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O HERUS FULL é um equipamento de qualidade, praticidade e 6timo designer
de tecnologia importado para melhor agrada-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 utilizacdo dos mesmos “pois qualquer conduta tem que ser avaliada pelo
profissional qualificado que vai realiza-la”. Feito isto, vocé estard apto (a) para
desempenhar a funcdo de um profissional com elevado padrao de atendimento.

N6s da FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA estamos prontos a esclarecer
guaisquer 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.

Este manual descreve todo processo de instalagdo, montagem, operacao e
caracteristicas técnicas do equipamento HERUS FULL, além disso, sobre a utilizacdo
destes equipamentos no que diz respeito as caracteristicas, indicacdes,
contraindicacdes e etc.

/. Este manual contém informagbes necessarias para o uso correto do equipamento

HERUS FULL ele foi por profissionais treinados e com qualificagio teécnica para
desenvolver esse tipo de equipamento.

w
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O Ultrassom Microfocado, surgiu em um Congresso Dermatolégico nos EUA na
cidade de San Diego.

O equipamento propde um efeito lifting “sem cortes”, ou seja, sem existir o ato
cirargico.

Atualmente é reconhecido tanto pela FDA nos Estados Unidos, como pela ANVISA
no Brasil. Atua atravessando a pele e chegando nas camadas mais profundas da
Derme mais especificamente na derme papilar, reticular superficial e até mesmo no
SMAS (Sistema Musculo Aponeurdtico Superficial), atuando principalmente com o
colageno tipo 1 e 3 (Pedrotti, 2016).

Ainda por Pedrotti (2016) a aplicacdo do MFU promove a contratura imediata do
coldgeno promovendo a neocolagénese e remodelamento. Este efeito ocorre
devido a ruptura das pontes de hidrogénio intramoleculares fazendo com que as
cadeias de colageno se dobrem tornando mais estavel resultando em coldgeno
menor e mais espesso.

Borges (2016), confirma que o ultrassom MFU é capaz de aumentar a temperatura
em cerca de 60°C, provocando uma lesdo térmica, remodelando o colageno e
eliminando rugas e flacidez da pele.

Exames histologicos antes e 2 meses apds o tratamento com ultrassom foram
realizados em estudo, o qual evidenciou aumento de colageno dérmico com
espessamento da derme e alisamento das fibras eldsticas (Suh DH, et al., 2011).

Manual de Operagdo- HERUS FULL FG 660D -MO 06-14 REV.01 - 10/2024

B

FISMATEK



Com a tecnologia HIFU inclusa nesta terapia a emissdo do ultrassom a pele é altamente
focalizada nas camadas mais profundas sem danificar as camadas mais superficiais,
gera-se um aquecimento em forma de “pontos quentes”, de até 602C no qual se forma
a producdo de novo coldgeno (neocolagénese) na regido tratada criando-se o efeito
lifting, ou seja, deixando o aspecto da pele mais firme, onde Bani, Calosi e Faggioli
(2014) afirmam que ocorre uma compactacdao da pele imediatamente a aplicacdo.
Podemos visualizar os efeitos ja em uma Unica sessdo e com os resultados ainda sendo
potencializados conforme o tempo, com uma garantia de 3 meses a 1 ano e meio, com
alguns casos de o resultado permanecer por mais tempo. Ou seja, o HERUS FULL é uma
tecnologia que trabalha por meio de ondas dirigidas em pequenos pontos focalizados
nas camadas mais profundas da pele, assim permitindo alcancar a camada de tecido
gue da suporte a pele, o chamado sistema musculo-aponeurdtico superficial (SMAS).
Concluindo-se que o HERUS FULL proporcionam o efeito lifting através de pontos que
ativam o processo de retragdao do tecido, mantendo a integridade da pele, atenuando
linhas de expressao, promovendo harmonizac¢do facial, corporal e qualidade do tecido
tegumentar através da alta performance da tecnologia HIFU.

O HERUS FULL, permite tratar todo fototipo de pele (branca, parda, amarela ou negra),

permitindo também, tratar a flacidez em qualquer época do ano (verdo ou inverno).

Pele muito branca Pele branca,

e sardenta, olhos olhos claros,
azuis ou verdes, e \ cabelos loiros ou
cabelos ruivos ou - T castanhos-
loiros. Queima- \Q -claros. Queima-

-se sempre, mas

nunca se bronzeia.

Pele branca,
olhos e cabelos
castanhos.
Queima-se
moderadamente
e, depois,
bronzeia-se

de forma gradual.

Pele morena,
olhos e cabelos
escuros. Nunca se
queima, bronzeia-
-S& muito.
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* -sefacilmente,

mas bronzeia-se
pouco.

Pele castanha
ou morena, olhos

e cabelos escuros.

Queima-se pouco

. e bronzeia-se

muito.

