar-condicionado instalado.
Local: Coloque o instrumento estdvel em uma sala de operag¢do de limpeza a 10°C~
28°C (temperatura interna), a umidade abaixo de 80%.

Cuidado

Confirme se a tensao datomada é a
mesma do equipamento. Seu
equipamento é 220v.
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3.9 Cuidados Técnicos

Conecte o cabo a/c na parte posterior do equipamento;

Verifique se a voltagem da tomada do ambiente corresponde com a rede 220
V~ do equipamento (o equipamento é somente 220v).

Antes de qualquer operacdo de manutencao desligar o cabo de alimentacao
(elétrica).

Infundir 4gua no reservatdrio do equipamento até alcancar a marca de 2/3 do
nivel, com o auxilio do funil na saida denominada “OUT” na parte posterior do
equipamento e encaixe o plug menor para vedar a saida denominada “AIR” que
se localiza acima da saida “OUT”. Despeje a agua no funil, e o funil tem que
estar voltado para cima, de forma que dgua possa descer para o equipamento.

[water LeveL |

Insira a chave e gire-a para ligar o equipamento, a 4gua comecara a circular e o
sistema de refrigeracdo inicia-se automaticamente.

A temperatura interna do equipamento tem que variar de 109C a 282C. Isso
constard na tela de procedimento, na parte inferior da tela, conforme imagem a
seguir. Se o equipamento estiver em ambiente com temperatura interna a
longo prazo abaixo de 0°C, pode haver congelamento ou mesmo danificacdo da
maquina internamente. Caso isso ocorra, deixe o equipamento em sala com

temperatura de 20°C por 24hs, se ndo solucionar, contate a assisténcia técnica
da FISMATEK.
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[ Conectar o pedal na parte posterior do equipamento conforme imagem a
seguir:

ENTRADA PARA CONEXAO DO PEDAL
|

ATENCAO!!!

No conector do cabo do pedal existe um desenho de 2
setinhas, ao conectd-lo na parte posterior do
equipamento, estas setas sempre precisam estar
voltadas para cima, pois se conectar este conector
erroneamente, o conector do pedal ficard travado no
equipamento e somente a assisténcia técnica
conseguira desconecta-lo.

° A maquina é composta por 3 manipulos (um manipulo para uso da LUZ
PULSADA, um manipulo para o encaixe das ponteiras bipolares da Criofrequéncia e
outro manipulo com saida tanto para as ponteiras monopolares como para a placa
condutora da Criofrequéncia). O encaixe dos manipulos sdo na parte posterior do
equipamento, tendo 2 encaixes de entrada na parte posterior, pois na Criofrequéncia o
profissional escolhe qual manipulo ird usar de acordo com o tratamento proposto. Ver
imagem abaixo:

Obs: A ordem da colocagdo dos manipulos nao altera a mecanica do equipamento.
Pode-se escolher qualquer um dos conectores e encaixar o manipulo desejavel (de
criofrequéncia ou da luz pulsada), que o equipamento detecta o manipulo que foi
encaixado e o conector que foi conectado.
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N3o abra o equipamento em hipdtese alguma, pois estara perdendo a garantia.
Para a substituicio ou retirada da dgua do equipamento, apenas repita o
procedimento de colocacdo da agua, porém, o profissional ndo colocard dgua no
funil, e sim, ira virar o funil para baixo, de forma que a agua derrame para fora do
equipamento em um recipiente para descarte.

Para colocacado do filtro escolhido no manipulo da luz pulsada.
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e Os filtros de spot grande devem ser mantidos limpos para evitar queimadura.

Vocé pode fazer a limpeza com dalcool seguindo as seguintes instrucdes:

Qualquer defeito, envie o equipamento para a assisténcia técnica fismatek.
Nunca desconecte o plug da tomada puxando pelo cabo de conexao;

N3o utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro equipamento;
Use somente agua destilada no equipamento.

A agua deve ser colocada quando baixar o nivel e substituida a cada 15 dias.

3.10 Cuidados com a limpeza

e Desconectar o equipamento da tomada.

e Para limpar os eletrodos de borracha, retire-os dos cabos e lave-os com agua e
sabdo neutro, enxague bastante, enxugue-os.

e Para limpar os cabos, utilize uma flanela umedecida agua.

e Para limpar o gabinete utilize apenas um pano limpo e seco.

e N3ao use substancias volateis (benzina, alcool, Thinner e solventes em geral)
para limpar o gabinete, pois elas podem danificar o acabamento exceto se for
autorizado pelo fabricante.

3.11 Cuidados no armazenamento transporte

° Ndo exponha o equipamento ao sol, a chuva ou a umidade excessiva.

. O equipamento deve ser armazenado em local seco e fresco, em temperatura
ambiente (20°C) e umidade relativa em torno de 80%.

° A maquina ndo pode ser transportada com agua.
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3.12 Cuidados no transporte

O transporte deve ser feito de modo adequado para evitar queda do equipamento e
em sua embalagem original evitando sofrer danos que os tornariam inuteis.
Procedendo desta forma, vocé estara garantindo a integridade do equipamento. Para
isso, aconselha-se que a embalagem do equipamento seja guardada.

Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos o uso de

transportadoras para os seguintes modelos:
- VACUODERMO TOTAL

- CRIOFREQUENCIA
- EVOC E-LIGHT YB3
- EVOC SLIM

Demais equipamentos também podem ser transportados, pelos Correios.

E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos os casos de transporte
do equipamento

( 17
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4. Acessorios que acompanham o equipamento

01 Manipulo para luz pulsada

01 manipulo para as ponteiras
monopolares e para conexdo da

placa condutora.

01 manipulo para as ponteiras

bipolares.

01 funil e um respiro OU tampao

01 cabo de energia

01 pedal
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01 maleta com as ponteiras

01 placa condutora com um

PAD acoplado a ele

02 pad ‘s lacrados

01 case para o equipamento +

01 case para os acessorios

Kit Plus 360

Manual de Operacio — EVOC E-light
YB3 (EP14-07) 72 edicio

‘ FISMATEK
)

19



5. O equipamento
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6. Instalacao

6.1. Instalacdo do Equipamento

Ligue o cabo de forca a tomada (certifique-se que a tensdo da tomada corresponde a tensdo do
equipamento).

6.2. Consideracdes sobre o sistema de alimentacao

Verifique o valor da tensdo da tomada se corresponde a tensdo do equipamento. O seu
equipamento é 220V. O mesmo podera sofrer danos se ndo for seguido as recomendacdes
dadas neste manual, que serdo reparados somente pela FISMATEK ou por uma Assisténcia
Técnica Autorizada.

