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1 - APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitacao fisica, estética e
medicina estética. Toda a nossa linha de produtos é concebida
a partir dos mais atuais conceitos cientificos relacionados a
diversos tipos de tratamentos. Agregando o mais alto valor
tecnoldgico e muita qualidade para que os resultados possam
ser observados pelos diferentes profissionais usuarios
durante os procedimentos realizados junto aos pacientes.
A IBRAMED conta com consultores clinicos altamente
capacitados a ministrarem cursos e treinamentos sobre os mais
diversos temas de interesse do profissional. O CEFAI, (Centro
de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED) colabora
com essa pratica abordando temas diversos € ao mesmo
tempo desenvolvendo mais aplicabilidades terapéuticas para
os diversos equipamentos, assim agregamos valor a nossos
produtos, por meio da produgao e transmissao de
conhecimento.

1.1 CENTRO DE ESTUDOS E FORMAGAO
AVANCADA IBRAMED - CEFAI

Os equipamentos IBRAMED contém mais do que tecnologia,
contém conhecimento! Cientificidade é o diferencial, é valor
agregado para efetivamente aproveitar beneficios, garantir
seguranga ao paciente e deste modo potencializar resultados.
A IBRAMED desenvolve produtos com suporte cientifico
dos mais recentes estudos publicados nos mais importantes
periddicos cientificos das areas bioldgicas, salde e exatas.
O acesso a esse conhecimento é garantido via CEFAI
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED)
cujo objetivo é fornecer suporte técnico-cientifico e literatura
atualizada sobre as terapias e suas aplicabilidades, sempre
respeitando os critérios clinicos de escolha de tratamentos.
O CEFAI considera fundamental o desenvolvimento pessoal
e profissional de todos os seus parceiros e clientes e em
funcdo disso convida estudantes e profissionais das areas
de reabilitacdo fisica, estética, fisioterapia dermato-
funcional e medicina estética a participarem de seus cursos
livres, workshops e dos melhores cursos de Pds-Graduagao
Lato Sensu nas areas de reabilitacdo fisica e estética.



1- APRESENTACAO

Atencdo especial é dada aos interessados em visitar a nossa
estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional
para o seu desenvolvimento profissional.

Estamos a disposicdo para atendé-los!

Contato - cefai@conexaocefai.com.br
WwWw.conexaocefai.com.br

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

rormacro avancaon IBRAMED

1.2 PREFACIO

Estas instrucdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso
do LASERPULSE.

Os usudrios devem ler, entender e seguir as informacoes
contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicacoes,
contraindicacoes, adverténcias e precaucoes.

As especificacOes e orientacdes contidas nestas instrucoes
de uso estao em vigor na data de sua publicacao. Estas
instrucdes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagOes.
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1.3 DESCRICAO DO PRODUTO

O LASERPULSE ¢é um equipamento microcontrolado de
terapia de fotobiomodulacdao desenvolvido para a utilizagao
em diferentes areas da salde e estética. O LASERPULSE
possui possibilidade de operacdao com aplicadores Uunicos
(Probes) LASER ou LED que oferecem uma nova dimensao
da Terapia de Luz.

O tratamento com o LASERPULSE ndo é térmico, ndo é
invasivo e nem ablativo. A irradiacdo de fétons de baixa
energia (fototerapia) através da terapia com laser
de baixa poténcia (LLLT - Low Level Laser Therapy) ou
por LED (Light Emmitting Diode), os quais podem modular
varios processos bioldgicos otimizando a producdo de ATPs
(Adenosina trifosfato), fornecendo energia as células. Esse
fenomeno é denominado fotobiomodulacdo. A eficacia do
tratamento depende do seu uso correto.

O equipamento deve ser usado somente sob prescricao e/ou
supervisao de um profissional licenciado.

Seguranga
Elétrica

1.4 DESEMPENHO ESSENCIAL

Durante a correta utilizacao do equipamento e realizagdes
das manutengdes periddicas, conforme descritas nestas
instrucdes de uso, as saidas de Laser e Luz ndo podem variar
mais que 20%.



2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe aos profissionais da salde devidamente licenciados e habilitados.
O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo uso e operacao do equipamento. A IBRAMED nao faz representacoes
referentes a leis e requlamentacdes federais, estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operacao de qualquer equipamento

eletromédico.

O profissional da drea da saude licenciado, assume total e pleno compromisso em contatar as agéncias certificadoras locais para
determinar qualquer credencial requerida por lei para o uso clinico e operacao deste equipamento.

O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e federais de cada pais.
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3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

NA CAIXA DE TRANSPORTE: Selo de certificacao brasileira

! Fragil.

Este lado para cima.

SN NUmero de série

—
—

a
S

°
(2]

Limites de temperatura para armazenagem e NO EQUIPAMENTO:

transporte em graus Celsius (° C).
A Simbolo geral de adverténcia.

Mantenha longe da chuva.
A Atencao.

a
o
O

Q
Q

Q
Q
o
LN

Empilhamento maximo. e Part m, N
(Equipamento/Aplicador) ﬂ arte aplicada tipo br.
. . o Adverténcia, eletricidade.
Nao use se a embalagem estiver danificada.
Protegido contra objetos sélidos estranhos de
Consulte as instrugdes de uso para o uso correto IPZO diametro 12,5 mm e maior. Ndo € protegido
do produto. contra gotejamento, jatos e imersao em agua.

Nome e endereco do fabricante. Equipamento CLASSE II.

7 L]
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PARE

Sensibilidade a descarga eletrostatica.

Indica: ligado (ON) /desligado (OFF).
Nota: Cada posicao, “ligado” ou “desligado”,
€ uma posicdo estavel.

Volts em corrente alternada.

Referir-se ao manual/livreto de instrucoes.
Nota: Siga as instrucdes para utilizagao.

Parada de emergéncia do LASER.

Sinal geral de proibigao.

Proibido sentar.

H- Conector de saida da caneta LASER/LED.

Yy
Seguranca

Conector de intertravamento remoto.

Selo de certificacao brasileira.

Polaridade do conector.

Verificacao de bateria.
Nota: Indicador da condicao de carga da
bateria.

Carregamento da bateria.

Corrente continua.

NOS APLICADORES:

Simbolo de perigo, cuidado radiacdo LASER.

Simbolo de perigo, cuidado radiagao LED.

®
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3.3 LISTA DE ABREVIATURAS oC Graus Celsius
e . . °F Graus Fahrenheit
LASER Amplificacao da luz por emissao estimulada ESD Descarga eletrostatica
de radiacao (Light amplification by stimulated (Eletroctrostatic discharge)
em/SSIOn f)f radiation) ) o ) IEC Comissdo Eletrotécnica Internacional
LED Diodo emisser de luz (EaliEiiitting Diode) (International Electrotechnical Commission)
AlGaAs Arseneto de Galio Aluminio PA Pressdo atmosférica
w WatAtS ) ) in Polegada
WpK Poténcia de pico p
cm Centimetro
mWwW Miliwatts (1 x 103 Watts) kg Olilbgrama
J Joule , RF Radiofrequéncia
J/cm2 Joule por centimetro quadrado kHz Quilohertz
VA Volt Ampere rad Radiano
\'"/ Volts
nm Nanometro (1 x 10** metros) 3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM
Hs Microsegundo
ns Nanossegundo (1 x 10°segundos) EQUIPAMENTO:
s Segundo CAUTION= CUIDADO
ms Milissegundo (1 x 103segundos) CHECK = VERIFICAR
min Minuto DATE= DATA
h Hora DO NOT OPEN= NAO ABRA
Hz Hertz (pulso por segundo) MODEL= MODELO ,
A Ampere RISK OF ELECTRIC SHOCK= RISCO DE CHOQUE ELETRICO
mA Miliampere APLICADORES:
ATP Trifosfato de adenosina
A Lambda EMITING= EMITINDO
on ligado LASER START= INICIAR LASER
= INICIAR LED
Off desligado LED START ¢

START= INICIAR
1 L]



3- ENTENDENDO A SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.5 ROTULOS E ETIQUETAS
EQUIPAMENTO:

CUIDADO/CAUTION

APLICADORES:
Probe 1 - LED RGB

Etigueta de especificacao da Probe

. [450/ 525/630nN m]
PERIGO DE CHOQUE ELETRICO e
RISK OF ELECTRIC SHOCK
ng%#gﬁu ® Etiquetas de caracteristicas técnicas da Probe
\ J 70 DE) ABERTURA DE RADIAGAO OPTICA (| \
RADIAGAO
op:r'CA POTENCIA DE SAIDA OPTICA (Po)

vy COMPRIMENTO DE ONDA: 450nm, Po: 300mw

COMPRIMENTO DE ONDA: 525nm, Po: 100rmw/

" COMPRIMENTO DE ONDA: 630nm, Po: 150mwW

Ea" A luz emitido pode causar lesdes nos olhos

t' N&o olhar para a fonte de luz

LED START o J,

GRUPO DE RISCO 3
ADVERTENCIA

A luz emitida pode causar lesGes nos olhos

Ndo olhar para a fonte de luz

NORMA INTERNACIONAL: IEC 60601-2-57:2011
MODO PULSADO, LARGURA DE PULSO: 25us a S00ms

12



3- ENTENDENDO A SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

Probe 2 - LED 850 nm Probe 3 - LASER 660 nm
Etiqueta de especificacao da Probe Etiqueta de especificacao da Probe
850nm 660NnM
PROBE LED 2 PROBE LASER 3
Etiquetas de caracteristicas técnicas da Probe Etiquetas de caracteristicas técnicas da Probe
oA 5E) ABERTURA DE RADIAGAO GPTICA (| ) T ABERTURALASER | )
RADIACAO DE
OPTICA BT BE R Sacmre ™ Wk
O A n?o e';"nitﬁda por este dispositivo pode O mﬁmﬁﬁ%&@&?&ﬁmw
— Ev?;‘l:%qr |eso*§d'.;°§o‘;"2,.°ﬁos RADIAGCAQ DE LASER VISIVEL
A luz ernitida pode causar lesdes nos olhos SLE el
Ndo olhar para a fonte de luz |
LED START \ J LASER START 3 J

GRUPO DE RISCO 3

ADVERTENCIA RADIAGAO LASER

EVITE A EXPOSIGAO DIRETA OU DIFUSA
NOS OLHOS OU NA PELE

PRODUTO LASER CLASSE 4

A IV emitida por este dispositivo pode causar lesdes nos olhos
Evitar a exposi¢Go nos olhos

A luz emitida pode causar lesdes nos olhos
Ndo olhar para a fonte de luz
NORMA INTERNACIONAL: IEC 60601-2-57:2011
MODO PULSADO, LARGURA DE PULSO: 25us a 500ms

NORMA INTERNACIONAL: IEC 60825-1.2007
MODO PULSADO, LARGURA DE PULSO: 25us a S00ms

13



3- ENTENDENDO A SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

Probe 4 - LASER 808 nm Probe 5 - LASER 904 nm
Etiqueta de especificacao da Probe Etiqueta de especificacao da Probe
808nm 904nm
PROBE LASER 4 PROBE LASER S
Etiquetas de caracteristicas técnicas da Probe Etiquetas de caracteristicas técnicas da Probe
EMESE0 ABERTURA LASER ( ) EMISSAD ABERTURA LASER f )
DE
LASER L.#E)E‘I:EER
Fj POTENCIA DE SAIDA OPTICA (Po): 260mwW O POTENCIA DE SAIDA GPTICA (Po) 70WpkK
R o e T R
== EVITE EXPOSIGAO AO FEIXE 7 - EVITE EXPOSIGAOD AO FEIXE
LASER éTART b ~/ LASE.I;S;‘ART b ~

RADIAGAO LASER
EVITE A EXPOSICAO DIRETA OU DIFUSA
NOS OLHOS OU NA PELE
PRODUTO LASER CLASSE 4

RADIAGCAO LASER
EVITE A EXPOSIGAO DIRETA OU DIFUSA
NOS OLHOS OU NA PELE

PRODUTO LASER CLASSE 4

NORMA INTERNACIONAL: IEC 60825-1:2007
MODO PULSADO, LARGURA DE PULSO: 25us a S00ms

NORMA INTERNACIONAL: IEC 60825-1.2007
DURAGCAO DE PULSO: 100ns, FREQUENCIA: 10kHz
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3- ENTENDENDO A SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

Probe 6 - LED 410 nm Probe 7 - LED 590 nm
Etiqueta de especificacao da Probe Etiqueta de especificacao da Probe
410Nnm 990Nnm
PROBE LED 6 PROBE LED 7
Etiquetas de caracteristicas técnicas da Probe Etiquetas de caracteristicas técnicas da Probe
EMISSAC DE) ABERTURA DE RADIACAO OPTICA ABERTURA DE RADIAGAO GPTICA
T e
PTICA OPTICA
&) POTENCIA DE SAIDA OPTICA (Po) 250mw POTENCIA DE SAIDA OPTICA (Po) O
COMPRIMENTC DE ONDA: 410nm COMPRIMENTO DE ONDA: 590nm, Po: 150mwW
L= A luz emitida pode causar lesdes nos oihos A luz emitida pode causar lesdes nos olhos
\.‘ Né&o olhar para a fonte de luz Né&o olhar para a fonte de luz / 7\\
) { )
LED START LEDE‘[’ZART

GRUPO DE RISCO 3 GRUPO DE RISCO 3
ADVERTENCIA ADVERTENCIA

A luz emitida pode causar lesées nos olhos A luz emitida pode causar lesdes nos olhos

Nd&o olhar para a fonte de luz N&o olhar para a fonte de luz

NORMA INTERNACIONAL: IEC 60601-2-57:2011 NORMA INTERNACIONAL: IEC 60601-2-57:2011
MODO PULSADO, LARGURA DE PULSO: 25us a 500ms MODO PULSADO, LARGURA DE PULSO: 25us a S00ms




4 - CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O LASERPULSE ¢ enviado com os acessoérios ao cliente em
uma caixa. Ao receber, inspecionar a caixa, o equipamento e
acessorios para visualizar possiveis danos. Em caso de danos,
mantenha todos os materiais de transporte, incluindo a
embalagem e entre em contato com o agente responsavel pela
entrega da unidade. Todas as reclamacgoes relativas a danos
durante o transporte devem ser apresentadas diretamente
a eles. O fabricante ndo sera responsavel por qualguer dano
durante o transporte, nao realizara ajustes a menos que uma
reclamacgao formal adequada for apresentada pelo receptor
contra o transportador. A caixa na qual o seu LASERPULSE
foi entregue foi especialmente concebida para proteger o
equipamento durante o transporte. Guarde a embalagem de
transporte no caso de precisar retornar seu equipamento para
manutencao. Sugerimos que guarde a embalagem durante
todo o periodo de garantia.
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4.2 ARMAZENAMENTO

Armazenamento do equipamento

Evite locais sujeitos a vibracoes.

