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1. Apresentacao

1.1 CARO CLIENTE

O VACUODERMO FISMATEK é um equipamento de qualidade, praticidade e 6timo designer
gue desenvolvemos 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
estara apta (o) para desempenhar a funcdo de um profissional com elevado padrdo de
atendimento.

N6s da FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA estamos prontos a esclarecer quaisquer
duvidas quanto as operacdes do equipamento, oferecendo treinamentos na FISMATEK - Av:
Olavo Egidio de Souza Aranha, 442. Vila Cisper — Capital - SP bem como receber criticas e
sugestdes sobre os mesmos.

A\ Este manual contém as informagdes necessarias para o uso correto do equipamento VACUODERMO
FISMATEK, ele foi desenvolvido por profissionais treinados e com qualificacao técnica para desenvolver este
tipo de equipamento.

2. Sobre o equipamento Vacuodermo Fismatek

VACUODERMO FISMATEK é um sistema de gerac3o de vacuo de alta vazdo, “PRESSAO
NEGATIVA”.

E um equipamento com design moderno, oferecendo a vossa clinica um visual estético
totalmente diferenciado é extremamente leve e portatil;

E desenvolvido analogicamente para proporcionar praticidade e elevado rendimento. E um
moderno equipamento eletropneumatico desenvolvido pela FISMATEK para auxiliar na pratica
clinica de procedimentos em estética. Trata-se de uma técnica ndo invasiva, sem efeitos
sistémicos, que ndo causa dependéncia e que ndo tem efeitos colaterais indesejaveis.

O equipamento é baseado na combinacdo de succdo / aspiracdo, realizada através de pressio
negativa por ventosas, permite uma ativagao na circulagao sanguinea, atenuacgao de fibroses e
melhora na maleabilidade do tecido.

O projeto e construgdo deste equipamento foram baseados nas normas de construgdo NBR-IEC
60.601-1 (Equipamento Eletromédico Parte 1 — Prescricdes Gerais de Seguranca), e
corresponde a classe 1 de protecdo.

N&o esta previsto o uso desta unidade em locais onde exista o risco de explosdo, como
departamentos de anestesia. Se o paciente, o equipamento e/ou os cabos de conexdo
estiverem préximos a zona de influéncia do emissor de um equipamento de termoterapia de
alta frequéncia (Ondas Curtas, por exemplo) ndo estd descartada a possibilidade de perigo ao
paciente. Normalmente uma distancia superior a 3 metros é suficiente para se minimizar este
risco.
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No interesse da seguranca do paciente, operador e terceiros, a FISMATEK sugere a
comprovacdo a intervalos de tempo regulares da seguranga do servico e a capacidade de
funcionamento do equipamento de acordo com as indicagGes que constam na documentacgdo
técnica fornecida pelo fabricante.

3. Cuidados necessarios com o equipamento

3.1. Cuidados Técnicos

Conecte o cabo a/c na parte posterior do equipamento no Vacuodermo Gabinete,
porém, no Vacuodermo portatil o cabo jd ird conectado no equipamento;

Verifique se a chave de mudanca de voltagem esta na posicdo correta de acordo com a
rede 127V ou 220V,

Antes de qualquer operac¢do de manutencdo desligar o cabo de alimentacdo (elétrica).
Antes de utilizar as ventosas verificar se as mesmas nao possuem rachaduras ou
trincas.

3.2. Cuidados Com a Limpeza

Primeiro desligue o equipamento da rede elétrica i Para limpar o gabinete utilize,
apenas um pano seco.

Apds a retirada das VENTOSAS, lave com dgua corrente e sabdo de acordo com
desenho abaixo.

O mesmo se deve fazer com o feltro.

N3o use substancias volateis (benzina, alcool, thinner e solventes em geral) para limpar
o gabinete, pois elas podem danificar o acabamento.

s e
=

Depois de usar os aplicadores, lava-los com 4gua corrente e detergente ou sabdo neutro,
utilizando, se necessario, uma escova para retirar qualquer resquicio, e seca-los. Este
procedimento se aplica para o filtro conectado a base do aplicador bem como para a prépria
base do aplicador de vacuo;

Lavar sempre que utilizar o aplicador de vidro para conserva-lo sempre em bom
estado;

Sempre limpar os roletes e o filtro antes de guarda-los, para evitar que produtos
sequem ou fiquem impregnados com pelos nos eixos metalicos dos mesmos;
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e O equipamento devera ser limpo somente com um pano umedecido com agua e
detergente neutro para que nao danifique o gabinete e suas partes plasticas. Secar
com um pano seco apds o procedimento de limpeza.

