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1. Apresentacao

1.1 CARO CLIENTE

O ONIX / ONIX DUET é um equipamento de qualidade, praticidade e 6timo designer de
tecnologias importadas 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 ndo se responsabiliza pela utilizagdo dos mesmos “pois qualquer
conduta tem que ser avaliada pelo profissional qualificado que vai realiza-la”. Feito isto, vocé
estard apto para desempenhar a fungdo de um profissional com elevado padrdao de
atendimento.

N6s da FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA estamos prontos a esclarecer quaisquer
duvidas quanto as operacGes 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 sugestGes sobre os mesmos.

1.2. O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalagdo, montagem, operagdo e caracteristicas
técnicas do equipamento ONIX / ONIX DUET, além de dar algum suporte ao fazer
consideragdes sobre a utilizagdo deste equipamento no que diz respeito a caracteristicas,
indicagdes, contraindicagdes, etc.

Este manual contém as informagdes necessdrias para o uso correto do equipamento

ONIX / ONIX DUET eles foram desenvolvidos por profissionais treinados e com
qualificagdo técnica para desenvolver este tipo de equipamento.
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2. Sobre o Equipamento ONIX / ONIX DUET

Este equipamento proporciona a lipélise da gordura e contragao dos musculos, obtendo um
efeito de aquecimento e favorecimento do aumento da circulagdo sanguinea. Usado
principalmente para melhorar as tensées musculares, fortalecimento e tonificacdo abdominal,
gluteos, coxas, panturrilhas e bracos.

Quando exposto a contragGes supramaximas, o tecido muscular é forcado a se adaptar a essa
condi¢do extrema. O musculo responde com uma remodelacdo profunda de sua estrutura
interna, ou seja, o crescimento de miofibrilas (hipertrofia muscular) e a criagdo de novos fios
de proteina e fibras musculares (hiperplasia muscular). Este processo resulta em aumento da
densidade e do volume muscular.

As contragdes voluntarias podem aumentar a demanda de energia das células de gordura. A
epinefrina liberada sinaliza as células de gordura para iniciar a lipdlise. A gordura armazenada
na forma de triglicerideos é convertida em acidos graxos livres (AGL) e glicerol, que sdo usados
como fontes de energia. As contracdes supramaximas intensivas aumentam a liberacdo da
epinefrina, o que desencadeia um efeito cascata que leva a lipdlise supra maxima nas células
de gordura. Como a estimulacdo é muito rapida e intensa, a resposta lipolitica é excessiva e os
FFAs (Acido Graxos Livres — Free Fatty Acids) comecam a se acumular excessivamente nos
adipdcitos. O estouro de FFA causa disfungdo celular e inducdo de apoptose - morte celular
programada. As células mortas entram em colapso e sdo naturalmente eliminadas.

2.1 Principio de funcionamento

Este equipamento usa a tecnologia High-Intensity Focused Electromagnetic Field para
estimular os nervos a expandir e contrair continuamente os musculos e realizar um
treinamento extremo, de modo que os musculos possam estar profundamente remodelados.
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Pulso de Alerta Pulso Forte Pulso Relaxante

Uma frequéncia confortdvel | Uma frequéncia de alta Uma frequéncia de alivio
para iniciar contracdes intensidade para forcar as | para soltar os musculos.
musculares. contragdes musculares

supramaximas.

2.2 Aplicador (MAN{PULO)

Tecnologia de Ultima Geracdo

Resfriamento “Nonwaver” de alta tecnologia

Material Isolado de Alta Qualidade

Um tamanho adequado para varias areas do corpo.

Faixa de energia de ajuste automadtico ao alterar a frequéncia
Controle inteligente de tesla total por sessdo
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2.3 Indicagdes

Fortalecimento Muscular
Tonificagdo Muscular
Aumento Circulatdrio Local
Aumento da Oxigenacgao Local
Aumento do Metabolismo
Lipdlise da Gordura
Modelagem Corporal
Melhora das Tensdes Musculares
Diastase

Relaxamento Muscular

2.4 Contraindicag¢des

Pacientes Com Doengas Cardiacas

Marcapasso

Neoplasia

Implantes ou Préteses Metdlicas no local aplicado
Lesdes no local aplicado

Dermatites

Trombose

Flebite

Gestantes

3. Cuidados com o Equipamento

Evite locais sujeitos a vibragdes.