O uso de instalagGes elétricas precdrias pode causar riscos de seguranca.

Recomenda-se que o equipamento seja instalado em lugares que trabalham de acordo com a
norma NBR 13534, que diz respeito a instalacdes de clinicas e hospitais.

° Ligue o cabo de forca a tomada (certifique-se que a tensdo da tomada corresponde a

tensdo do equipamento).

6.3. Especificacdes técnica do fusivel e instrucdes para substituicdo
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PARA RETIRAR OS FUSIVEIS UTILIZE UMA CHAVE DE FENDA ESTRELA.

i

APOS RETIRAR O FUSIVEL PUXE-O E ELE SAIRA.
FACA I1SSO COM 0S DOIS FUSIVEIS. TROQUE OS FUSIVEIS POR NOVOS, RECOLOQUE-OS NO CONECTOR
DO FUSIVEL, ENCAIXE NO EQUIPAMENTO NOVAMENTE COM A AJUDA DA CHAVE DE FENDA.

° Ligue o cabo de for¢ca a tomada (certifique-se que a tensdo da tomada corresponde a tensdo
do equipamento).

Os demais processos de instalacdes estdo no item 3. CUIDADOS NECESSARIOS COM O
EQUIPAMENTO > 3.1 CUIDADOS TECNICOS.
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7. Operagao do software

Elight

"_Nlonopolar RF

Depois de colocar a agua no reservatério do equipamento e instalar os manipulos,
ligue a maquina. O sistema de software identificara os manipulos automaticamente e a

seguinte interface aparecera:

Toque em “E-light” para seguir para a interface seguinte, em seguida escolha um tipo

de tratamento.

§ )

Terapia acne

Se a sua escolha de tratamento for “DEPILACAO” na sequéncia aparecera a seguinte

tela:

Manual de Operacio — EVOC E-light & FISMATEK
YB3 (EP14-07) 72 edicio )'-.:.ii'-"' T -



E se caso a escolha de tratamento for as demais op¢des aparecerd a seguinte tela:

1 2 3 4

Escolha um tipo de pele, densidade de pele, cor do cabelo, espessura do cabelo de
acordo com o tratamento.
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O tipo de pele
pele, de claro a escuro. A cor da pele tem que ser referente ao local do qual sera

varia de acordo com o tipo da cor da

tratado.

Selecionando “PRO MODE”, vocé verd uma interface normal de tratamento, os
parametros podem ser alterados pelo profissional.

Se escolher “ENTRAR”, outra interface vai aparecer. Os parametros estdo definidos e
nao podem ser alterados (exceto o de energia).

Selecione “PRO MODE” e verd a interface a seguir:

Depilagao

Tipo de Filtro
sugerido

Recomendagbe
Filtrar 640 nm

Intervalo
@ "ﬂ. IPL Energia 28 =34 Vam®

Energia da
IPL N2Pulsos

minima e maxima a
ser usada

Energia da PLE € “ 19 Jem'

RF

Pranto

Retornar a
tela
anterior

[ Contador de
disparos atual '

|0
P
@ | .

B

Quantidade de
poténcia concentrada

Quando aparecer este simbolo de
atenc3o, o manipulo pode estar mal
conectado ou o equipamento pode ter

Temperatura para o momento do
interna da

Maguina

dispara

Conftasd or
de

sido ligado sem dgua
disparcs
Eotais

Apods entrar na interface de tratamento, favor pressnonar: para iniciar o
tratamento selecionado.
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Em seguida, ESTE [CONE | O . SINALIZA QUE ESTA EM STANDBY (PAUSADO) A
TERAPIA e ao mesmo tempo, a luz indicadora da mdaquina passara de VERMELHO para
VERDE (os capacitores sdo carregados automaticamente), a maquina entrard em
estado de tratamento depois que a recarga tiver terminado.

Se vocé pressionar o botdo no manipulo da Luz Pulsada ou o pedal, o manipulo ird
piscar, mas a lampada continua acesa; durante esse tempo, é possivel ajustar a energia
e o resfriamento.

Estado do manipulo: Para exibir o modo de tratamento atual escolhido.

Parametros de tratamento: os parametros de tratamento registrados no modo de

tratamento.

Numero de pulsos: Para exibir o atual nUmero de pulsos, que pode ser revisado. Ha 5
opcoes disponiveis: 1, 2, 3, 4, 5.

Ciclo de pulsos: utilizado para ajustar o ciclo de pulso entre 1s e 4s.
O icone retornar: Retorna para a ultima interface

O contador atual: Para exibir o niUmero de pulsos atual da lampada.
Contador total: Para exibir o nimero total de pulsos da lampada.

Zerar o contador: Para zerar o contador, pressione o BOTAO “RESTABELECER”, vai voltar
ao 0.

Ajuste do resfriamento: Utilizado para ajustar o resfriamento do manipulo. Quanto
mais azuis forem os flocos de neve, mais forte é o resfriamento; o sistema de
resfriamento sera desligado quando o flocos desaparecerem.

Estado de carga: Para exibir o estado de carga. Quando a recarga é terminada, o

sistema entrara em estado de tratamento, vocé pode iniciar seu tratamento. O sistema
entra em estado de carga somente com a lampada acesa. Caso a lampada nao for
acesa, em 5 segundos, o sistema retorna ao modo standby.

Energia IPL: Para ajustar a saida de energia do manipulo. O atual valor da saida de
energia pode ser exibido na janela de exibicdo de energia, parametros ajustaveis

(10-50J/cm?2). Este ajuste pode ser feito diretamente ao pressionar ”[_('_]” ou “

p—————y ——————

|—>_-i" durante o tratamento. “ |—).—-I'" significa PARA CIMA e ”L('_]" significa
PARA BAIXO. O rapido ajuste a saida de energia pode ser feito ao manter pressionada “
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Recommendations
Filker 640 nm
CEEPETISELIRYE € a recomendacdo do sistema de filtro adequado e energia da E-light

de acordo com o sexo, tipo de pele, a densidade da pele, cor de cabelo, espessura do
cabelo.

Mapa esbocado para a saida de pulso

Largura do

primeiro pulso Segundo pulso Pulso de repeticdo Primeiro pulso

Primeiro pulso  Segundo pulso

Pulso

Pulso 1 (o primeiro pulso): Quando um pulso Unico é utilizado, o tempo necessario é
considerado como a largura do impulso, quando o multipulso é usado, é a largura é a
primeira largura de impulso. Ajuste o intervalo (2-20ms), quando se aumenta o pulso;
sua largura de pulso deve ser aumentada em 0,1 ms.

