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0 Therapy Ilib é um equipamento fabricado com a mais alta tecnologia, obedecendo as mais recentes
normas de fabricacao nacionais exigidas pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

0 Therapy llib foi desenvolvido para ser utilizado por médicos, biomédicos, fisioterapeutas, esteticis-
tas de nivel técnico e de graduagao, enfermeiros, cirurgides-dentistas, acupunturistas, podélogos e
fonoaudiologos. O profissional deve estar qualificado para a aplicacdo das técnicas relacionadas ao
produto. A utilizacdo inadequada podera acarretar danos irreversiveis.

FUNCAO DO EQUIPAMENTO

O Therapy ILIB possui a funcao de emitir luz laser vermelha.

FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Por meio de um pequeno display e trés teclas o operador visualiza e executa todas as configuragoes
e fungbes do equipamento.

INDICACOES

0O Therapy Ilib apresenta as sequintes indicagoes:

- Estimulo a sintese de colageno, possibilitando o tratamento de marcas de expressao;
« Acdo moduladora do processo inflamatério e bactericida no tratamento de acnes;

- Estimulo a cicatrizacao de tecidos moles nos pds-operatérios cirlrgicos;

« Estimulo a cicatrizagao de queimaduras;

« Utilizacao na técnica ILIB (Intravascular Laser Irradiation of Blood);

« Auxilia no processo de cicatrizacao e reduz a dor em fissuras mamarias.

Nota: A DMC disponibiliza informacdes cientificas sobre o assunto, conforme descrito no folheto que
acompanha o produto.

CONTRAINDICACOES

Laserterapia:

« Sobre Utero gravidico;

« Neoplasia na regiao a ser irradiada;

« Lesoes clinicas sem diagndstico;

« Sobre a pele de pacientes que fazem uso tdpico de substancias fotossensiveis (ex: isotretinoina,
acido retinoico, etc).
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ILIB:

Pacientes portadores de:

« Arritmias complexas e insuficiéncia cardiaca;

- Neoplasias hematoldgicas (tumores dos tecidos hematopoiéticos e linféides);
+ Glaucoma nao controlado;

- Pacientes gravidas;

« Nao aplicar o laser sobre tatuagens.

Fototerapia estética:

- Sobre Utero gravidico;

- Neoplasia na regiao a ser irradiada;

« Lesoes clinicas sem diagnéstico;

« Pacientes sob tratamento com isotretinoina;

» Pacientes sob tratamento com acido retindico;

« Nao aplicar sobre tatuagens ou micropigmentacdes;

« Nao aplicar sobre a glandula tiredide em pacientes com hipertireoidismo.

CLASSIFICACAO
Norma/Diretiva Classificacao
IEC 60601-1 Equipamento Energizado Internamente e Parte Aplicada de Tipo B
MDD 93/42 (Unido Européia) lIb
RDC 185/2001 (ANVISA) 1]
IEC 60825-1 3R
ESPECIFICACOES
Laser vermelho Caracteristicas
Comprimento de onda 660 nm + 10 nm
Poténcia Util do emissor 100 mW + 20%
CARACTERISTICAS GERAIS
Caracteristicas Especificacoes
Tensao de alimentacao 100-240 V~
Corrente (entrada) Corrente alternada
Corrente (saida) Corrente continua




Caracteristicas

Especificacoes

Poténcia de entrada

25VA

Modo de operagao

Continuo

Protecao contra choque elétrico

Energizado internamente

solidos

Incerteza do tempo (segundos) +4%
Incerteza da energia (Joules) +20,4%
Frequéncia de alimentacdo 50/60 Hz
Grau de protecao a penetracao de agua e objetos P20

Modo de operacao dos laseres

Operacao continua

Dimensdo da peca de mao 21 ¢m (altura) x 3 cm (largura) x 5 cm (profundidade)

Dimensao do suporte da peca de mao 11 cm (altura) x 6 cm (largura) x 19 cm (profundidade)

Peso da peca de mao 0,18 kg

Peso do suporte da peca de mao 0,12 kg

Diametro Util das fibras dpticas 1000 pm cada fibra
Temperatura de Utilizacao 10°C-30°C

Bateria Li-fon 3,7V 18650 com circuito de protecao

IEC60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 62034 e IEC 60685-1.