Instale o aparelho sobre uma superficie firme e horizontal, em local com perfeita ventilacdo.
Em caso de armdrio embutido, certifique-se de que ndo haja impedimento a livre circulacdo de
ar na parte traseira do aparelho.

N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a ventilagao.
Evite locais umidos, quentes e com poeira.

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

Ndo introduza objetos nos orificios do aparelho e ndo apoie recipientes com liquido sobre o
mesmo.

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

Os acessorios deverdo ser guardados limpos com alcool isopropilico e desconectados.

E recomendado o uso de estabilizador ou nobreak de 3200VA no modelo convencional e no
modelo Duet, 6000VA.

N3o abra o equipamento em hipdtese alguma, pois estara perdendo a garantia.

Qualquer defeito, envie o equipamento para a Assisténcia Técnica autorizada pela FISMATEK.
Nunca desconecte o plug da tomada puxando pelo cabo de conexao;

N3o utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro equipamento;

Equipamento Bivolt.

A fim de garantir o uso normal do equipamento, a manutencdo de rotina do equipamento é
necessaria. Este equipamento é um equipamento de precisdo, portanto, deve-se ter cuidado na
manutencgao.
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3.1 Verifique ou substitua o fusivel de alimentagdo

Desligue todos os interruptores de energia e desconecte o cabo de alimentagao; Sob o plug do
cabo de alimentagdo (integrado ao soquete) ha um fusivel anexado, abra o plug com uma
chave philips e, em seguida, retire o fusivel,

Sé pode ser substituido por um fusivel padrdo designado pelo fabricante (modelo do fusivel:
F20AL250V);

Coloque o fusivel e conecte o plug novamente sob o conector do cabo de alimentagao; reinsira
o cabo de alimentagdo na parte traseira do equipamento, conecte o cabo na tomada de
energia e ligue a chave liga / desliga e a chave para verificar se o instrumento esta funcionando
corretamente.

Quando o dispositivo ndo for usado por um longo periodo, ele deve ser coberto com uma capa
protetora para evitar que poeira, umidade e outros poluentes entrem no host. O host ndo deve
ser colocado sob a luz solar direta para evitar o envelhecimento do gabinete e dos
componentes da maquina. Deve ser colocado em local seco, ventilado e ndo corrosivo.

O manipulo é composto por bobinas eletromagnéticas para evitar quedas e sujei¢cdo a forcgas
bruscas. Ndo é permitido colidir ou abri-lo sem autorizagdo; verifique antes e depois do uso e
limpe a superficie com alcool 70% apds cada uso. Durante o uso evite dobras extremas e danos
do cabo do manipulo.

Verifique regularmente se a ventoinha de resfriamento (saida de ar) do dispositivo esta
funcionando corretamente. Se a ventoinha da saida de ar falhar, o dispositivo perderd o
caminho de troca de calor com o ambiente externo e o calor se acumulard dentro do
dispositivo, o que pode fazer com que o dispositivo funcione de maneira anormal.

Verifique se a "chave liga / desliga", a "chave principal" e a "emergéncia" sdo ligadas e
desligadas uma vez por semana durante o armazenamento do equipamento. Se vocé encontrar
uma anormalidade, desconecte o cabo de alimentagdo e entre em contato com o fabricante.
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3.2 As exigéncias de ambiente:

Temperatura Ambiente durante manuseio -102Cab552C
Escopo de umidade relativa: 10% a 85%
[ Pressso atmosférica barométrica: 760hPa ~ 1060hPa
Temperatura de Armazenamento: -20 a 552C
Fonte de energia: AC 100-240V, 50/60Hz.

3.3 Cuidados com a limpeza

Desconectar o equipamento da tomada.

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

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

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

3.4 Cuidados no armazenamento do transporte

N3ao 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%.

Durante o transporte, se a maquina precisar ser levantada, o ponto de tensdo deve estar na
base do equipamento. O dispositivo ndo pode ser movido durante o uso normal (durante o
tratamento) e ndo pode ser inclinado excessivamente (inclinagdo < 159).

3.5 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 estard garantindo a integridade do equipamento. Para isso,
aconselha-se que a embalagem do equipamento seja guardada.