Pulso 2: largura de pulso ndo ira ser exibido ao usar o pulso Unico, faixa de (1-20ms),
guando se aumenta um pulso de seu atraso de pulso deve ser aumentada em 0,1 ms.

Intervalo 2: O intervalo entre o assistente de pulso (segundo pulso) e repeticdo de
pulso (terceiro pulso e o pulso tardio) ndo ira ser exibido ao usar um unico pulso, faixa
de (10-60ms), quando se aumenta um pulso de seu atraso de pulso deve ser
aumentada em 1 ms.
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Repita largura de pulso: Repita pulso (pulso 3 e pulso tardio) largura nao ird ser exibido
ao usar o pulso Unico, faixa de (1-20ms), quando se aumenta um pulso de seu atraso
de pulso deve ser aumentada em 0,1 ms.

Depois de finalizar a interface de tratamento, toque em “DE VOLTA” até retornar a
interface inicial.

Caso selecione “Monopolar RF” na interface inicial, abrird a interface abaixo.

RF Monopolar

de Saida varia

Retornar a tela
anterior PRONTO
M——
Contador de

disparas atual

Rafrigeragdo

Contador de
disparos totais

Ciclagern da
S igua
T s e o L s
e P e N T T
Tratamento
O
Pressione a tecla A para iniciar o manipulo de tratamento e carregar os

capacitores, quando a recarga estiver terminada, o sistema entrard no estado de

tratamento; pressione a tecla com o desenho de um fuswelh_". o sistema entrard
em estado de espera. Depois de carregar, vocé pode iniciar o tratamento até que a
temperatura da ponteira do manipulo baixe. Ao manter o botdo do manipulo
pressionado ou o pedal, o manipulo comeca a funcionar de acordo com os parametros
pré-configurados. Ao manter o botdo do manipulo ou o pedal pressionado, as outras
teclas ndo funcionam; vocé pode prosseguir com a operacao futura somente depois
gue o botdo do manipulo for liberado. Vocé pode revisar quaisquer parametros
durante o tratamento Apos o tratamento, vocé pode pressionar a tecla com o desenho

do fuswelh_ para sair da interface de tratamento e desligar o manipulo.
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Para a colocac¢do do tempo de tratamento:
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Clique do lado do reldgio conforme imagem 2x:

Abrird uma nova tela onde o profissional colocara o tempo, por exemplo: digite “30” e apds

isso, clique em E “enter” para confirmar a programacao, para sair dessa tela caso ndo
queira programar tempo apenas clique no “X”".
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8. Processo Operacional

8.1 Luz Intensa Pulsada

1. Inserir o plugue da maquina, inserir a chave e girar para ligar a mdaquina. Quase
imediatamente, a “tela de introdugdo” é mostrada,. Entdo vocé pode escolher o modo de
tratamento e assim por diante.

Sugerimos iniciar o tratamento utilizando a menor densidade de energia, emitindo um spot de
luz de teste para avaliar a rea¢do do paciente.

2. Depois de entrar na interface de trabalho, a capacitancia comeca a atualizar. Pressione o
botdo no manipulo desta vez, depois realize o tratamento. Depois de um desparo, o nimero do
contador serd adicionado em 1, o sistema comega a recarregar automaticamente, repetindo o
processo mencionado acima.

3. Verificar a limpeza do filtro. Se parecer sujo, limpe com pano macio molhado.

4. Espalhe gel de 2~3 mm na area de tratamento. A luz de pulso intenso sera conduzida a pele
através do gel, o qual deve ser espalhado antes do tratamento.

5. Segurar o manipulo de tratamento verticalmente na pele, pressionar levemente, a cabeca do
manipulo deve estar em contato com o gel cerca de 1cm de distancia da pele.

6. Pressione o botdo para emitir a luz de pulso intenso, o sistema atualizard novamente
automaticamente, leva cerca de 2 segundos.

7. Limpe o gel, verifique a pele tratada para avaliar a reagdo instantanea do paciente.
8. Tratar a préxima area de pele e deixar 1 mm entre a préxima area e a drea tratada.

9. Registrar os parametros do tratamento para fornecer informacdes e referéncia para o
préximo tratamento.

Apds o tratamento, coloque o manipulo no suporte; deixe o sistema retornar a “tela do menu”,
depois desligue com a chave de alimentacgao.

Cuidado

1. Enguanto entra na interface de funcionamento, a cabega E-LIGHT deve mirar a pele alvo, depois o
interruptor de gatilho deve ser acionado.

2. Quando uma parada & necessdria, pressione "SIM” para mudar para Pedido de espera. Isto serve para
evitar tocar o interruptor de gatilho por acidente e machucar os olhos do paciente.

3. Nio importa se ha saida de |luz ou nao, a cabega do manipulo E-LIGHT ndo deve mirar em ninguém.

4. Nao é permitido mirar a luz a areas frageis, como os olhos, etc.
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8.1.1 Protocolos E-Light

PARAMETROS EVOC E-LIGHT

*HSMAT_EK ACNE FILTRO 420 - EVOC E-LIGHT

FLUENCIA IPL MODODE SAlBA NIVEL ENERGIA MODOSAIDA  NIVEL ENERGIA

FOTOTIPO

JOULE RF CORPORAL RF CORPORAL RF FACIAL RF FACIAL

| 14 - 27 2 . 2 10
A 12 - 26 2 10 2 10
1 12 - 25 2 10 2 10

v 10 - 20 2 10 - 2 10

2 10 2 10

Vv 09 -19

PARAMETROS EVOC E-LIGHT

* FISMATEK VASCULAR FILTRO 530 - EVOC E-LIGHT
T
I 14 - 27 2 10 2 10
| 12 - 26 2 10 2 10
I 12 - 25 2 10 2 10
Y | 10 - 20 “ . 10 2 10
Vv -- 09-18 “ 2 10 2 10
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PARAMETROS EVOC E-LIGHT

* FISMATEK MANCHAS E FOTOREJUVENESCIMENTO FILTRO 560 - EVOC E-LIGHT

FLUENCIAIPL MODODESAIDA NIVELENERGIA MODOSAIDA  NIVELENERGIA

FOTOTIPO JOULE RFCORPORAL  RFCORPORAL  RFFACIAL  RFFACIAL
I 15-28 2 - 10 2 10
Il | 13 - 27 | 2 | 10 2 10
i 13 -26 2 10 2 10
IV 11-21 | 2 10 2 10
Y ” 09-19 2 | 10 2 10