Fabricado e testado de acordo com:

Versao do software 12

A\ SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

« Leia esse manual por completo antes de utilizar o equipamento.

» Cuidado — Utilizacao de controles ou ajustes ou execucao de outros procedimentos nao especifi-
cados aqui podem resultar em exposicao a radiagao perigosa.

« Cuidado — Fumos e/ou fumaga do laser podem conter particula de tecido vivo.

« Considerando-se que o produto sera utilizado por profissional qualificado, o treinamento adicional
especifico para a operacao do equipamento nao é necessario. Entretanto, recomenda-se a leitura
completa do manual de instrucdes antes de utilizar o equipamento.

« Se 0 equipamento nao for utilizado por algum tempo, a bateria deve ser removida.

» Atroca da bateria por pessoal com treinamento inadequado pode resultar em um perigo (tal como
temperaturas excessivas, fogo ou explosao).

« Aluz laser pode causar lesdes oculares. Todas as pessoas presentes no local onde ha emissao de
luz laser devem proteger os olhos. Dois dculos verdes (para o operador e o assistente) e um protetor
ocular (para o paciente) sao fornecidos com o Therapy Ilib. Somente os 6culos fornecidos pela DMC
deverao ser utilizados com o equipamento.

« Nunca olhe diretamente para a luz laser emitida e principalmente nao direcione a mesma sobre



Therapy ILIB | Manual do Usudrio

qualquer pessoa, a nao ser a que estiver sob tratamento.

« Superficies brilhantes podem refletir a luz laser em direcao aos olhos.

« Nunca irradie processos tumorais diretamente, o laser pode estimula-los.

« Nunca irradie uma lesao sem diagnostico.

« Somente profissionais habilitados devem operar o equipamento. A utilizacao inadequada podera
acarretar danos irreversiveis.

- Somente 0s componentes citados neste manual devem ser utilizados em conjunto com o equipamento.

« 0 equipamento nao deve ser utilizado com cabo de alimentacao ou fonte de alimentacao que nao
sejam os fornecidos pela DMC, pois isso podera acarretar o aumento de emissdes ou a diminuigao
da imunidade do equipamento.

« Para evitar o risco de choque elétrico o equipamento deve ser conectado apenas em tomadas de
alimentacdo com aterramento.

+ Nao conecte o cabo de alimentacao em tomadas de acesso dificil.

« Ao retirar 0 cabo de alimentacao da tomada puxe sempre pelo plugue.

+ Nenhuma modificacao no equipamento é permitida.

« As entradas/saidas de ar para a ventilacao do equipamento nao devem ser obstruidas.

- Nao aplique qualquer tipo de filme protetor na peca de mao de modo a evitar a obstrucao da
entrada/saida de ar para ventilacao.

« Nao instale 0 equipamento em local sujeito a luz solar direta, pé em excesso ou vibragdes mecanicas.

« Ha RISCO de fogo e/ou explosao quando a saida do laser for utilizada na presenca de materiais
inflamaveis, solugdes ou gases, ou em um ambiente rico em oxigénio. A utilizagao de gases anesté-
sicos inflamaveis ou oxidaveis, tais como o 0xido nitroso (N,0) e oxigénio, deve ser evitada. Alguns
materiais, por exemplo algodao, quando saturados com oxigénio, podem inflamar-se pelas altas
temperaturas produzidas. Os solventes de adesivos e solugbes inflamaveis utilizados para limpeza e
desinfeccao devem evaporar antes do equipamento ser utilizado. Deve-se prestar atencao ao perigo
de ignicdo de gases enddgenos.

