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1 - APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitacdo 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 e 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.

1.2 CEFAI - CENTRO DE ESTUDOS E
FORMACAO AVANCADA IBRAMED

Os equipamentos IBRAMED contém mais do que tecnologia,
contém conhecimento! Cientificidade é o diferencial, é valor
agregado para efetivamente aproveitar beneficios, garantir
seguranca 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, saude 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-Graduacdo
Lato Sensu nas areas de reabilitacdo fisica e estética.



1- APRESENTACAO

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

Estamos a disposicao para atendé-los!

Contato - cefai@conexaocefai.com.br

www.conexaocefai.com.br

Agradecemos,

IBRAMED - Questao de respeito!

'CEFAI

taruncho ssmncaos IBRAMAED

1.3 PREFACIO

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

Os usuarios devem ler, entender e seguir as informacoes
contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicagoes,
contraindicacdes, adverténcias e precaugoes.

As especificacdes e orientagdes contidas nestas instrucoes
de uso estao em vigor na data da sua publicacao. Estas
instrucoes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagoes.



1- APRESENTACAO

1.4 DESCRICI\O DO PRODUTO 1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

O DERMOSTEAM ¢ um equipamento de vapor, destinado Durante a correta utilizacao do equipamento e realizacdes das
para auxiliar no tratamento da acne. manutencdes periddicas, conforme descritas nas instrugoes
Este equipamento consta basicamente de um reservatorio de uso, a saida de luz (LED) ndo pode variar mais que a
destinado a realizar a evaporacao da agua através de tolerancia de £20%.

uma resisténcia calefatora responsavel pela ebolicdo e um

circuito gerador de ozo6nio (0s). O ozbonio produzido pode Durante os ensaios sob uma so6 falha a ndao emissao de luz
ser liberado juntamente com o vapor de dgua, sendo assim, LED nao é considerada perda do desempenho essencial.

o DERMOSTEAM permite ao usuario escolher liberacdo de
somente vaporou vaporozonizado. Também possui uma probe
para fototerapia por LEDT (Ligh Emmitting Diode Therapy)
em diferentes areas da salde e estética. A fototerapia, no
comprimento de onda na faixa da luz azul, apresenta um
significativo efeito bactericida no tratamento de acne.

O equipamento foi desenvolvido para ser utilizado por médicos,
fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por quaisquer
profissionais da area da saude, profissionais de servico de
saude ou profissionais de servico de interesse para saude,
devidamente habilitados segundo legislacao e/ou conselho
de classe vigente do pais.

Devido as constantes modificacdbes nas legislacdes dos

. . . - , - Segurang¢a
Conselhos Federais e Regionais de cada profissional é Elétrica
necessario que o usuario verifique quais procedimentos estdo " 703, : IEC 60601

regularizados.

)




2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRIGCAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O equipamento foi desenvolvido para ser utilizado por médicos, fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por quaisquer
profissionais da area da saude, profissionais de servigo de sauide ou profissionais de servico de interesse para saude, devidamente
habilitados segundo legislacao e/ou conselho de classe vigente do pais.

Devido as constantes modificacdes nas legislacdes dos Conselhos Federais e Regionais de cada profissional é necessario que o
usuario verifique quais procedimentos estdo regularizados.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo uso e operagcao do equipamento. A IBRAMED nao faz representacoes
referentes a leis e requlamentacdes federais, estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operagao de qualquer equipamento
eletromédico. O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e federais de cada pais.

O profissional devidamente 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.



3 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

a Limitacao de umidade.
! Fragil, manuseie com cuidado. 2

@ Limitacao de pressdo atmosférica.
I I Este lado para cima.

Limite de temperatura.

TUVRheinland

‘ Seguranga..

A T Selo de certificagao brasileira.

T Mantenha longe da chuva.
Selo de certificacao brasileira.

X

05 Empilhamento maximo.

NUmero de série.

Az
n

50°C
P
P]
gy
[ ]

Simbolo geral de adverténcia.

@ Nao use se a embalagem estiver danificada.

N Fabricante.

Atencao.