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

- Axcel Criofrequéncia

- Evoc Elight e Evoc Slim
- Herus Hifu

- Onix e Onix Duet

E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos os casos de transporte
do equipamento
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4. Acessorios que acompanham o Equipamento

Iltem | Nome Acessorios guantldad Imagens
Marju.al do Manual do Usuario 1 /
usuario
Manipulo
Manipulo Grande ) t
Manipulo s
Manipulo Pequeno )
(opcional)
Manipulo
Manipulo Chair
. 1
(opcional)
Cabo de
energia Cabo de forca Engetech
de1,5m 1
Faixas i P |
P20017-90%x800-P 5 T
Preta
P20017-90%x950-M — 5 e
Preta
P20017-90x1150-G- 1 T
Preta
Fusivel
6x30mm 20A 2
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5. O Equipamento

Tela LCD

Supearte anipuls

Emergéncia Entrada Chave
Frente do Equipamento
Suporte
Entrada A Entrada B
Interruptor Geral Entrada Cabo de
Forca
Posterior do Equipamento
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5.1 MODELOS DO EQUIPAMENTO: ONIX / ONIX DUET

ONIX Onix Duet

6. A Instalacao

6.1. Consideragdes sobre o sistema de alimentagéo

O seu equipamento é 100V-240V.

O uso de instalagdes elétricas precarias 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 instalagbes de clinicas e hospitais.

Ligue o cabo de forga a tomada. Recomenda-se o uso de estabilizador ou nobreak de 3200
VA se for modelo convencional ou 6000VA no modelo Duet.

6.2. Instalagdo do equipamento
Ligue o cabo de forga a tomada.
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6.3 Instalagdo de acessorios de equipamento
6.3.1 Instalacdo do manipulo

e
bk i

Vista da conexdo / desconexdo do manipulo
6.4 Operacdo de interface

6.4.1 Interface de inicializacdo

Depois que o equipamento for ligado, ele entrard automaticamente na interface de espera de
inicializacdo e o sistema executara as operagOes de inicializacdo necessdrias neste momento.
Como mostrado abaixo:
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Modo Definicdes
e
- Menu de Tratamento
Modo Simples 1

Modo Simples 2

Modo Especialidade 1

Modo Especialidade 2

Descricdo da interface:

6.4.2 [PADRONIZAR] Significa que o dispositivo entrou na interface de modo e o botdo se
torna PADRONIZADO;

6.4.3 [TERAPIA] Significa que o dispositivo entrou na interface de tratamento e o botdo se
torna PARA TERAPIA;

6.4.4. [DEFINICOES] Significa que o dispositivo entrou na interface de configurag3o e o botdo
se torna DEFINIDO;

6.4.5. [Modo simples 1] Clique neste botdo para entrar na interface do modo simples 1, o
padrdo dessa interface é a frequéncia do ciclo (um ciclo a cada 5 minutos) e a energia é
ajustavel;

6.4.6. [Modo simples 2] Clique neste botdo para entrar na interface do modo simples 2, o
padrdo dessa interface é a frequéncia do ciclo (um ciclo a cada 5 minutos) e a energia é
ajustavel,

6.4.7. [Modo de especialidade 1] Clique neste botdo para entrar na interface do modo de
especialidade 1, a energia e a frequéncia desta interface podem ser ajustadas; [Modo de
especialidade 2] Clique neste botdo para entrar na interface do modo de especialidade 2, a
energia e a frequéncia desta interface podem ser ajustadas;

6.5 Interface de sele¢do de género

Clique no modo simples 1 para entrar na interface do modo simples 1, conforme mostrado na
figura abaixo:
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Voltar

Selecdo de Género
Sexual

Selegdo de idade

Area de selecdo de
Tratamentos

Para a proxima
pagina

Interface de selecdo de informacdes

A funcdo é descrita da seguinte forma:

6.5.1 [Selecdo de género] incluindo “Feminino”, a opgdo selecionada é “Masculino”.

6.5.2 [Selecdo de idade] incluindo:

“< 30”, a opgdo selecionada é...

“30-90”, a opgao selecionada é...

“40-49”, a opgao selecionada é...

“50-59”, a opgao selecionada é...

Um total de quatro opgdes de faixa etdria.