3.3. Cuidados no Armazenamento e Transporte

N3o 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 (0 a 40°C) e umidade relativa em torno de 20 a 80%.

e 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.

e Empilhamento Maximo de embalagens idénticas é de 5 unidades.

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

Legenda:

1) Chave Liga / Desliga

2) Botdo Controle de Pressdo

3) Reldgio visualizagdo de Pressdo
4) Engate Mangueira

5) Mangueira de Silicone

6) Bocal para encaixe das Ventosas
7) Alga para transporte
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Legenda:

8) Chave 110V / 220V

9) Gaveta do Fusivel

10) Etiqueta Técnica

11) Cabo de Energia

12) Parafuso de fixagdo do Motor
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4.1. Acessérios que acompanham:

VENTOSAS CORPORAIS

1 ENDERMO COM 2 ROLETES | 1 BICO DE PATO 1 BOCA DE SINO

VENTOSAS FACIAIS

Bico de Beija-flor Bico de Pato Luneta 12 JLuneta 18 mmm
mm

VENTOSA (OPCIONAL)

Endermo de Bolinha

A ATENCAO: A Fismatek n3o se responsabiliza por acessérios adquiridos de terceiros que nio sejam os originais,
e nem de acessoérios adaptados ao equipamento que ndo estejam declarados nesse manual.

Manual de Operagdo - Vacuodermo Portatil

( EP 004-5)5° Edigio 4 FISMATEK g



5. Instalagcao

5.1. Instalacdo do Equipamento

e Evite locais sujeitos as vibragdes.

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

e Em caso de armario embutido, certifique-se de que ndo haja impedimento a livre
circulagdo de ar na parte traseira do aparelho.

e Nao apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a
ventilagdo.

e Evite locais umidos, quentes e com poeira.

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

5.2. Consideracdes sobre o Sistema de Alimentacao

Verifique o valor da tensdo de rede: 127V ou 220V. Esse equipamento possui comutador
manual de voltagem selecione de acordo com a rede 127V ou 220V. Se a tensao do
equipamento for 127V e o equipamento for ligado em 220V, o mesmo podera sofrer danos que
serao reparados somente pela FISMATEK.

O uso de instalacBes 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 instalagGes de clinicas e hospitais.

Conecte entdo o cabo de alimentacdo na conexdo (1) localizada na parte posterior do
equipamento.

|— Atenc¢ado: a mudanga de voltagem é manual, ou
I E seja, NAO é automatico, o profissional por sua vez,

necessita fazer a alteragdo de voltagem de acordo
com a voltagem da tomada do ambiente onde sera
realizado o uso do equipamento. O nimero que
aparece na chave é a voltagem que foi
selecionada.

SELECIONADO 220V- SELECIONADO 110V~
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5.3. Especificagdes Técnica do Fusivel e Instrucdes para Substituicdo

COM UMA CHAVE DE FENDA, ENCAIXE APONTA DA CHAVE IGUAL MOSTRA A FIGURA1
PARA REMOVER A GAVETA QUE ACOMODA O FUSIVEL, A FIGURA 2 MOSTRA O CONECTOR
JA SEM A GAVETA E A FIGURA 3 MOSTRA A GAVETAE A FORMA DE COLOCAR O FUSIVEL
DESTACADO NAFIGURA 4 E FINALMENTE AFIGURA 5 MOSTRA COMO DEVERA FICAR A
GAVETA ENCAIXADA DEPOIS DA SUBSTITUICAO DO FUSIVEL QUEIMADO.

ST

6. Consideracoes sobre o Vacuodermo Fismatek

6.1. Definicao

Vacuodermoterapia € um sistema de geracdo de vacuo formando uma sucg¢do na pele do
cliente.

6.1.1 Ventosas Faciais: Fungao

Acompanha 04 ventosas para tratamentos faciais:

Ventosa de bico (beija-flor) — utilizada para extragdo parcial de comedao;
Ventosa de bico de pato — utilizada para drenagem linfatica facial;

Ventosa luneta 12 mm — utilizada para leves pincamentos ao redor dos olhos e
palpebras;

e \Ventosa luneta 18 mm — massagem efeito lifting no facial.

6.1.2 Ventosas Corporais: Fungao

e Acompanha 3 ventosas para o corpo (as demais sdo compradas a parte) que sdo:

® \Ventosa boca de sino: utilizada para sucgao em grandes regides; gordura compacta e
fibroses.

e \Ventosa roletes — utilizada para fazer endermologia (D.L.); indicada para celulite,
fibroses e modelagem corporal.

e \Ventosa de bico de pato grande — utilizada para suc¢do em dreas pequenas e
Drenagem Linfatica — DL.
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6.2. Acao

Massoterapia por rolagem ou palpacao;
“Quebra” da fibrose celulitica;

Melhora do retorno venoso e linfatico;
Modelagem corporal.

