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Obrigado por adquirir um produto basall!

Leia este manual com atencdo antes do uso e guarde-o de forma
adequada para futuras consultas.

Recomendamos a conservagao da embalagem do aparelho para o
caso de eventuais dificuldades técnicas.
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ctogramas

Indica a posicao vertical correta da
caixa de transporte. Este lado para cima. DE Leia o manual de instrugoes

Conteldo da caixa de transporte sao )
frageis, por isso, devem ser manuseados Caixa de transporte deve ser
com cuidado. mantida longe da chuva.
Atencao, informacgédo importante e

relevante para o correto funcionamento. Nao Reesterilizar.

Estéril - esterilizacao
por éxido de etileno. Né&o utilizar se a embalagem
Né&o descartar em lixo comum (ver estiver danificada.

topico Protecao do Meio Ambiente).
® Néo reutilizar

Proibido derramar liquido.

Embalagem reciclavel.

Fabricante.

Limites de umidade relativa do ar.

Limites de temperaturas.

R RSG® b@@

Caixas de distribuicdo ndo
devem ser roladas ou viradas.

Numero maximo de caixas / itens de transporte

idénticos que podem ser empilhados na embalagem
inferior, onde "n" é o nUmero limite.

Manter afastado de luz solar.

Responsabilidade

Cabe ao proprietario, identificado na nota fiscal, a total responsabi-
lidade pelo produto iNjector, garantindo que o mesmo nao sera
repassado, emprestado ou utilizado em terceiros sem que estes
tenham lido e compreendido o manual do usuario, estando cientes
dos riscos que o produto podera causar se for utilizado de forma
inadequada.

O uso inadequado deste produto podera gerar sequelas irrepara-
veis para o usuario ou terceiros. Mantenha o produto sempre longe do
alcance de criancas.

O iNjector foi exaustivamente testado e aprovado pelos érgaos
sanitarios competentes, estando apto para utilizagdo em todo territério
nacional. Os tratamentos consistem em aplicacdes periddicas, com
intervalos varidveis, de acordo com cada usudrio e condigao clinica. O
usuario precisa estar absolutamente ciente que, os resultados so
poderdo ser alcangados se for seguido rigorosamente o protocolo
contido neste manual.

Considerando as necessidades de aperfeicoamento técnico ou
atualizacdo do arquivo, nossa empresa se reserva o direito de revisar e
corrigir o conteddo do manual de instrucdes. Favor observar que néo
avisaremos antecipadamente sobre a alteracdo do conteldo que néo
envolve problemas de seguranga do produto.

Responsabilidade sobre os resultados: A tecnologia do iNjector é
baseada em uma série de estudos cientificos que comprovam sua
eficacia e seguranca. Entretanto este dispositivo tem uma obrigacao
de meio e nao de fim. Isso significa que cada paciente pode reagir de
forma diferente ao tratamento. A eficacia dos resultados depende de
fatores fisiolégicos de cada organismo e da forma de aplicagao, ndo
havendo garantia de resultados por parte do fabricante ou distribuidor.

AN
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Introducao

O iNjector é um sistema pneumatico minimamente invasivo para
administracdo segura e uniformizada de compostos terapéuticos na
pele. Possui um exclusivo sistema de entrega de substancias liquidas
sem agulhas em camadas pré determinadas. Impulsionado por alta
pressdo e velocidade os ativos penetram na pele através de micro
orificios. Esta tecnologia de injecao livre de agulhas foi desenvolvida
para otimizar os tratamentos que dependem da entrega transdérmica
de ativos através da pele e reduzir o nUmero de acidentes e problemas
associados, como desconforto, fobias, infecgdes, contaminacoes,
alergias e descartes inadequados.

Tecnologia

Ao forcar o liquido através de um orificio, com um diametro muito
pequeno, especialmente projetado, um jato de elevada pressao e alta
velocidade é produzido. Devido a alta pressdo e velocidade o jato de
liquido é capaz de penetrar a pele sem a necessidade de uma agulha.

TT——0rificio de saida
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Indicagdo de uso

Administragdes transdérmicas de ativos.

Contraindicacoes

- Gestantes, mulheres em periodo pés-parto ou de lactagao (problemas
hormonais sdo as principais razées para problemas na pele).

- Pacientes com prognésticos de doencas infecciosas / transmissiveis.

- Pessoas com prurido e sintomas de ardéncia em areas com manchas
e pessoas que aparentem ter manchas patolégicas provocadas por
estimulo fisico.

- Pessoas com transtornos de consciéncia, anestesia ou percepcao.
« Individuos com doengas cronicas de pele.