« O usuario devera ser exposto ao ruido do equipamento durante um periodo maximo de 8 horas por dia.
« Devido ao tamanho reduzido do equipamento, alguns itens de seguranca nao puderam ser inseri-
dos, como: meio de protecao contra utilizacdo nao autorizada, chave de controle e parada de emer-
géncia do laser. Dessa forma, o usuario devera manter o equipamento em local seguro e protegido.

ITENS DE SEGURANCA DO EQUIPAMENTO

Alerta
Para sequranca do operador, o equipamento emite um sinal sonoro enquanto o laser estiver ativo.

Espacador

Envio de um espagador para ser inserido na ponta da fibra dptica, de modo a ter uma aplicacao
por contato, ou seja, 0 espagador é uma parte aplicada do produto. Para realizar a substituicao do
espacador basta puxar o que ja foi utilizado, realizar a limpeza do equipamento e do novo espacador,
conforme item “Limpeza/Desinfeccan”, e inseri-lo na ponta da fibra optica.



Led Peca de Mao
Quando o led da peca de mao estiver piscando rapido, o laser esta acionado.

LISTA DE COMPONENTES

O Therapy ILIB é constituido pelas seguintes partes e acessorios:

PARTES:
Peca de mao Suporte da peca de mao Cabo de alimentacao
>N
4
Espa%ador Fonte de alimentacéo Bateria
ACESSORIOS:
1 Protetor ocular 2 Oculos de protecao Pulseira para técnica ILIB
%
Maleta para transporte Manual do usuario / Termo de garantia

) MANUAL TERMO

L ] Do DE
\@} USUARIO GARANTIA

Partes ou acessorios adicionais podem ser adquiridos na DMC através dos sequintes codigos:

Codigo Descricao
010130131 Cabo de alimentacao
010990317 Fonte de alimentacao
050020001 Oculos de protecéo
050020004 Protetor ocular para o paciente




Therapy ILIB | Manual do Usudrio

110010371 Espacador
010160008 Bateria
121040002 Pulseira para técnica ILIB

£\ Todos os acessérios e partes descritos acima sao de uso exclusivo do equipamento Therapy ILIB.

AVISOS LASER

Aviso no suporte da peca de mao:

A etiqueta abaixo indica a exposicao de radiacao laser, classe 3R.

/\ATENGAO

LASER
3R

Aviso na peca de mao:

A etiqueta abaixo ilustra o alerta de radiacao laser, conforme IEC 60825-1.

PECA DE MAO

A.LED azul: Indica que a laserterapia esta selecionada. Quando este
led estiver piscando rapido, o laser esta ativo e quando estiver deva-
gar, a bateria esta carregando.

B. LED azul: Indica que a técnica ILIB (IL) esta selecionada. Quando
este led estiver piscando rapido, o laser esta ativo e quando estiver
devagar, a bateria esta carregando.

C. Botao esquerdo: Altera a selecao entre laserterapia e a técnica llib.
D.Botdo direito: Altera a energia (Joules), quando a laserterapia
estiver acionada.

E. Display: Indica a energia a ser aplicada em Joules e o tempo de
aplicacdo em segundos

F. Orificios de ventilacdo: Nao podem ser obstruidos.




G. Fibra dptica: conduz o feixe laser.

H.Botao de acionamento: Aciona ou interrompe a emissao laser.
I. Tampa do compartimento da bateria: Seque ao lado imagem
do componente destacavel do equipamento, com referéncia ao Fabri-
cante (DMQ) e ao Modelo (Therapy ILIB).

J. Conector para recarga da bateria: Utilize essa conexao para
recarregar a bateria.

K. Saida do laser/abertura.

POSICAO EQUIPAMENTO/PACIENTE/OPERADOR

0 equipamento devera ser utilizado em clinicas médicas, odontoldgicas ou de fisioterapia. O mesmo
deverd estar posicionado sobre uma bancada e conectado a uma tomada de alimentacdo, conforme
a ilustracao abaixo.