Pele negra
Nunca se queima.
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2.2 0 QUE E O SISTEMA MUSCULO APONEUROTICO SUPERFICIAL (SMAS)

SMAS refere-se a estrutura de suporte da pele. Esta é a camada de tecido que envelopa
os musculos do rosto, responséveis pela express3o facial, por exemplo. E encontrado
em toda a extensdo do corpo, entre a camada de gordura e musculo. A medida que
envelhecemos o SMAS enfraguece e diminui o suporte da pele, esse processo

combinado com a acdo da gravidade e os fatores ambientais faz com que os tracos
faciais, por exemplo, percam o seu vigor juvenil. combinado com a acdo da gravidade
os fatores ambientais faz com que os tracos faciais, por exemplo, percam o seu vigor
juvenil.

2.3 PROFUNDIDADE E FREQUENCIA DOS CARTUCHOS

AREA DE TRATAMENTO PROFUNDIDADE DO
CARTUCHO
CORPORAL 13.0 mm de profundidade
CORPORAL 7.0 mm de profundidade
FACIAL 4.5 mm de profundidade
FACIAL 3.0 mm de profundidade
FACIAL 1.5 mm de profundidade

2.4 MECANISMO DE ACAO DO HERUS HIFU

Por meio da onda ultrassonica microfocalizada exercendo pontos de coagulacdo
térmica (PCT) na profundidade desejada (imagem abaixo) de acordo com o cartucho
escolhido. Esses pontos de coagulagdo podem chegar a 602C, que por consequéncia
gera-se ndo sO a neocolagénese, como lipdlise da gordura, como também o aspecto de
“grampeamento” da pele (SMAS, DERME, TECIDO ADIPOSO) por estes pontos, que é o

(=)]
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efeito principal do equipamento, ocasionando o efeito lifting, sendo o mesmo efeito
ocasionado pela cirurgia de lifting, porém, neste caso, NAO sendo um procedimento
invasivo. Seus resultados sdo progressivos, tendo o resultado final nos 180 dias apds a
aplicacdo, sendo assim, recomenda-se a aplicacdo 1 vez ao ano, a cada 30 dias (Pen), a
cada 3 meses ou a cada 6 meses (convencional e 4D) de acordo com a avaliacdo do
profissional.

FASE INFLAMATORIA FASE PROLIFERATIVA FASE REMODELADA
0 A 48H 1A 6 SEMANAS 3 MESES
:L::.:,ﬁb::\‘::s Lbd Ll ()
N \ } A \
N = 4 h ,’/, % T 1 4
=% =)
e N
Hemostasia Tecido de granulagdo Reagrupamento do coldgeno
Coagulagcdo da pele Contragdo de lesdo Aumento do tdnus da pele
Migrag¢do celular Sintese de coldgeno Efeito lifiting
4.5 mm 3 mm 1.5 mm
SMAS Tecido Subcutaneo  Derme Superficial
|— - Epiderme
15 ‘ . - Derme Superficial
3.0 - Tecido Subcutaneo
45 . > | -SMAS

Obs.: Quando aplicado, caso necessite da sobreposicdo de cartuchos, pelo fato de cada
cartucho atuar em profundidade diferenciada, o profissional devera iniciar a aplicacdo
do cartucho que atinja mais profundo para o mais superficial, por exemplo: inicia-se
com a de 4.5mm de profundidade, em seguida com a de 3.0mm e por fim com a de
1.5mm. Visando que a sobreposicdo de cartuchos ird depender da necessidade da pele
do cliente (espessura), ou seja, de acordo com a avaliacdo profissional.

~N
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Observagdo: Areas de aplicabilidade facial e corporal recomendamos a efetuagdo
do treinamento da fabrica especifico do modelo de manipulo do Herus
(convencional, 4D ou Pen) que o profissional venha a escolher no processo de
aquisicao do produto.

e Lifting facial

e Rearquitetura Facial

e Flacidez corporal

e Labio Superior

® Arqueamento de sobrancelhas

e Tratamento do colo

e Papada
® Pescoco
e Braco

® Interno de coxa

e Prega Submamilar
® Prega glutea

® Prega subescapular
e Abdome

® Preenchimentos (primeiro aplicar o Herus depois o preenchedor). Caso o
cliente ja tenha, aguardar o tempo de acdo do preenchedor ou fios
(reabsorviveis) finalizar, para aplicar o Herus (vide contraindicacdes). Os
preenchedores e fios que NAO sejam reabsorviveis o HERUS FULL SERAO
CONTRAINDICADOS NA AREA QUE CONTENHA O MATERIAL.

e Estrias

e Fazendo uso de antiinflamatdrios, anticoagulantes, corticdides

(o]
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Herpes Zoster.

Préteses Metalicas ou Aparelho Ortodéntico (relativo, sendo indicado o uso de
gaze via oral interna, se mesmo dessa forma o cliente sentir choque ou
aquecimento irradiando para a raiz dos dentes, ndo continuar a sessao, caso
contrario podera ser aplicado).

Prétese Ossea local

N3o se pode aplicar acima de inervagdes

Feridas abertas ou lesGes na area de tratamento

Acne grave ou cistica na area de tratamento

Implantes ativos (por exemplo, marcapassos ou desfibriladores)

Gestante e lactante

N3o estar sob efeitos de medicamentos que promovam alteragdes fisioldgicas
na pele e colageno

Proteses, pinos e placas metdlicas, silicio e plastico no local de tratamento
DIU de cobre e quirena no abdome. (DIU de Mirena podera ser aplicado)
Contraceptivo Implanon, contraindicado no local que esta acoplado (palpdvel) o
dispositivo (brago- triceps).