6.3. Efeitos Fisioldgicos:

Hipervascularizacao;

Desfibrosagem;

Tonificacdo tissular;

Aumenta a irrigagao sanguinea dos musculos e tecidos, melhorando assim a nutri¢do e
as trocas metabdlicas;

Hiperoxigenagao;

Drenagem linfatica;

Relaxamento muscular.

6.4. Indicacdes

Diminuicao de aderéncias e fibroses
Melhora do contorno corporal

Estimulo ao sistema linfatico

Pré e pds-operatorio (tardio)

Cicatrizes, rugas e estrias

Melhora de dreas com tensdo muscular
Reabilitagcdo de queimaduras

6.5. Contraindicacdes

Fragilidade capilar
Flacidez tissular
Cardiopatas
Gestantes

Processos tumorais
Processos infecciosos
Marcapasso

Hérnia

Implantes Metadlicos

7. Sugestoes de Protocolos
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(Obs: a utilizagdo do mesmo deve ser feita com a avaliagdo do profissional qualificado).

7.1. Preparacdo do Cliente

A area a ser tratada deve estar passar 6leo ou um produto de sua preferéncia.

7.2. Facial

e Realizar teste manual de sensibilidade com pingamento e deslizamento simultaneo
(“palper-roler”) para determinar as areas mais criticas ou pontos algicos.
® Selecione ventosa a ser utilizada de acordo com a regido

7.3. Corporal

e Realizar teste manual de sensibilidade com pingamento e deslizamento simultaneo
(“palper-roler”) para determinar as areas mais criticas ou pontos algicos.
o Selecione manopla a ser utilizada de acordo com a regiao.

Rolete corporal: indicado para dreas com flacidez tissular grau | (no maximo) e pequenas como
regides internas de brago e coxa, e face, gluteos, abdémen, retencdo de liquido (D.L)

Cabegote de esferas: indicado para movimentos de massagem (OPCIONAL).

Realize o teste de fragilidade capilar: utilize uma pressdo de 50 a 100 mmHg na regido do
antebrago por 1 minuto. Se aparecer equimose apds o tempo programado, é que existe risco
de surgir telangectasias (fragilidade capilar).

e Sugerem-se os determinados valores abaixo, para que se evite qualquer problema
relacionado a flacidez de pele. Vale ressaltar que as pressdes variam de acordo com a
regido a ser trabalhada e com a prévia avaliacdo do cliente.

7.4 Parametros De Pressdo Do Vacuo
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Pressao menor ou igual a 100 mmHg:

regides internas de coxa e braco.

- Pressao de 100 a 300mmHg:

Celulite e modelagem corporal (ventosa
rolete ou ventosa boca de sino para
gordura compacta)

- Pressao entre 150 a 200 mmHg:

regioes com fibroses e aderéncias (ventosa
boca de sino ou ventosa rolete)

- Pressao entre 100 a 300 mmHg:

estrias e rugas (ventosas lunneta 12mm,
lunneta 18 mm, bico de passarinho /
beija-flor.

- Pressao entre 400 a 600 mmHg:

extragao de comeddes (ventosa bico de
passarinho / beija-flor)

- Pressao de 100 a 150 mmHg:

cicatrizes corporais (ventosa lunneta 12mm
ou 18mm)

- Pressao entre 30 a 40 mmHg:

estimulo ao sistema linfatico (ventosa bico
de pato facial), olheiras do tipo vascular,
nao podendo fazer muitas passadas, no
minimo 3 e no maximo 08 (ventosa
lunneta 12mm)

- Pressao entre 40 a 60 mmHg:

estimulo ao sistema linfatico (ventosa bico
de pato corporal)

- Pressao entre 60 a 100 mmHg -

Pressao para estimulo circulatério na face

7.5. Cuidados na Aplicacao

O tratamento nao deve gerar dor ou desconforto;

e Respeitar as intensidades para evitar equimoses (é uma infiltracdo de sangue na malha
dos tecidos, que surgem com a rotura de capilares) e hematomas (define-se como uma
cole¢do ou acumulo de sangue num Argdo ou tecido).

7.6. Protocolo Sugerido de Drenagem Para Estética Facial

Estas sugestdes sao baseadas em relatos clinicos, e ndo tém a pretensao de excluir outra

metodologia de utilizacdo do recurso terapéutico.

7.6.1 Técnica

e Inicia-se o tratamento pelo bombeamento dos Linfonodos;
o Deslizamento com ventosa bico de pato de roletes no mesmo sentido da drenagem

manual;

e Com a ventosa de Luneta realizar o deslizamento ao redor dos olhos;
e Finalizamos o tratamento pelo bombeamento dos Linfonodos.