0 espacador inserido na peca de mao deve estar em contato com o paciente e o profissional devera
estar sequrando a peca de mao, conforme imagem abaixo:
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INSTALACAO

Para instalar a bateria na peca de mao siga os procedimentos abaixo:

Aperte a trava puxando a tampa para fora, para libera-la da  Conecte a bateria, conforme a figura abaixo.
peca de mao, conforme a figura abaixo.

Posicione o conector da bateria no compartimento conforme a figura abaixo.

Reinstale a tampa do compartimento da bateria.

Antes de ligar o equipamento pela primeira vez é necessario carregar a bateria.
Ha duas maneiras de carregar a bateria: conectando a fonte de alimentagao diretamente a peca de
mao ou ao suporte com a peca de mao.

Conecte o cabo de alimentacdo da fonte de alimentacdo em uma tomada com aterramento.

A recarga completa da bateria leva aproximadamente 3 horas e é indicada no display pelo codigo
“CC" e pelo led azul piscando lentamente na peca de méao.

INSPECAO ANTES DA UTILIZACAO

Antes de utilizar o equipamento verifique o estado da peca de mao e dos cabos da fonte de alimenta-
cao. Os cabos nao devem estar quebrados, torcidos, amassados, com as capas externas de prote¢ao
cortadas ou com os condutores internos expostos. A carcaga plastica da peca de mao nao deve estar
quebrada. A fibra dptica nao deve estar danificada.



UTILIZACAO

Pressione qualquer botdo para ligar o equipamento. Para desliga-lo, pressione simultaneamente os
botdes esquerdo e direito até desligar (o codigo “dE” é exibido no display). Apds 90 sequndos de
inatividade, o equipamento desliga-se automaticamente para economizar bateria.

Pressione o botao esquerdo da peca de mao para selecionar a técnica Ilib (IL) ou laserterapia (R). Se
a laserterapia for selecionada, o usuario deve escolher a energia a ser irradiada, por meio do botao
direito. Os valores sao indicados no display. O tempo de irradiagao é ajustado automaticamente
em funcao da energia selecionada e exibido no display, em segundos, em contagem regressiva ao
pressionar o botdo de acionamento.

Caso a opcao selecionada tenha sido a técnica Ilib, o usuario deve apenas pressionar o botao de
acionamento para que ocorra a emissao do laser. O tempo de irradiagao € ilustrado no display.

Se desejar interromper a emissao laser, basta soltar o botao de acionamento. Para retomar a emissao
laser partindo do ponto de interrupcao, pressione o botao de acionamento ou pressione o botao di-
reito para iniciar um novo ciclo de aplicacao. Ao término do ciclo de aplicacao, o contador de tempo
é reiniciado automaticamente para o Ultimo valor selecionado e o emissor é desligado.

0 cddigo “Cb" no display indica o final da carga da bateria, necessitando ser recarregada. A bateria
pade ser recarregada com a pega de mao sobre o suporte com a fonte de alimentagao conectada ao
mesmo ou com a fonte de alimentacao conectada diretamente a pe¢a de mao.

A recarga completa da bateria leva aproximadamente 3 horas e é indicada por um dos LED's azuis
piscando enquanto incompleta e pelo display quando completa (codigo “CC").

Ao pressionar os botoes esquerdo e direito simultaneamente, sera exibido no display o nivel de carga
da bateria. O nivel é indicado pelo codigo “b" sequido de um nimero de 1 a 9 (ex. “b5"), sendo que
“b1" indica carga minima e “b9", carga completa, desde que o carregador nao esteja conectado.

Quando nao estiver sendo utilizada, mantenha a peca de mao no suporte para evitar quedas e carregar a bateria.

Ao equipamento estara sempre no modo disponivel, ou seja, ao pressionar o botao de aciona-
mento o laser sera emitido.

PROCEDIMENTO DE FINALIZACAO

Para desligar o equipamento pressione simultaneamente os botdes esquerdo e direito até desligar.
Caso contrario, ap6s 90 segundos de inatividade o equipamento desliga-se automaticamente, para
economizar bateria.