PARAMETROS EVOC E-LIGHT

*HSM;Q:EK FOTOEPILACAO FILTRO 690 - EVOC E-LIGHT

e FLUENCIAIRE  MODDDESAIDA  NIVELENERGIA  MODOSAIDA NIVEL ENERGIA
iediclllod JOULE RFCORPORAL  RFCDRPORAL  RFEACIAL R FACIAL

I 1 27-38 2 BEiEs 2 10
I 25-36 2 10 2 10
i 23-34 2 10 2 10
WY 20-26 2 10 2 10
v 16225 2 10 2 10
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8.1.2 Protocolos SHR:

FOTOTIPO PULSOS POR ' TEMPO DE TRABALHO POR
| SEGUNDO QUADRANTE Jfomt

| Parametro 1 30 - 35 segundos 27 - 38 )jfcm®
(matis lento) (5 passadas)

H Parametro 2 25 = 30 segundos 25 - 36 J/Cm?
(5 passadas)

] Parametro 3 20 - 25 segundos 23 - 34 o
(5 passadas)

v Parametro 4 15 - 20 segundos 20 - 26 JfCm?
(S passadas)

v Pardmetro 5 10 - 15 segundos 15 - 25 jjem?
{mais rapido) (5 passadas)

8.2 Criofrequéncia
8.1 Preparagao

1) Ligar a maquina pela Chave
2) Apertar a tecla “MONOPOLAR RF” e entrar nas interfaces:

A. Ajustando o sistema de resfriamento, vocé pode fazer o manipulo de
tratamento alcangar a temperatura correta.

B. Seguir tabela de Protocolo.
C. Estabelecer o Nivel de Energia de RF de acordo com a tabela de parametros.

8.2 Exemplos de Operacao

Técnica de operacdo: Deixar o manipulo de tratamento tocar a area alvo e mover
(ou deslizar) de dentro para fora em movimentos circulares e de baixo para cima;
proceder deste modo repetidamente; quando fizer o tratamento da palpebra superior,
mover um pouco mais rapido; quando o gel sobre a face secar, adicionar mais gel.

Obs: Recomenda-se no corporal o uso de Glicerina liquida e no facial gel de
contato neutro.

8.2.1 Face (incluindo bochecha, olho, fronte, labio, pescoco e cicatrizes de acne)
Procedimento operacional

(Cerca de 20 a 30 minutos para o pesco¢o)

a) Fazer uma avaliagdo da pele antes do tratamento.
b) Limpar a pele.
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c) Deixar o lado metalico da placa condutora na regiao cervical.
d) Espalhar gel sobre a pele.
e) Aplicar os parametros adequados de acordo com a tabela.
Curso de tratamento: Um curso de tratamentos inclui 5 tratamentos em um
intervalo de 15 dias.

Efeito curativo

Apds um tratamento, a fibra subcutdnea aquecida se encolhe instantaneamente,
portanto rugas finas sdo melhoradas, e a pele se torna macia, lisa e compacta.

Apds um curso de tratamento: A proteina do colageno é regenerada por um longo
prazo, a pele se torna macia e lisa, as rugas sdo reduzidas, e a pele fica firme e
compacta.

Nota: Aplicar mascara facial duas vezes por semana em casa.

8.2.1 Corpo (Incluindo ombro, costas, cintura, abddomen, perna, braco e nadegas)

Procedimento operacional

(Cerca de 30 a 40 minutos)

a) Fazer uma avaliacdo da pele antes do tratamento.

b) Limpar a pele.

c) Massagear com destilado de emagrecimento corporal.

d) Deixar o lado metdlico da placa condutora bem acoplada sempre do lado

oposto da regido tratada, por exemplo, se tratar abdomen a placa condutora ira na
regidao lombar.
e) Aplicar glicerina na regido que serd tratada.
f) Aplicacdo da criofrequéncia.

Curso de tratamento: Um curso de tratamentos inclui 5 tratamentos em um
intervalo de 15 a 21 dias.

Efeito curativo

Apds um tratamento, a fibra subcutdnea aquecida se encolhe instantaneamente,
portanto a pele se torna lisa, compacta e el3stica.

Apds um curso de tratamento: A pele se torna compacta e a pele flacida é melhorada.
8.2.3 Dorso da mao

Procedimento operacional: (Cerca de 10 a 15 minutos)

a) Fazer uma avaliagao da pele antes do tratamento.
b) Limpar a pele.
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c) Deixar o lado metalico da placa condutora na palma das maos do paciente.

d) Espalhar glicerina sobre a pele.

e) Aplicar a Criofrequéncia com movimentos circulares.

Curso de tratamento: Um curso de tratamentos inclui 5 tratamentos em um intervalo
de 15 dias. Efeito curativo;

Apds um tratamento, as rugas na mao sao melhoradas, e a pele se torna macia;

Apds um curso de tratamento: A pele se torna macia e lisa, e as rugas sobre a mao sao
melhoradas.
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Cuidados

e E o principio para tratamento é que o paciente deve sentir-se quente; porém, nao
muito ou queimado

® Substituicdo do manipulo de tratamento: Quando vocé desejar substituir o
manipulo durante o tratamento, vocé deve manter a maquina em espera
apertando a tecla “STOP”.

e O manipulo deve ser mantido sobre a pele (deslizando); caso contrario, a pele
ficard queimada.

® Antes que o manipulo deixe a pele, vocé deve soltar o botdo sobre o manipulo ou
soltar o pedal.

e Quando a temperatura do manipulo estiver alta demais, vocé deve parar o
tratamento.

® A energia que vocé adota ndo deve ser alta demais; caso contrario, a pele ficara
gueimada.

e Favor escolher a energia apropriada, a sensa¢do do paciente deve ser quente
dentro e fresco fora.

o Ajustar o Nivel de energia a partir de fraco até forte durante o tratamento, quanto
mais forte a energia, melhor sera o efeito; tomar a maxima energia que o paciente
pode tolerar como padrao.

o N3ao aplicar sobre dreas tais como laringe, globo ocular, palpebra superior, témpora
etc.

e Tomar cuidado durante o tratamento sobre dreas com pele fina ou muitos vasos
tais como canto do olho, fronte, pescoco, cantos da boca, osso malar etc.

e Espalhar gel (facial) e glicerina (corporal) sobre areas a serem tratadas durante o
tratamento.