Queloide existente na drea de tratamento

Fios e Preenchedores Reabsorviveis antes de 3 meses (mediante liberacado
médica)

Toxina botulinica nos primeiros 45 dias

Fios e Preenchedores NAO absorviveis é contraindica¢do absoluta no local.
Doencas autoimunes (com liberacdo médica)

Doencas metabdlicas graves ou descontroladas

Doencas Neuroldgicas ou alteracdes de sensibilidade

Diabetes descompensada

Hipertensao descompensada

Hipo ou Hipertiroidismo (mediante liberacdo médica)

Nao aplicar sobre o globo ocular ou em direcao a ele.

Nao aplicar sobre Glandulas e artérias superficiais.

Evite locais sujeitos as vibragdes.

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

Em caso de armario embutido, certifique-se de que ndo haja impedimento a livre
circulagdo de ar na parte traseira do aparelho.
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[ Ndo apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a
ventilacdo.

° Evite locais Umidos, quentes e com poeira.

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

[ N3do 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.

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

[ Guarde seu aparelho sempre em local estavel e seguro.

) O Equipamento é 230V e é recomendado o uso de estabilizador ou nobreak de
1000VA e utiliza-lo em um disjuntor independente.

° Trocar cartucho com a maquina desligada.

° Para a limpeza do cartucho utilize um algodao com clorexidina aquosa realizando
a higienizagdo do meio para a lateral, preservando assim, o selo adesivo de
protecao.

° Sempre evitar acimulo de sujidades no pistdo de acionamento do manipulo e
dos cartuchos. Regularmente, aconselhamos realizar a limpeza com um cotonete
e alcool isopropilico.

[ A aplicacdo deve ser realizada com o manipulo em 902 na horizontal em contato
com a pele.

° Caso o selo de protecdo seja removido, sera necessario a realizacdo da troca do
mesmo. Contate o seu consultor e/ou a assisténcia técnica autorizada.

° N3do dobrar ou torcer o cabo do manipulo para ndo haver rompimento de cabos
internamente e gerar manutenc¢do desnecessaria para com o manipulo.

° A instalacdo do manipulo, NUNCA deve ser for¢cada a entrada para o conector do
equipamento. Introduza o conector do manipulo (no lado que possui uma seta)
no encaixe do conector do equipamento (que possui uma pequena abertura do
conector do equipamento), empurre-o levemente encaixando-o. Para tira-lo,
rosqueie a conexao para a esquerda e puxe-o levemente do equipamento).
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O sistema de tratamento pelo HERUS FULL é principalmente constituido das seguintes

partes:

v/ Caixa da maquina

v/ Painel de controle

v/ Manipulo (s) de tratamento

A caixa da maquina é o coracdo do sistema do HERUS FULL. Inclui as seguintes partes:

v/ Moddulo de fonte de energia

v/ O mddulo de controle: Controla e agrupa com todo o mdédulo de sistema;

v/ A tela: Exibe vdérias informacdes do sistema, e aceita a instrucdo de

usuarios:

v/ Botdo verde LIGA e DESLIGA;

v/ Botdo vermelho de Emergéncia (ser acionado em caso de intercorréncia

com o paciente ou a maquina, ao ser acionado a maquina se desligara

rapidamente e automaticamente).

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

seguintes partes:

v/ Atela de cristal liquido (“LCD”): O operador permuta informagao pela LCD.
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v/ O estado do sistema, interface de operacdo, pistas e instrucGes estdo em

todos na LCD.

O manipulo pode ser acoplado aos cartuchos 1.5mm; 3.0mm; 4.5mm, 7.0mm e
13.0mm que contém além da saida o ultrassom microfocado, emite também a
radiofrequéncia bipolar de 1Mhz na ponta do cartucho. O cartucho serd escolhido de
acordo com o objetivo e avaliacdo do profissional. Realizado um ponto por disparo ao
centro do cartucho e simultaneamente ocorrendo o aquecimento tecidual sendo

gerado pela radiofrequéncia emitida pela saida bipolar na ponta do cartucho.

Anteriormente neste manual vimos os beneficios do Ultrassom Microfocado, agora,
com o modelo Full ele estd combinado com outra ilustre tecnologia que é a
radiofrequéncia que por meio da corrente alternada de 1Mhz com saida bipolar,
fornece aquecimento ao tecido, também promovendo o processo de neocolagénese
no tecido, porém, atuando na camada dérmica, combinada as vantagens do ultrassom
microfocado que além da atuacdo na derme, também podendo tratar tecidos mais
profundos como: a gordura ou o tecido exclusivo, do qual o ultrassom microfocado
pode unicamente alcancar, que é o SMAS (SISTEMA MUSCULO APONEUROTICO
SUPERFICIAL), com isso, o aquecimento ocorrido pela emissdo da RF gera a
potencializacdo da acao do ultrassom microfocado pelo aumento circulatério (sangue),
0 que aumenta a condutibilidade ultrassonica ao tecido tratado, fora que enquanto
ocorre os beneficios por meio da RF no tecido (neocolagénese, lifting tecidual, por
exemplo), também estard ocorrendo as vantagens do ultrassom microfocado
simultaneamente, o que leva a resultados muito promissores de rejuvenescimento e

harmonizac¢do ao tecido tratado.
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Escopo de temperatura de trabalho:102C~30¢9C;