Instale o aparelho sobre uma superficie firme e plana.

Nao bloqueie a ventilagao.

Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

Ndo introduza objetos nos orificios do dispositivo.

e Faixadetemperaturadurante otransporte earmazenamento:
5-50°C/41-122°F,

e Faixa de umidade durante o transporte e armazenamento:
10 - 85%.

Armazenamento dos aplicadores (Probe)

e Evite locais sujeitos a vibragodes.
e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.
e Certifique- se que a area em torno do aplicador e do cabo
de alimentacado elétrica esta livre.
e Faixadetemperaturaduranteotransporteearmazenamento:
5-50°C/41-122°F.
e Faixa de umidade durante o transporte e armazenamento:
10 - 85%.
e Armazene o0s aplicadores em local seco, apropriado
e protegido de agressdoes ambientais para sua maior
durabilidade.

! |



4- CUIDADOS

4.3 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO e N3o coloque os aplicadores em liquidos.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A IBRAMED sugere a limpeza dos aplicadores

A ATENCAO apos cada sessdo de tratamento.

Limpeza e desinfeccao sempre devem ser feitas com
o plugue do cabo de alimentacao elétrica desligado

da tomada de rede. 4.4 METODO DE ESTERILIZACAO

e N3o é necessario esterilizar nenhuma parte ou peca para o
uso deste equipamento.

Limpeza do equipamento e dos cabos dos aplicadores

e Desligue o0 equipamento da fonte de alimentacao, limpe com
um pano limpo umedecido com agua e sabao antibacteriano
suave.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre
que necessario. A IBRAMED sugere a limpeza semanal do
equipamento e os cabos dos aplicadores devem ser limpos
apo6s cada sessao de tratamento.

e Nao coloque o sistema em liquidos.

Limpeza dos aplicadores (Probe)

e O produto deve ser higienizado rotineiramente.
e Limpe os aplicadores com com um pano limpo umedecido
com agua e sabdo antibacteriano suave.



4- CUIDADOS

4.5 DESCARGA ELETROSTATICA

/\ |ADVERTENCIA

Conectores identificados com o simbolo de ESD ndo devem ser manipulados sem a utilizacdo de meios apropriados para
prevencgao contra descargas eletrostaticas. Procedimento de precaugdo contra descargas eletrostaticas:

o O operador e toda a equipe envolvida com a operagao do equipamento deve utilizar de meios apropriados de prevengao
contra descargas eletrostaticas. Exemplo: Utilizacdo de pulseira anti-estatica durante o manuseio do equipamento.
o Antes do manuseio do equipamento é imprescindivel a leitura do item entendendo e prevenindo descargas eletrostaticas,

este deve ser verificado sempre que surgir davidas.

ENTENDENDO E PREVENINDO DESCARGAS ELETROSTATICAS

Definigao:
Descarga eletrostatica é definida como a transferéncia dessa carga entre corpos com potenciais elétricos diferentes. A eletricidade
estatica é definida como uma carga elétrica causada por um desbalanceamento dos elétrons na superficie de um material.

Efeitos:
Os efeitos da ESD sobre os componentes eletronicos serdao invariavelmente destrutivos. Apds uma descarga eletrostatica o

componente pode apresentar falha total ou degradacao de desempenho.

Cuidados:
O corpo humano acumula eletricidade estatica a medida que a pessoa anda, senta em uma cadeira, retira um casaco, abre uma
porta, ou mesmo quando toca em um outro material ja carregado com eletricidade estatica.

Existem alguns materiais que facilitam a formacdo de ESD e dentro do possivel devem ser evitados.
Vestuarios de |3 e nylon, Copos plasticos, folhas de papel e embalagens desnecessarias sobre a bancada de trabalho.

18 '



5 - ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO:

O LASERPULSE da IBRAMED contém acessorios concebidos para satisfazer os requisitos de compatibilidade eletromagnética.

cODIGO QUANTIDADE |DESCRICAO DE ITEM

03026170 01 FONTE DE ALIMENTACAO 5.2 VDC 2A

03040099 01 MANUAL DE OPERACOES DIGITAL LASERPULSE - ANVISA
03026109 02 OCULOS DE PROTEGCAO OPERADOR/PACIENTE - 200NM - 1200NM
03049122 01 CABO CONECTOR DE INTERLOCK

5.2 ACESSORIOS COMPRADOS SEPARADAMENTE:

O LASERPULSE da IBRAMED apresenta acessorios opcionais que sao vendidos separadamente e concebidos para satisfazer os
requisitos de compatibilidade eletromagnética.

Apesar dos aplicadores serem necessarios e imprescindiveis para o funcionamento do equipamento estes sdo vendidos

separadamente a escolha do cliente. As Probes foram concebidos para satisfazer as exigéncias de compatibilidade
eletromagnética.

19 '



5- ACESSORIOS

cODIGO QUANTIDADE |DESCRICAO DE ITEM

02071225 | = ----- APLICADOR PROBE P1 - RGB - PORTATIL
02071226 | = ----- APLICADOR PROBE P2 - 850 - PORTATIL
02071227 | = ----- APLICADOR PROBE P3 - 660 - PORTATIL
02071228 | = ----- APLICADOR PROBE P4 - 808 - PORTATIL
02071229 | = ----- APLICADOR PROBE P5 - 904 - PORTATIL
02071230 | = ----- APLICADOR PROBE P6 - 410 - PORTATIL
01001039 | = ----- APLICADOR PROBE P7 - 590 - PORTATIL

BIOCOMPATIBILIDADE: dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A IBRAMED
declara que o Acrilico e ABS s3ao materiais utilizados nos aplicadores Probe opcionais para o equipamento nao ocasionam
reagoes alérgicas. Os aplicadores Probe devem ser somente colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-
se um tempo limite de duracao deste contato de 24 horas. Nao existe risco de efeitos danosos as células, nem reacdes alérgicas
ou de sensibilidade. Os acessdérios nao ocasionam irritacdo potencial na pele.

5.3 BRINDE USADO NA TERAPIA

Nota: Imagem meramente ilustrativas. A munhequeira ILIB é um brinde destinado para ser utilizado
na técnica de ILIB (Intravascular Laser Irradiation of Blood).
Para a realizacao desta técnica o usuario devera posicionar o
punho do paciente na abertura maior, de modo que a abertura
menor esteja posicionada sobre a artéria radial. Em seguida
acople a probe desejada na abertura menor e inicie a terapia.

Imagem 1. Munhequeira para ILIB. '
20



5- ACESSORIOS

M| AVISO

A utilizacdo de acessérios, cabos e Probes diferentes daqueles para os quais o equipamento foi projetado podem degradar
significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessérios, cabos e Probes do
equipamento LASERPULSE em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

Os acessorios, cabos e Probes descritos nestas instrugcdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente
com o equipamento LASERPULSE.

5.4 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicdo sao projetados para uso com o LASERPULSE. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos cédigos,
descricao e quantidade desejada.

O uso de acessoérios, cabos e Probes que ndo os destinados para este equipamento especifico podem degradar significativamente

o desempenho das emissdes e imunidade. Ndo use acessorios, cabos e Probes do LASERPULSE em outros equipamentos ou
sistemas eletromédicos.
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5- ACESSORIOS

5.5 PARTES APLICADAS

PARTE APLICADA: Parte do LASERPULSE que em utilizacdao normal necessariamente entra em contato fisico com o paciente
para que o equipamento ou o sistema realize sua fungao.
Nota: Imagem meramente ilustrativa

Probe 1 - Probe 2 - Probe 3 -

LED RGB LED 850 nm LASER 660 nm

J

I
Partes aplicadas
Probe 4 - Probe 5 - Probe 6 - Probe 7 -
LASER 808 nm LASER 904 nm LED 410 nm LED 590 nm

Partes aplicadas
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6 - INSTALACAO

6.1 ESPECIFICAGOES DO SISTEMA

Dimensoes

Largura: 19,9 cm 5% 7.8 in
Profundidade: 13,9 cm 5% 5.5 in
Altura: 4,25 cm 5% 1.67 in

Peso liquido do equipamento: 395g £ 5%
Peso bruto (equipamento +
1,185 kg £ 5%

190 g *+ 5%

acessorios que acompanham):

Peso por Probe:

NOTA: O peso Bruto TOTAL do Equipamento deve
ser considerado: peso do equipamento + acessorios que
acompanham + peso por Probe que o usuario adicionar.

DESCRICAO ELETRICA DO EQUIPAMENTO

Entrada: Bateria recarregavel: Li-Ion (Litio-
Ion) 3.7V 2600 mA

Fonte de alimentacao

externa: 5.2V 2A
Poténcia da fonte: 10W
Classe Elétrica: CLASSE 11

23

TIPO BF

Operacao Continua

Protecao Elétrica:
Modo de Operacao:

Versao do firmware: LA04 V02 AN

Conformidade Regulamentar

IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
IEC 60601-2-22
IEC 60601-2-57

Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.

Faixa de umidade durante o transporte e
armazenamento: 10 - 85%.

Faixa de temperatura operacional: 5 - 35 °C / 41- 95 °F.
Faixa de umidade operacional: 10 - 85%

Faixa de pressao atmosférica: 60801,23 - 101989,16 Pa

®
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6.2 ESPECIFICAGOES DOS APLICADORES

Aplicador Comprimento | Fonte Poténcia Poténcia|Area de | Densidade Divergéncia | Duragao do
de onda (nm) |geradora |de saida total (W) |contato (de poténcia |do feixe pulso (s)
+ 2% de luz (mW) + 20% |(cm?2) (W/cm?2) (rad) £10% |+ 20%
+ 20% +10% |+ 20%
Probe 1 - 450 nm 300 0,30 0,10 2,00
LED RGB 525 nm LED 100 0,10 2,93 0,03 2,00 0,5 a 25x10°®
630 nm 150 0,15 0,05 2,00

Probe 2 -
LED 850 nm 850 nm LED 200 0,20 0,50 0,40 1,57 0,5 a 25x10°®
Probe 3 -
LASER 660 nm 660 nm LASER 200 0,20 0,07 2,86 0,30 0,5 a 25x10°®
Probe 4 -
LASER 808 nm 808 nm LASER 260 0,26 0,07 3,71 0,52 0,5 a 25x10°
Probe 5 -
LASER 904 nm 904 nm LASER 70 0,07 0,07 1,00 0,44 100x10°
Probe 6 - 410 nm LED 250 0,25 0,50 0,50 1,57 |0,5a 25x10¢
LED 410 nm
Probe 7 -

590 nm LED 150 0,15 0,50 0,30 1,57 0,5 a 25x10°
LED 590 nm

2 t



6- INSTALACAO

IRRADIANCIA ESPECTRAL RELATIVA

) EEEE3||SEES0 SRS EEt Seem e

——Green
——Red

0,8

0,7

0,6

0,5

Irradiancia Espectral Relativa

300 350 400 450 500 550 600 650 700 750 300

Comprimento de Onda (nm)

Imagem 2. Gréfico das irradiancias espectrais relativas em funcdo do comprimento de onda de cada emissor do LED RGB.

Emissores LED RGB

Emissor |Irradiancia espectral

Blue Irradiancia em 450 nm = 2% (maximo de emissdo) = 0,10 W.m-2 + 20%
Green Irradiancia em 525 nm = 2% (maximo de emissdo) = 0,03 W.m-2 + 20%
Red Irradidancia em 630 nm = 2% (maximo de emissao) = 0,05 W.m-2 + 20%
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IRRADIANCIA ESPECTRAL RELATIVA
& H [\ I 1 I
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Imagem 3. Grafico das irradiancias espectrais relativas em funcao do comprimento de onda dos LED’s com emissdes
centradas em 410, 590 e 850 nm.

Emissores LED
Emissor Irradiancia espectral
LED 410nm |Irradiancia em 410 nm %+ 2% (maximo de emissdo) = 0,50 W.m-2 + 20%
LED 590nm [Irradiancia em 590 nm % 2% (maximo de emissao) = 0,30 W.m-2 £ 20%
LED 850 nm |Irradiancia em 850 nm = 2% (maximo de emissdo) = 0,40 W.m-2 = 20%

26 L)




6- INSTALACAO

6.3 ESPECIFICACOES TECNICAS

Probe 1 - LED RGB:
Fonte geradora de luz: LED RGB.
Comprimento de onda:

630 nm; Poténcia variavel de 100 mW
e 150 mW +20%.