7.7. Protocolo Sugerido Para Limpeza De Pele
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7.7.1 Técnica

® Realizar a Emoliéncia com STEAM FACE FISMATEK ou cosmético para esta finalidade;

® Realizar a extragdo através do deslizamento com a ventosa de bico de pato no mesmo
sentido da drenagem manual no modo continuo, de forma lenta;

e Com aventosa de bico de beija flor realizar o deslizamento na regido da asa do nariz e
sob comeddes nariz em poténcia de 300 a 500 mmHg.

A Obs.: A poténcia ndo pode provocar equimoses e/ou hematomas na superficie da pele da
cliente! Se a ventosa estiver com dificuldade de deslizamento deve-se diminuir a poténcia de
succ¢ao do equipamento!

7.8. Protocolo Sugerido De Drenagem Para Estética Corporal

Estas sugestdes sdo baseadas em relatos clinicos, e ndo tém a pretensdo de excluir outra
metodologia de utilizagdo do recurso terapéutico.

7.8.1 Técnica

Na realizacdo da Drenagem Linfatica deve iniciar e finalizar o tratamento pelo bombeamento
dos Linfonodos.

* Roletes Cilindricos

7.8.1.1 Deslizamento

® Mover o cabecote lentamente para frente e para tras.
Efeito: permite ao cliente acostumar-se com a sensagao e permite dosar a pressado e poténcia
da aspiracdo e drenagem linfatica. Utilizado apds o bombeamento dos Linfonodos e ao final da
sequéncia dos roletes esféricos.

* Roletes esféricos

7.8.1.2 Circular

® Mover o cabecote realizando movimentos de circulos.
Efeitos: estimulacdo da circulacdo.

7.8.1.3 Oito Grande

e Realizar o movimento na forma de oito torneando totalmente uma area determinada.

Efeitos: movimentacao do tecido conjuntivo com finalidade de hiperemiar e de remodelacao.

7.8.1.4 Oito Pequeno
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® Realizar o movimento na forma de oito de forma mais rdpida, torneando totalmente
em areas criticas determinadas.

Efeitos: movimentacao e desfibrosagem do tecido conjuntivo.

7.8.1.5 Zigue-Zague

® Realizar o movimento na forma de zigue-zague mudando a dire¢do do cabecote.
Efeitos: hiperemiante e remodelamento.

7.8.1.6 Rebote

® Mover o cabecgote para frente levantando-o dos tecidos gradativamente (perdendo o
contato com a pele) de maneira intermitente e relativamente rapida. Efeitos:
tonificacdo da pele e estimulacdo da circulacao.
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8. Sugestoes de Posicionamento do Cliente para o
Trabalho com o aparelho de Terapia com
Vacuodermo

-.. —

— =
-1

***OBSERVACAO: Imagem relacionada ao movimento das ventosas corporais com o objetivo
de drenagem linfatica no modo pulsatil ou realizado a pulsagdo manualmente com a ventosa
indicada neste manual. Para modelagem corporal, sempre abdémen de “fora para dentro”
trabalhando a modelagem da cintura; membros superiores e inferiores, sempre de baixo
para cima. No caso do facial, para drenagem linfatica é indicado o uso no sentido aos
linfonodos faciais com a pressao pulsatil ou mesmo realizado a pulsagao manualmente com
a ventosa indicada neste manual, ja para revitaliza¢do tecidual sempre realizado o
movimento de deslizamento debaixo para cima. No caso de extragdes a ventosa nao sera
deslizada na pele e sim, colocada acima dos comeddées e pustulas com pressdes maiores.

9. Operag¢ao do Equipamento
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Apds realizar os topicos indicados no item instalagdo e ter lido este manual, vocé esta apto a
operar o equipamento. A seguir esta descrito passo a passo a forma com que o equipamento

pode ser operado:

Escolha qual ventosa sera utilizada;
Atencdo sempre que for necessario usar algum tipo de dleo o creme nao esquecer de

colocar o feltro no bocal antes de encaixar a ventosa, pois a ndo utilizacdo podera
danificar seu equipamento (conforme figura abaixo).
Rosquear a ventosa no bocal conectado a mangueira;

Ligue a chave liga e desliga;

Regule a pressdo desejada através do Vacuémetro (relégio);

Deslizar a ventosa no local a ser trabalhado, tampando com o dedo o orificio da
ventosa quando quiser sugar, destampando quando quiser soltar;

Apds utilizar as ventosas conecte-as na superficie do aparelho;

Nunca desconecte o plug da tomada puxando pelo cabo de conexao;

N3ao utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro equipamento.