Escopo de umidade relativa:<80%

Pressdao atmosférica barométrica: 86 kpa~ 106 kpa;
Armazenamento: Temperatura Ambiente (02C~552C)

Fonte de energia: 230V, 50Hz/60Hz, 450VA
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*%%** MODELO DISPONIVEL NAS CORES BRANCO E PRETO
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1 CASE

u MANIPULO HERUS FULL

! 5 CARTUCHOS 1.5,3.0,4.5,7.0 E 13.0 MM
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e 1 PENDRIVE

*****QOBSERVACAO: DEMAIS MANIPULOS (CONVENCIONAL E 4D) COM SEUS
RESPECTIVOS CARTUCHOS SAO DE AQUISICAO OPCIONAL.

° Conecte o cabo a/c na parte posterior do equipamento;
A voltagem do Equipamento HERUS FULL s3o 230V. E imprescindivel o uso de

estabilizador ou nobreak de 1000 VA para o uso da maquina.

e Para o acoplamento do manipulo na maquina. Engate o conector do manipulo
desejado na conexdo na parte da frente do equipamento, com a mdaquina desligada

(conforme imagem abaixo) e para retira-lo gire a conexdo para o lado esquerdo e

puxe-o levemente, que o plug do manipulo saird do equipamento):
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° Atencgdo: para troca de cartucho o profissional deve desligar a maquina.
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e Antes de ligar a maquina, deve-se conectar o PEN DRIVE em uma das entradas
USB’s. Observagao: sem o PEN DRIVE devidamente instalado na maquina, a

tela do seu equipamento nao ligara!

Encaixe o pen drive
em uma das duas
entradas USB’s na
parte da frente do
seu equipamento,
como na foto ao
lado.

*¥kx* Este processo da instalagdo do Pen drive indefere de qual manipulo sera
utilizado, pois o Pen drive servira para ligar o seu equipamento e liberar a manipulagao
do mesmo.

e Ligue o equipamento:Aperte o BOTAO - para
LIGAR O SEU EQUIPAMENTO ou DESLIGA-LO. Observagao:

e O Botdo - é referente ao botdao de emergéncia
que deve ser acionado mediante a uma intercorréncia com
o paciente ou a maquina durante o uso.

e Para o manipulo do Herus Full, ndo esquecer de desligar o equipamento para
fazer a instalagdo da mesma forma que os demais manipulos.

e Para o encaixe dos cartuchos da Full, conecte o cartucho que deseja na caneta
empurrando-o até ouvir um “click” referindo a conectado.
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e Ja para retirada do cartucho, pressione o botdo acima do cartucho e

pressionando-o puxe o cartucho, veja nas imagens a seguir:

e Na sequéncia, ao ligar o seu equipamento aparecerd a seguinte tela de
programacao:

1- Identificagdo automatica do
cartucho

2- Total de disparos no transdutor

3- Disparos atualizados

100000

4- Disparos da sessao

84292
0

5-Joulede 01a10

6- Frequénciade1a 5Hz

7- Nivel de energia da RF de1a 5L
(level=nivel)
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e Paraa programacdo da tela o equipamento deverd estar em modo STANDBY,
neste momento o led do manipulo ficara na cor verde. Veja um exemplo abaixo:

e Para disparar o Herus Full, o profissional devera acionar o botdo ON /OFF da
caneta alguns segundos até a inicializacdo dos disparos. Apds a iniciacdo dos
disparos o profissional podera retirar o dedo do botdo e a maquina ira disparar
automaticamente. Neste momento, o led da caneta se apresentard em
vermelho - Para pausar a terapia, basta o profissional acionar o botdo
ON/OFF por alguns segundos até perceber a pausa dos disparos e o led da
caneta parar de piscar e retornar para o vermelho fixo. Veja um exemplo,
abaixo:

Recomendamos ao profissional que para iniciar ou pausar a terapia, que o mesmo
esteja deslizando a todo momento a caneta sobre a pele, sem deixar parada a caneta
em uma determinada area, em qualquer um dos dois momentos (start ou pausa),
para que ndo se acumule pontos sobre pontos em demasia ou, no caso do Herus Full

Manual de Operagdo- HERUS FULL FG 660D -MO 06-14 REV.01 - 10/2024 20

FISMATEK



com a Pen RF, acabando por se concentrar energia, ou seja, calor em uma area e
ocasionar possivel intercorréncia por acumulo de lesdo e calor local. Ao acionar
READ na tela de programacao a radiofrequéncia na caneta ja acionara, ou seja, ja ird
ser emitida caso o profissional tenha programado a RF na tela, somente quando
acionado o botdo da caneta ON/OFF é que ira acionar o modo ultrassom
microfocado simultaneamente a RF. Dessa forma, sugerimos também, a efetuacao do
treinamento tedrico e pratico pelo fabricante Fismatek para melhor aprendizagem e
desenvoltura com a tecnologia.

e Desconectar o equipamento da tomada.

e Para limpar os CARTUCHOS, use clorexidina liquida em um algodao, do meio
para as laterais para preservar a pelicula do cartucho.