- Areas que exibem doencas cutaneas inflamatérias e/ou infecciosas
(como o herpes).

- Individuos que sofrem de doengas autoimunes.
- Individuos que sofrem de disturbios de coagulagao.

Recomenda-se nao tratar os pacientes que estejam utilizando
esteroides nos ultimos 6 meses.

- Historico de doenca vascular do colageno.

- Qualquer outra condigdo que, na opinidao do profissional, torne
inseguro o tratamento do paciente.

O seu médico tem autonomia para indicar-lhe a utilizagdo do iNjector mesmo se
vocé se encaixar em algum dos tépicos acima citados.
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Efeito colateral

- Durante a utilizacao:
- Sangramento nos pontos de entrada;

Nunca aplique o aparelho em:

- Regibes lesionadas; regides dos olhos e boca; regiées em processo - Hipersensibilidade nos pontos de injecao.
inflamatorio ou infeccioso; regides nodulares ou cisticas graves; regides
com metal, plastico e préteses de silicone; regides pigmentadas

resultado de coceira, queimadura ou estimulo fisico; - Apos a utilizagao:
- Sobre contusdes abertas ou vasos sanguineos visiveis. - Hematoma;
- Sobre lesdes cancerosas ou com suspeita de cancer; - Eriterna;
- Sobre pintas ou manchas congénitas; - Papulas pequenas por até catorze dias;
- Sobre areas como mamilos, pequenos labios, aréolas, vagina, anus, - Pontos de entrada visiveis por até um meés;
dentro das narinas, dentro dos ouvidos ou no escroto. - Hiperpigmentacio em certos tipos de pele.
Entre em contato com seu médico e interrompa o uso deste Se vocé notar qualquer efeito colateral, interrompa imediatamente
aparelho em caso de reagdes adversas, ndo consultar o médico o seu tratamento e consulte seu médico.

pode causar a piora da reagdo.
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Dentro da embalagem

01 aparelho iNjector {modelo O1)

01 Manual 01 Certificado
do usuario de garantia

Obs.: Reservatoério do ativo vendido separadamente

Estrutura do Equipamento
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Alavanca de pressurizacao

Botao de disparo

Tambor de ajuste da dosagem




Ajuste dos niveis de pressao

1° nivel 3 <45°

<90°
2° nivel

Especificacdes Técnicas

Dimensoes: 207 x 23 x 30 mm
Peso: 310g

Resolucdo: 0,01ml

Precisdo: £ 0,005 ml

Press&o: 1200 a 4200 psi

Vida util: Estimada em 10 anos, caso seja cumprido corretamente o
protocolo de manutencao e utilizado conforme as instrugdes contidas
neste manual. Esta estimativa é baseada no desgaste das pecas
mecanicas e fadiga dos materiais que encontram-se sob esfor¢os ou
pressdes mecanicas.

Prazo de validade: Este equipamento possui prazo de validade indeter-
minado.




Operacgao de uso

Temperatura: 5° a +40°C
Umidade Relativa do Ar: 40 a 95%
Pressdo Atmosférica: 86 a 106 kPa

Acondicionamento e transporte

Temperatura: 5°C a 40°C
Umidade Relativa do Ar: 40 a 95%

Pressao Atmosférica: A pressao atmosférica nao influencia as condicdes
do equipamento durante o transporte e armazenamento, por isso ndo
necessita de limites especificos.

Armazenar em local seco, livre de umidade e poeira.

O aparelho deve ser transportado na embalagem original, devendo-se
evitar impactos fortes durante o trajeto.

Adverténcias e precaucées

- Somente inicie o uso do aparelho apds ter lido atentamente as
instrucdes especificadas neste manual;

- O usuario deve ler e compreender todas as instrugdes antes de utilizar
o aparelho. Todas as adverténcias e cuidados devem ser rigorosamente
seguidos.

- Este manual contém informagdes importantes sobre a utilizagdo
segura do equipamento. Todas as pessoas que utilizem este
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equipamento devem conhecer

as instrugdes de funcionamento e as instrugdes de seguranca especifi-
cadas neste manual.

- Sempre executar os procedimentos de limpeza antes e depois de
utilizar o aparelho.

- Nunca direcione o aplicador diretamente para os olhos.

- Nunca acione e dispare o aparelho sem que o reservatorio do ativo
esteja_devidamente acoplado e abastecido. Tal pratica ocasionara na
reducao drastica da vida util do aparelho.

- Guardar sempre o equipamento despressurizado;

- Uma vez acionado nunca direcione o dispositivo para ninguém, nem
para o préprio rosto. Pode acontecer disparo acidental.