525 nm; Poténcia de 100 mW £20%.

450 nm; Poténcia variavel de 100 mW,
150 mW, 200 mW, 250 mW e 300 mW £20%.
Densidade de energia ajustavel: 1 a 100 J/cm? +£20%
Energia total ajustavel: 2,93 a 293] £20%
Area de contato: 2,93 cm2 £10%
Modos de emissao: Continuo ou Pulsado
Frequéncia: 1 a 25 (com incremento de 1 Hz), 100,
250, 1000, 2500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000, 10000,
15000 e 20000 Hz £5%.

Probe 2 - LED 850 nm:
Fonte geradora de luz: LED.
Comprimento de onda:

850 nm; Poténcia variavel de 100 mW,
150 mW e 200 mW £20%.
Densidade de energia ajustavel:
Energia total ajustavel:
Area de contato:
Modos de emissao:

1a151/cm?2+20%
0,5a7,5] £20%
0,5cm2; £10%
Continuo ou Pulsado
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Frequéncia: 1 a 25 (com incremento de 1
Hz), 100, 250, 1000, 2500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000,
10000, 15000 e 20000 Hz +5%.

Probe 3 - LASER 660 nm:
Fonte geradora de luz: LASER.
Comprimento de onda:

660 nm; Poténcia variavel de 40 mW
até 200 mW £20% com steps de 20 mW.
Densidade de energia ajustavel: 14,3 a 214,3 J/cm?2 +£20%
Energia total ajustavel: 1a15]+£20%
Area de contato: 0,07 cm?2; £10%
Modos de emissao: Continuo ou Pulsado
Frequéncia: 1 a 25 (com incremento de 1
Hz), 100, 250, 1000, 2500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000,
10000, 15000 e 20000 Hz £5%.

Probe 4 - LASER 808 nm:
Fonte geradora de luz: LASER.
Comprimento de onda:
808 nm; Poténcia variavel de 40 mW

até 260 mW £20% com steps de 20 mW.
Densidade de energia ajustavel: 14,3 a 214,3 J/cm?2 £20%
Energia total ajustavel: 1a15]+20%
Area de contato: 0,07 cmz2; ﬂ:lOO/'
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Modos de emissao: Continuo ou Pulsado
Frequéncia: 1 a 25 (com incremento de 1 Hz), 100,
250, 1000, 2500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000, 10000,
15000 e 20000 Hz £5%.

Probe 5 - LASER 904 nm:
Fonte geradora de luz: LASER.
Comprimento de onda:

904 nm; Poténcia média de 70 mW
+20%; poténcia de pico 70WpK.
Densidade de energia ajustavel: 14,3 2 214,3 J/cm?2 £20%
Energia total ajustavel: 1a15] +£20%
Area de contato: 0,07 cm?2; £10%
Modos de emissao: Pulsado
Frequéncia: 10 kHz

Probe 6 - LED 410 nm:
Fonte geradora de luz: LED.
Comprimento de onda:
410 nm; Poténcia variavel de 100 mW, 150 mW,
200 mW, 250 mW (Default: 100 mW) £20%;
Densidade de energia ajustavel: 1 a 100 J/cm2 £20%
Energia total ajustavel: 0,5a 501 +20%
Area de contato: 0,5 cm2; £10%
Modos de emissao: Continuo ou Pulsado
Frequéncia: 1 a 25 (com incremento de 1 Hz), 100,
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250, 1000, 2500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000, 10000,
15000 e 20000 Hz £5%.

Probe 7 - LED 590 nm:
Fonte geradora de luz: LED.
Comprimento de onda:

590 nm; Poténcia variavel de 50mW, 100 mW e
150 mW, (Default: 50 mW) £20%;
Densidade de energia ajustavel:
Energia total ajustavel:
Area de contato:
Modos de emissao:
Frequéncia:

1a100J/cm2 £20%
0,5a501] +£20%
0,5cm?2; £10%
Continuo ou Pulsado

1 a 25 (com incremento de 1 Hz), 100, 250,
1000, 2500, 5000, 6000, 7000, 8000, 9000, 10000, 15000 e
20000 Hz £5%.

Nota: Os valores de poténcia total referem-se a Probe
em contato com o paciente. Para o Probe LED 410
nm é indicado que a Probe seja posicionada a 1 cm
de distancia do paciente, sendo assim, os valores
de densidade de poténcia estao dispostos na tabela
abaixo.

®
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. ~ . D 3
Poténcia Densidade de Tempo para 1J/cm? Rearranjando a expressao: ,t =T = 6015 " 200 £10%
Total (mW) | poténcia a 1 cm a1lcm de O tempo de tratamento sera 3 minutos e 20 segundos.
(mMW/cm2) distancia (s) Obs: Para tempos >10 minutos o valor de incerteza é de %
100 35 29 20%. A
150 50 20 6.4 DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO
200 65 15 OCULAR (DNPO)
250 80 13 DNPO em
Aplicador
metros
Calculo do tempo de tratamento (Automatico): Probe 1 - LED RGB
E lo Probe LASER:
xemplo Frobe Probe 2 - LED 850 nm
Suponha um tratamento no qual pretende-se entregar 2
joules de energia com uma Probe laser ajustada para emitir Probe 3 - LASER 660 nm 20
40 mW de poténcia luminosa. Probe 4 - LASER 808 nm
A relacdo entre energia (E), poténcia (P) e tempo (t) é: Probe 5 - LASER 904 nm
E = Pxt Probe 6 - LED 410 nm
E 2 Probe 7 - LED 590 nm

Rearranjando a expresséo: ' = 5 = g g7 = 20 £10%
O tempo de tratamento sera 50 segundos.

/\| ATENCAO

Exemplo Probe LED:

Suponha um tratamento no qual pretende-se entregar 3 1/
cm?2 de dose de energia com uma Probe LED ajustada para
emitir 0,015 w/cm?2 de densidade de poténcia.

A relacdo entre dose de energia (D), densidade de poténcia
(I) e tempo é:

O LASERPULSE ndo deve ser usado muito préximo
ou empilhado com outro equipamento. Caso isso seja
necessario, recomenda-se que o0 equipamento ou
sistema seja observado para verificar a operagao normal
b= 1%t na configuracao na qual sera utilizado.
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6.5 MODO DE OPERACAO DO LASERPULSE

Continuo ou pulsado.

RELACAO FREQUENCIA/LARGURA DE PULSO DO MODO PULSADO

30

Frequéncia |Largura de Intervalo entre Frequéncia Largura de Intervalo entre

(Hz) pulso (s) os pulsos (s) (Hz) pulso (s) os pulsos (s)
1 0,5 0,5 20 0,025 0,025
2 0,25 0,25 21 0,024 0,024
3 0,17 0,17 22 0,023 0,023
4 0,125 0,125 23 0,022 0,022
5 0,1 0,1 24 0,021 0,021
6 0,08 0,08 25 0,02 0,02
7 0,07 0,07 100 0,005 0,005
8 0,06 0,06 250 0,002 0,002
9 0,056 0,056 1000 0,0005 0,0005
10 0,05 0,05 2500 0,0002 0,0002
11 0,045 0,045 5000 0,0001 0,0001
12 0,042 0,042 6000 0,000083 0,000083
13 0,038 0,038 7000 0,000071 0,000071
14 0,036 0,036 8000 0,000063 0,000063
15 0,033 0,033 9000 0,000056 0,000056
16 0,031 0,031 10000 0,00005 0,00005
17 0,029 0,029 15000 0,000033 0,000033
18 0,028 0,028 20000 0,000025 0,000025
19 0,026 0,026
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6.6 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

OrientacOes sobre a compatibilidade eletromagnética

N3o esta previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros
fabricantes e/ou diferentes daqueles especificados neste
manual, bem como a substituicao de componentes internos
do LASERPULSE pode resultar em aumento das emissoes
ou diminuicao da imunidade do equipamento.

O LASERPULSE ¢ destinado para utilizacdo apenas por
profissionais da area da saude. O LASERPULSE pode
causar radio interferéncia ou interromper operacdes de
equipamentos nas proximidades. Podera ser necessario
adotar procedimentos de mitigacao, tais como reorientacao
ou realocacao do equipamento ou a blindagem do local.
Equipamentos de comunicacdao por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do LASERPULSE.

31

Interferéncia eletromagnética potencial

Quanto aos limites para perturbacao eletromagnética, o
LASERPULSE é um equipamento eletromédico que pertence
ao Grupo I Classe A. A conexdao simultanea do paciente
ao LASERPULSE e a um equipamento cirdrgico de alta
frequéncia pode resultar em queimaduras no local de aplicacao
do (PROBE) e possivel dano ao aparelho. A operacao a
curta distancia (1 metro, por exemplo) de um equipamento
de terapia por ondas curtas ou microondas pode produzir
instabilidade na saida do aparelho. Para prevenirinterferéncias
eletromagnéticas, sugerimos que se utilize um grupo de rede
elétrica para o LASERPULSE e um outro grupo separado para
0S equipamentos de ondas curtas ou microondas. Sugerimos
ainda que o paciente, o LASERPULSE e cabos de conexao
sejam instalados a pelo menos 3 metros dos equipamentos
de terapia por ondas curtas ou microondas.
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ATENCAO

Equipamentos eletromédicos requerem atencgao especial
em relagao a compatibilidade eletromagnética

e devem ser instalados e colocados em servico de
acordo com as informacdes sobre compatibilidade
eletromagnética fornecidas nas tabelas a seguir.
Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia
(RF) portateis e moveis podem afetar equipamentos
eletromédicos.
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O uso de acessorios ndo listados nestas instrugdes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuigao
da imunidade do LASERPULSE, exceto quando os
acessorios forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED
- IndUstria Brasileira de Equipamentos Médicos EIRELI
como pecgas de reposicao para componentes internos ou
externos.
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Os equipamentos eletromédicos exigem uma atencao especial em relacao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O LASERPULSE ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou
usuario do LASERPULSE garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O LASERPULSE utiliza energia de RF apenas para suas
Emissdes de RF fungdes internas. Portanto, suas emissdes de RF sao muito
CISPR 11 baixas e provavelmente ndo causarao qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Grupo I

Emissoes de RF

CISPR 11 Classe A
O LASERPULSE ¢é apropriado para uso em todos os
Emissdes de harmonicas estabelecimentos que ndo sejam domicilios e aqueles
IEC 61000-3-2 diretamente conectados a rede publica de alimentagao elétrica
Classe A , ~ . e .
de baixa tensao que alimenta as edificacoes utilizadas como
domicilios.
Emissdes devido a
flutuagao de tensao/ .
cintilacgo Em Conformidade
IEC 61000-3-3
33 '
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Diretrizes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

tal ambiente.

O equipamento eletromédico LASERPULSE ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuario do equipamento eletromédico LASERPULSE garanta que este seja utilizado em

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel . .. . "
. . ) Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

Descarga Convém que os pisos sejam de madeira, concreto

ou ceramica. Se os pisos estiverem recobertos
por material sintético, convém que a umidade
relativa seja de pelo menos 30%.

Transiente elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas
de alimentacao
elétrica

+ 1 kV para linhas
de entrada / saida

+2 kV para linhas de
alimentacdo elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada / saida

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

Surtos
IEC 61000-4-5

+1 kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linhas(s)
para terra

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo
comum

Convém que a qualidade da alimentacgao de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial.
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da alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

(queda 30% na U, )
por 25 ciclos

< 5% U,
(queda > 95% na U )
por5s

(queda 30% na U, )
por 25 ciclos

< 5% U,
(queda > 95% da U,)
por 5s

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel - . . .
. ) Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
< 5% U, < 5% U,
(queda > 95 % na U, ) | (queda > 95% na U, )
por 0,5 ciclo por 0,5 ciclo
Quedas de tensao, Convém que a qualidade da alimentagao de rede
interrupgdes 40% U, 40% U, elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar
curtas e variacbes | (queda 60% na U, ) (queda 60% na U, ) ou comercial. Se o usuario do  equipamento
de tensao nas por 5 ciclos por 5 ciclos eletromédico LASERPULSE precisar de
linhas de entrada 70% U, 70% U, funcionamento continuo durante interrupgbes de

alimentacdo de rede elétrica, é recomendavel que
o equipamento eletromédico LASERPULSE seja
alimentado por uma fonte continua ou uma bateria.

Campo magnético
gerado pela
frequéncia de rede
elétrica (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Se houver distorcao da imagem, pode ser
necessario posicionar o equipamento eletromédico
LASERPULSE mais longe das fontes de campos
magnéticos na frequéncia da rede de alimentagao ou
instalar blindagem magnética. Convém que o campo
magnético na frequéncia da rede de alimentacdo
seja medido no local destinado da instalacao
para garantir que seja suficientemente baixo.

NOTA: U_ é a tensdo de rede c.a anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O LASERPULSE é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o
usuario do LASERPULSE garanta que este seja utilizado em tal ambiente.
Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

Nao convém que o equipamento de comunicacao por RF méveis
ou portateis sejam utilizados a distancias menores em relagao
a qualquer parte do LASERPULSE, incluindo cabos, do que a
distancia de separagao recomendada calculada pela equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada

d=1,2 VP 150 kHz até 80 MHz
RF Conduzida 3 Vrms 3 Vrms d=1,2 \/; 80MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz d= 2,3 JP 800MHz a 2,5 GHz
onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separacdao recomendada em
3V/m metros (m).

Convém que a intensidade de campo proveniente de transmis-
sores de RF, determinada por uma vistoria eletromagnética do
campo”’, seja menor do que o nivel de conformidade para cada
faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos

marcados com o seguinte simbolo:
()

A
36 ! §

RF Irradiada 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz
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Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia é aplicavel.