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

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

e Nao exponha o equipamento ao sol, a chuva ou a umidade excessiva.
e O equipamento deve ser armazenado em local seco e fresco, em temperatura
ambiente (20 2C) e umidade relativa em torno de 80%.

e O transporte deve ser feito de modo adequado para evitar queda do
equipamento e em sua embalagem original (CASE) evitando sofrer danos que
os tornam inuteis.

e Procedendo desta forma, vocé estard garantindo a integridade do
equipamento. Para isso, aconselha-se que a embalagem do equipamento seja
guardada (CASE).

e Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos o uso de
transportadoras para os seguintes modelos:

-Herus Hifu 4D Full

E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos os casos de
transporte do equipamento
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Este manual contém as informag0Oes necessarias para o uso correto dos modelos
de equipamento: HERUS FULL, que sdao equipamentos importados.

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

Ligue o cabo de forca a tomada (certifique-se que a tensdao da tomada
corresponde a tensdo do equipamento). O SEU EQUIPAMENTO E 230V, sendo
imprescindivel o uso de estabilizador ou nobreak de 1000VA e disjuntor
independente.

e ATENCAO: N3o queira consertar o equipamento ou envia-lo a terceiros, pois a

remocgdo do lacre implicara na perda da garantia, além de oferecer riscos de
choques elétricos.
Caso queira enviar o equipamento a um técnico de sua confianga, este se

responsabilizara pelo equipamento e os efeitos causados por ele.

A FISMATEK ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir qualquer
outra responsabilidade sobre 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 area da saude. Este equipamento/sistema pode causar
interferéncia ou interromper operagoes de equipamentos nas proximidades.

NAO APLICAR SOBRE O GLOBO OCULAR OU EM DIREGAO A ELE POR
MOTIVOS DE INTERCORRENCIAS GRAVES (GLAUCOMA, LESAO DA CORNEA E
CEGUEIRA, POR EXEMPLO).

Cartuchos sao pegas sensiveis e, por este motivo, nio devem sofrer impactos
ou quedas.

Mantenha sempre o cartucho armazenado em sua caixa original e protegido
com o plastico que o acompanha para evitar atritos entre a espuma da caixa
e a pelicula.

Se a pelicula se soltar por algum motivo, encaminhe o cartucho a assisténcia.
Em hipdtese alguma utilize qualquer tipo de cola para fixa-la, pois isso
inviabiliza a instalagdo de uma nova pelicula, podendo levar a perda total do
cartucho.
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® Os cartuchos contém agua em seu interior que atua como meio de condugao
e, principalmente, meio de refrigeragao.

e Se notar qualquer tipo de vazamento, suspenda imediatamente o uso do
cartucho e envie-o para a assisténcia.

e Utilizar o cartucho sem agua ou com nivel de agua baixo pode causar danos
irreversiveis e perda da garantia.

e Recomenda-se a verificagdo periddica do nivel de agua do cartucho.

e A verificagdo pode ser realizada com uma balanga de precisao e os cartuchos
devem ter os seguintes pesos:

[J Pen: entre 95 e 100 gramas

e Caso note que o peso do cartucho esta abaixo dos valores acima,
encaminhe-o para a assisténcia!

Incompatibilidade de combinagdo ou conexdao com outros produtos.

Quando um produto para saude se destinar a uso em combinagdao com outros
produtos ou equipamentos, a combinagdo, 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 instrugdes de uso.

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

Instabilidade e limitagdes de caracteristicas fisicas e ergondmicas

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 pegas moéveis.

Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os
riscos derivados de vibracdes produzidas pelos produtos se reduzam ao nivel minimo
possivel, considerando o progresso tecnoldgico e a disponibilidade de meios para
reducdo das vibracoes, especialmente em sua origem, salvo se as vibracdes fazem
parte das especificacOes 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.
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8.1.1 Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que
eliminem ou reduzam:

Os riscos vinculados com as condicdes do meio ambiente razoavelmente
previsiveis, tais como os campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas
eletrostaticas, pressdo, temperatura ou variagoes de pressdo e de aceleracao;

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

c) os riscos de interferéncia reciproca com outros produtos, utilizados normalmente
para diagndstico ou terapia

8.2.2 Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a
minimizar os riscos de geragdao de campos eletromagnéticos que possam prejudicar a
operagao de outros produtos em sua vizinhanga.

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

d) os riscos que derivam, em caso de impossibilidade de manutencdo ou calibracdo, do
envelhecimento dos materiais utilizados ou da perda de precisdo de algum mecanismo
ou controle.

8.4.1 Quando os produtos para saude forem projetados para emitir niveis perigosos
de radiagdo necessarios para um propdsito médico terapéutico e/ou diagndstico
especifico, cujo beneficio é considerado superior aos riscos inerentes as emissoes,
estas terao que ser controladas pelo operador. Tais produtos deverao ser projetados
e fabricados de forma que seja assegurada repetidamente e tolerada pelos
parametros variaveis pertinentes.