6.5.3 [Seleg3o da &rea de tratamento] incluindo:

“Abdomen”, a opcdo selecionada é...

“Ndadegas”, a opcao selecionada é...

“Outro”, a opcgdo selecionada é....,

Nota: Vocé pode entrar na préxima interface somente apds selecionar as trés opc¢oes nesta
interface.

6.6 Interface de tratamento do modo 1 simples

Selecione no botdo da interface de informacgdes para entrar na interface de selecao do modo
simples 1, conforme mostrado na figura abaixo:
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PATTERM SETTINGS

Moda Exibicdo e ajuste do tempo de tratamento
Manipulo Manipulo Direito
Esquerdo
Botdo Stop Botdo de Iniciar /
Pausar

Area de ajuste de energia do
manipulo esquerdo

Area de ajuste de
energia do
manipulo direito

Interface do modo simples 1

Descricdo da interface:

6.6.1 l [ Manipulo Esquerdo]) apds este botio ser selecionado Q , Clique neste icone

para controlar o manipulo. Manipulo direito fazer o mesmo procedimento.

30:00

6.6.2 [Exibicdo e ajuste do tempo de tratamento] A faixa de ajuste é 1-60min ,
regulado por minuto, use o botdo “+” para aumentar o tempo, use o botdao “-” para diminuir o
tempo, o tempo de tratamento é ajustado de acordo com as necessidades do tratamento;

6.6.3. —[Stop] cligue neste botdo , Saia do estado de tratamento atual.
Nessa opcdo, todos os parametros sdao ajustdveis. Aqui —, na opcao

selecionada, todos os parametros ndo sao ajustaveis.

6.6.4. _[Iniciar / Pausar] clique neste botdo , torna-se o botdo de pausa
quando selecionado — entre no estado de tratamento. Neste momento,

todos os parametros ndo sdo ajustaveis.

6.6.5. [Area de ajuste de energia do manipulo esquerdo] a faixa de
ajuste é 0-100%, com um passo de 1%, use o botdo “+” para aumentar a energia, use o botdo
“" para diminuir a energia , (Vocé também pode deslizar diretamente a barra de energia para
ajustar o tamanho).
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6.6.6. [Area de ajuste de energia do manipulo esquerdo]. Para o
método de ajuste, consulte [Area de ajuste de energia da alavanca esquerda].
6.7 Interface de tratamento do modo 2 simples

Simple 2
Selecione no botdo da interface de informacgdes para entrar nas interfaces de

sele¢do do modo simples 2, conforme mostrado na figura abaixo:

Interface de modo simples 2

PATTERN SETTINGS

Simple 2

Para a descricdo da interface, consulte a interface do modo 1 simples.
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6.8 Interface do modo de especialidade 1

Mada —Tempode
: -D.'-.T TER :-J SETTINGS TratamEntD
Esguerda
4 Rifeasbimilo [Direito

LFr‘IPrDiH

__rhresdesjustede )

energia do Manipulo do manipulo Direito
Esquerdo
briciar L
Frmm’in

Interface do modo de especialidade 1
Descricdo da interface:

[ Manipulo Esquerdo]) consulte o método de uso de interface do modo 1 simples.

30:00

6.8.1.
simples.

6.8.2. — [Parar] consulte o método de uso de interface do modo 1 simples.
6.8.3. _[Iniciar/ Pausa] consulte o método de uso da interface do modo 1

simples.

6.8.4. [Area de ajuste de energia do manipulo esquerdo]) consulte

o0 método de uso de interface do modo 1 simples.

[Tempo de tratamento] consulte o método de uso da interface do modo 1

6.8.5. [Area de ajuste de energia do manipulo direito] consulte o
método de uso de interface do modo 1 simples.
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6.8.6. [Frequéncia] Faixa de ajuste de frequéncia F1\ F2 \ F3 é 1-150HZ
Etapa 1HZ, use o botdo “+” para aumentar a frequéncia, use o botdo “-” para diminuir a
frequéncia, Deslize a barra de energia para ajusta-la também. O padrao do sistema ocorre
uma vez a cada 5 minutos de trabalho.

6.9 Interface do modo de especialidade 2

PATTERN SETTINGS

pecialty 2

Interface do modo de especialidade 2
Descri¢do da interface:
Consulte a interface do modo de especialidade 1 para o método de operagao.