1"
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SUBSTITUICAO DA BATERIA

A capacidade da bateria de armazenar carga diminui com o tempo. Quando a autonomia da bateria
estiver muito reduzida sera necessario substitui-la. Siga o procedimento de substituicao abaixo:

1. Aperte a trava da tampa do compartimento da bateria e puxe para fora da peca de mao.
2. Remova a bateria do compartimento e solte o conector.

3. Conecte a nova bateria, posicionando corretamente o conector no compartimento.
4.Insira a bateria no compartimento e reinstale a tampa.

0 procedimento esta ilustrado no item “INSTALACAOQ".

I\ Novas baterias devem ser adquiridas exclusivamente na DMC.

A\ A bateria do Therapy ILIB tem litio na composicao e ndo deve ser descartada no lixo comum.

ISOLACAO DA REDE

Em caso de emergéncia ou para a limpeza do equipamento, o cabo de alimentagao deve ser removi-
do da tomada de alimentacao elétrica.

LIMPEZA/DESINFECCAO

« Antes de ser limpo/desinfectado, o equipamento devera ser desconectado da tomada de alimen-
tacao, para evitar o risco de choque elétrico;

« A peca de mao e seu suporte devem ser limpos/desinfectados com um pano macio umedecido em
alcool 70%;

+ 0Os oculos de protecao podem ser lavados com agua morna e detergente neutro.

A 0 ESPACADOR E DE USO UNICO. Portanto, este deve ser limpo/desinfectado com alcool 70%
antes da utilizacao e em sequida, descartado. Novos espacadores devem ser adquiridos na DMC
Equipamentos.

A\ Nio lave ou deixe escorrer liquidos na peca de mao ou no seu suporte.

Ao equipamento, suas partes e acessorios nao sao esterilizaveis. Qualquer método de esteriliza-
¢ao danificara os mesmos implicando no cancelamento da garantia.

A\ A limpeza/desinfeccao da peca de mao e seu suporte podera ser realizada multiplas vezes, nao
afetando a superficie de acabamento dos mesmos.



MANUTENCAO PREVENTIVA

0 equipamento deve ser calibrado anualmente pelo fabricante. O fabricante nao assume qualquer
responsabilidade pela seguranca do funcionamento do equipamento se a calibracao nao for realizada.

Todos os servicos de assisténcia técnica, tais como alteracoes, reparagdes, calibragens, etc. devem
ser realizados somente pelo fabricante. Os esquemas de circuitos, as listas de componentes, as
descrigbes, as instrucoes para calibracao e afericao nao sao disponibilizadas para pessoas nao qua-
lificadas pelo fabricante.

Se a manutencao ou outro tipo de servico de assisténcia técnica for realizado por pessoal técnico nao
autorizado, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade pela sequranca do funcionamento
do equipamento.

A\ Antes de utilizar o equipamento verifique o estado da peca de mao e dos cabos da fonte de
alimentagao. Os cabos nao devem estar quebrados, torcidos, amassados, com as capas externas de
protecao cortadas ou com os condutores internos expostos. A carcaca plastica da peca de mao nao
deve estar quebrada. A fibra dptica nao deve estar danificada.

A\ Nao tente desmontar a peca de mao ou seu suporte. Em caso de problemas de funcionamento
do equipamento entre em contato com a assisténcia técnica da DMC.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

0 equipamento deve ser estocado em ambiente livre de poeira, sem exposicao direta a luz solar e
distante de produtos quimicos e agentes de limpeza.

0 equipamento deve ser armazenado, transportado e utilizado nas sequintes condi¢des ambientais:
« Temperatura: +10°C a +40°C.

« Umidade: 30% a 75%.

« Pressao Atmosférica: 700hPa a 1060hPa.

A\ kit choques mecanicos, golpes e vibragdes no equipamento.

PROBLEMAS E POSSIVEIS SOLUCOES

Problema Possivel solucao

- Verifique se a bateria estd bem conectada.
- Verifique se a tomada esta energizada.