- Nao tentar fazer reparos no aparelho, em caso de mal funcionamento
entre em contato com nossa assisténcia técnica.

- Nenhuma parte ou acessorio do equipamento pode sofrer qualquer
tipo de reparo ou manutengdao enquanto estiverem sendo utilizadas
em um paciente.

- Utilizar o equipamento durante reparos e manutengdo pode causar
danos ao operador ou paciente.

- Caso perceba que o desempenho do equipamento descrito nestas
instrugoes sofra algum tipo de alteracdo durante a utilizagao (ex: menor
intensidade de aplicagao do ativo), nao utilize-o. Entre em contato com
a assisténcia técnica o mais breve possivel.

- Néo expor o equipamento a altas temperaturas. Exemplo: deixa-lo ao
lado de forno, fogdes ou exposto a luz direta do sol por longos periodos.

- O conjunto do equipamento possui pecas pequenas (acessorios).
Nunca colocar ou deixar que criangas coloquem essas pecas na boca,
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pois ha riscos de engoligao e consequente morte.

- N&o use o aparelho se perceber lesbes ou reacdo alérgica ap6s o uso.
Se estiver preocupado sobre qualquer alteragéo na pele, entre em
contato com seu médico;

- Nunca utilize acessérios que ndo acompanhem o equipamento ou
fora das especificagdes descritas neste manual de uso.

- Nunca utilize o equipamento interligado com outros equipamentos
ou acessorios que nao estejam listados neste manual de uso.

- A utilizagcdo do equipamento com temperaturas ou umidade relativa
do ar fora dos limites estabelecidos por este manual pode danificar
seus componentes internos, causando danos irreversiveis ao aparelho e
podendo trazer riscos ao paciente ou operador, como falhas na
aplicagao do ativo.

- Utilize o equipamento apenas onde possua certeza que as condicdes
ambientais atendam ao exigido por este manual de uso. Caso possua
duvidas sobre as especificagdes do local onde serd utilizado o
equipamento, mega o local com um termohigrémetro (instrumento
que mede temperaturas e umidade relativa do ar).

- Particulas de sujeira, excesso de poeira, gorduras causadas por contato
com a pele e maos ou restos de fibras de algodéo (restos de tecidos)
podem causar interferéncias nas aplicagdes e consequente erros de
aplicagao. Certifique-se que o iNjector esteja limpo. Caso verifique a
necessidade de limpeza, limpe-as conforme indicado neste manual de
uso.

- Nunca deixe criangas brincarem com o equipamento. Elas podem
derruba-los e isso causara danos ao equipamento e riscos de ferimen-

tos as criangas. Se acidentalmente ocorrer, ndo reutilize o equipamento.

- Recomenda-se que as criangas sejam vigiadas para assegurar que elas
ndo estejam brincando com o aparelho.
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- Caso seja identificado qualquer anomalia, ndo utilize o aparelho e
entre em contato com a Basall.

- Caso o aparelho caia na agua por descuido, devolva-o para nossa
fabrica para verificarmos se poderd ser recuperado e voltar a ser
utilizado.

Nado guarde o aparelho em locais Umidos, empoeirados ou com
temperaturas elevadas.

- Nao utilize o aparelho para fungdes distintas daquelas especificadas.

N&o derrube ou deixe o aparelho sujeito a quedas ou pancadas
bruscas. Este € um aparelho de precisdo e o desempenho do produto
pode ser prejudicado;

Ndo use este aparelho além do recomendado. O uso além do
recomendado pode causar lesoes;

- O equipamento deve estar protegido (guardado adequadamente)
para ndo ser utilizado quando nao autorizado pelo responsavel. A
utilizagao por criangas ou pessoas nao capacitadas pode ocasionar
sérios danos ao condutor ou a terceiros que possam estar proximos ao
equipamento.

- Ao ficar um longo periodo sem utilizagdo € normal que o botéo de
disparo fique mais dificil de ser acionado, o que ndo caracteriza necessi-
dade de envio para assisténcia técnica. Para reverter esse processo €
necessario fazer varios disparos consecutivos, peca auxilio para alguém
mais forte se estiver com muita dificuldade no inicio. Se, mesmo assim,
o problema permanecer entre em contato com a Basall;

- Somente garantimos o correto desempenho do iNjector em conjunto
com os reservatorios do ativo da Basall, tal peca é essencial para o
funcionamento do dispositivo. Reservatérios de outras marcas ndo
devem ser utilizados, podendo diminuir a vida util do equipamento.
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Instrugdes de uso

O iNjector € um aparelho de alta precisao e deve ser manuseado com
extremo cuidado. O movimento para acionar a alavanca de pressuriza-
cdo deve ser lento, sem gestos bruscos. O mesmo cuidado deve ser
tomado ao rosquear o tambor de ajuste, o manejo deve ser feito de
forma pausada com cuidado para que ndo acontega desgaste
prematuro.