® Nao borrifar alcool diretamente sobre pontas de tratamento para esterilizar.

e Segurar o manipulo corretamente durante o tratamento, colocar o polegar e dedo
indicador sobre o botdo, e colocar o anular e mindinho abaixo do bot3o, e usar o
dedo médio para apertar o botdo.

e Reduzir a velocidade de libera¢do de energia durante o tratamento sobre as faces
para sensa¢do mais confortavel.

o Na&o usar a mao para confortar a pele para evitar que o gel cole sobre a peca
manual.

e Eum fendmeno normal que a pele de alguns pacientes possa aparecer com um
pouco de vermelhiddo que desaparecera automaticamente apds meia hora.

® Fazer umedecimento da pele e trabalho com creme a prova de sol apds os
tratamentos, ndo lavar as faces com agua quente (usar d4gua sob temperatura
corporal), e ndo ir para fonte de 4guas quentes e massagem.
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8.3 Parametros

Vocé deve selecionar os parametros certos para diferentes pacientes de acordo com
seu estado corporal, idade e as condigdes da pele.

8.3.1 Os parametros abaixo sdo apenas para maquina de RF Monopolar

FISMATEK

PROTOCOLO CRIDFREQUENCIA AXCEL PONTEIRA MONOPOLAR

PRINCIPAIS AREAS DE APLICACAD WODO DESAIDADEAF | NIVEL DE ENERDIA DE RF INDICACAD
0~3 > 15 MAIS ADEQUADO PARA PELE SENSIVEL
05 OLHOS E AS PARTES MENORES
0~-4 > 20 MAIS ADEQUADO PARA PELE NORMAL
2-4 > 35 MAIS ADEQUADO PARA PELE SENSIVEL

AS PARTES DE TAMANHO MEDIO,
TAIS COMO FACE, PAPADA, PESCOCD

3-5 2 45 MAIS ADEQUADO PARA PELE NORMAL
3-6 > 40 MAIS ADEQUADO PARA PELE SENSIVEL
AREAS MAIORES COMO, ABDOMEN,
FLANCOS, INTERNO DE COXA DENTRE OUTROS
4~7 > 50 MAIS ADEQUADO PARA PELE NORMAL

8.3.2 Os parametros abaixo sdo apenas para maquina de RF Bipolar

FISMATEK

PROTOCOLO CRIOFREQUENCIA AXCEL PONTEIRA BIPOLAR

PRINGIPAIS AREAS DE APLICAGAD MO0D OE SAIDA DE RF NIVEL DF ENERGIA OE RF INDIGAGAD
0-4 > 15 MAIS ADEQUADO PARA PELE SENSIVEL
0S OLHOS E AS PARTES MENDRES
2~4 > 20 MAIS ADEQUADO PARA PELE NORMAL
- 2~4 > 20 MAIS ADEQUADO PARA PELE SENSIVEL
AS PARTES DE TAMANHO MEDID,
TAIS COMO FACE, PAPADA, PESCOGO
2-4 2 25 MAIS ADEQUADO PARA PELE NORMAL
- = 35 MAIS ADEQUADO PARA PELE SENSIVEL
AREAS MAIORES COMO, ABDGMEN, e ¢
FLANCOS, INTERNO DE COXA DENTRE OUTROS
4-6 > 45 MAIS ADEQUADO PARA PELE NORMAL
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9. Adverténcias

° Este manual contém as informagdes necessarias para o uso correto do equipamento EVOC

E-LIGHT YB3, ele é um equipamento importado, com tecnologia Espanhola.

° E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos os casos de transporte do
equipamento

° Ligue o cabo de for¢a a tomada (certifique-se que a tensdo da tomada corresponde a tensdo
do equipamento). O SEU EQUIPAMENTO E 220V.

° ATENGAO: N3o queira consertar o equipamento ou envia-lo a terceiros, pois a remogdo do
lacre implicara na perda da garantia, além de oferecer riscos de choques elétricos.

Caso queira enviar o equipamento a um técnico de sua confianca, este se responsabilizara pelo
equipamento e os efeitos por ele causados.

° A FISMATEK ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir qualquer outra
responsabilidade a seus produtos além das especificadas neste termo.
Para sua tranquilidade, guarde este Certificado de Garantia e Manual.

A FISMATEK reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus manuais e produtos sem prévio aviso

° ATENCAO: Este equipamento/sistema é destinado para a utilizagio apenas pelos profissionais
da adrea da saude. Este equipamento/sistema pode causar radio interferéncia ou interromper
operag¢oes de equipamentos nas proximidades.
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10. Fatores de risco

Incompatibilidade de combinag¢do ou conexao com outros produtos.

Quando um produto para saude se destinar a uso em combinacdo com outros
produtos ou equipamentos, a combinacao, incluindo o sistema de conexao deve ser
segura e nao alterar o desempenho previsto. Quaisquer restricdes ao uso deverdo ser
indicadas nos rétulos ou nas instrucdes de uso.

Os terminais e conectores de produtos para saude para energia elétrica, hidraulica,
pneumatica ou gasosa que tenham que ser manipuladas pelo operador, dever ser
projetados e fabricados de modo a reduzir ao minimo qualquer risco possivel. O
aparelho FISMATEK utiliza em sua construcdao apenas conectores e cabos para conexao
de energia elétrica.

Instabilidade e limitacdes de caracteristicas fisicas e ergonémicas

Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou
reduzam:

Os riscos de lesdes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a relacao
volume/pressdo, a dimensdo, e, se for o caso, ergondmicas;

Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os clientes
ou os profissionais estejam protegidos de riscos mecanicos provenientes de, por
exemplo, resisténcia, estabilidade ou pecas moveis.

Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os riscos
derivados de vibracGes produzidas pelos produtos se reduzam ao nivel minimo
possivel, considerando o progresso tecnoldgico e a disponibilidade de meios para
reducdo das vibragoes, especialmente em sua origem, salvo se as vibracGes fazem
parte das especificagdes previstas para o produto.

As partes acessiveis dos produtos para saude (excluindo-se as partes ou zonas
destinadas a proporcionar calor ou a atingir determinadas temperaturas) e seu
entorno, ndao podem alcangar temperaturas que representem perigo em condigdes
normais de uso.

10.1 Sensibilidades a CondicGes Ambientais

10.1.1 Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou
reduzam:
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Os riscos vinculados com as condi¢cdes do meio ambiente razoavelmente previsiveis,
tais como os campos magnéticos, influencias elétricas externas, descargas
eletrostaticas, pressdo, temperatura ou variacdes de pressdo e de aceleracao;

10.2 Interferéncia Reciproca com outros Produtos

10.2.1 Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou
reduzam:

Os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados normalmente para
diagndstico ou terapia

10.2.2 Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a minimizar os
riscos de geracao de campos eletromagnéticos que possam prejudicar a operacao de outros
produtos em sua vizinhanca.