- Recarregue a bateria.

- Contate a DMC.

0 equipamento nao liga

13



14

Therapy ILIB | Manual do Usudrio

Problema

Possivel solucao

A carga da bateria esgota-se rapidamente

- Verifique o nivel de carga da bateria (vide item
"UTILIZACAO") e recarreque a mesma. Caso o nivel
de carga ndo se altere com o carregamento, contate
a DMC.

Emisséo do laser aparentemente fraca

- Remova o espacador da fibra Optica e verifique se
h& actimulo de residuos na face de emisséo. Limpe
com algoddo umedecido em alcool 70%.

DESCARTE

Ao término da vida Gtil do equipamento e de seus componentes, estes poderao causar contaminacao
ambiental ou serem utilizados indevidamente. Para minimizar estes riscos, o cliente devera descartar
0 equipamento conforme determina a legislacao local.

A\ A bateria do Therapy ILIB contém litio e ndo deve ser descartada no lixo comum.

SISTEMA DE FORNECIMENTO LASER

0 equipamento possui um diodo laser vermelho. Uma fibra dptica conduz a luz laser emitida. A
poténcia Optica emitida é controlada através da corrente elétrica no diodo laser.

Peca de Mao
Fibra
i Optica
Saida de Laser < < Diodo Laser
A
Condicionador Monitor de
de Sinal Corrente
A
A
Controle fonte de~
Alimentacao




CALCULO DA DIVERGENCIA DO FEIXE

Norma Aplicada: 60825-1:2014 / Subcldusula 3.13

A divergéncia do feixe para a fibra de 1000 pm € de 0,52 rad + 0,03 rad.

PADROES DE SEGURANCA ELETROMAGNETICA DO EQUIPAMENTO

Abaixo estao descritas tabelas que representam a adequagao as normas de emissao e imunidade

eletromagnética.

Diretrizes e declaracao do fabricante — Emissoes Eletromagnéticas — para todo Equipamento e
Sistema [IEC 60601-1-2 / 2007 — subcl. 6.8.3.201 a) 3)]

0 Therapy ILIB é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usudrio do Therapy ILIB deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

IEC61000-3-3

Ensaio de imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético - Diretriz
O Therapy ILIB utiliza energia de RF apenas
Emissoes de RF Grupo 1 para suas funcdes internas. Assim sendo, suas
emissoes de RF sao muito baixas nao sendo
ABNT NBR IEC CISPR 11 Conforme provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos préximos.
Emissoes de RF
Classe "A"
ABNT NBR CISPR 11 O Therapy ILIB é conveniente para utilizacao
- - em todos os estabelecimentos que nao sejam
Emissdes de Harmonicos ) - -
< . destinados a uso doméstico ou que ndo sejam
Nao aplicavel . e
diretamente conectados a uma rede publica
IEC 61000-3-2 . B :
de fornecimento de energia elétrica de baixa
Emissoes devido a flutuacao de tensdo que alimenta edificacbes utilizadas
tensao/cintilacao. N&o aplicavel para fins domésticos.

Tabela 1: InformagGes de conformidade a requisitos de emissao eletromagnética baseados na Tabela

201 - 60601-1-2, 2007.
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1-2/ 2007 — subcl. 6.8.3.201 a) 6)]

Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade Eletromagnética — para todo Therapy ILIB — [IEC 60601-