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

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdoes base de radio para telefones (celulares
ou sem fio) e radios médveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode ser
prevista teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF,
convém que uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no
qual o LASERPULSE sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que
o LASERPULSE seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal
por detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdo do LASERPULSE.
bAcima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menos que 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacdao por RF moveis ou portateis e o

LASERPULSE

O LASERPULSE ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiacdo por RF sdo
controladas. O comprador ou usuario do LASERPULSE pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a
distancia minima entre os equipamentos de comunicacao por RF mdveis ou portateis (transmissores) e o LASERPULSE, como

recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Nivel maximo declarado
da poténcia de saida do
transmissor

Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor

m

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz
d=2,3JP

W dn=—nipomtE d=1,2 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
P é a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia é aplicada.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

®



6- INSTALACAO

6.7 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

e Evite locais sujeitos as vibragoes.

e Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.

e N3o introduza objetos nos orificios do equipamento e nao
apoie recipientes com liquido.

e O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados.

e Posicione o equipamento de maneira que seja facil de
operar o dispositivo de desligamento.

e N3o sente no equipamento.

e Caso 0 equipamento seja armazenado por longos periodos
(acima de 2 meses), recomenda-se que a bateria seja mantida
com 40 a 50% da sua capacidade de carga.

VAN

O equipamento nunca deve ser utilizado em
ambientes ricos em oxigénio.

ATENCAO
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ADVERTENCIA

DENTRO DO EQUIPAMENTO EXISTEM TENSOES
PERIGOSAS. NUNCA ABRA O EQUIPAMENTO.

6.8 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

1. Conecte a fonte de alimentacao elétrica na parte de tras
do LASERPULSE e na rede elétrica (100-240 V~ 50/60Hz)
para carregar o equipamento.

2. Certifique-se que a area em torno da fonte de alimentagao
esta livre. O equipamento pode ser utilizado conectado ou

desconectado da rede elétrica.

3. Conecte o cabo do aplicador Probe na conexao correta no
equipamento.

4. Ligue o equipamento.

Obs: O equipamento pode operar sem sua fonte de
alimentacao, utilizando a bateria.
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6.9 SINAL SONORO

& AVISO Um sinal sonoro serd emitido nas seguintes situagdes:

e Ao ligar o equipamento.

e Inserir a senha (correta ou incorreta).

e Ao realizar o CHECK DE EMISSAO (Falha na emissdo ou
Emissao Ok)

e Acionamento das teclas (opcional).

e Durante o tratamento (primeiro bip apds 3 segundos e bips
restantes a cada 5 segundos de tratamento). Caso o tempo
de tratamento seja 2 segundos, havera um bip no tempo de
1 segundo.

e Final do tratamento (3 bips).

e Mensagens de protecgao.

Antes de ligar o LASERPULSE certifique:

A tensdo e frequéncia de rede elétrica do local do
estabelecimento onde o aparelho sera instalado sao iguais
a descrita na etiqueta de caracteristica de tensao e poténcia
de rede localizada na parte traseira do equipamento.
Para prevenir choques elétricos, nao utilizar o plugue
do aparelho com um cabo de extensao, ou outros tipos
de tomada a nao ser que os terminais se encaixem
completamente no receptaculo.

/\| ATENCAO

A correta instalacao do equipamento previne
riscos de seguranca.
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7.1 INDICACOES

e Tratamento da acne.

e Tratamento de areas hiperpigmentadas (melasma).
e Rejuvenescimento facial.

e Laserpuntura.

e Psoriase.

e Alopecia.

e Controle de herpes (simples) labial.

e Tratamento da sindrome do tunel do carpo.
e Aumento da circulagao local.

e Alivio da dor muscular e articular.

e Relaxamento muscular.

¢ Alivio de espasmos musculares.

e Estimulo da microcirculagao.
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7.2 CONTRAINDICACOES

e Uso do equipamento sem 6culos de protecao para o usuario
e para o paciente;

e Apontar diretamente para os olhos de pessoas ou animais;
e Aplicar sobre os olhos;

e Sobre areas onde houve injegoes de esteroides nas ultimas
2-3 semanas;

e Para alivio da dor local sintomatica sem etiologia conhecida;
e Sobre os nervos dos seios carotideos, particularmente
em pacientes com sensibilidade alterada ao reflexo do seio
carotideo;

e No pescoco sobre a regiao de tireoide;

e Sobre ou préximo de lesGes cancerigenas;

e Em pacientes com suspeita ou diagndstico de epilepsia
fotossensivel;

e Sobre ou perto de centros de crescimento 6sseo até que
0sso tenha terminado seu crescimento;

e Areas com tendéncia para hemorragias apds trauma agudo
ou fratura;

e Sobre 0 abdome durante a gravidez.
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7.3 PRECAUCOES E REACOES ADVERSAS

VAN

e Para evitar reflexao da luz verifiqgue se o acoplamento
da area de contato do aplicador com a pele estd adequado
durante todo o tratamento.

e O equipamento ndao deve ser posicionado de maneira que
seja dificil operar o dispositivo de desligamento.

e O equipamento ndao deve ser posicionado de maneira que
seja dificil de operar o dispositivo de emergéncia.

e Em caso de uso de comprimentos de onda mais superficiais,
0 uso da poténcia maxima permitida pelo equipamento, em
pacientes com fototipos mais altos (peles mais escuras), pode
resultar em sensacao de aquecimento no local, com riscos de
lesdes superficiais na pele, como queimaduras superficiais.
e A utilizacao da energia maxima permitida pelo equipamento,
pode resultar em efeitos inibitérios sobre o metabolismo
celular, quando nao desejado.

e A escolha do comprimento de onda incorreto para o
tratamento pode resultar em efeitos fisioldgicos indesejados,
risco de lesdes superficiais na pele (como, por exemplo,
gueimaduras superficiais, devido ao uso de poténcias elevadas
em fototipos mais altos, quando utilizado comprimento deonda
de menor profundidade), além de ineficacia do tratamento.

ATENCAO
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e O intervalo entre as sessdoes deve ser respeitado, de
acordo com o tratamento proposto, pois intervalos menores
que o necessario apresentam riscos de efeitos fisioldgicos
indesejados como a inibicao do metabolismo celular; e
intervalos maiores podem resultarem ineficacia no tratamento.
e Para se obter o resultado com o tratamento é necessaria
a deposicao de determinada quantidade de energia, se esta
deposicao for interrompida antes do término do tempo de
aplicacdo, ndo sera entregue ao tecido a quantidade de
energia necessaria para o tratamento, isso pode resultar em
ineficacia no tratamento. O tratamento somente é considerado
completo quando o tempo de deposicao da quantidade de
energia pré-ajustada pelo usuario é finalizado.

e Em caso de interrupcao da emissao de luz durante o
tratamento, o tempo restante para a deposicao total da energia
devera ser completado, porém ndo sendo necessario reiniciar
o tempo total da aplicagao no mesmo local de tratamento.
Para facilitar este mecanismo, o0 equipamento apresenta
a funcao de pausar a deposicao de energia e retomar em
seguida, por meio do botao de acionamento presente no
aplicador, mantendo a programacao pré-estabelecida e o
tempo restante para a deposicao total da energia.

e Quando utilizado o protocolo programado do equipamento,
nomeado como “Terapia fotodinamica”, podera ocorrer
a sensacao de ardor pela interacao da luz com o
fotossensibilizador empregado, dependendo da resposta
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individual de cada paciente.

e Caso o paciente ndo informe o usuario que faz uso de
medicamentos que podem interagir com a luz, esses
pacientes podem experimentar uma reacao semelhante a
uma erupgao cutanea, devido a sensibilidade a luz causada
pelo uso do medicamento. Para evitar este risco sugere-se
gue o profissional realize uma avaliacao detalhada do paciente

antes da aplicacao.
ATENCAO

CALIBRAGCAO

O equipamento e seus aplicadores devem passar

por manutencao periodica anual para minimizar

desgastes ou corrosdoes que possam reduzir suas

propriedades mecanicas dentro do seu periodo de
vida atil.

/\ |ADVERTENCIA

Alguns pacientes sao mais sensiveis a luz e podem

experimentar uma reagcao semelhante a uma erupgao

cutanea (pacientes que tomam medicamentos que
aumentam a sensibilidade a luz).




7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

/\| ATENCAO A\| AVISO

Texto com o indicador “"AVISO” refere-se a infracdes de
seguranga em potencial que podem causar ferimentos graves
e danos ao equipamento.

Fumaca do LASER pode conter particula de tecido
vivo.

7.4 PRECAUCOES DE SEGURANCA

As instrucdes de precaucao encontradas nesta secao e ao E_

longo destas instrucdes de uso sao indicadas por simbolos
especificos. E necessario entender esses simbolos e suas
definicdbes antes de operar este equipamento e antes da
sessao de terapia.

Texto com o indicador “PERIGO” refere-se a infracdes
de seguranca em potencial que representam uma ameaca
imediata a vida e resultam em morte ou ferimentos graves.

/\| ATENCAO

Texto com indicador “"ATENCAO"” refere-se a necessidade de
consultar as instrucdes de uso.

/\ |ADVERTENCIA

Texto com o indicador "ADVERTENCIA” refere-se a infracOes
de seguranga em potencial que podem causar lesdes menores
a moderadas ou danos ao equipamento.
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ADVERTENCIA

e Ler, compreender e praticar as instrucdes de precaugao e
operacao. Observe os rotulos de precaucao e operacionais
colocados na unidade.

e Nao opere esta unidade em um ambiente onde outros
equipamentos intencionalmente irradiam energia
eletromagnética de forma desprotegida.

e Esta unidade deve ser transportado e armazenado a
temperaturas entre 5° C e 50° C (41° F e 122° F). Evite
ambientes Umidos e empoeirados.

e O equipamento nao deve ser empilhado e/ou colocado
proximo a outro equipamento.

e Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizagao.
e N3&o use objetos pontiagudos, como um lapis ou caneta
para operar os botdes na interface com o operador, pois pode
danifica-lo.

e Segure o aplicador com cuidado. O uso inadequado do
aplicador pode afetar adversamente suas caracteristicas.

e O LASERPULSE ndo é projetado para impedir a infiltragao
de agua ou outros liquidos. A infiltracdo de agua ou outros
liquidos pode causar o mau funcionamento dos componentes
internos do sistema e, portanto, promover um risco de dano
ao paciente.

e Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado
durante longos periodos de tempo.
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AVISO

e Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicao do mesmo tipo e classificacao.

e Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicacdes, contraindicagoes,
adverténcias e precaucdes. Consulte outros recursos
para obter informagdes adicionais sobre as aplicagdes do
LASERPULSE.

e Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento da fonte
de alimentacao antes de realizar qualquer procedimento de
manutencao.

e O tratamento com o LASERPULSE nao deve ser aplicado
sobre ou préximo a lesdes cancerigenas.
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M| AVISO

e Pacientes com um dispositivo de neuroestimulagao ou
marca-passo implantado ndao devem ser tratados ou devem
estar distantes de qualquer diatermia de ondas curtas,
diatermia de micro-ondas, terapia de ultrassom terapéutico
ou terapia a laser em qualquer lugar de seu corpo. A energia
de diatermia (ondas curtas, micro-ondas, ultrassom e laser)
pode ser transferida através do sistema de neuroestimulacdo
implantado, pode causar danos nos tecidos e pode resultar
em ferimentos graves ou morte. Dano, ferimento ou morte
podem ocorrer durante a terapia com diatermia mesmo que
o sistema implantado esteja desligado.

H& RISCO de fogo e/ou explosdo quando a SAIDA DO
LASER/LED for utilizada na presenca de materiais
inflamaveis, solugdes ou gases, ou em um meio ambiente
rico em oxigénio. As altas temperaturas produzidas
durante a utilizacdo normal do equipamento a Laser
podem inflamar certos materiais, como, por exemplo, 13
de algodao, quando saturados com oxigénio. Os solventes
de adesivos e solugdes inflamaveis utilizadas para limpeza
e desinfeccao devem ter tempo para evaporar antes que
0 equipamento a laser seja utilizado. Deve-se prestar

e N3o esta previsto o uso destas unidades em locais atencdo ao perigo de ignicdo de gases enddgenos.
onde exista risco de explosao, tais como departamentos

de anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.
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7.5 ESPECIFICACOES DOS OCULOS DE PROTECAO CONTRA LUZ LASER

Aplicador Fonte geradora de LASER/LED | Faixa de protecao (nm) | Taxa de transmissao na radiacao de interesse (%)
LED 450

Probe 1 - LED RGB LED 525 380 a 780 < 2,1% da intensidade inicial
LED 630

Probe 2 - LED 850 nm LED 850 780 a 1200 < 1,5% da intensidade inicial

Probe 3 - LASER 660 nm LASER 660 380 a 780 < 2,1% da intensidade inicial

Probe 4 - LASER 808 nm LASER 808 780 a 1200 < 1,5% da intensidade inicial

Probe 5 - LASER 904 nm LASER 904 780 a 1200 < 1,5% da intensidade inicial

Probe 6 - LED 410 nm LED 410 380 a 780 < 2,1% da intensidade inicial

Probe 7- LED 590 nm LED 590 380 a 780 < 2,1% da intensidade inicial
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7.6 PROTECAO DOS OLHOS
A utilizacao de 6culos de protecao é obrigatéria para paciente,
operador, pessoal de manutencdao e qualquer pessoa que
estiver no ambiente com o equipamento em operagao.