R e—p FELTRO PARA ABSORGAO DE OLEO E CREMES

e_.’ BORRACHA DE VEDACAD

BOCAL DA MANGUEIRA

10. Adverténcias

A _ATENCAO: Este manual contém as informagdes necessdrias para o uso correto do
equipamento VACUODERMO FISMATEK, ele foi desenvolvido por profissionais treinados e

com qualificagdo técnica para desenvolver este tipo de equipamento.

A ATENCAOQ: A Fismatek n3o se responsabiliza por acessérios adquiridos de terceiros que
nao sejam os originais, e nem de acessorios adaptados ao equipamento que nao estejam

declarados nesse manual.
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A _ATENCAQ: E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos os casos
de transporte do equipamento.

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

A _ATENCAO: Obs: A poténcia ndo pode provocar equimoses e/ou hematomas na superficie
da pele da cliente!! Se a ventosa estiver com dificuldade de deslizamento deve-se diminuir a
poténcia de sucgdo do equipamento!

/A _ATENCAO: Embora o Vacuodermo seja capaz de potencializar os resultados no
tratamento, s6 deve ser aplicado por profissionais qualificados. Antes de utilizar o aparelho
verifique a voltagem a ser utilizada, sendo 127 V~ ou 220 V~.

/A _ATENCAO: N3o queira consertar o equipamento ou envia-lo a terceiros, pois a remogao 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, a mais se responsabilizara pelo
equipamento e os efeitos por ele causados.

A ATENCAO: A FISMATEK n3o 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.

11. Dados Importantes

O VACUODERMO FISMATEK é um equipamento que ndo necessita de providéncias ou
cuidados especiais de instalacdo. Sugerimos apenas alguns cuidados gerais:

e Evite locais sujeitos as vibragoes.

® Em caso de armario embutido, certifique-se de que nao haja impedimento a livre
circulacdo de ar na parte traseira do aparelho.

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

e Evite locais umidos, quentes e com poeira.
® Posicione o cabo de rede de modo que fique livre, impedindo possiveis danos.

e Nao introduza objetos nos orificios do aparelho e ndo apdie recipientes com liquido
sobre o mesmo.

® Proteja a parte externa do equipamento de produtos corrosivos, fogo e agua.
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e Os acessorios deveram ser guardados limpos e desconectados.

e C(Caso a area de localizagdo do estabelecimento sofra frequentemente quedas no
fornecimento de energia elétrica, é aconselhavel utilizar um estabilizador de voltagem
eficaz, o que evitard iniUmeros transtornos.

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

e Manter fora do alcance das criangas;

e O aparelho sé pode ser operado por profissionais da drea devidamente habilitados e
capacitados;

e As medidas preventivas descritas sdo importantes, pois existem diferentes tipos e
sensibilidades de pele. Quando o paciente for novo, recomenda-se testar sua
sensibilidade aos poucos, para evitar a ocorréncia de possiveis lesGes;

e Verificar o rétulo do produto a ser usado;

e O tempo de aplicacdo depende de cada tipo de pele e conduta do profissional;
® Saber a procedéncia e a qualidade dos produtos a serem utilizados;

® Antes de utilizar, verifique se o paciente ndo é alérgico;

® Se ocorrer tempestade elétrica durante a aplicacdo, desligue imediatamente o
aparelho e retire o cabo da tomada;

e Esteja sempre alerta para atuar imediatamente, desligando o aparelho em caso de
anormalidade no funcionamento.

12. Fatores de Risco

12.1 Fatores de Risco e Requisitos Essenciais de Seguranca do aparelho

FISMATEK
12.1.1. Incompatibilidade de combinagao ou conexao com outros produtos.

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

Os terminais e conectores de produtos para salde para energia elétrica, hidraulica,
pneumatica ou gasosa que tenham que ser manipuladas pelo operador, deve ser projetado e
fabricado de modo a reduzir ao minimo qualquer risco possivel. O aparelho FISMATEK utiliza,
em sua construgdo, apenas conectores e cabos para conexao de energia elétrica.
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12.1.2 Instabilidade e limita¢Ges 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 as suas caracteristicas fisicas, incluidas a relagao
volume/pressdo, a dimenséo, e, se for o caso, ergonémicas.

12.1.3 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.

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

12.1.5 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, nao
podem alcangar temperaturas que representem perigo em condi¢gdes normais de uso.

12.2 Sensibilidades a Condicdes Ambientais

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

Os riscos vinculados com as condi¢gdes do meio ambiente razoavelmente previsiveis, tais como
os campos magnéticos, influencias elétricas externas, descargas eletrostaticas, pressao,
temperatura ou variagdes de pressao e de aceleracgao.