O Therapy ILIB é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do
Therapy ILIB deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente
ABNT NBR IEC60601 conformidade Eletromagnético — Diretriz
Descarga eletrostatica + 6 kV por contato Pisos (Ajevlem ser de. madeira, concreto
ou cerdmico. Se os pisos forem cobertos
Conforme com material sintético, a umidade relati-
(ESD) IEC 61000-4-2 + 8KV pelo ar '
va deve ser pelo menos 30%.
Transitorios elétricos + 2 kV nas linhas de ali-
rapidos/trem de pulsos mentacao Qualidade do fornecimento de energia
("Burst”) Conforme deve ser aquela de um ambiente hospi-
+ 1 kV nas linhas de entra- talar ou comercial tipico.
IEC 610004-4 da/saida
Surtos + 2 kV linha (s) a terra Qualidade de fornecimento de energia
Conforme deve ser aquela de um ambiente hospi-
IEC 61000-4-5 + 1 kV linha (s) a linha talar ou comercial tipico.
<5% Ut
(>95% de queda de tenséo
em Ut) por 0,5 ciclos
Qualidade de fornecimento de energia
. 40% Ut . )
Quedas de tensao, inter- - deve ser aquela de um ambiente hospi-
. o (60% de queda de tenséo o L.
rupgoes curtas e variacoes . talar ou comercial tipico. Se o usuario do
< . em Ut) por 5 ciclos X - .
de tensao nas linhas de Conforme Therapy ILIB exige operacdo continuada
entrada de alimentacao 20% Ut durante interrupcao de energia, é reco-
y - mendado que o Therapy ILIB seja ali-
(30% de queda de tenséo . .
IEC 61000-4-11 . mentado por uma fonte de alimentacéo
em Ut) por 25 ciclos. - .
ininterrupta ou uma bateria.
<5% Ut
(>95% de queda de tenséo
em Ut) por 5 segundos
Ca[npq magnetlgo na fr~e» Campos magnéticos na frequéncia da
quéncia de alimentacso alimentacao deveriam estar em niveis
(50/60 Hz) 3 Am Conforme o "
caracteristicos de um local tipico em um
IEC 61000-4-8 ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Nota: Ut é a tenséo de alimentacdo c. a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

Tabela 2: InformagGes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética baseados na
Tabela 202 - 60601-1-2, 2007.



@mo

Diretrizes e declaracio do fabricante — Imunidade Eletromagnética — Equipamento que ndo é de SUPORTE A
VIDA - [IEC 60601-1-2 / 2007 — subcl. 6.8]

0O Therapy ILIB, é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do
Therapy ILIB deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de

imunidade | ABNT NBR IEC 60601 | conformidade b [ e e i - i

Equipamentos de comunicacao de RF portatil e movel
ndo deveriam ser usados préximos a qualquer parte do
Therapy ILIB, incluindo cabos, com distancia de sepa-
racao menos que a recomendada, calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada

D=10,10m

D=10,10m

(80 MHz até 800 MHz)
RF Conduzida 3Vrms ’ D=2020m
IEC61000-4-6 | 150 kHz até 80 MHz 3V (800 MHz até 2,5 GH2)
RF Radiada 3Vim 3Vim

Onde P é a poténcia maxima nominal de saida do trans-
missor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e D é a distancia de separacdo recomendada
em metros (m).

E recomendada que a intensidade de campo estabeleci-
da pelo transmissor de RF, como determinada através de
uma inspecao eletromagnética no local?, seja menor que
o nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia®.
Pode ocorrer interferéncia ao redor do equipamento mar-
cado com o sequinte simbolo:

((I))

IEC61000-4-3 | 80 MHz até 2,5 GHz

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

Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

?As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio base, telefone (celular/sem
fio) e radios maveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmissores de TV nao podem ser previstos te-
oricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma
inspecdo eletromagnética no local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o Therapy ILIB é usado excede
o nivel de conformidade utilizado acima, o Therapy ILIB deveria ser observado para verificar se a operacéo estd normal.
Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagao ou
recolocacéo do Therapy ILIB.

® Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.

Tabela 3: Informagdes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética para equipamen-
tos que ndo visam o LIFE-SUPPORT baseados na Tabela 204 — 60601-1-2, 2007.
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Distancias de separacao minimas recomendadas entre os equipamentos de comunicacao de RF
portatil e movel e o Therapy ILIB.

0O Therapy ILIB é destinado para utilizagao em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiadas
sao controladas. O cliente ou usuario do Therapy ILIB pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo distancia minima entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil ou mével (transmissores)
e o Therapy ILIB, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos
de comunicagao.