A aplicacdo devera ser feita apenas por profissional da area qualificado
e treinado.

A escolha dos ativos associados ficara sempre a critério do profissional
de acordo com a experiéncia clinica acumulada e produtos disponiveis
e regulamentados no mercado.

O dispositivo possui dois niveis de pressdo que podem ser ajustados no
acionamento da alavanca de pressurizacdo. O primeiro nivel é acionado
ao elevar a alavanca a aproximadamente 45° e o segundo nivel é
acionado ao elevar a alavanca até o final. Como nas figuras a seguir:

1° nivel <45°3

2° nivel

No 1° nivel de pressdo o volume aplicado de ativo € de 0,05ml e no 2°
nivel 0,1ml.

Para utilizar o dispositivo primeiro coloca-se o liquido dentro do
reservatério do ativo. Com o tambor de ajuste da dosagem totalmente
aberto rosquear o reservatério do ativo no equipamento até a perfeita
fixacdo.

Depois deve-se ajustar o marco zero, ou seja, girar o tambor de
dosagem até que a primeira gota fique na iminéncia de sair pelo
orificio do reservatério do ativo. Uma vez ajustado o marco zero, a
alavanca de pressurizagao deve ser acionada. A partir deste momento
deve-se girar o tambor de dosagem para ajustar o volume a ser
aplicado e o equipamento estara apto para iniciar a primeira aplicagao.
Para aplicar basta apertar o botdo de disparo. Apds a aplicagao basta
acionar a alavanca de pressao, ajustar o tambor de dosagem para o
volume da segunda aplicacdo e apertar o botdo de disparo e assim
sucessivamente até a finalizacao do produto no reservatoério do ativo ou
de acordo com a necessidade do tratamento.

Aplica-se ponto a ponto de acordo com os protocolos clinicos de cada
regido. A distancia entre os pontos de aplicacdo devera ser de pelo
menos Tcm.

Quantidade, profundidade e tipo de ativos serdo ajustados de acordo
com as necessidades clinicas de cada paciente.

Este é um equipamento de alta precisdo que foi desenvolvido para
atingir a resolucdo de 0,0Iml por aplicagcdo. Quantidades de ativo
residuais presentes no reservatério ao final da utilizacdo sdo devidos ao
fato de que ndo é possivel aplicar uma fracdo menor do que a resolucéo
estabelecida.




Limpeza e conservagédo

- Na unidade principal passe um pano limpo, Umido com alcool 70% e
enxugue-o com papel ou pano limpo e seco. Este procedimento deve
ser feito antes e depois de cada uso.

- N&o utilize &gua ou produtos abrasivos para limpeza do dispositivo.

- Nunca imerja o dispositivo dentro d'agua ou outros liquidos;

- Nunca coloque o aparelho no autoclave ou estufas esterilizadoras.

- Nunca acione e dispare o aparelho sem que o reservatoério do ativo

esteja devidamente acoplado e abastecido. Tal pratica ocasionara na
reducao drastica da vida util do aparelho.

- Guardar sempre despressurizado;

- Uma vez acionado nunca direcione o dispositivo para ninguém, nem
para o proprio rosto. Pode acontecer disparo acidental.

- O iNjector é um aparelho de alta precisdo e deve ser manuseado com
extremo cuidado. O movimento para acionar a alavanca de pressuriza-
Gcao deve ser lento, sem gestos bruscos. O mesmo cuidado deve ser
tomado ao rosquear o tambor de ajuste, o manejo deve ser feito de
forma pausada com cuidado para que ndo aconteca desgaste
prematuro.

- Os reservatdrios do ativo (vendidos separadamente) séo de uso Unico,
devendo ser descartadas ao término da utilizacao.

Manutencao mecanica e elétrica

A manutencao mecanica e elétrica no interior do equipamento € um
procedimento de servigo a ser executado SOMENTE pela equipe da
BASALL e NAO deve ser feita pelo usuario.

A manutencao realizada por qualquer outra pessoa que ndo seja da
equipe da BASALL invalidard qualquer garantia existente para o
equipamento, além de ocasionar mau funcionamento do mesmo.