8.4.2 Os produtos para saude que emitem radiagées ionizantes devem ser projetados
e fabricados de forma que se possa regular e controlar a quantidade e a qualidade
das radiagdes emitidas, em fung¢ao do objetivo que se busca.

8.4.3 Os produtos para saude que emitem radiacdes ionizantes destinadas a
radioterapia devem ser projetados e fabricados de forma que permitam uma
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vigilancia e um controle confidavel das doses administradas, do tipo de feixe de raio,
da energia e do tipo de radiacao.

8.5.1 Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que,
quando forem corretamente instalados e usados em condicdes normais ou em
condigao de primeiro defeito, se eliminem os riscos de choque elétricos acidentais.

9. Compatibilidade Eletromagnética

Teste de Emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético —
orientacao
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 O Sistema HERUS FULL utiliza
energia de RF apenas para seu
funcionamento interno.

Portanto, suas emissdes RF sao
muito baixas e ndo é provavel
que causem qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe A O Sistema HERUS FULL ndo sdo
Emissbes harmonicas N/A adequados para serem
IEC 61000-3-2 instalados em edificios,
Flutuagdes de tensdo / N/A incluindo domésticos, e aqueles
Emissdes de Flicker diretamente ligados a rede
IEC 61000-3-3 publica de baixa tensdo, mas

somente em edificios como
hospitais com o sistema de
alimentacgdo dedicado.

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Sistema HERUS FULL devem ser utilizados no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario deve assegurar que ela é utilizada nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnético
imunidade IEC60601-1-2 - orientagao
Descarga + 8 kV contato Pisos devem ser de
eletrostatica (ESD) + 8 kV contato + 2 kV, +4kV, + 8kV, madeira, concreto ou piso
IEC 61000-4-2 + 2 kv, £4kV, + 8kV, + 15kV no ar ceramico. Se o0s pisos
+15kV no ar forem cobertos com um
material sintético, a
umidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.
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Transientes elétrico
rapido/ ruptura
IEC 61000-4-4

+ 2 kV 100 kHz frequencia
de repeticdo

+2 kV 100 kHz
frequencia de
repeticao

A qualidade da corrente
elétrica deverd ser
semelhante ao ambiente
de um hospital ou de um
ambiente comercial tipico.

Surto Linha- Linha
Surtos Linha — Terra
IEC 61000-4-5

+0,5 Ky, +1kV
£0,5 kV, £ 1kV, + 2kV

+0,5 Ky, £1kV
+0,5 kV, £ 1kV, + 2kV

A qualidade da corrente
elétrica deverd ser
semelhante ao ambiente
de um hospital ou de um
ambiente comercial tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas
e variagGes de
tensdo nas linhas
de entrada da

0% Um; 0,5 ciclo
A 09, 459, 909, 1359,
18089, 2259, 2702 e 3152

0% UBE; 0,5 ciclo
A 09, 459, 909, 1359,
1809, 2259, 2702 e
315¢

A qualidade da corrente
elétrica devera ser
semelhante ao ambiente
de um hospital ou de um
ambiente comercial tipico.

eletromagnético na
frequéncia da
corrente elétrica
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

50Hz ou 60 Hz

50Hz ou 60 Hz

alimentacao Se o usuario do Sistema
elétrica IEC 0% UE; 1 ciclo e HERUS FULL exigir
61000-4-11 70% UR; 25/30 ciclosh 0% UR; 1 cicloe operagdo continua durante
Monofasico: a 02 70% UR; 25/30 ciclosh | as interrupgbes de energia,
Monofasico: a 02 recomenda-se  que o
0% UE;250/300 ciclosh Sistema HERUS FULL seja
0% UR;250/300 ciclos" | alimentado por um
fornecimento de energia
ininterrupto ou por uma
bateria.
Campo 30A/m 30 A/m Os campos magnéticos de

frequéncia de energia
devem estar em niveis
caracteristicos de um
ambiente tipico comercial

ou ambiente hospitalar.

NOTA: UT é a tensdo de rede c.a anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.
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O HERUS FULL sdo destinados para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o cliente ou usudrio do equipamento garanta que seja utilizado em tal ambiente.

RF Conduzida IEC
61000-4-6

3 Vrms 150 kHz
até 80 MHz
6Vrms em bandas
ISM

3Vrms

6Vrms em bandas

Equipamentos de comunicacdo de RF
portatil e mdvel ndo deveriam ser usados
préximos a qualquer parte do Sistema
HERUS FULL incluindo cabos, com

ISM distancia de separagdo menor que a
equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separa¢dao recomendada
d=[1,17] P
d=[1,17] P 80MHz a 800 MHz
d=[2,33] VP 800MHz a 2,7 GHz
RF Irradiada IEC Onde P é o nivel maximo declarado da
61000-4-3 3V/m 80 MHz até poténcia de saida do transmissor em
2,7GHz 10V/m watts (W), de acordo com o fabricante do

80 MHz — 2,7 GHz | transmissor e d é a distancia de separacgdo
recomendada em metros (m). Convém
que a intensidade de campo proveniente
de transmissores de RF, determinada por
uma vistoria eletromagnética do campo,
seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de
frequéncia. Pode ocorrer interferéncia ao
redor do equipamento marcado com o

seguinte simbolo:

<<<i>>>

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia é aplicavel. NOTA 2: Estas diretrizes podem nao
ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo
de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes de radio base,
telefone (celular / sem fio), rddios moveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e
transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma inspec¢do eletromagnética do
local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o Sistema HERUS FULL sdo usados e excede
o nivel de conformidade utilizado acima, recomenda-se que o Sistema HERUS FULL seja observado para
verificar se a operagdo esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos
adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientacao ou recolocagdo do Sistema HERUS FULL.
Acima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80 MHz, recomenda-se que a intensidade do campo seja
menor que 3V/m.