1‘ Manual do operador; instrucdes de uso.

Parte aplicada tipo BF.

> Bp [




3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

N . Indica: Li m nsa |é&tri de
Adverténcia, eletricidade. ‘ ndica igado (o tensao eletrica

alimentacao).

Equipamento CLASSE II. VN Volts em corrente alternada.

Referir-se ao manual/livreto de instrugoes.
Nota: Siga as instrugodes para utilizagao.

Sensibilidade a descarga eletrostatica.

. N ~ LIN E Rede Elétrica em corrente alternada.
® Sinal geral de proibicao.

Simbolo de perigo, cuidado radiacdo LED.
Start/ Stop do Vapor ozonizado.

P I p 21 Protegido contra objetos sélidos estranhos
( w:) Start/ Stop do Vapor. de @ de 12,5 mm e maior. Protegido

contra gotas d’agua caindo verticalmente.

Indica: Desligado (sem tensdo elétrica de
alimentacao).



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM
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3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.3 LISTA DE ABREVIATURAS

\"/

VA
LED
mwW
nm
min

s

cm?2
W/cm2
J/ cm?2
rad

Volt
Volt Ampere

Diodo emissor de luz (Light Emmitting Diode)

Miliwatts (1 x 103 Watts)
Nanbémetro (1 x 10° metros)
Minutos

Segundos

Centimetro quadrado

Watts por centimetro quadrado
Joules por centimetro quadrado
Radiano

10

3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM

CHECK
READY
STAND-BY
MAXIMUM
MINIMUM
STEAM
OZONE
WATER LEVEL
FUSE

~LINE

DATE

MODEL

RISK OF ELECTRIC SCHOCK
LED START
CAUTION

Verificar

Pronto

Aguardando

Nivel maximo

Nivel minimo

Vapor

Vapor ozonizado

Nivel de agua

Fusivel

Tensao de linha LINHAw
Data

Modelo

Risco de choque elétrico
Iniciar LED

Cuidado



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.5 ROTULOS E ETIQUETAS 3.5.2APLICADOR PROBRE
3.5.1 EQUIPAM ENTO ABERTURA DE RADIACAO OPTICA |
EMISSAO
DE LED
e ¥
CUIDADO/CAUTION Aéﬁ%ﬁ%mm
Go olhar para o fonte de luz
PERIGO DE CHOQUE ELETRICO I 9
RISK OF ELETRIC SHOCK LED START
A NAO ABRA ®
DO NOT OPEN
f N

GRUPO DE RISCO 1
ADVERTENCIA
POTENCIA DE SAIDA GPTICA (Po)

COMPRIMENTO DE ONDA:
450nm, Po: 300mw

CLIDARO e e
SUDERF[CHE NORMA INTERNACIONAL: IEC 606012-57:201
QUENTE

\

_J

Nota: Este equipamento foi classificado com grupo de risco
1 de acordo com a IEC 60601-2-57 : 2011.

11 f



4 - CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O DERMOSTEAM ¢ enviado com os acessoérios ao cliente
em uma caixa. Apds o recebimento, inspecionar a caixa,
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 o0 agente
responsavel pela entrega da unidade. Todas as reclamacoes
relativas adanosdurante otransportedevem serapresentadas
diretamente a eles. O fabricante ndo sera responsavel por
qualquer dano durante o transporte, nao realizara ajustes a
menos que uma reclamacao formal adequada for apresentada
pelo receptor contra o transportador. A caixa na qual o seu
DERMOSTEAM 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.

4.2 ARMAZENAMENTO
4.2.1 ARMAZENAMENTO DO EQUIPAMENTO

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

¢ Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

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

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

e Instale o aparelho sobre uma superficie firme e plana.

e Certifique-se que a area em torno do cabo de rede esta
livre.

e Nao introduza objetos nos orificios do dispositivo.

e Sempre esvaziar o reservatoério de agua ao final de seu dia
de trabalho.

e O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados.

e Nao bloquear a ventilagao.