A BASALL se responsabiliza pelas caracteristicas técnicas e seguranca
do equipamento somente nos casos onde o equipamento foi utilizado
de acordo com as instrucdes de uso contidas no manual do usuario,
?'nbd_e manutencdo reparos e modificagdes tenham sido efetuados pela
abrica.

Os esquemas de circuitos elétricos, lista de componentes e pegas,
documentacdes técnicas e demais informacdes necessarias para
eventuais reparacdes e calibragdes do equipamento e seus acessorios
nao estao disponiveis para o usuario, pois somente o pessoal qualifica-
do da BASALL pode realizar qualquer tipo de manutencdo. Nao
assumimos nenhuma responsabilidade por reparacoes efetuadas sem
atender as condicdes descritas acima.

Todo funcionamento anormal ou queda do equipamento e/ou partes
integrantes deve ser reportado ao pessoal técnico qualificado de seu
estabelecimento para envio ao nosso servigo de assisténcia técnica.

Para se informar sobre os problemas referentes ao conserto e utilizagéo
do aparelho ou qualquer informacéo adicional referente a manuten-
cao, favor entrar em contato com a assisténcia técnica.

A BASALL exime-se de toda a responsabilidade em caso de perda ou
dano ao aparelho durante o transporte, quando enviado a nossa
assisténcia técnica.
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Modificacdes desautorizadas

Qualquer alteragdo desautorizada em seu equipamento implicarad na
perda da garantia. A BASALL ndo sera responsabilizada por danos
causados por modificagdes no equipamento ndo autorizadas, ou pelo
uso de partes nao especificados pela BASALL. Equipamentos retorna-
dos a BASALL com modificagdes serdo retornados ao estado original de
operacdo e o custo serd cobrado do cliente. A Basall possui Assisténcia
Técnica Autorizada. Se o aparelho apresentar algum mal funcionamen-
to, entre em contato conosco para uma avaliagdo do problema.

Garantia

Para a garantia do equipamento, consultar o Certificado de Garantia
entregue juntamente com o aparelho. A cada seis meses, contados a
partir da emissdo da nota fiscal de compra, com uma toleréancia de 15
dias, o dispositivo deve ser enviado para a Basall para que seja feita
revisdo, manutengao e calibragéo do aparelho. Esse procedimento é
imprescindivel para que mantenha-se as funcionalidades e precisao de
acordo com os padrées de fabrica.

Caso o dispositivo nao seja enviado dentro desse periodo ele ndo estara
coberto pela garantia e os custos de manutengao posteriores ficargo
por conta do proprietério.

21

Atendimento ao cliente

Servigo de atendimento ao consumidor:
sac@basall.com.br / (35) 3559-2518
mais informacoes pelo site:
www.basall.com.br

Fabricante:

“ Basal Comércio Importacgéo e Exportacao Ltda. CNPJ:17.002.220/0001-57
Rua Angela Cristina Benedetti, 404 - Polo da Moda
Guaxupé / MG - CEP 37800-000
Responsavel Legal: Emil Carlos Salomao CPF: 500.660.646-00
Responsavel Técnico: Aline Aparecida de Oliveira COREN/MG: 661527-ENF

Satisfacdao

Participe da nossa pesquisa de satisfacao!




A Basall declara que os materiais com os quais o iNjector € fabricado,
nao ocasionam reacoes alérgicas ou de sensibilidade, ndo existe risco
de efeitos danosos as células ou irritacdo potencial na pele. Assim, todas
as partes do equipamento que entram em contato com o operador sdo
produzidos com materiais biocompativeis.
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Protecdao do Meio Ambiente

Como qualquer outro aparelho mecanico, o iNjector é composto por
diversos materiais, como plasticos, metais, borrachas, entre outros.
Sendo assim, existem riscos de contaminacdo ao meio ambiente
associados a eliminacdo deste equipamento e seus acessorios ao final
de suas vidas Uteis.

Preocupada com o meio ambiente, e atendendo o disposto na Lei n°®
12305, de 02 de Agosto de 2010, a qual institui a Politica Nacional de
Residuos Sdlidos, a Basall orienta que o descarte deste equipamento e
seus acessorios ndo sejam destinados em lixo comum, pois alguns
materiais demoram a se decompor, causando danos ao meio ambien-
te.

Contate empresas no ramo de coleta seletiva e/ou reciclagem de sua
cidade ou regiao para o destino correto destes materiais.

O EQUIPAMENTO E SUAS PARTES DEVEM SER ELIMINADOS, AO FIM
DA VIDA UTIL, DE ACORDO COM NORMAS FEDERAIS E / OU ESTADU-

AlS E /OU MUNICIPAIS.
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