Distancias de separac¢do recomendadas entre os equipamentos de comunicac¢do de RF portatil e mével
e o sistema Herus Full

O Sistema HERUS FULL é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual as
perturbacGes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do equipamento pode ajudar a
prevenir interferéncias eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
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comunicacdo de RF (transmissores) portateis e modveis e o sistema Herus Full como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Célculo de Saida
maxima do
transmissor (W)

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

150kHz a 80MHz
Fora das bandas
doISM e
radioamador

150 KHz a 80 MHz

Dentro das
bandas do ISM e
radioamador

80MHz a 800MHz

800MHz a 2,5GHz

d=1,17 P d=2,33 P d=1,17 P
d=1,17 \P
0,01 0,117 0,117 0,233 0,117
0,1 0,37 0,37 0,737 0,37
1 1,17 1,17 2,33 1,17
10 3,70 3,70 7,37 3,70
100 11,7 11,7 23,3 11,7

Para transmissores comuns a poténcia de saida maxima indicada ndo listada acima, a distancia de
separacdo d em metros (m pode ser estimada utilizando uma equacdo 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 separag¢do para a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Nas bandas de frequéncia ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150KHz e 80MHz estdo
6,765 MHz até 6,675 MHz; 13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz e 40,66 MHz até
40,70MHz

NOTA 3: Um fator adicional de 10/3 é usado no célculo da distdncia de separagdo recomendada para
transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150KHz e 80MHz e na faixa de frequéncia 80MHz até
2,7 GHz para reduzir a probabilidade de interferéncia que os equipamentos de comunicagdo
mdveis/portateis poderiam causar se levados inadvertidamente para dreas de pacientes.

NOTA 4: Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética

é afetada pela absorc¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

FREQUENCIA | POSICAO | MODULACAO | FORCA | CRITERIO DE RESULTADOS
(MHz) DE PERFORMANCE | DOS TESTES
CAMPO | DE IMUNIDADE
(V/m)
385 Front, Modulacdo 27V/m | EUT Operado Passar
Right, de pulso como
Back, 18Hz pretendido,
Left sem
degradacdo da
funcao
450 FM, +5KhZ 28V/m | EUT Operado Passar
DESVIO, 1KHz como
pretendido,
sem
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710,745,780

degradacdo da
funcao

810,870,930

1720,1845,
1970

2450

5240,5500,
5785

Modulacdo 9V/m EUT Operado Passar
de pulso como
217Hz pretendido,

sem

degradacdo da

funcdo
Modulacao 28V/m | EUT Operado Passar
de pulso como
18Hz pretendido,

sem

degradacdo da

fungao
Modulagao 28 V/m | EUT Operado Passar
de pulso como
217Hz pretendido,

sem

degradacdo da

funcao
Modulacao 28V/m | EUT Operado Passar
de pulso como
217Hz pretendido,

sem

degradacdo da

funcdo
Modulacao 9V/m EUT Operado Passar
de pulso como
217Hz pretendido,

sem

degradacdo da

fungao

A seguir sdo enumerados alguns problemas com o equipamento e suas possiveis
solugdes. Se seu equipamento apresentar algum dos problemas a seguir, siga as
instrucGes para tentar resolvé-lo. Caso o problema ndo seja resolvido, entre em
contato com a FISMATEK.
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OCORRENCIA (NAO FUNCIONAMENTO)

VERIFICAR

PROCEDIMENTO

SE HOUVE INTERRUPGCAO NO
FORNECIMENTO DE ENERGIA ELETRICA,
CASO TENHA HAVIDO:

AGUARDAR O RESTABELECIMENTO NO
FORNECIMENTO DA MESMA

SE NAO HA CORRENTE NA TOMADA
ALIMENTADORA.

UTILIZAR OUTRA TOMADA ALIMENTADORA

SE O APARELHO NAO ESTA BEM
CONECTADO A REDE ELETRICA.

CONECTA-LO CORRETAMENTE

SE O FUSIVEL DE PROTECAO ESTA
QUEIMADO OU DANIFICADO

TROCAR POR OUTRO COM A MESMA
CARACTERISTICA

NENHUMA DAS ALTERNATIVAS ACIMA
MENCIONADAS

ENTRAR EM CONTATO COM A ASSISTENCIA

O NAO RECONHECIMENTO DO J[LIMPAR COM COTONETE E ALCOOL
CARTUCHO ISOPROPILICO O PINO E DO CARTUCHO E
DO MANIPULO
OCORRENCIA

VERIFICAR

PROCEDIMENTO

SE HOUVER ALGUMA SITUAGAO QUE
NECESSITE DESLIGAR O EQUIPAMENTO
URGENTEMENTE.