4.2.2ARMAZENAMENTO DA PROBE

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados.

e Certifique-se que a area em torno do aplicador e do cabo
de alimentacdo elétrica esta livre.

e Faixa de temperatura durante o transporte e armazena-
mento: 5-50°9C/ 41 - 1220F,

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

e Armazene os aplicadores em local seco, apropriado e
protegito de agressdes ambientais para sua maior dura-

bilidade.
!}



4- CUIDADOS

4.3 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

4.3.1LIMPEZA DO EQUIPAMENTO, BRAGO A ADVERTENCIA
DIRECIONADOR DE VAPOR E PROBE

Limpeza e desinfecciao sempre devem ser feitas
com o plugue do cabo de alimentacao elétrica
desligado da tomada de rede.

e Desligue o equipamento da rede de alimentacao, limpe com
um pano limpo umedecido com agua e sabdo antibacteriano
suave e seque com papel toalha descartavel.

e Ndo coloque o sistema em liquidos.

e Desconecte o braco direcionador de vapor e/ ou a probe do
equipamento e limpe-os separadamente com um pano limpo
umedecido com agua e sabao antibacteriano suave e seque
com papel toalha descartavel.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre
gue necessario. A IBRAMED sugere limpeza semanal do
equipamento, o braco direcionador de vapor e/ ou a probe
devem ser limpos apds cada sessao de tratamento.

4.4 METODO DE ESTERILIZACAO

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



5 - ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

O DERMOSTEAM da IBRAMED contém acessoérios concebidos para satisfazer os requisitos de compatibilidade
eletromagnética.

CODIGO | QTD |DESCRICAO DO ITEM

03017006 01 CABO PP FEMEA IEC - 2 X 0.75 X 1500 MM

03019012 01 |FUSIVEL 20AG DE 5A
03026056 01 |TIRA DE PANO VEGETAL 13 X 60 CM

5.2 ACESSORIOS OPCIONAIS VENDIDOS SEPARADAMENTE

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

cODIGO | QTD |DESCRICAO DO ITEM

01007014 | 01 [MINI PROBE 450 NM
03026109 [ 01 [OCULOS DE PROTECAO OPERADOR - 200NM - 1200NM
03026104 | 01 |[OCULOS DE SEGURANCA PACIENTE

Nota: No ato da compra da mini probe, os éculos de protecao (operdor e paciente) seguem como acessorios que acompanham

o produto.
14 ’



5- ACESSORIOS

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A IBRAMED declara
que o Acrilico e ABS, fornecidos com o equipamento ndo ocasionam reacdes alérgicas. A probe deve ser somente colocado em
contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de duracao deste contato de 24 horas. Ndo existe risco
de efeitos danosos as células, nem reacdes alérgicas ou de sensibilidade. O acessorio ndo ocasiona irritagdo potencial na pele.

A utilizacdao de acessodrios, cabo, probe e o braco direcionador de vapor diferentes daqueles para os quais o equipamento
foi projetado pode degradar significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR
acessoérios, cabo, probe e o braco direcionador de vapor do equipamento DERMOSTEAM em outros equipamentos ou
sistemas eletromédicos.

Os acessorios, cabo, probe e o braco direcionador de vapor descritos nestas instrugdoes de uso sao projetados e fabricados
pela IBRAMED para uso somente com o equipamento DERMOSTEAM.

5.3 ACESSORIOS DE REPOSICAO

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

O uso de acessorios, cabo, probe e o braco direcionador de vapor que ndo os destinados para este equipamento especifico
pode degradar significativamente o desempenho das emissdoes e imunidade. Nao use acessorios, cabo, probe e o bracgo
direcionador de vapor do DERMOSTEAM em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos. '
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5- ACESSORIOS

5.4 PARTES APLICADAS

PARTE APLICADA: Parte do DERMOSTEAM que em
utilizacdo normal necessariamente entra em contato fisico
com o paciente para que o equipamento ou o sistema realize
sua fungao.