Nota: Oculos de protecdo que acompanham o equipamento:

Fabricante Modelo CA

Carbografite SPECTRA 10525

Imagem 4. Imagem ilustrativa de 6culos protetor contra
luz e calor para uso do operador e paciente.
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Quando trabalhamos com um equipamento emissor de
LASER/LED classe 3B ou classe 4B sempre sera necessario
0 uso de oOculos para protecao dos olhos. Existem dculos de
protecao que profissional e paciente devem usar. Os 6culos
de protecao sao especialmente desenvolvidos para oferecer o
maximo de protecao ao terapeuta e ao paciente. A armacao é
de material resistente a choques mecanicos, proporcionando
ainda étima ventilagdo e conforto. A durabilidade destes 6culos
é bastante longa. Tomando simples medidas como descritas
neste capitulo, estes 6culos duram anos. Estes éculos sdo
projetados para proteger os olhos contra luz e calor.

Faca umainspecao visual em seus éculos, verificando se a lente
ndo estd trincada ou lascada. Se estiver suja, lave com agua
e sabdo com cuidado para nao risca-la. Verifique também a
armacao. Ela deve ser ventilada e encaixar confortavelmente
na face. Se necessario leve-a na otica de sua cidade para
ajustes. Ao término do tratamento, guarda-lo em sua caixa
original. Nao coloque peso sobre eles.

/\| ATENCAO

A nao utilizacao ou o uso de 6culos inadequados
para o paciente e terapeuta podem resultar em
danos oculares.

£
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7.7 ADVERTENCIAS 7.8 PREVENGCOES

Inspecoes preventivas

Antes de iniciar a terapia o Usuario/Operador deve verificar as
conexdes dos cabos, Probe além da qualidade e integridade
dos acessoérios que acompanham o LASERPULSE, bem como
0Ss acessorios que sejam adquiridos separadamente, a fim
de detectar desgastes e avarias que possam influenciar no
tratamento.

/\ |ADVERTENCIA

A nao utilizacao ou o uso de doculos inadequados
para o paciente e terapeuta podem resultar em
danos oculares.

/\ |ADVERTENCIA

Para o ajuste da dosimetria a ser utilizada com

o dispositivo, deve-se levar em consideragao o A

fototipo do paciente e o objetivo terapéutico. O

ajuste inadequado da dosimetria pode resultar Este equipamento é bloqueado por senha de

em lesdes na pele do paciente, como queimaduras seguranca para evitar o uso nao autorizado.
superficiais.

ATENCAO
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7.9 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO

/\| ATENCAO A\ |ADVERTENCIA

O LASERPULSE é um equipamento portatil
com bateria integrada recarregavel. Pode ser
utilizado conectado ou desconectado a fonte de
alimentacao.

Apds a mensagem de bateria fraca, ndo inicie ou continue
a terapia antes de recarregar totalmente o equipamento
ou conecta-lo a rede elétrica.

Caso a bateria descarregue por completo durante
um tratamento, o equipamento ira emitir um aviso
sonoro e uma mensagem no display, em seguida
ira desligar, interrompendo a terapia.

Certifique-se de que o equipamento esta com a
bateria carregada antes de utiliza-lo, ou utilize-o
conectado a fonte de alimentacao.
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7.10 PERFIL DO PACIENTE

e Pacientes com disturbios estéticos faciais e/ou corporais que
estejam de acordo com as indicagOes de uso do dispositivo.
e Pacientes que foram submetidos a cirurgias plasticas ou
reparadoras.

e Pacientes que busquem tratamento podal que estejam de
acordo com as indicacdes de uso do dispositivo.

e Pacientes que busquem tratamento por acupuntura a laser.
e Pacientes que possuam doencas dermatoldgicas faciais e/
ou corporais que estejam de acordo com as indicacoes de uso
do dispositivo.

e Pacientes diagnosticados com distlUrbios dolorosos
musculoesqueléticos faciais e/ou corporais que estejam de
acordo com as indicacdes de uso do dispositivo.

e Os pacientes devem ter idade minima de 12 anos, abaixo
desta idade, o equipamento somente deve ser utilizado sob
indicacdo médica ou fisioterapéutica.

e Os pacientes devem ter mais de 35 kg, abaixo deste
peso somente deve ser utilizado sob indicacdo médica ou
fisioterapéutica.

e Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.
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PERFIL DO USUARIO

A\

e O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a um
médico, aos fisioterapeutas ou ainda aos profissionais da
saude devidamente licenciados.

¢ O equipamento nao necessita de treinamento especializado,
porém o usuadrio do equipamento deve ler, compreender e
praticar as instrugdes de precaucao e operagao.

e Conhecer as limitagdes e perigos associados ao uso de
LASER / LED e observar os rétulos de precaugao e operacionais
fixados na unidade.

e O usuario deve seguir as informacgdes contidas nas instrugoes
de uso para cada modalidade de tratamento disponivel,
bem como as indicacdes, contraindicagdes, adverténcias e
precaugoes.

e O usuario deve ter preservado ou corrigido as habilidades
(uso de oculos; dispositivo auditivo).

e O usuario deve utilizar éculos de protecao e assegurar que
o paciente também faca uso dos oculos de protecao durante
a aplicagao.

e O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas.

e O usuario deve ter integras as funcdes motoras necessarias
para o manuseio do equipamento.

7.11

AVISO

®
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7.12 CONDICOES DE USO

e Partes do corpo ou tipo de tecido no qual se aplica
ou com o qual se interage: areas do tronco, cabeca,
face, membros superior e inferior. A luz, de acordo com seu
comprimento de onda, interage com a pele e estruturas
imediatamente abaixo como tela subcutanea, tendao, nervo
e ou musculo.

e O equipamento LASERPULSE é um equipamento CLASSE
A GRUPO I projetado para o uso em clinicas, ambulatorios
ou consultérios.

e Caso o usuario opte pelo uso do dispositivo de INTERLOCK
(Intertravamento remoto) ele devera instalar uma chave
tipo NF, contato normalmente fechado na porta do ambiente
onde sera utilizado o equipamento. A instalacdo devera ser
realizada por técnicos especializados.

e Interface é de fungdes de simples operacao.

e Interface do equipamento ndo exige nenhuma capacidade
OU recursos especiais.

e Interface do equipamento nao exige treinamento, apenas
o entendimento das instrucdes de uso.
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e A rotulagem segue as exigéncias normativas aplicaveis e
toda a simbologia contida na embalagem e rotulagem esta
descrita nas instrugdes de uso.

e O equipamento pode ser utilizado mais de uma vez ao dia
e todos os dias da semana ou menos. A frequéncia de uso
depende do disturbio a ser tratado e do objetivo terapéutico
com o tratamento.

e O aplicador que entrara em contato com o paciente devera
ser posicionado sobre o tecido alvo, a pele integra ndo é
condicao essencial, em casos de solugao de continuidade, o
aplicador devera ser protegido com papel filme (PVC).
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8.1 INFORMAGCOES SOBRE A TERAPIA DE LUZ

A base dos efeitos do LASER/LED consiste na irradiacao
(o féton) de células empregando determinado comprimento
de onda, o qual podera ativar componentes celulares
(cromoforos fotorreceptores), energizar e promover reagoes
quimicas especificas. Essas reagdes poderao alterar o
metabolismo celular através das reacdoes de reducgdo, é
a luz gerando fotoresposta em cadeia. A absorgao da luz
pelos fotorreceptores produzird uma resposta bioldgica. Esta
absorcdo é feita por uma molécula que podera transferir
energia para outras moléculas e com isso ativar outras que
poderao causar reagdes quimicas ao redor dos tecidos. Esse
fendmeno é denominado FOTOBIOMODULACADO.

Imagem 5. Curvade absorgao dos principais cromoéforos
da pele.

O LASER/LED dentro do espectro eletromagnético na faixa
de luz vermelha, por penetrar menos no tecido bioldgico é
indicado para lesdes superficiais, sendo o escolhido para

reparos teciduais (cicatrizacao e drenagem local), enquanto
que o infravermelho, mais penetrante, € o comprimento
de onda de eleicdo para reparos neurais e também para
promover a analgesia imediata e temporaria uma vez que
atua alterando o potencial da membrana citoplasmatica.
Considerando o espectro eletromagnético, os comprimentos
de onda (ou cor de luz) mais empregados para realizar a
fototerapia de baixa intensidade estao na faixa do vermelho
(de 630 a 700 nm).

Medida (nm)
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Imagem 6. Profundidade de acordo com o comprimento

de onda. '
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LEI DE ARNDT-SCHULTZ-DOSIMETRIA

A Lei de Arndt-Schultz descreve:

Em medicina, quando se utiliza um tratamento Baixa estimulacdo excita, muitas vezes provoca uma forte
medicamentoso, € indispensavel a utilizacdo da dose ideal reacdo.
ideal ndo ira produzir o efeito desejado e podera ser toxica. normalmente inibe e inverte o efeito.

Uma dose muito baixa podera nao ter efeito. Em fototerapia

sao aplicados os mesmos principios. A lei de Arndt-Schulz

afirma que existe apenas uma janela terapéutica estreita

na qual vocé pode realmente ativar uma resposta celular Bioestimulacdb
utilizando conjuntos precisos de parametros, ou seja, a

fluéncia ou dose. O desafio reside em encontrar combinacdes

apropriadas de tempo de tratamento e irradiancia para

alcancar efeitos 6timos no tecido alvo.

Na pratica, se a intensidade da luz (irradiancia) € menor do

que o valor do limiar fisiolégico para um determinado tecido

alvo, nao produz efeitos fotoestimulatérios mesmo quando

o tempo de irradiacdo é prorrogado. Além disso, efeitos

fotoinibitérios podem ocorrer ao usar altas densidades de Repouso
energia. Portanto, o tempo de tratamento ideal deve ser

adaptado de acordo com as condicdes do tecido.
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Imagem 7. Lei de Arndt Schulz (janela terapéutica).
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TERMOS COMUNS PARA TERAPIA DE LUZ:

COMPRIMENTO DE ONDA - o comprimento de onda é o
componente fundamental para a obtencao de uma terapia
eficaz porque diferentes comprimentos de onda causam
diferentes efeitos fisioldgicos. Diferentes comprimentos de
onda (cor da Luz) apresentam diferentes coeficientes de
absorgao para os diferentes tecidos. A unidade de medida
é o nm (nandmetro). E um dos fatores determinantes na
profundidade de penetracao no tecido-alvo.

PROBE LASER - conjunto portatil com um diodo LASER.
PROBE LED - conjunto portatil com um diodo LED.

MODO CONTINUO - a emissdo da Luz ndo é interrompida
durante o tempo de tratamento.

MODO PULSADO - E a razdo entre o tempo ligado “ciclo
ativo” e desligado durante o tratamento.

FREQUENCIA - Expressa em Hz (ciclos por segundo).
DOSE, FLUENCIA OU DENSIDADE DE ENERGIA - ¢ a
quantidade de energia aplicada no tecido em relagcdo a area
sobre a qual a energia é aplicada. A unidade de medida é J/
cm? (Joule por centimetro quadrado).

ENERGIA - Pode ser definida como a quantidade de Luz
depositada no tecido tratado, podendo ser calculada
multiplicando a poténcia de saida (em Watts) pelo tempo de

irradiacdao (em segundos). A unidade de medida é J (Joule).
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ENERGIA TOTAL -
depositada no tecido ao final da irradiagao.

informa a quantidade de energia

POTENCIA - é a taxa com que uma quantidade de energia é
transmitida ao tecido. A unidade é W (Watt ou J/s), ou ainda
em mW (miliwatt).

IRRADIANCIA, INTENSIDADE OU DENSIDADE DE
POTENCIA - é a razdo com que a poténcia é dissipada numa
certa area de tecido, ou a quantidade de energia por segundo
aplicada numa certa area.

TEMPO DE TRATAMENTO - E o tempo necessario para
a deposicao da energia e se relaciona com a poténcia do
equipamento e com a area de contato da Probe.

AREA DE TRATAMENTO - Area de tecido tratado pelo LASER
e/ou LED. E a area utilizada para calcular a dose.
TAMANHO DO FOCO OU SPOT - é a area do aplicador
expressa em cm? (centimetro quadrado).
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8.2 ACESSORIOS OPCIONAIS USADOS NA

TERAPIA LED indicativo de emissdo

— Botao de acionamento da emissao e
A ATENCAO pausa da emissao

Etiqueta de especificacao da Probe

Os parafusos do conector dos aplicadores devem ser
fixados firmemente no equipamento.

PROBE: — @
PROBE 1 - LED RGB (630 NM, 525 NM E 450 NM)

Etigueta de especificagao da Probe

Etiqueta de caracteristicas

Abertura de emissao

Abertura da Etiqueta com numero de série da Probe

emissao

Abertura de emissao

Etiqueta de caracteristicas técnicas da Probe

Botdao de acionamento da emissao e
pausa da emissao

Nota: Imagem meramente ilustrativas.

6 L]

LED indicativo de emissao
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PROBE 2 - LED 850 NM

PROBE 3 - LASER 660 NM

Abertura de |

emissao

57

PROBE 6 - LED 410 NM

Nota: Imagem meramente ilustrativas.
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8.3 ORIENTACOES SOBRE OS
APLICADORES

N\ | AVISO

e Para o tratamento de lesdes abertas, assegure-se de
envolver o aplicador com filme plastico de PVC transparente
antes de iniciar o tratamento. Isto evita a contaminacao do
aplicador e reduz o risco de infecgao cruzada.

e N3o é necessario proteger a pele do local a ser tratado ou
a pele proxima ao tratamento, porém é necessario proteger
os olhos do operador e do paciente, o uso dos oculos de
protecao é indispensavel. Em caso de contraindicacbes nao
realize a aplicagao.

e N3o sdo esperadas alteracdes nos parametros de saida do
equipamento apds sua fabricacao.

e A duragdo do pulso e o limite de comprimento de onda dos
aplicadores devem ser verificados através de um osciloscépio
e espectrofotometro, a cada 12 meses na IBRAMED ou em
postos autorizados. Porém, caso o aplicador venha a sofrer
queda, a calibracao/verificacdo devera ser realizada antes do
seu reuso.

e Evite que o cabo do aplicador utilizado figue em contato
com o paciente durante o tratamento.