6.10 Interface de configuragdo de fundo

FATTERN

Brilho

Configuracdo de tempo

Calibracio

Versdo
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Interface de configuracdo de plano de fundo
Toque no canto superior esquerdo da drea preta escura da interface de configuracdo 5 vezes e
a interface de configuracao de fundo aparecera.

Brightness

_ @

6.10.1. [Brilho da tela] O brilho da tela pode ser ajustado de
acordo com as necessidades de luz, o intervalo é de 1-100% e o passo é de 1%. Vocé também
pode arrastar diretamente o controle deslizante para ajustar.

Date&Time

6.10.2. [ Configuragdo da hora] A hora pode ser calibrada de
acordo com a hora local, clique no ano, més, dia, hora, minuto e segundo que precisam ser

ajustados e, em seguida, ajuste-o com os botdes para cima e para baixo e clique no

espaco em branco espaco para confirmar

[ Calibracdo do manipulo] Depois de clicar no botdo esquerdo

L —
- ou direito do manipulo , a interface de calibragdo do

manipulo aparece, sendo usada para calibrar a energia do manipulo e determinar a remocao
de metal ao redor dele.

Observacdo! Antes de sair da fabrica, os punhos esquerdo e direito devem ser calibrados para
evitar ferimentos acidentais.

6.11 Interface de calibragdo de manuseio

etal objects from

around the applicators(s).

Calibration
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Interface de calibragdo do punho

Descrigdo:
[Calibragio] apds clicar neste botdo, o manipulo do dispositivo entrard

automaticamente no modo de calibragdo, e a calibragdo sera concluida apés o término -

da marca do circulo.

6.12 Interface de solicitagdo de excegdo interna

Interface de solicitagdo de exce¢do interna

**¥***Dica: Atengdo! Quando ocorrer uma anormalidade dentro do

dispositivo, reinicie-o. Se o problema persistir, entre em contato

conosco.

SWHN Observagao! Quando essa interface for exibida, entre em contato com o
e fabricante para manutengao no local.

6.13 O identificador ndo estd conectado a interface de programacao.

- Ainterface do manipulo ndo conectado

*¥**¥**Djca: Observe se o manipulo esta mal conectado, se estiver,
desligue o equipamento, desconecte o manipulo, conecte-o
corretamente e reinicie a maquina.
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7. Adverténcias

Este manual contém as informagdes necessarias para o uso correto do equipamento ONIX /
ONIX DUET, ele é um equipamento importado.

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 tensdo da tomada corresponde a tensado do
equipamento). O seu equipamento é 100-240V, mesmo assim, indicamos o uso do estabilizador
ou nobreak de 3200VA [modelo convencional] ou 6000VA [modelo duet].

ATENCAO: Nido 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 as consequéncias por eles 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 utilizacio apenas pelos profissionais
da drea da salde. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia ou interromper
operacdes de equipamentos nas proximidades.

8. Fatores de Risco

Incompatibilidade de combina¢do ou conexdo com outros produtos.

Quando um produto para saude se destinar a uso em combinagdo com outros produtos ou
equipamentos, a combinagdo, incluindo o sistema de conexdo 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 da 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
construcdo apenas conectores e cabos para conexao de energia elétrica.

Instabilidade e limitagbes de caracteristicas fisicas e ergondmicas

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

Os riscos de lesBes vinculados a suas caracteristicas fisicas, incluidas a relacdo volume/pressao,
a dimensdo, e, se for o caso, ergonémicas;

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.
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Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo que os riscos derivados de
vibracbes produzidas pelos produtos se reduzam ao nivel minimo possivel, considerando o
progresso tecnoldgico e a disponibilidade de meios para redugdo das vibragGes, especialmente
em sua origem, salvo se as vibra¢des 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, ndo podem
alcangar temperaturas que representem perigo em condi¢gdes normais de uso.