10.3Impossibilidade de Calibragdao e Manutencao

10.3.1 Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que eliminem ou
reduzam:

Os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manuteng¢do ou calibragao, do
envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisao de algum mecanismo
ou controle.

10.4 Controle Inadequado das RadiacGes

10.4.1 Quando os produtos para saude forem projetados para emitir niveis perigosos de
radiacdo necessarios para um proposito médico terapéutico e/ou diagndstico especifico, cujo
beneficio é considerado superior aos riscos inerentes as emissées, estas terdo que ser
controladas pelo operador. Tais produtos deverdo ser projetados e fabricados de forma que
seja assegurada repetidamente e tolerada pelos parametros varidveis pertinentes.

10.4.2 Os produtos para saude que emitem radiacOes ionizantes devem ser projetados e
fabricados de forma que se possa regular e controlar a quantidade e a qualidade das radiacdes
emitidas, em funcdo do objetivo que se busca.
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10.4.3 Os produtos para saude que emitem radiagOes ionizantes destinadas a radioterapia
devem ser projetados e fabricados de forma que permitam uma vigilancia e um controle
confidvel das doses administradas, do tipo de feixe de raio, da energia e do tipo de radiacdo.

10.5 Susceptibilidade a Choques Elétricos

10.5.1 Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que, quando forem
corretamente instalados e usados em condi¢cdes normais ou em condicdo de primeiro defeito,
se eliminem os riscos de choque elétricos acidentais.

11. Compatibilidade Eletromagnética

ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O dispositivo para saude EVOC ELIGHT YB3 foi projetado para ser operado somente
com acessorios originais e nas condigdes ambientais indicadas abaixo. Clientes e
usuarios devem assegurar que o dispositivo serd utilizado em condi¢des ambientais
semelhantes.

IMPORTANTE: O dispositivo para saude EVOC ELIGHT YB3 ndo é destinado a fungao
de suporte e manutencao de vida humana.

Teste de emissao | Conformidad Ambiente eletromagnético - OrientagGes
e

O EVOC ELIGHT YB3 utiliza energia RF somente
para o seu funcionamento interno, portanto,
Emissdes RF CISPR Grupo 1 suas emissdes de RF s3ao muito baixas e
11 provavelmente n3o causam  qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos

proximos.

O EVOC ELIGHT YB3 é adequado para uso em
EmissOes RF CISPR

Classe A todos os  estabelecimentos, inclusive
11 domésticos e os diretamente conectados a
rede publica de fornecimento de energia de
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Emissdes
harmonicas IEC Classe A
61000-3-2
Flutuacbes de
voltagem/emissdes Conforme

flicker IEC
61000-3-3

baixa

utilizados para fins domésticos.

tensdo que abastece os

edificios

ORIENTAGAO E DECLARAGCAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O EVOC ELIGHT YB3 tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do EVOC ELIGHT YB3 deve garantir que este

seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente
conformidade eletromagnético -
imunidade IEC60601-1-2 . ~
orientagdo
Descarga Pisos devem ser de
eletrostatica madeira, concreto ou
+
(ESD) IEC 6 kV contato Conforme piso ceramico. Se os
61000-4-2 +8kV ar pisos forem cobertos
com um  material
sintético, a umidade
relativa deve ser de
pelo menos 30%.
Rompimento/ + 2 kV Nas linhas de Conforme Convém que a
transiente alimentacdo qualidade da
elétrico rapido alimentagdao de rede
+ 1kV Nas linhas de . .
) elétrica seja tipica de
IEC 61000-4-4 entrada e saida .
uma ambiente
hospitalar ou
comercial.
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Surto + 1kVentrelinhale Conforme Convém que a
qualidade da

IEC 61000-4-5 . ~
alimentacdo de rede

+ 2 kV entre Linha e . e

elétrica seja tipica de
uma ambiente
hospitalar ou

comercial.
Quedas de < 5% UT (queda > 95 <5% UT (queda > | Convém que a
tensdo, % na UT ) por 0,5 ciclo 95% na UT ) por | qualidade da
interrupgoes 40% UT (queda 60% 0,5 ciclo 40% UT | alimentacdo de rede
curtas e na UT ) por 5 ciclos (queda 60% na UT | elétrica seja tipica de

variagOes de
tensao nas
linhas de
entrada da
alimentacdo
elétrica IEC
61000-4-11

70% UT (queda 30%
na UT ) por 25 ciclos <
5% UT (queda > 95%
na UT)por5s

) por 5 ciclos 70%
UT (queda 30% na
UT ) por 25 ciclos <

5% UT (queda >
95% da UT ) por 5
s

um ambiente
hospitalar ou
comercial. Se o
usudrio do

equipamento
eletromédico  EVOC
ELIGHT YB3 precisar
de funcionamento
continuo durante
interrupcdes de
alimentacdao de rede
elétrica, é
recomendavel que o
equipamento
eletromédico  EVOC
ELIGHT YB3  seja
alimentado por uma
fonte continua ou
uma  bateria  por
exemplo um
NOBREAK.
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IEC 61000-4-8 3A/m 3A/m Se houver distorcdo
da imagem, pode ser
necessario posicionar
o equipamento
eletromédico  EVOC
ELIGHT YB3 mais
longe das fontes de
campos magnéticos
na frequéncia da rede
de alimentagdo ou
instalar blindagem
magnética. Convém
que o campo
magnético na
frequéncia da rede de

alimentacgao seja
medido no local
destinado da
instalacdo para

garantir que seja
suficientemente
baixo.

NOTA: UT é a tensdo de rede c.a anterior a aplicacao do nivel de ensaio.

a, . . . . .
As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como por exemplo,

estacdes base para telefones via radio (celulares/sem fio) e radios maveis, fixos, radio
amador, transmissao de radio em AM e FM e transmissdes de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, um estudo eletromagnético do local deve ser levado em
consideracdo. Se a intensidade de campo medido no local onde o EVOC ELIGHT YB3 é
utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o EVOC ELIGHT YB3
deve ser observado para verificar a operagdao normal. Se for observado desempenho
anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como por exemplo, reorientagdo ou
realocacao do EVOC ELIGHT YB3.
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b
Acima da faixa de frequéncias de 150KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem

ser menores do que 3V/m.

O EVOC ELIGHT YB3 tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do EVOC ELIGHT YB3 deve garantir que
este seja utilizado em tal ambiente.

IMPORTANTE: O dispositivo para saude EVOC ELIGHT YB3, nao é destinado a fungao
de suporte e manutencdo de vida humana.