ACIONAR o BOTAO VERMELHO
APERTANDO-O. O EQUIPAMENTO SERA
DESLIGADO RAPIDAMENTE. RETIRE
TAMBEM A MAQUINA DA ENERGIA
ELETRICA.

A FISMATEK declara que ndo existem riscos ou técnicas especiais associadas
com a eliminagdo deste equipamento e acessorios ao final de suas vidas Uteis.

Quando terminar a vida util do aparelho e seus acessérios, elimina-los de modo
a ndo causar danos ao meio ambiente. Entre em contato com empresas que trabalham com
esse tipo de produto para executar o procedimento de descarte.

O material de pldstico, utilizado nas pecas de mao é inerte e ndo apresenta reagdes na

grande maioria das pessoas. Caso isso ocorra, avise ao seu terapeuta.
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Modelo:

FG660D FULL

Cartuchos Faciais FULL 1.5mm
3.0mm
4.5mm

Cartuchos Corporais Full 7.0mm
13.0mm

cartuchos opcionais

1.5mm,3.0mm,4.5mm,7.0mm e 13.0mm da convencional

3.0mm,4.5mm,7.0mm e 13.0 do 4D

Manipulos manipulo Herus Full
(manipulo convencional e 4D s3o opcionais)
Densidade de energia de RF: 0~50J/cm3, 0~100 J/cm3, 0~200 J/cm3, 0~300 J/cm3

0~50J/cm3, 0~100 J/cm3, 0~200
J/ecm3, 0~300 J/cm3

Energia Joule

0.1 a 2.0 j (convencional e 4D)- OPCIONAL
0.1a1.0j (FULL)

frequéncia:

4 MHz para o Ultrassom Microfocado e 1 MHz para a RF do Herus

Full
Nivel de RF 1 a 5L (level=nivel)
Poténcia da RF 50W
Tipo de parte aplicada B
Classe de protecdo contra Classe |

choque

Protegao IP

Equipamento IPX0
Pedal IPx4

Tensdo / Frequéncia/ Poténcia

230V; 50/60 Hz; 450VA

Sistema de resfriamento:

Resfriamento por agua,
resfriamento por ar forgado e
resfriamento por semicondutor

Resfriamento por ar

Fonte de energia:

230V /60 Hz
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Peso Total com case e 17,4Kg
acessorios:

Dimensodes do equipamento A x 24CM X 54 CM X 48 CM
LxC

simBoLo DESCRICAO

348 ATENCAO! Consultar Documentos
Acompanhantes
.-"il"'.
| e
417-5017 Terminal de Aterramento funcional
L
878-02-03 Equipamento Tipo B
IPXo Grau de Protecdo Contra Penetracdo
Nociva de Agua
~ 417-5032 Corrente Alternada
(+) Polaridade Positivo
(-) Polaridade Negativo
878-03-04 Radiagdao Nao — lonizante
(((@))
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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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A FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, se reserva o direito de n3o
disponibilizar ao cliente material técnico, como por exemplo a lista de pecas, diagramas
de ligacBes e esquemas elétricos. Sendo assim, todo o servico de manutenc¢do 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 implicara 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 informacgdes 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 conviccdo de que é possivel otimizar o aproveitamento dos equipamentos,
melhorando a relagdo 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 & sua
disposicdo de segunda a quinta-feira das 7:30 as 17:40 hs e de sexta até as 16:40hs.

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

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 prestacdo de servico em garantia, devera ser apresentado
juntamente com o equipamento, o Certificado de Garantia preenchido e a cdpia da
nota fiscal. O produto devera ser devidamente embalado e enviado com despesas de
frete pagas pelo proprietario do equipamento para:
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FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Av. Olavo Egidio de Souza Aranha, 442 - Vila Cisper — Sao 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:

e Acidentes

e Descargas Elétricas

® Ligacdes Incorretas

e Usoem desacordo com o Manual de Instrucdes

Condicbes 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 aquipamento .
SERIE estd garantido pelo prazo de 1 AMO contra defeito de fabricagio, a

contar da data se sua L"n1r{.'g:!.

Este produto perderd sua Garantia quando for utilizado incorretamente. Ex.: Ligado em uma voltagem
diferente da mencionada no aparelhoe; casos de acidentes; avaria do transporte; quedas; vielagdes on adaptagdes de

pegas realizadas por terceires,

Esta Garantia refere-s¢ a maquina e nio aos acessonos desia, pois estes possuem vida atil conforme a sua
utilizagao.

Para gue o conserto seja efetuado, ¢ preciso que traga ou mande o aparclho para a empresa, sempre junto

com o Certificado de Garantia, devidamente datado ¢ assinado.

PEOIE D0 CTRINET Lo s et

CPFHCMPI: e L | T

TG00 it R g

CEP......ooovoveeeeeemeeeeens Cidade e Estado........ooccevnmmenne.

SAD 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.
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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