58

8.4 AREAS DE TRATAMENTO

Areas do tronco, cabeca, face, membros superior e inferior.
A luz, de acordo com seu comprimento de onda, interage
com a pele e estruturas imediatamente abaixo como tela
subcutanea, tendao, nervo e ou musculo.

Independente da area de tratamento, a saida maxima de
radiacao optica a ser considerada para a aplicacdo é a saida
por area de contato da Probe.

A saida maxima de radiacao Optica na area de contato de cada
aplicador com o paciente esta descrita no item “Especificacdes
dos Aplicadores”, nas paginas 24 a 26 destas instrucdes de
uso.
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8.5 PREPARAR O PACIENTE PARA TERAPIA

¢ O paciente deve ser posicionado confortavelmente segundo
orientacao (posicao sentada ou deitada).

e Deve-se respeitar a distdncia minima de 20 cm entre o
operador/paciente e o equipamento durante o tratamento.

e Examinar a pele e limpar a area de tratamento, limpar a
area com agua e sabado neutro, clorexidina alcéolica a 0,5%
ou alcool 70% de uso medicinal.

e Apods a limpeza da pele é necessario aguardar que o produto
utilizado evapore, nao trazendo riscos ao paciente.

e Limpar a Probe antes e depois de cada sessao de terapia,
conforme as orientacdes de limpeza dos aplicadores descritas
na nestas instrucdes de uso.

e E importante também, apds cada aplicacdo, limpar a lente
do aplicador com pano limpo umedecido com agua e sabdo
antibacteriano suave e secar com papel toalha descartavel.
e Examinar a pele novamente apds o tratamento.

e O preparo adequado da pele do paciente para a terapia de
luz permite que maior energia do feixe de luz atinja as areas
alvo especificas e reduz o risco de irritacao da pele.

8.6 TECNICA DE APLICACAO COM OS
ACESSORIO OPCIONAIS

POSICIONAMENTO DAS PROBES

Para a técnica de aplicacdo posicione a Probe em contato com
a pele sem pressiona-la.

Observe a forma correta de manuseio. Exemplos de
posicionamentos da Probe estdo demonstrados nas imagens
abaixo.

Imagem 8. Posicionamento da Probe para aplicacao facial.

L)
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8.7 FINALIZANDO A TERAPIA

Ao finalizar a terapia o usuario deve realizar as seguintes
orientacoes:

e Apds o término da terapia ocorrera um aviso sonoro e o
equipamento retornara para a opcgao disponivel na tela de
selecao dadose, em seguida, pressione o botdao de alimentacao
liga/desliga para desligar o equipamento.

e Para interromper a terapia antes que o tempo finalize o
usudrio deverd pressionar a tecla PRONTIDAO do
equipamento, em seguida, pressionar o botao de alimentacao
liga/desliga para desligar o equipamento.

e Examine a pele do paciente novamente apds o tratamento.
e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao e realize
0 processo de limpeza e armazenamento do equipamento e
de seus aplicadores, de acordo com as orientacdes contidas
nestas instrugdes de uso.

Imagem 9. Posicionamento da Probe para aplicacao
corporal.
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9.1 CONTROLES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

Imagem 10. Vista frontal do LASERPULSE. Imagem 11. Vista posterior do LASERPULSE.

61 )
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NOMENCLATURA:
1- Botao liga/desliga.

2 2- Tecla de controle SELECT para a selegao do comprimento

13 de onda desejado e protocolos pré-programados ou
particulares.
3- Teclas de controle: INCREMENTO, DECREMENTO,
AVANCAR ou RETROCEDER de acordo com a informacgao
visualizada no display.
4- Visor de cristal liquido alfanumérico.

Imagem 12. Vista superior do LASERPULSE. 5- LED indicador de carregamento.
6- Teclas de controle para iniciar ou parar o tratamento
DISPONIVEL/PRONTIDAO.
T il 7- Teclas de controle PROG/MENU. PROG: Selecao dos
protocolos pré-programados ou particulares; MENU: Selecao
14

de idiomas, som das teclas, interlock e troca de senhas.
15 8- Conexao de saida dos aplicadores.

9- Conexao da fonte de alimentacdo elétrica.
10- Conexao do intertravamento remoto.
11- Botoeira de emergéncia.

12- Encaixe dos parafusos dos conectores dos aplicadores.
13- Receptor para check da emissao de luz infravermelha.
14 - Etiqueta de informacoOes gerais.

Imagem 13. Vista inferior do LASERPULSE. , L
15- Numero de série. '
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9.2 INSTRUCOES DE OPERACAO

Leia e entenda esses simbolos e suas definicoes antes de operar o equipamento.
Antes de usar e operar o LASERPULSE leia e aprenda os simbolos do display e do equipamento.

PROG/MENU: Dupla fungao:

PROG - Selecao dos protocolos pré-programados e
programacao de protocolos particulares;

MENU - Selecao do idioma (Portugués, Inglés ou
Espanhol), som das teclas, interlock e troca de
senha.

DISPONIVEL/PRONTIDAO: Dupla fungdo:

() DISPONIVEL- permite que o equipamento entre
em estado de prontiddao para emissao de radiagao
LED ou LASER.

(® PRONTIDAO - habilita o acionamento do bot&o
no aplicador para emissao de radiacao LED ou
LASER. Funciona também como STOP: interrompe
o tratamento e retorna o tempo carregado no
ajuste de densidade de energia (J/cm?2) ou energia
total (J).

SELECT: Selegcao docomprimento de ondadesejado
para a Probe LED RGB e selecao de Protocolo pré-
programados ou protocolos particulares para todas
as probes.
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®
D
<
A
Vv
EX

Teclas de comando de acordo com a informagao
apresentada no display.

AVANCAR: Tecla para avancar para a proxima tela
ou passo de programacao.

RETROCEDER: Tecla para retornar a tela ou passo
de programacao anterior.

INCREMENTO: Tecla para subir na escolha
dos parametros ou aumentar os valores dos
parametros.

DECREMENTO: Tecla para descer na escolha
dos parametros ou diminuir os valores dos
parametros.

CRIAR PROTOCOLO PARTICULAR: tecla para
criar um protocolo particular apdés o usuario
selecionarem qual dos 20 camposdisponiveis deseja
salvar os parametros previamente ajustados.

!}
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10.1 PREPARANDO O EQUIPAMENTO 2. Conecte a Probe selecionada no equipamento.

1. Conecte o cabo da fonte de alimentacdo elétrica no

equipamento e a rede de alimentacdo elétrica na parede. _
A

Imagem 15. Conexao do aplicador Probe ao equipamento.

/\| ATENCAO

O equipamento pode operar sem sua fonte de

Imagem 14. A e B, conexao do cabo da fonte de ] ~ o i
alimentacao, utilizando a bateria.

alimentacdo elétrica no equipamento e na
rede elétrica.
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10.2 TROCA DE PROBE

Para substituir a Probe NAO é necessario desligar o
equipamento. Basta desconectar o aplicador usado e
conectar outra Probe, o equipamento fara o reconhecimento
automatico.

/\| ATENCAO

Os parafusos do conector da Probe devem ser fixados
firmemente no equipamento.
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10.3 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO
Verifique se o cabo da fonte de alimentacdao esta conectado
a uma rede elétrica, caso utilize conectada. Verifique se o
aplicador esta conectado no equipamento. Nunca posicione o
equipamento sobre superficies nas quais seja dificil o acesso
ao botao de alimentacao liga/desliga. Pressione o botao
liga/desliga. Em seguida, o visor mostrard a mensagem de
apresentacao e AUTO TESTE por alguns segundos (Imagem
16), seguido pela tela de insercao de senha de seguranca do
LASERPULSE (Imagem 17).

)

IBRAMED
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B (1]
PASSWORD
LASERPULSE
LAO4 VO1_AN vOA >
Imagem 17. Tela de insercao de senha de seguranca.
C

Nota: O botao de alimentacao liga/desliga isola
eletricamente seus circuitos da rede de alimentacao
elétrica.

AUTO TESTE

10.4 INSERCAO DE SENHA DE

AUTO TESTE OK SEGURANCA

Insira a SENHA de seguranca padrao (1234) (Imagem 18)
para acessar a tela de CHECK DE EMISSAO (Imagem 19). Os
campos destinados a senha permitem somente a utilizagao de
numeros. Para alterar a senha padrao consulte as orientagoes
descritas na pagina 73.
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Imagem 16. As imagens A, B mostram as mensagens
de apresentacao do LASERPULSE; C AUTO
TESTE.
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PASSWORD

AV AN

>

Imagem 18. Senha de seguranca padrao.

10.5 UTILIZACAO NAO AUTORIZADA

O equipamento LASERPULSE é protegido contra utilizacdo ndo
autorizada mediante senha de acesso a utilizagdao. A senha
de acesso deve ser fornecida somente a pessoal habilitado a
operagao do equipamento.
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10.6 CHECK DE EMISSAO DE LUZ

O LASERPULSE possui um sistema de verificagao para que a
emissao de radiacao LED/LASER do aplicador a ser utilizado
seja validada antes do uso.

Sempre que o equipamento € ligado ou o aplicador é
reconectado ou substituido sera necessario realizar o CHECK
DE EMISSAO uma Unica vez antes da utilizacdo.

A Tela para realizar o CHECK DE EMISSAO (Imagem 19) é
habilitada apds a insercao da senha de seguranca.

O] N -
CHECK EMISSAO

Use os oculos de protegao.
Centralize a Probe sobre o
CHECK e acione?.

>

Imagem 19. Tela de CHECK DE EMISSAO.
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Use os 6culos de protegao e posicione o aplicador Probe em ®
contato com o receptor CHECK localizado na parte superior
do LASERPULSE (Imagem 20).

~ L
CHECK EMISSAO

Use os 6culos de protecéo.

Centralize a Probe sobre o
CHECK e acione?.

EMISSAO OK >

Imagem 21. Tela de emissao OK.

Nota: Caso a mensagem de “FALHA NA EMISSAO” (Imagem
22) seja apresentada, reposicione o aplicador e repita a
operacao. Se a mensagem persistir apds diversas tentativas,

procure os postos autorizados técnicos ou a assisténcia
Imagem 20. Posicionamento da Probe sobre o CHECK de técnica da IBRAMED.

emissao.

S CHECK EMISSAO

Pressione a tecla ara iniciar a verificacao. . ~
pv k Use os 6culos de protecéo.

Centralize a Probe sobre o

O aplicador Probe emitira automaticamente e de forma .

» . NN CHECK e acione?.

rapida todos os comprimentos de onda disponiveis. Apds a

verificacdo uma mensagem de “EMISSAO OK” (Imagem FALHA NA EM|SSAO >
21) serd apresentada e o equipamento entrara em Selecdo

manual para utilizacao. Imagem 22. Tela de falha na emissao.
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10.7 CHECK DE EMISSAO DURANTE O

B
TRATAMENTO PROBE RGB 450nm
Apds acionar a saida de emissao de luz LED/LASER (como £ L!gh.t
descrito nos itens de PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO) mission
a emissao de radiacao LED/LASER pode ser verificada durante Led OK

todo o tempo de disparo.

Basta posicionar o aplicador Probe em contato com o receptor
CHECK localizado na parte superior do LASERPULSE e
aparecera no display a mensagem : Laser OK ou Led OK
indicando que o equipamento esta emitindo radiacdo LASER/
LED (Imagem 23).

00h:07min:19s

Imagem 23. A, check de emissao LASER; B, check de
- emissao LED

PROBE LASER 808nm

A

Laser 114.29J/cm?

Emission 8J
Laser OK

00h:02min:40s
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10.8 SELECAO MANUAL

Através da SELECAO MANUAL o usuario tem acesso ao
modo de programacao livre. A seguir demonstramos através
de exemplos 0 passo a passo de programacao.

Nota: N3o é possivel programar mais de um comprimento de
onda por aplicacao.

USANDO O APLICADOR PROBE DE LASER OU LED

Exemplo 1: Probe 4 - LASER 808 nm
Suponha que vocé ira realizar determinado tratamento, vocé
devera seguir para as escolhas dos parametros:

Modo: Pulsado
Frequéncia: 20 Hz
Poténcia: 100 mW
Dose: 8]

Ligue o equipamento para iniciar a programacgao. Observe
que no visor aparecera a tela padrao.

PROBE LASER 808nm
Continuo
40 mW
Fluéncia: 14.29J/cm?
Energia: 1J
AV ARV AN AV AN

>Modo:
Potencia:

Imagem 25. Tela padrao da Probe 4 - LASER 808 nm.

Através da tecla @ pressione /\ ou \/ e selecione os
parametros e os valores necessarios para o tratamento de
acordo com o objetivo terapéutico.

PROBE LASER 808nm
> Fluéncia: 114.29 J/cm?
Energia: 8J
00h:02min:40s
Pulsado

A VARV AN

Timer:
Modo:

AV AN

Imagem 24. Tela com os valores dos parametros inseridos.