Teste de

Imunidade

Nivel de teste

IEC60601-1-2

Nivel de

conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientagdes
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RF Conduzida
IEC
61000-4-6

RF Irradiada
IEC
61000-4-3

3 Vrms 150
kHz até 80
MHz

3V/m 80 MHz
até 2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

N3o convém que o equipamento
de comunicacdo por RF mdveis ou
portateis sejam utilizados a
distancias menores em relacdo a
qgualquer parte do EVOC ELIGHT
YB3 incluindo cabos, do que a
distancia de separacao
recomendada  calculada pela
equacdo aplicavel a frequéncia do

transmissor.

Distancia de separagao

recomendada

d= 1,2 P 150 kHz até 80 MHz d=
1,2 P 80MHz a 800 MHz d= 2,3 P
800MHz a 2,5 GHz onde P é o nivel
maximo declarado da poténcia de
saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante
do transmissor e d é a distancia de
separacdo  recomendada
(m).

intensidade de campo proveniente

em
metros Convém que a
de transmissores de RF,
determinada por uma vistoria
eletromagnética do campo. a.seja
menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de
Pode

interferéncia na vizinhanga dos

frequéncia. b. ocorrer

equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

@
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NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia é aplicdvel. NOTA 2: Estas

diretrizes podem ndo ser apliciveis em todas as situacles.

A propagacao

eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Transmissor 150kHz a 80MHz a 800MHz a 2,5GHz
W 80MH:z 800MMHz
d=2,3\P

d=1,2P d=1,2\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores comuns a poténcia de saida maxima indicada ndo listada acima, a
distancia de separa¢do d em metros (m pode ser estimada utilizando uma equacgao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida maxima do
transmissor em (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

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

NOTA 2: Estas orientacbes ndao se aplicam a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo a partir de superficies, objetos e
pessoas.
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12. Manutenc¢ao Corretiva

A seguir sdo enumerados alguns problemas com o equipamento e suas possiveis

solugdes. Se seu equipamento apresentar algum dos problemas a seguir, siga as

instrucdes para tentar resolvé-lo. Caso o problema ndo seja resolvido, entre em

contato com a FISMATEK.

OCORRENCIA (NAO FUNCIONAMENTO)

VERIFICAR

PROCEDIMENTO

se houve interrup¢do no fornecimento de energia
elétrica, caso tenha havido:

aguardar o restabelecimento no fornecimento da
mesma

se ha corrente na tomada alimentadora, em caso
negativo:

utilizar outra tomada alimentadora

se o aparelho estd bem conectado a rede elétrica,
caso nao esteja:

conecta-lo corretamente

se o fusivel de protecdo estda queimado ou
danificado

trocar por outro com a mesma caracteristica

nenhuma das alternativas acima mensionadas

entrar em contato com a assisténcia

a poténcia do manipulo para ipl é fraca demais

o manipulo de tratamento quase alcangou sua data de
validade e deve ser substituida

mau funcionamento da lampada de xendnio no
manipulo de tratamento por ipl.

a lampada de xendnio alcancou sua validade, favor
trocar.

se 0 equipamento ndo reconhece os manipulos
intalados

antes de ligar a maquina verifique se os manipulos
estdo conectados

se ao ligar a maquina ela apitar interruptamente

verifigue se foi colocado agua destilada ou
desmineralizada na maquina antes de liga-la, sendo foi
colocado ela ird acionar. para solucionar, apenas
desligue a maquina e coloque a agua.

se durante o uso a placa condutora esquentar

verifique se a placa esta com bom acoplamento a pele
do paciente ou se o profissional conectou o conector
direto na placa metdlica, se estiver, conecte
corretamente, sendo conectado diretamente ao pad
azul ou se o pad azul ja estd gasto, se estiver gasto,
troque-o imediatamente.

se 0 equipamento nao ligar

verifique se o botdo de emergéncia estd acionado, se
estiver, desacione girando-o para a direita ou verifique
se a maquina estd ligada a rede elétrica ou também se
o dijuntor na parte posterior da maquina esta ligado.
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OCORRENCIA

VERIFICAR PROCEDIMENTO

Se houver alguma situagdo que necessite desligar o JAcionar o botdo vermelho apertando-o. o
equipamento urgentemente. equipamento serd desligado rapidamente. retire
também a maquina da energia elétrica.

Se apods os testes acima descritos ndo houver solugdo do problema, entrar em
contato com a assisténcia mais préxima a vocé.

13. Protecao Ambiental

A FISMATEK declara que nao existem riscos ou técnicas especiais associados com a
eliminagdo deste equipamento e acessoérios ao final de suas vidas uteis.

Quando terminar a vida util do aparelho e seus acessérios, elimind-los de modo a ndo
causar danos ao meio ambiente. Entre em contato com empresas que trabalham com
coleta seletiva para executar procedimento de reciclagem.

14. Biocompatibilidade

O material de metal, utilizado nas pecas de mao € inerte e ndo apresenta reacdes na
grande maioria das pessoas. Caso isso ocorra, avise ao seu terapeuta.

Marual de Operacio - EVOC E-light Q& - i 50
YB3 (EP14-07) 72 edicin h& B



15. EspecificacOes técnicas do equipamento

Modelo:

Elight-YB3

Fonte de luz:

Luz pulsada intensa

Faixa de espectro:

420-1200 nm, 530-1200 nm,
560-1200nm e 690-1200nm

Opgao: 590-1200 nm, 640-1200 nm,
750-1200 nm
Densidade de energia IPL: 10~50J/cm2

Método de pulso:

Tecnologia pulsada intensa
(ajustavel)

Sequéncia de pulso: 1~5 pulso
Intermissao de pulso: 5-60 ms
Largura do pulso: 2-15ms
Frequéncia de repeticao: 0,3-1 Hz

Sistema de entrega: Acoplamento de Safira
Tamanho do spot do E-light: 12x45mm2
Opgao: 12x45 mm2, 12x30 mm2
Tamanho do spot de IPL: 8x40 mm2

Opcao:

15x50 mm2, 15x35 mma2

Manipulo de tratamento monopolar:

5mm,1,5cm, 2,3cm, 3,2cm, 4,0cm

e6,0cm

Manipulo de tratamento bipolar:

1,5cm, 3,2cm, 3,5cm

Nivel de saida de RF :

8

Nivel de energia de RF:

0~100

frequéncia:

1 MHz e10 MHz

Sistema de resfriamento:

Resfriamento com agua,
resfriamento com ar forcado e
resfriamento de semicondutor.