8.1 Sensibilidades a Condigées Ambientais

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
0os campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas eletrostdticas, pressao,
temperatura ou variagdes de pressao e de aceleragao;

8.2 Interferéncia Reciproca com outros Produtos

8.2.1 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

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

8.3 Impossibilidade de Calibra¢éo e Manutengdo

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

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

8.4 Controle Inadequado das Radiagées

Quando os produtos para saude forem projetados para emitir niveis perigosos de radiacdo
necessarios para um propdsito 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.
Os produtos para saude que emitem radia¢Oes ionizantes devem ser projetados e fabricados de
forma que se possa regular e controlar a quantidade e a qualidade das radia¢des emitidas, em
fungdo do objetivo que se busca.
Os produtos para saude que emitem radia¢des 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 radiagdo.
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8.5 Susceptibilidade a Choques Elétricos

Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que, quando forem
corretamente instalados e usados em condi¢des normais ou em condicdo de primeiro defeito,

se eliminem os riscos de choque elétricos acidentais.

9- Compatibilidade eletromagnética

ORIENTACAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O dispositivo para saide ONIX /ONIX DUET foi projetado para ser operado somente com
acessorios originais e nas condi¢gdes ambientais indicadas abaixo. Clientes e usudrios devem
assegurar que o dispositivo sera utilizado em condi¢cdes ambientais semelhantes.

IMPORTANTE: O dispositivo para saude ONIX / ONIX DUET ndo é destinado a funcdo de

suporte e manutencdo de vida humana.

Teste de emissdo

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientagées

Emissdes RF CISPR

O ONIX / ONIX DUET utiliza energia RF somente
para o seu funcionamento interno, portanto, suas

11 Grupo 1 emissGes de RF sdo muito baixas e provavelmente
ndao causam qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos préximos.

Emissdes RF CISPR Classe A )

11 O ONIX / ONIX DUET é adequado para uso em

- todos os estabelecimentos, inclusive domésticos e

EmissGes harmonicas Classe A os diretamente conectados a rede publica de

IEC 61000-3-2 fornecimento de energia de baixa tensdao que

Flutuagdes de abastece os edificios utilizados para fins

voltagem/emissdes Conforme domésticos.

flicker IEC 61000-3-3

ORIENTAGCAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O ONIX / ONIX DUET tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do ONIX / ONIX DUET deve garantir que este seja

utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de | Ambiente

imunidade IEC60601-1-2 conformidade eletromagnético -
orientacao

Descarga Pisos devem ser de

electrostatica + 6 kV contato Conforme madeira, concreto ou

(ESD) [EC | £+8kVar piso ceramico. Se os

61000-4-2 pisos forem cobertos
com um material
sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.
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Rompimento/
transiente

elétrico rapido
IEC 61000-4-4

+ 2 kV Nas linhas de
alimentacgao

+ 1kV Nas linhas de
entrada e saida

Conforme

Convém que a qualidade
da alimentac¢ao de rede
elétrica seja tipica de
um ambiente hospitalar
ou comercial.

Surto
IEC 61000-4-5

+1kVentrelinhale
Linha 2

+ 2 kV entre Linha e
Terra

Conforme

Convém que a qualidade
da alimenta¢ao de rede
elétrica seja tipica de
uma ambiente
hospitalar ou comercial.

Quedas
tensao,
interrupgdes
curtas
variagles

de

e
de

tensdo nas linhas

de entrada
alimentacgdo
elétrica
61000-4-11

da

IEC

< 5% UT (queda > 95 %
na UT) por 0,5 ciclo 40%
UT (queda 60% na UT)
por 5 ciclos 70% UT
(queda 30% na UT) por
25 ciclos < 5% UT
(queda > 95% na UT)
por5s

< 5% UT (queda >
95% na UT) por 0,5
ciclo 40% UT (queda
60% na UT) por 5
ciclos 70% uT
(queda 30% na UT)
por 25 ciclos < 5%
UT (queda > 95% da
UT) por5s

Convém que a qualidade
da alimentac¢do de rede
elétrica seja tipica de
um ambiente hospitalar
ou comercial. Se o
usudrio do equipamento
eletromédico ONIX /
ONIX DUET precisar de
funcionamento
continuo
interrupcdes de
alimentacdo de rede
elétrica, é recomendavel
que no equipamento
eletromédico ONIX/
ONIX DUET seja
alimentado por uma
fonte continua ou uma
bateria por exemplo um
NO BREAK.

durante

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Se houver distor¢ao da
imagem, pode  ser
necessario posicionar o
equipamento
eletromédico ONIX /
ONIX DUET 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
alimentagao seja
medido no local
destinado da instalacao
para garantir que seja
suficientemente baixo.
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NOTA: UT é a tensdo de rede c.a anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.