®
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Observe que o tempo de emissao é calculado (L
PROBE LASER 808nm
automaticamente.
114.29J/cm?
Antes de iniciar o tratamento coloque e posicione os 8J

Oculos de protecao para o paciente e terapeuta.

00h:02min:40s

Agora pressione para deixar a energia disponivel
para emissao. Neste local surgira a tela (imagem 26) que Imagem 26. Tela de prontidao.
indica prontidao para o disparo. Posicione a Probe sobre a
area de tratamento e pressione o botdo no corpo da Probe.
Durante todo o tempo de disparo, um sinal sonoro e a

escrita no visor: Laser emission caso a Probe seja LASER ou ® Y
) T | TOPE SEIa SRR O PROBE LASER 808nm

Light emission caso a Probe seja LED, indicarao a emissao

de radiacdo LASER ou LED respectivamente (imagem 27). Laser 114.29J/cm?

Durante a emissao, o tratamento podera ser pausado através Emission 8J

do botao no corpo da Probe.

00h:02min:40s

Imagem 27. Tela de emissao da radiacao LASER.

Ao final do tempo de tratamento o equipamento desliga a
emissdo automaticamente e retorna a tela de programacao.

/1 '
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10.9 SELECIONANDO A TECLA MENU

Selecionando a tecla MENU, é possivel alterar o idioma;
ativar/desativar o som das teclas, ativar/desativar a funcao
interlock ou trocar a senha de seguranca.

Selecionar o idioma

Através da tecla @ pressione ”\ e \V selecione “Idioma”
e a opcao desejada: Portugués, Espanhol ou Inglés. Pressione
a tecla > para definir o idioma escolhido. O sistema reiniciara
com o idioma selecionado.

Menu

Portugues

VoD

Imagem 28. Selecao do idioma.
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Ativar ou desativar o som das teclas

Através da tecla @ pressione /\ e \V/ selecione “Som
teclas” e a opcao desejada: ON ou OFF. Pressione a tecla
> para definir a opcdo escolhida. O sistema reiniciard com a
opcao selecionada.

Menu

Som teclas

VAN

Imagem 29. Selecdao do som das teclas ON/OFF.
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Ativar ou desativar a funcao Interlock

Atravésda tecla@ pressione /\ e\/ selecione“Interlock”
e a opcao desejada: ON ou OFF. Pressione a tecla > para
definir a opcdo escolhida. O sistema reiniciara com a opcao
selecionada.

Menu

Interlock

A VARV AN

Imagem 30. Selegao da funcao Interlock ON/OFF.
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Trocar a senha de seguranca

Através da tecla @ pressione /\ e \V/ selecione “Troca
de senha” e pressione a tecla > para modificar a senha de
seguranca atual.

Insira a senha padrdo (se ja houve alteracao anterior, digite
a Ultima senha programada) e pressione > . Em seguida
insira @ nova senha e pressione . Repita a nova senha
para confirmagao e pressione ». Uma mensagem temporaria
serd apresentada indicando que a senha de seguranca foi
alterada.

Imagem 31. Selecao da troca de senha.
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A — -
SETUP PASSWORD SETUP PASSWORD
Senha atual Confirme a senha
B

SETUP PASSWORD
Nova senha

oL UL Senha e s

v A D

Imagem 32. A, insersao da senha atual; B, insercao da
nova senha; C, confirmacao da nova senha
e D, mensagem de senha de seguranca
alterada.

74 '
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10.10 RECUPERA(;I\O DE SENHA

Caso a senha alterada seja esquecida, na tela de Insercao
de senha de seguranca, pressione 5 vezes o botao indicado
na imagem 33. A senha atual sera disponibilizada abaixo do
campo de insergao. Basta inseri-la no campo adequado para
entrar na tela de programacao.

-  LASERPULSE
PASSWORD

ol LILIL

> |

. ee @e |

- -
- o =I§ __'__.,—-
T IBRAMED i e

Imagem 33. Recuperacao da senha de seguranca.
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10.11 BOTOEIRA DE EMERGENCIA

O LASERPULSE possui uma botoeira de emergéncia no
painel frontal do equipamento. Esta botoeira é do tipo push
button.

Ao acionar esta botoeira, a alimentacao dos aplicadores é
desligada, uma mensagem de protecao é exibida no painel
do equipamento e um sinal sonoro é emitido.

Desligando a botoeira de emergéncia o equipamento
reinicia.

Imagem 34. Botoeira de emergéncia.
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10.12 USANDO A TECLA PROG
Programando os protocolos PRE-PROGRAMADOS

Pressione brevemente a tecla PROG. Através da tecla O
pressione /\ ou \/ para selecionar a area desejada:
Estética, Reabilitacdo ou Laserpuntura. As areas e
protocolos disponiveis sdo habilitados de acordo com o
aplicador conectado.

Protocolos
Pre Programados

Estética

vV A

Imagem 35. Tela de protocolos pré-programados da
Probe 1 - LED RGB.

Para acessar os protocolos pressione a tecla > :
Neste exemplo optamos por Estética.

A descricao do primeiro protocolo de tratamento do
equipamento ira aparecer no display (imagem 36). Use
a tecla /\ ou \/ para selecionar os protocolos pré-

76

programados disponiveis.

Protocolos
Pre Programados

Acne 2C
NN\

< 2

Imagem 36. Protocolos programados disponiveis em
Estética para a Probe 1 - LED RGB.

Assim que encontrar o protocolo desejado, pressione a tecla > .
O display carregara os parametros do protocolo selecionado.
Exemplo: Acne 2C

Obs: Os parametros dos tratamentos aparecem como default
e podem ser alterados pelo usuario. Porém, a alteracao nao
é salva na memodria do equipamento. Para criar e salvar
protocolos personalizados, o equipamento disponibilizara
20 entradas para protocolos particulares, como descrito na
pagina 82.

®
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PROBE RGB 450nm

> Modo:
Potencia:

Continuo
150 mW
15J/cm?
43.95 J

AV AN

Fluencia:
Energia:

N\

Imagem 37. Parametros do comprimento de onda 450 nm.

Neste caso, o protocolo selecionado € composto por dois
comprimentos de onda: 450 nm e 630 nm.

Os parametros visualizados correspondem ao comprimento
de onda que estiver descrito na parte superior da tela,
neste caso o0 450 nm (imagem 37). Basta pressionar a tecla
SELECT para visualizar os parametros correspondentes ao
outro comprimento de onda: 630 nm (imagem 38).

© PROBE RGB 630nm

> Modo: Continuo
Potencia: 100 mW

4J/cm?
11.7J

AV AN

Imagem 38. Parametros do comprimento de onda 630 nm.

Fluencia:
Energia:

N\
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Antes de iniciar o tratamento coloque e posicione os
O6culos de protecao para o paciente e terapeuta.

. q ¢} ..

Em seguida, basta pressionar a tecla . Posicione a Probe
sobre a area de tratamento e pressione o botdao no corpo da
Probe.

Obs: Os protocolos programados que possuem dois
comprimentos de onda iniciarao o tratamento pelo
comprimento de onda de menor valor, independente de
qual comprimento esteja selecionado para visualizacao
dos parametros.

Durante todo o tempo de disparo, um sinal sonoro e a
escrita no visor: Laser emission caso a Probe seja LASER ou
Light emission caso a Probe seja LED, indicarao a emissao
de radiacdo LASER ou LED respectivamente (imagem 39).
Durante a emissdo, o tratamento podera ser pausado através
do botao no corpo da Probe.
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PROBE RGB 450nm

Light

Emission

00h:04min:53s

Imagem 39. Tela de emissao da radiagcao LED do
protocolo pré-programado Acne 2C.

Ao final do tempo de tratamento o equipamento desliga a
emissao automaticamente e retorna a tela de programacao.

78 '
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10.13

Probe 1 - LED RGB

Estética

Acne

Acne 2C

Cicatrizacao de acne
Equimose
Fotoregeneracao de pele
Fotorejuvenescimento
Fototerapia capilar
Fototerapia capilar 2C
Onicomicose TFD
Pds-cirurgia plastica
Rosacea

Terapia fotodinamica

Reabilitacao

Cicatrizacao de pele
Herpes

Queimaduras

Ulceras ndo contaminadas
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PROTOCOLOS PRE-PROGRAMADOS DISPONIVEIS

Probe 2 - LED 850 nm

Estética Cicatriz hipertréfica
Drenagem linfatica
Hipercromia
Pds-cirurgia plastica

Reabilitacao Artrite (profunda)

Artrite (superficial)

Dor crbnica

Drenagem linfatica
Epicondilite lateral

Lesao ligamentar (aguda)
Lesao ligamentar (crbnica)
Pontos gatilhos

Estiramento muscular (agudo)
Estiramento muscular (cronico)
Sindrome do tunel do carpo
Tendinopatia (profunda)
Tendinopatia (superficial)
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Probe 3 - LASER 660 nm

Estética

Cicatrizacao de acne
Fotoregeneragao de pele
Fototerapia capilar
Rosacea

Terapia fotodinamica

Reabilitacao

Cicatrizacao de pele
Herpes

Queimaduras

Ulceras n&o contaminadas

Laserpuntura

Convencional
Frequéncias de Nogier
Frequéncias de Reininger
Frequéncias de Bahr
Frequéncias S

ILIB
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Probe 4 - LASER 808 nm

Estética

Cicatriz hipertrofica
Drenagem linfatica
Hipercromia

Reabilitacao

Artrite (profunda)

Artrite (superficial)

Dor crbnica

Drenagem linfatica
Epicondilite lateral

Lesao ligamentar (aguda)
Lesao ligamentar (cronica)
Pontos gatilhos

Estiramento muscular (agudo)
Estiramento muscular (cronico)
Sindrome do tunel do carpo
Tendinopatia (profunda)
Tendinopatia (superficial)

Laserpuntura

Convencional
Frequéncias de Nogier
Frequéncias de Reininger
Frequéncias de Bahr
Frequéncias S
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Probe 5 - LASER 904 nm Probe 6 - LED 410 nm

Reabilitagdao |Artrite (profunda) Estética Acne
Artrite (superficial) Terapia fotodinamica em
Dor crbnica onicomicose
Drenagem linfatica Controle microbiano
Epicondilite lateral Fotodescontaminagao
Lesao ligamentar (aguda) Reabilitagcao [Inibicao bacteriana
Lesdo ligamentar (cronica)

Pontos gatilhos

Estiramento muscular (agudo)
Estiramento muscular (cronico)
Reparo 0sseo

Sindrome do tunel do carpo
Tendinopatia (profunda)
Tendinopatia (superficial)

Laserpuntura |Convencional
Frequéncias de Nogier
Frequéncias de Reininger
Frequéncias de Bahr
Frequéncias S
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Probe 7 - LED 590 nm

Estética Flacidez de pele
Rejuvenescimento facial

Reabilitacao |Cicatrizacao de pele fase inicial
Cicatrizacao de pele fase
avancgada

82 L)
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10.14 PROTOCOLOS PARTICULARES

O LASERPULSE oferece a possibilidade de criar e salvar
protocolos personalizados. O usuario podera programar até
20 protocolos particulares no equipamento.

Usaremos como exemplo a Probe 4 - LASER 808 nm, porém
O passo a passo sera o mesmo para qualquer aplicador
Probe do equipamento.

Nota: E possivel gravar somente um comprimento de onda
por protocolo particular.

Para programar novos protocolos, pressione brevemente a
tecla PROG. Pressione a tecla SELECT para alterar os
protocolos pré-programados para protocolos particulares.

Através da tecla @ pressione /\ e \V selecione em qual
dos 20 campos disponiveis deseja salvar o protocolo particular
e pressione @ para cria-lo (imagem 40).

83

Protocolos
Particulares

Particular
1

AV AN

Imagem 40. Tela de protocolos particulares.

Agora, defina os parametros desejados. O passo a passo de
programacao dos parametros esta descrito nas paginas 70 e
71.

Por exemplo:

Modo de emissao: Continuo (Cont)

Poténcia: 100 mW

Energia: 6]

(imagem 41)
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I
Particular Laser 808nm

Continuo
100 mW
85.71 J/cm?
6J

AV AN

> Modo:
Potencia:

Fluencia:
Energia:

N\

Imagem 41. Tela com os valores dos parametros inseridos.

Ands definir os parametros desejados, pressione a tecla

. O display apresentara uma mensagem indicando que
o protocolo foi salvo (imagem 42) e surgird a tela que indica
prontidao para o disparo.

1]
PROBE LASER 808nm

85.71J/cm?
6J

00h:01min:00s
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B ®

PROBE LASER 808nm

85.71J/cm?
GN

00h:01min:00s

Imagem 42. A, mensagem de protocolo particular salvo
e B, tela de prontidao.

Para acessar os protocolos salvos pelo usuario, basta acessar
novamente os protocolos particulares e usar a tecla /\
e \V/ para escolher o numero do protocolo desejado.

Note que na frente do protocolo salvo aparecera o nome da
Probe definida para aquele protocolo (imagem 43). Para
carregar o protocolo salvo pressione >
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Protocolos
Particulares

Particular Probe Laser
1 808 nm

voOA 21N

Imagem 43. Protocolo particular 1 gravado - Probe
LASER - 808 nm

Salvando protocolos particulares com aplicadores
diferentes:

E possivel salvar protocolos particulares com diferentes
aplicadores, porém atente-se para ndo salvar parametros
novos sobre protocolos existentes acidentalmente.

Quando o icone > nao aparece, pode significar que o
protocolo esta “vazio” (imagem 40) ou que ja foi preenchido
com valores de outro aplicador, neste caso além do icone ndo
aparecer, também aparecera o nome da Probe definida para
aquele protocolo (imagem 43).