R T Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

nominal de saida do
transmissor (W) 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
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 74
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separacao
recomendada (em metros [m]) pode ser determinada através da equacdo aplicavel para a frequéncia do
transmissor.

Nota 1: Em 80 MHz até 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Essas diretrizes podem nao ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 4: RecomendacGes de distancias de separacao entre o equipamento e fontes de emissao RF
baseados na Tabela 206 - 60601-1-2, 2007.



SiMBOLOS UTILIZADOS

Radiacdo Laser.

Atencao.

Uso Unico.

Consultar o manual do usuario.

Simbolo geral de adverténcia.

Evite a exposicao da radiacao laser diretamente nos olhos.

Parte Aplicado Tipo B.

Identifica as conexdes positivas e negativas (a polaridade) de uma fonte de alimentacao de
corrente continua ou as conexdes positiva e negativa de uma peca de mao do equipamento,
o qual serd conectada a fonte de alimentagdo de corrente continua.

Corrente continua.

Protegido contra objetos sdlidos estranhos de 12,5 mm de didmetro e ndo protegido contra
a penetracdo d'agua.

Nao tombar.

Data de Fabricacao.

Fabricado por.

Corrente Alternada.

NUmero de Série.
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40°C
Limites de temperatura.
10°C
75%
Limites de umidade.
"

Fragil.

Indica a posicdo do transporte.
Nao devera ser exposta a luz solar.
Proteja contra radiagao.

Manter seco.

[2] Empilhamento méximo.
[ |



GARANTIA

A.Os equipamentos fabricados e/ou comercializados pela DMC sao garantidos por 24 (vinte e qua-
tro) meses, a partir da data de compra, contra defeitos de fabricacao.

B. A garantia cobre somente defeitos de fabricacao ou de materiais empregados na fabricacao dos
produtos. A garantia NAQ cobre despesas de remessa.

C.A garantia é automaticamente cancelada, caso ocorram abusos elétricos, fisicos, se as partes
forem alteradas, ou se ocorrerem aplicacoes diferentes daquelas para as quais o equipamento foi
desenvolvido.

D.No caso de equipamento reparado fora do periodo de garantia, a mesma s sera estendida aos
compaonentes substituidos.

E. As causas de defeitos mais comuns sao provenientes de choques fisicos aplicados ao aparelho,
Casos em que a garantia é cancelada.

F. A DMC ndo se responsabiliza por danos pessoais ou materiais decorrentes da utilizacao indevida
dos equipamentos por ela produzidos e/ou comercializados, ficando a cargo do usuario providenciar
medidas de seguranca, a fim de evitar tais ocorréncias.

G.A responsabilidade da DMC com relacao ao uso do equipamento e suas consequéncias, se limita
ao valor de reposicao do mesmo.

0 equipamento apenas sera garantido pelo fabricante se:

« As operacdes de montagem, extensoes, ajustes, modificacdes ou reparos forem realizados por
pessoas autorizadas por ele;

» Ainstalacao elétrica do ambiente em questao estiver em concordancia com as exigéncias apro-
priadas;

» 0 Equipamento for utilizado de acordo com as instrugdes.

ud DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA.
Rua Sebastido de Moraes, 831 | Jardim Alvorada | Sao Carlos/SP
CEP 13562-030 | CNPJ 02.827.605/0001-86

ANVISA: 80030810156

Resp. Téc. Renaldo Massini Jr. CREA 0601706815
Nome Técnico: Sistema a laser de mdltiplo uso em estética
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Para maiores informacoes sobre nossa
tecnologia e como utiliza-la, visite o site:

Www.nupen.com.br

@mO>

Servico de Atendimento
ao Cliente

0800 942 8660 (Brasil)

@mo>

X

Assisténcia Técnica
DMC IMP. E EXP. DE EQUIP. LTDA.
Fone +55 (16) 2107-2323

www.dmecgroup.com.br