aAs intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como por exemplo, estacdes
base para telefones via radio (celulares/sem fio) e radios moveis, fixos, radio amador,
transmissdo de radio em AM e FM e transmissGes 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 consideragdo. Se a intensidade de campo
medido no local onde o ONIX / ONIX DUET é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF
aplicavel acima, o ONIX / ONIX DUET deve ser observado para verificar a operacdo normal. Se
for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como por
exemplo, reorientacdo ou realoca¢do do ONIX / ONIX DUET.

b
Acima da faixa de frequéncias de 150KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
menores do que 3V/m.

O ONIX / ONIX DUET tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o usuario do ONIX / ONIX DUET deve garantir que este seja
utilizado em tal ambiente.

IMPORTANTE: O dispositivo para saide ONIX / ONIX DUET, ndo é destinado a fungdo de
suporte e manutencdo de vida humana.

Teste de
Imunidade

Nivel de teste
IEC60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientacoes

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

RF Irradiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz
até 80 MHz

3 V/m 80 MHz
até 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

N3o convém que o equipamento de
comunicagdo por RF modveis ou
portateis sejam utilizados a distancias
menores em relagdo a qualquer parte
do ONIX / ONIX DUET, incluindo
cabos, do que a distancia de
separagdo recomendada calculada
pela equagdo aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separa¢do recomendada
d=1,2 P 150 kHz até 80 MHzd=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 transmissore d é
a distancia de separagao
recomendada em metros (m).
Convém que a intensidade de campo
proveniente de transmissores de RF,
determinada por uma Vvistoria
eletromagnética do campoa , seja
menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de
frequénciab. Pode ocorrer
interferéncia na vizinhanca dos
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equipamentos marcados
seguinte simbolo:

<<<i>>>

com O

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

Transmissor W | 150kHz a 80MHz a 800MHz a 2,5GHz
80MHz 800MHz d=2,3\P
d=1,2\P 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 separacdo d em metros (m pode ser estimada utilizando uma equacgao aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida mdaxima do transmissor em (W), de
acordo com o fabricante do transmissor.

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

NOTA 2: Estas orientagdes ndo se aplicam a todas as situacGes. A propagacdo eletromagnética
é afetada pela absorcdo e reflexdo a partir de superficies, objetos e pessoas.

10. 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 instrugdes para tentar
resolvé-lo. Caso o problema nao seja resolvido, entre em contato com a FISMATEK.

OCORRENCIA (NAO FUNCIONAMENTO)

VERIFICAR

PROCEDIMENTO

SE HOUVE INTERRUPCAO NO FORNECIMENTO
DE ENERGIA ELETRICA:

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 NAO FOI ALTERADO O POSICIONAMENTO
DAS CHAVES SELETORAS LIGA / DESLIGA:

ALTERAR A POSICAO DA CHAVE PARA O MODO
LIGADO (VIRAR A CHAVE PARA DIREITA).

SE O FUSIVEL DE PROTECAO ESTA QUEIMADO
OU DANIFICADO:

TROCAR POR OUTRO COM A MESMA
CARACTERISTICA.
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NENHUMA DAS ALTERNATIVAS ACIMA ENTRAR EM CONTATO COM A ASSISTENCIA
MENSIONADAS

OCORRENCIA
VERIFICAR PROCEDIMENTO
SE HOUVER ALGUMA SITUACAO QUE ACIONAR O BOTAO VERMELHO APERTANDO-O.
NECESSITE DESLIGAR O EQUIPAMENTO O EQUIPAMENTO SERA DESLIGADO
URGENTEMENTE. RAPIDAMENTE. RETIRE TAMBEM A MAQUINA
DA ENERGIA ELETRICA.

11. Protecao Ambiental

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

Quando terminar a vida atil do aparelho e seus acessérios, eliminad-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.

12. Biocompatibilidade

A FISMATEK declara que os materiais utilizados nas partes de contato com o paciente como os
manipulos sdo materiais biocompativeis, pois sdao fabricados com pldstico e atendem aos
requisitos. O contato do operador serd com as partes externas do gabinete, manipulo, que sdo
materiais de uso comum no uso didrio e ndo causam riscos inaceitdveis ao operador
relacionados a biocompatibilidade.