12.3 Interferéncia Reciproca com outros Produtos

12.3.1 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.
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12.3.2 Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados de modo a minimizar os
riscos de geracdo de campos eletromagnéticos que possam prejudicar a operacdo de outros
produtos em sua vizinhanga.

12.4 Impossibilidade de Calibragao e Manutengdo

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

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

12.5 Susceptibilidade a Choques Elétricos

12.5.1 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.

12.6. Emissdes Eletromagnéticas

Guia de Declarac¢do do Fabricante — Emissoes Eletromagnéticas

O VACUODERMOFISMATEK é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do VACUODERMO FISMATEK
garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Emissao de RF ABNT O VACUODERMO FISMATEK utiliza
NBR IEC CISPR 11 energia RF apenas para sua funcao
Grupo 1 interna. Entretanto, suas emissdes RF
sdo muito baixas e ndo é provavel
causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.

Emissdao de RF ABNT NBR IEC O VACUODERMO FISMATEK é
CISPR 11 adequado para utilizacdo em todos os
Classe A estabelecimentos, incluindo

estabelecimentos domésticos e
aqueles diretamente conectados a
rede publica de distribuicdo de energia
elétrica de baixa tensdao que alimente
edificacbes para utilizacdo doméstica.

Emissdo de Harmonicos

IEC 6 1000-3-2 Classe A
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Flutuagdes de tensdo /
Emissoes de Flicker IEC
61000-3-3

Conforme

GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A VACUODERMO FISMATEK é destinada para utilizacdo em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do VACUODERMO FISMATEK
garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Eletromagnético
Diretrizes

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-4

* 6KV por contato

* 8KV pelo ar

* 6KV por contato

* 8KV pelo ar

Piso deveria ser de
madeira, concreto
ou ceramica. Se os
pisos forem cobertos
com material
sintético, a umidade
relativa deveria ser
de pelo menos 30%

Transitorios elétricos
rapidos/Trem de

pulsos (“Burst”)

IEC 61000-4-4

* 2 KV nas linhas de
alimentagao

+ 1 KV nas linhas de
entrada/saida

* 2 KV nas linhas de
alimentag¢ao nao
aplicavel:

+ 1 KV nas linhas de
entrada/saida

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de
energia seja aquela
de um ambiente
hospitalar ou
comercial tipico.
N3ao possui linhas de
saida.

Surtos IEC 61000-4-5

11KV linha (S) a
linha (S)

+ 2 KV linhas a terra

11KV linha (S) a
linha (S)

+ 2 KV linhas a terra

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de
energia seja aquela
de um ambiente
hospitalar ou
comercial tipico.
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Quedas de tensao,
interrupgodes, curtas
e variagoes de
tensdo nas linhas de
entrada de
alimentagao IEC
61000-4-11

<5% Ut (>95% de
queda de tensdao em
Ut) por 0,5 ciclo.
40% Ut (60% de
queda de tensdao em
Ut) por 5 ciclos. 70%
Ut (30% de queda de
tensdo em Ut) por
25 ciclos. <5% Ut
(>95% de queda de
tensdo em Ut) por 5
segundos.

<5% Ut (>95% de
queda de tensdao em
Ut) por 0,5 ciclo.
40% Ut (60% de
queda de tensdao em
Ut) por 5 ciclos. 70%
Ut (30% de queda de
tensdo em Ut) por
25 ciclos. <5% Ut
(>95% de queda de
tensdo em Ut) por 5
segundos.

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de
energia seja aquela
de um ambiente
hospitalar ou
comercial tipico. Se
o usudrio do
VACUODERMO
Fismatek exige
operagao
continuada durante
interrupgao de
energia, é
recomendado que o
equipamento seja
alimentado por uma
fonte de
alimentagao
ininterrupta.

Campo magnético
na frequéncia de
alimentacao
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Campos magnéticos
na frequéncia da
alimentacao
deveriam estar em
niveis caracteristicos
de um local tipico
em um local tipico
em um ambiente
hospitalar ou
comercial tipico.

13. Manutencao do Equipamento

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicag¢ao de RF, portitil e
movel e o Vacuodermo Fismatek.

Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O VACUODERMO FISMATEK é destinado para utilizacgio em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do VACUODERMO FISMATEK

garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Eletromagnético
Diretrizes.