Selecione um numero de protocolo particular “vazio” ou
se desejar, redefina os parametros para aquele numero de
protocolo pressionando T‘_é_].l :
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10.15 CONECTOR DE

INTERTRAVAMENTO REMOTO
O LASERPULSE possui um dispositivo de intertravamento m
remoto. Trata-se de um sistema de seguranca que evita a
exposicdo inadvertida do LASER/LED sobre alguém que venha A auséncia do sistema de intertravamento remoto,
a abrir a porta do local durante o tratamento. corretamente posicionado, nao interrompe a emissao
A instalacdo do conector de intertravamento remoto devera LASER caso outras pessoas entrem no local de tratamento,
ser realizada por técnicos especializados, o usuario necessita podendo resultar em emissdo indesejada direcionada a
de uma chave tipo NF (imagem 44), contato normalmente regido dos olhos de pessoas que ndo estejam utilizando
FECHADO. A chave devera ser ligada ao cabo do conector de os dculos de protecdo.

interlock e instalada na porta. Conecte o conector de interlock
ao equipamento, e ative a funcdo “Interlock ON"” através da
tela Menu (imagem 30). Quando a porta for aberta o contato
da chave ird se abrir, fazendo com que o LASERPULSE
interrompa a emissao de LASER/LED. Quando a porta for
novamente fechada o equipamento operara normalmente.

T

Imagem 44. Esquema de funcionamentd da chave NF.

86 '
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10.16 MENSAGENS DE PROTECAO Equipamento sem aplicador

Se o equipamento estiver sem o aplicador ou com algum
problema de reconhecimento na conexao, ao ligar o
equipamento ira surgir a tela:

Integrado ao equipamento LASERPULSE, existem
dispositivos que verificam situacdes inadequadas. Trata- se
de um mecanismo de seguranca a fim de evitar danos ao
equipamento e riscos ao paciente.

Botoeira de emergéncia acionada

Se a botoeira de emergéncia estiver acionada ira surgir a
tela:

CONECTAR A PROBE

Imagem 45. Aviso de equipamento sem aplicador.

EMERGENCIA

_ o Conecte o aplicador desejado ou/e verifique a conexdo. Caso
Imagem 46. Tela de botoeira de emergéncia acionada. 0 aviso se mantenha, procure os postos autorizados técnicos

ou a assisténcia técnica da IBRAMED.

Pressione o botdo de emergéncia para reiniciar o

equipamento.
87 ! |
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Exposicao inadvertida a luz

Caso o usuario esteja usando o sistema de intertravamento
remoto e durante o tratamento alguém abra a porta do local
(clinica por exemplo), o tratamento sera interrompido e ira
surgir a tela:

INTERTRAVAMENTO
REMOTO

Imagem 47. Tela de intertravamento remoto acionado.

Ao fechar a porta novamente o equipamento retorna a tela de
execucao com os parametros que haviam sido préviamente
carregados.

Obs: O tempo também retornara ao calculo inicial.

Falha no AUTO TESTE

O LASERPULSE realiza um AUTO TESTE automatico
para verificacdo do funcionamento elétrico sempre que o
equipamento é ligado.

Caso o AUTO TESTE verifique alguma falha no funcionamento
elétrico, o equipamento ndo sera inicializado e ird surgir a
tela:

AUTO TESTE

|

FALHA NO AUTO TESTE

Imagem 48. Tela de falha no auto teste.

Reinicie o equipamento, caso o aviso se mantenha, procure
0os postos autorizados técnicos ou a assisténcia técnica da
IBRAMED.
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BATERIA FRACA

O aviso, que é uma mensagem temporaria, é exibido quando
o nivel de carga da bateria esta baixo.

Bateria fraca!

Conecte o carregador

Imagem 49. Mensagem de bateria fraca.

Conecte o carregador e aguarde o carregamento total da
bateria para utilizar o equipamento desconectado da rede
elétrica ou utilize-o conectado ao carregador.

ADVERTENCIA

A

Apds a mensagem de bateria fraca, nao inicie ou continue
a terapia antes de recarregar totalmente o equipamento
ou conecta-lo a rede elétrica.

89

Bateria carregada

O aviso, que é uma mensagem temporaria, é exibido quando
o processo de carregamento da bateria é concluido. Nesse
momento o LED azul de indicagdo do painel se apaga,
indicando o fim do carregamento e o icone de carregamento
f do display desaparece.

Bateria carregada

Imagem 50. Mensagem de bateria carregada.

Desconecte o carregador.

VAN

O equipamento pode ser operado desconectado ou
conectado a rede elétrica.

ATENCAO

L]
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Desligando Falha na bateria
O aviso é exibido no momento que a carga da bateria entra O aviso é exibido caso ocorra falha por aquecimento ou
em um nivel critico (muito baixo) e o usuario ndo conectou o sobrecarga da bateria, ndo permitindo que o usuario opere o
carregador ao equipamento. O aviso é exibido por 3 segundos, equipamento.

juntamente com o aviso sonoro (beep), caso o equipamento
esteja em modo de execucdo, a terapia € interrompida e em
seguida o equipamento é desligado.

Falha na bateria

Consulte o manual
do produto

Desligando

Imagem 52. Mensagem de falha na bateria.

Imagem 51. Mensagem do equipamento desligando.

/\| ATENCAO

Conecte o carregador.

Procure assisténcia técnica da IBRAMED.

90 '
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Bateria ndao detectada

O aviso, que é uma mensagem temporaria, € exibido caso
a bateria esteja danificada ou por algum motivo nao esteja
sendo identificada pelo equipamento.

Essa condicao permite que o usuario continue a operar
o equipamento, desde que esteja utilizando a fonte de
alimentagao externa (carregador).

Caso a fonte externa seja desconectada, o equipamento ira
desligar por conta da auséncia da bateria.

Bateria ndo detectada

Consulte o manual
do produto

Imagem 53. Mensagem de bateria nao detectada.

Procure assisténcia técnica da IBRAMED.



11 - 11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGCAO

O LASERPULSE ¢é um equipamento eletronico e possui A ATENCAO

metais pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos

de contaminagdao ao meio ambiente associados a eliminagao O equipamento e suas partes consumiveis devem
deste equipamento e seus acessorios ao final de suas vidas ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com
uteis. O LASERPULSE, suas partes e acessorios ndo devem normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
ser eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor cada pais.

local para obter informagdes sobre normas e leis relativas a
eliminacao de residuos elétricos, equipamentos eletronicos e
seus acessorios.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O LASERPULSE nado deve ter contato com materiais bioldgicos
que possam sofrer degradagao advinda da influéncia de
bactérias, plantas, animais e afins. O LASERPULSE deve
passar por manutencdo periddica anual (calibragcdo) como
especificado pelo fabricante nestas instrugdes de uso para
minimizar desgastes ou corrosdes que possam reduzir suas
propriedades mecénicas dentro do seu periodo de vida
util. O periodo de vida util do LASERPULSE depende dos
cuidados do usuario e da forma como é realizado o manuseio
do equipamento. O usuario deve respeitar as instrugoes
referentes a limpeza e armazenamento do equipamento, dos
cabos e dos aplicadores contidos nestas instrugdes de uso.
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.1 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS

O que pode inicialmente parecer um problema nem sempre é realmente um defeito. Portanto, antes de pedir assisténcia técnica,
verifique os itens descritos na tabela abaixo:

PROBLEMAS SOLUCAO

O equipamento nao liga 1. e Verifique se a bateria esta carregada.
¢ O cabo de alimentacdo esta devidamente conectado?
Caso ndo esteja, € preciso conecta-lo. Verifique também a tomada de rede

na parede.
O equipamento aponta ¢ \Jocé posicionou adequadamente o aplicador sobre o receptor CHECK?
“FALHA NA EMISSAO” Reposicione o aplicador e repita a operagao.
durante o CHECK DE EMISSAO
O equipamento esta ligado, e \Jocé seguiu corretamente as recomendacgdes das instrucdes de uso do
mas nao executa a funcao. equipamento? Verifique e refaca os passos indicados no item sobre controles,

indicadores e conexodes; e no item instrugdes de operacao.




13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.1 MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faca uma inspecao e manutencao
preventiva do equipamento e acessoérios opcionais adquiridos
separadamente na IBRAMED ou nos postos autorizados
técnicos a cada 12 meses de utilizagdo do equipamento,
porém caso o equipamento/aplicador sofra danos ou quedas,
a calibracao/verificacao devera ser realizada antes do reuso
do equipamento.

Como fabricante, a IBRAMED se responsabiliza pelas
caracteristicas técnicas e seguranga do equipamento somente
nos casos onde a unidade foi utilizada de acordo com as
instrucdes de uso contidas no manual do proprietario, onde & ADVERTENCIA
manutengao, reparos e modificagdes tenham sido efetuados
pela fabrica ou agentes expressamente autorizados; e onde
0S componentes que possam ocasionar riscos de segurancga
e funcionamento do equipamento tenham sido substituidos
em caso de avaria, por pecas de reposicao originais.
Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparos
efetuados sem nossa explicita autorizagao por escrito. ESTE
EQUIPAMENTO TEM VIDA UTIL DE 5 (cinco) ANOS. 13.2 ASSISTENCIA TECNICA

Toda manutencdo deve sequir os cuidados quanto a
exposicao a radiacdo LASER.
Nunca efetue reparagdes ndo autorizadas em quaisquer
circunstancias.

CUIDADO: Utilizacao dos controles ou ajustes

ou execucao de outros procedimentos nao

especificados aqui podem resultar em exposicao a
radiacao perigosa.

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu

equipamento entre em contato com o departamento de pds-

/\ |ADVERTENCIA ,
vendas da IBRAMED atraves do telefone +55 19 3817 9633

Nunca realizar manutencido com o equipamento em ou acesse o site www.ibramed.com.br para obter os dados e

uso. contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados. '
94




13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

- Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

- Uma modificagcao nao autorizada pode influenciar
na seguranca de utilizacao deste equipamento.

- Nunca efetue reparacdes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.

/\ |ADVERTENCIA

MANUTENCAO

O usuario deve fazer a inspecao e manutencgao

preventiva do equipamento somente na IBRAMED

ou nos postos técnicos autorizados. A IBRAMED

nao se responsabiliza por manutencao, reparos e

modificacoes que tenham sido efetuados por fabricas
ou agentes expressamente nao autorizados.

Autorizacao de Funcionamento da Empresa:
103.603-1
Responsavel Técnico: Maicon Stringhetta

CREA-SP: 5062850975

13.3 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢é garantido contra defeitos de
fabricacdao, se consideradas as condicOes estabelecidas por
este manual, por 18 meses corridos (exceto Diodo Laser
que tém 6 meses de garantia) divididos da seguinte forma:
a) 03 (trés) primeiros meses: Garantia Legal;

b) 15 (quinze) meses restantes: Garantia adicional
concedida pela IBRAMED - GARANTIA CONTRATUAL

2) O periodo de garantia contara a partir da data aquisicao
(data em que a nota fiscal de venda for emitida), ainda que o
adquirente, posteriormente, venha a transferir o equipamento
a terceiros. A garantia compreendera a substituicdo de pecas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL
deixard de ter validade nos seguintes casos abaixo
especificados:

e Quando o numero de identificacdo (N° de série) do
equipamento for retirado ou alterado;

e Quando ficar constatado que o equipamento e/ou seus
acessorios sofreram queda, molhadura, ou maus tratos;

e Quando ficar constatado que o lacre do equipamento foi
violado, ou se caracterizado que o equipamento sofreu
alteracdes/modificacdes ou consertos por técnicos ndo
credenciados pela IBRAMED;

e Quando na instalacao ou uso do equipamento nao foren}
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observadas as especificagoes e recomendacdes das instrugoes
de uso contidas neste manual;

e Por defeitos advindos de acidentes ou agentes naturais
(descargas atmosféricas p. ex);

e Quando o equipamento for ligado a sistema elétrico com
voltagem impropria e/ou sujeita a flutuagdes excessivas ou
sobrecargas;

e Em casos de acidentes de transporte.

4) No periodo de GARANTIA LEGAL (trés primeiros meses
a partir da compra), a IBRAMED se responsabiliza pelo
transporte do equipamento para assisténcia técnica no caso
de defeitos de fabricacao, porém ha necessidade de prévio
contato com o departamento de pds - vendas da empresa
que, por sua vez, orientard o cliente sobre a melhor forma
de remessa do produto, local para onde o mesmo devera ser
enviado, e emissao de autorizacao do transporte.

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento
remetido aassisténciatécnicadentrodo periodode GARANTIA
LEGAL, todas as despesas tidas como o transporte do mesmo
serao repassadas aos clientes.

6)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03
MESES):

e Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus acessoérios;
e Transporte do equipamento para conserto (mediante prévia
autorizacao da IBRAMED);

96

7)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/
CONTRATUAL (15 MESES):

e Defeitos de fabricacao do equipamento.

8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL,
a IBRAMED ndao se responsabiliza pelo transporte do
equipamento para assisténcia técnica, assim como também
nao se responsabiliza por qualquer custo e/ou reembolso de
despesas tidas como o transporte.

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL quanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo
ha cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais
como botdes de comando, teclas de controle, puxadores,
cabo de energia, cabos de conexao ao paciente, transdutor
de ultrassom, suportes e gabinetes dos equipamentos e etc...
10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
autorizacao para alterar as condicdes aqui mencionadas ou
assumir compromissos em nome da IBRAMED.

ADVERTENCIA

A

e Nenhuma parte do equipamento deve passar por
assisténcia ou manutencao durante a utilizacao
com um paciente.

¢ Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

)
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