13. EspecificacOes Técnicas do Equipamento
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Item

Nome

Parametros

Modelo

ONIX / ONIX DUET

Controlador

Tela touch screen 15.6 polegadas

Forca do campo magnético

0.5-1.8T, +20%

Intensidade maxima do campo

magnético na superficie central do | 1.0T, £20%
manipulo
Taxa de repeticao de pulso 1-150HZ

Duracdo do pulso

270 £20% us

Faixa de energia ajustdvel

1%-100%, step 1%

Tempo de tratamento

1-60min, step 1.

Bobina por Manipulo

1 Bobina

Tipo de energia

Campo Magnético

Numero de manipulo

2 ( e outros 2 pequenos opcionais)

Método de refrigeracdo

Resfriamento por Ar

Tamanho da embalagem

525x433%x1279mm/640x560%x1390mm

Peso liquido / Peso bruto

48.8Kg / 64.5Kg

Modo de operacao

Continuo

Classe de Risco

Poténcia

3200 VA [convencional] 6000 VA [duet]

Tensdo de entrada

AC 100-240V

Frequéncia

50 - 60Hz

14. Descri¢ao das simbologias utilizadas no

equipamento Fismatek

Item Simbolos Descrigao Observagoes
! Manuseie com cuidado
. Indica que a embalagem de
AT‘: transporte deve ser mantida seca
por medo de chuva
A embalagem de envio deve
T I estar na vertical durante o
—_— transporte
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I [o)x

Indica que o nimero maximo de
camadas que podem empilhar o
mesmo pacote de transporte é
de 2 camadas

Etiqueta de aviso de seguranga

Cuidado com os campos
magnéticos

Alga esquerda

Punho direito

Emergéncia

Equipamento tipo BF

Manual de Referéncia

A
o
A

N3o coloque na lata de lixo

CE.

Marcagdo CE e cédigo de
laboratdrio do organismo de
certificagdo EMC

[SN]

Cddigo de série do equipamento
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Endereco do representante
EC | REP autorizado da UE

Data de producao do
equipamento

I

I Informacgao do fabricante

15. Assisténcia Técnica

A FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, se reserva o direito de n3o disponibilizar ao cliente
material técnico, com por exemplo a lista de peca, diagramas de ligacOes e esquemas elétricos.
Sendo assim, todo o servico de manuten¢do nos seus equipamentos deverd ser sempre
realizado por seu pessoal técnico nas dependéncias da empresa com uma periodicidade de 1
ano.

Qualquer violagdo 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 recomenddvel 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 informacGes técnicas e operacionais.

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

Por essas razbes, a FISMATEK, encara com muita seriedade o treinamento, com a convicgao 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 disposicdo de segunda a
quinta-feira das 8:00 as 18:00 horas e de sexta até as 17:00 horas.

Quaisquer duvidas, sugestdes ou reclamacgdes, entre em contato conosco. “FISMATEK”,
AGRADECEMOS A SUA PREFERENCIA.
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16. 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 proprietdrio 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 prestagdo 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 proprietdrio 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

ATENGAO:
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 pela perda da garantia.

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

Descargas Elétricas

LigagOes Incorretas
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Uso em desacordo com o Manual de Instrugdes
Condig¢des anormais de funcionamento, armazenagem e transporte
Rasuras ou adulterag¢Ges no Certificado de Garantia ou na Nota Fiscal.

CERTIFICADO DE GARANTIA
Certificamos gue (o] equipameanto ONIX ! ONMIX DUET,
SERIE estd garantido pelo prazo de 1 ANO contra
defeito de fabricagdo, a contar da data se sua entrega.

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

Esta Garantia refere-se a maquina e ndo aos acessorios desta, pois estes possuem vida
util conforme a sua utilizag3o.

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.

Mome do Cliente:

CPF/CMPI: RG/INSC:

Endereco:

IA&SF[VIATEK nao autoriza nenhuma C[? sspa ou entidade a assumir qualquer ouEr? do:
responsabitidade aseus produtosa s‘esp‘euﬂ'ca'clas-rrestmﬁrrrro—

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.

SAO PAULO, DE 2
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ANOTACOES
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