Temperatura de resfriamento: -10~10°C
Interface de operagao: tela touch screen de 8,4 polegadas
Tamanho: 50*70*%118 cm3
Fonte de alimentagdo: 220 V/ 50 Hz\60Hz
Peso liquido: 58 kg
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16. Descricao das simbologias utilizadas no

equipamento Fismatek

(@)

348 ATENCAO! Consultar Documentos
Acompanhantes
417-5017 Terminal de Aterramento
| funcional
417-5172 Equipamento Classe |l
CLasse |l
878-02-03 Equipamento Tipo BF
L]
IPXo Grau de Protecdo Contra
Penetra¢do Nociva de Agua
~ 417-5032 Corrente Alternada
(+) Polaridade Positivo
(-) Polaridade Negativo
878-03-04 Radiacdo Nao — lonizante
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SiIMBOLO

DESCRICAO

EMPILHAMENTO MAXIMO - ONDE A LETRA “N”
(NO QUADRADO CENTRAL) INDICA O NUMERO
MAXIMO DE EMPILHAMENTO DE EMBALAGEM
IDENTICAS

FRAGIL - MANUSEIE COM CUIDADO

TEME UMIDADE - INDICA QUE A EMBALAGEM
NAO DEVE SER MOLHADA

ESTE LADO PARA CIMA - INDICA A CORRETA
POSICAO DA EMBALAGEM PARA TRANSPORTE

LIMITES DE TEMPERATURA - INDICA A FAIXA
DE TEMPERATURA PARA TRANSPORTE E
ARMAZENAGEM DA EMBALAGEM PARA
TRANSPORTE
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17. Assisténcia Técnica

A FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, se reserva o direito de nio
disponibilizar ao cliente material técnico, como por exemplo a lista de pecas, diagramas
de ligagdes e esquemas elétricos. Sendo assim, todo o servico de manutengdo nos seus
equipamentos devera ser sempre realizado por seu pessoal técnico nas dependéncias
da empresa com uma periodicidade de 1 ano.

Qualquer violagao no equipamento implicard na perda da garantia.

No anseio de aperfeicoar os aparelhos, o fabricante podera modifica-los interna e
externamente, reservando-se o direito de fazé-lo sem prévio aviso.

Mesmo que se considere este manual bastante detalhado, é recomendavel antes de
iniciar o uso do aparelho, assistir o treinamento oferecido gratuitamente pela
FISMATEK, cujo objetivo é solucionar quaisquer duvidas que porventura se
apresentem, assim como dar ao usuario mais informacdes técnicas e operacionais.

A FISMATEK nao se responsabiliza pelo manuseio indevido do equipamento, pelo
uso do mesmo, sem as devidas cautelas, ou por pessoas nao capacitadas
profissionalmente.

Por essas razoes, a FISMATEK, encara com muita seriedade o treinamento, com a
convicgdo de que é possivel otimizar o aproveitamento dos equipamentos, melhorando
a relacdo custo beneficio do tempo despendido em cada sessdo, através da
sistematizacdo na utilizacdo dos aparelhos que fabrica.

Sendo assim, ndo deixe de entrar em contato conosco. Estamos a sua disposicao de
segunda a quinta-feira das 8:00h as 18h10 e de sexta até as 17h10.

Quaisquer duvidas, sugestdes ou reclamacbes, entre em contato conosco.
“FISMATEK”, AGRADECEMOS A SUA PREFERENCIA.

Dbl

Encontre a Assisténcia Técnica Autorizada mais perto de vocé!

Aponte a camera do seu celular no QR Code acima para ser direcionado a lista de
Assisténcias Técnicas Autorizadas do Brasil. Ou se preferir, acesse diretamente pelo
site: www.fismatek.com.br
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18. Garantia do Equipamento

O equipamento tem 1 ano de garantia a partir da data da efetiva entrega do
produto.

CERTIFICADO DE GARANTIA

A FISMATEK Industria e Comércio Ltda., asseguram ao proprietario deste
equipamento, garantia contra defeitos de motor e componentes eletromecanicos pelo
periodo de 1 ano a partir da data de entrega efetiva do produto.

Para efeito de prestacao de servico em garantia, deverd ser apresentado juntamente
com o equipamento, o Certificado de Garantia preenchido e a cépia da nota fiscal. O
produto deverd ser devidamente embalado e enviado com despesas de frete pagas
pelo proprietario do equipamento para:

FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Av. Olavo Egidio de Souza Aranha, 442 - Vila Cisper — Sdo Paulo — SP — Cep.: 03822-000
Tel.: (11) 25413867 / (11) 29432411 / (11) 25410347 / (11) 25466128
Site: www.fismatek.com.br / email: fismatek@fismatek.com.br

ATENCAO:
As despesas com frete deverao sempre ser pagas pelo cliente.

Os acessorios com defeitos de fabricagdo possuem 180 (cento e oitenta) dias de
garantia e o prazo de 7 dias para troca em caso de defeitos e afins, exceto por
danificacdo dos mesmos por uso equivocado que implicara perda da garantia.

A presente garantia perderd a validade se for constatado que o equipamento sofreu
danos de:

Acidentes

Descargas Elétricas

LigacOes Incorretas

Uso em desacordo com o Manual de Instrucées

Condig¢bes anormais de funcionamento, armazenagem e transporte
Rasuras ou adulteracoes no Certificado de Garantia ou na Nota Fiscal.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Certificamos que o equipamento EVOC E-light, SERIE estd
garantido pelo prazo de 1 ano contra defeito de fabricagdo, a contar da data de sua
entrega.

Este produto perderd sua Garantia quando for utilizado incorretamente. Ex: ligado
em voltagem diferente da mencionada no aparelho; casos de acidentes; avaria do
transporte; quedas; violacdes ou adaptacdes de pecas realizadas por terceiros.

Esta Garantia refere-se a mdquina e ndo aos acessorios desta, pois estes possuem
vida util conforme a sua utilizacao.

Para que o conserto seja efetuado, é preciso que traga ou mande o aparelho para a
empresa sempre junto com o Certificado de Garantia, devidamente datado e assinado.

Nome do Cliente:

CPF/CNPJ: RG/INSC:
ENDERECO:
CEP: CIDADE: ESTADO:
SAO PAULO, DE 2

e A FISMATEK ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir qualquer
outra responsabilidade sobre seus produtos além das especificadas neste termo.

e Para sua tranquilidade, guarde este Certificado de Garantia e Manual.

® A FISMATEK reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus manuais e
produtos sem prévio aviso.

ANOTACOES
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