Manual de Operagédo - Vacuodermo Portatil

( EP 004-5)5° Edicio
23

FISMATEK




RF Conduzida IEC
61000-
4-6

RF Radiada

IEC 61000-4-3

3Vrms

150KHz até 80 MHZ

3V/m

80 Mhz até 2,5GHz

3Vrms

3V/m

Recomenda-se que
equipamento de
comunicagao por RF
portatil ou mével
nao sejam usados
préximos a qualquer
parte do
VACUODERMO
Fismatek, incluindo
cabos com distancia
de separagao menos
que a recomendada,
calculada a partir da
equacao aplicavel a
frequéncia do
transmissor.

Distancia de
separagao
recomendada: d=1,2

(P)1/2

d=1,2 (P)1/2 80MHz
até
800MHz

d=2,3 (P)1/2 800Mhz
até 2,5 GHzonde P é
a poténcia maxima
nominal de saida do
transmissor em
Watts(W), de acordo
com o fabricante do
transmissor,ed é a
distancia de
separagao
recomendada em
metros (m). E
recomendada que a
intensidade de
campo estabelecida
pelo transmissor de
RF, como
determinada através
de uma inspegao
eletromagnética no
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local, seja menor
que o nivel de
conformidade em
cada faixa de
frequéncia. Pode
ocorrer interferéncia
ao redor do
equipamento
marcado com o
seguinte simbolo:

(((@)))

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgao
eletromagnética é afetada pelo absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagoes radio
base, telefone (celular/sem fio) radios méveis terrestres, radio amador, transmiss3o radio
AM e FM e transmissao de TV nao podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se
considerar uma inspegdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no
local em que a VACUODERMO FISMATEK é usado excede o nivel de conformidade de RF
aplicavel acima, o VACUODERMO FISMATEK deveria ser observado para verificar se ao
operagao esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos
adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagdo do
VACUODERMO FISMATEK

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 KHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser
menor que 3 V/m.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicag¢ao de RF, portatil e
mével, e o VACUODERMO
FISMATEK

O VACUODERMO FISMATEK é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no
qual perturbagoes de RF radiadas sdao controladas. O cliente ou usuario VACUODERMO
FISMATEK pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre os equipamentos de comunicac¢ido de RF portatil e mével (transmissores) e o
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VACUODERMO FISMATEK como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima nominal | Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do

de saida do transmissor transmissor M

w
150 KHz até 80 MHz até 800 MHz | 800 MHz até 2,5 GHz
80 d=1,2 d=2,3 (P)%
MHz d=1,2 (P) %
(P)2

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 com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a
distancia de separa¢ao recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando —se a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida
do transformador em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separac¢ao para a faixa de frequéncia

mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situa¢oes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagoes radio

base, telefone (celular/sem fio) radios mdveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM
e FM e transmissao de TV ndao podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma
inspecao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que a
VACUODERMO FISMATEK excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
VACUODERMO FISMATEK deveria ser observado para verificar se a operagao esta normal. Se
um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios,
tais como a reorientagdo ou recoloca¢gio do VACUODERMO FISMATEK.
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b. Acima da faixa de frequéncia de 150 KHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser

menor que 3 V/m.

13.1. Manutengao Corretiva

A seguir sdo, alguns problemas com o equipamento e suas possiveis solucdes. Se seu
equipamento apresentar algum dos problemas a seguir, siga as instru¢bes para tentar
resolvé-lo. Caso o problema ndo seja resolvido, entre em contato Fismatek.

OCORRENCIA (NAO FUNCIONAMENTO)

VERIFICAR

PROCEDIMENTO

Se houve interrupg¢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 esta bem conectado a rede
elétrica, caso nao esteja:

Conecta-lo corretamente

Se foi alterado o posicionamento das chaves
seletoras liga desliga, caso contrario:

Alterar a posi¢do da chave para o modo
ligado

Se o fusivel de protecdo esta queimado ou
danificado

Trocar por outro com a mesma caracteristica

Nenhuma das alternativas acima mencionadas

Entrar em contato com a assisténcia

OCORRENCIA (PRESSAO INDESEJADA)

VERIFICAR

PROCEDIMENTO

Se estd sendo utilizado o controle de pressdo
correto

Utilizar o controle de pressdo de forma
gradativa até atingir a pressdo necessaria
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Se o operador estd deixando que as ventosas
desencostem da pele fazendo com que a
pressdo escape por ali

Segure firme as ventosas e pressione
levemente contra a pele fazendo com que a
pressao nao escape

Nenhuma das alternativas acima mencionada

Entrar em contato com a assisténcia

14. Protecao Ambiental

A FISMATEK declara que ndo existem riscos ou técnicas especiais associados com a eliminacdo
deste equipamento e acessdrios ao final de suas vidas uteis.

Quando terminar a vida util do aparelho e seus acessdrios, elimina-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.

15. Biocompatibilidade

O material plastico e vidro utilizado nas pegas de mao é inerte e ndo apresenta reagdes na
grande maioria das pessoas. Entretanto, espera-se uma hiperemia (vermelhidao) durante o
procedimento, que deve retornar a situacdo normal em aproximadamente 1 hora. Caso isso

nao ocorra, avise o seu terapeuta.

16. Especificagcoes Técnicas do Equipamento

Modo de operagao Continuo
Tensdo de Alimentagdo 127 vV ~/220v~
Frequéncia da Tensao de Alimentagao 60 Hz
Fusivel de Protegao 1,5 Amp (rdpido)
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Poténcia

110 VA

Peso do Equipamento sem acessorios

2.700 kg

Dimensodes (LxAxP)

310mm X 140mm X 310mm

Temperatura de Armazenagem

-10°Cae60°C

Umidade relativa em torno de

204 80%

Armazenagem para transporte

Utilizar a original

Tipo de protegao Contra Choque Elétrico

Classe ll

Grau de Prote¢dao Contra Choque Elétrico

Parte aplicada tipo BF

Grau de Prote¢dao Contra Penetragao Nociva
de Agua

IPXo

Grau de Seguranca de aplicagcdo na presencga
deuma mistura anestésica inflamavel com
ar,oxigénio ou Oxido nitroso

N3ao adequado

Modo de Operagao

Continuo

Pressdo Maxima

+/-10% -550mmHg

17. Descricao das Simbologias Utilizadas no
Equipamento e na Embalagem

simBoLo NORMA IEC

DESCRICAO

348

ATENGCAO! Consultar Documentos
Acompanhantes
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417-5172 Equipamento Classe Il

]

878-02-03 Equipamento Tipo BF

B

IPXo Grau de Protecdo Contra Penetracao
Nociva de Agua

?

417-5032 Corrente Alternada

878-03-04 Radiacdo Nao — lonizante

_—

(@)

simBoLo DESCRICAO
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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
e

LIMITES DE TEMPERATURA - INDICA A FAIXA
DE TEMPERATURA PARA TRANSPORTE E
ARMAZENAGEM DA EMBALAGEM PARA
TRANSPORTE

18. Assisténcia Técnica
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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 ligacGes e
esquemas elétricos. Sendo assim, todo o servico de manutencdo nos seus
equipamentos devera ser sempre realizado por seu pessoal técnico nas dependéncias
da empresa com uma periodicidade de 1 ano.

Qualquer violacdo no equipamento implicara na perda da garantia.

No anseio de aperfeicoar os aparelhos, o fabricante poderd 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 n3ao capacitadas
profissionalmente.

Por essas razbes, a FISMATEK, encara com muita seriedade o treinamento, com a
convic¢do 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 8h as 18h10 e de sexta até as 17h10.

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

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

19. Garantia do Equipamento
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O equipamento tem 1 (um) ano e meio (18 meses) de garantia a partir da data da efetiva
entrega do produto.

CERTIFICADO DE GARANTIA

A Fismatek Industria e Comércio Ltda., assegura ao proprietario deste equipamento, garantia
contra defeitos de motor e componentes eletromecanicos pelo periodo de 1(um) ano e meio

(18 meses) 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 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

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

Acidentes

Descargas Elétricas

LigagOes Incorretas

Uso em desacordo com o Manual de Instrugdes

Condicbes anormais de funcionamento, armazenagem e transporte
Rasuras ou adulteragdes no Certificado de Garantia ou na Nota Fiscal

Atengdo: NAO QUEIRA CONSERTAR O EQUIPAMENTO OU ENVIA-LO A TERCEIROS

NAO AUTORIZADOS PELA FISMATEK®, POIS A REMOGAO DO LACRE, IMPLICARA NA PERDA
DA GARANTIA, ALEM DE OFERECER RISCOS DE CHOQUES ELETRICOS. CASO QUEIRA ENVIAR
O EQUIPAMENTO A UM TECNICO DE SUA CONFIANGA, ESTE SE RESPONSABILIZARA PELO
EQUIPAMENTO E OS EFEITOS POR ELE CAUSADOS.

CERTIFICADO DE GARANTIA

Certificamaos que no eguipamento Vacuodermo Portatil,
SERIE estd garantido pelo prazo de 1 ANO contra

Heglig- Spdr

M
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B3Este produto perdera sua Garantia guando for utilizado incorretamente. Ex: ligado em
uma voltagem diferente da mencionada no aparelho; casos de acidentes; avaria do
transporte; quedas; violagBes ou adaptactes de pecas realizadas por terceiros.


http://www.fismatek.com.br/

e A FISMATEK nao 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.

ANOTACOES

Manual de Operagédo - Vacuodermo Portatil
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