Imagem 2. A, Imagem ilustrativa do oculos de
protecao contra luz e calor para uso do
profissional; B, Imagem ilustrativa do
oculos de protecdo contra luz e calor
para uso do paciente

Parte aplicada

Imagem 1. Aplicador Probe
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6 - INSTALACAO

6.1 ESPECIFICAGOES DO SISTEMA 6.1.2POTENCIA

6.1.1DIMENSOES DERMOSTEAM 110 - 127 volts (50/ 60 Hz) ou DER-

MOSTEAM 220 - 240 volts (50/ 60 Hz)
Sem o braco direcionador de vapor:

Largura: 25 cm £5% 9,84 in Poténcia de entrada - Consumo (Max): 650VA
Profundidade: 19 cm £5% 7,48 in Classe de isolamento: CLASSE II
Altura: 22 cm £5% 8,66 in Proil:eg:'m Contra Choque Eletr~|co:’ T.IPO BF |
o . Fusiveis: 5A 250V ~ (20AG) Acao rapida, capacidade de
Peso liquido: 1,88 Kg = 10% ruptura 50A
Peso bruto: 2,88 Kg + 10% Modo de Operacdo: Continuo
Com o brago direcionador de vapor: 6.1.3ELEMENTO AQUECEDOR (RESISTENCIA)
Largura: 45 cm 5% 17,71 in DERMOSTEAM 110 V
Altura: 27 cm £5% 10,62 in Poténcia 500 VA
Peso liquido: 2,2 Kg £ 10%
Peso bruto: 3,2Kg £ 10% DERMOSTEM 220 V
Tensao de trabalho 220V
Poténcia 500 VA
Abertura de emissao Led: 20mm
Versao do firmware: VO02_V02_AN

Capacidade maxima do
reservatorio de agua: 600 ml £ 5%
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6.2 CONFORMIDADE REGULAMENTAR

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
IEC 60601-2-57
IEC 60601-1 -9

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

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

Faixa de pressao atmosférica: 61 - 102 kPa

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

/\ | ATENCAO

O DERMOSTEAM ndo deve ser usado muito proximo
ou empilhado com outro equipamento. Caso isso seja
necessario, recomenda-se que o equipamento ou sistema
seja observado para verificar a operacao normal na
configuracdo na qual sera utilizado.

18

/\ |ADVERTENCIA

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Instale o equipamento sobre uma superficie
firme e plana.

e Nao bloqueie a ventilacgao.

e Eviteambientes imidos, quentes e empoeirados.
e Certifique-se que a area em torno do cabo de
alimentacao elétrica esta livre.

e Nao introduza objetos nos
equipamento.

orificios do




6- INSTALACAO

6.3 ESPECIFICAGCOES DOS APLICADORES

Aplicador Compri- Fonte Poténcia Poténcia Area de Densidade | Divergéncia
mento geradora de saida total contato de do feixe
de onda de luz (mW) (W) (cm?2) poténcia (rad)
(nm) +20% + 20% (W/cm?2) + 20%
+ 20nm + 20%
Probe 450 nm LED 300 0,30 2,93 0,10 2,00

6.4 DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR (DNPO)

Aplicador DNPO em
metros
Probe - LED 450 nm 20

6.5 MODO DE OPERAGCAO DO DERMOSTEAM

Continuo

19 ’



6- INSTALACAO

6.6 IRRADIANCIA ESPECTRAL RELATIVA

L E
I'l —a—Hilus
a4 : |

0,8
a7
L <]

a,5

i

Irradidncia Espectral Relaliva

0,2

0,1

Jop a0 404 ase U 850 L=l L mg F a9 biRe

Comprimenio de Onda (nm )

Imagem 3. Grafico das irradiancias espectrais relativas em funcao do comprimento de onda

450 nm
Emissor de LED
Emissor Irradiancia espectral
Blue Irradiancia em 450 nm = 2% (maximo de emissao) = 0,10 W.cm=2 £+ 20%
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6- INSTALACAO

6.7 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.7.10RIENTACOES SOBRE A
COMPATIBILIDADE ELETROMAGETICA

N3o estd 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 o6xido 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 DERMOSTEAM
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao da
imunidade do equipamento. O equipamento foi desenvolvido
para ser utilizado por médicos, fisioterapeutas, esteticistas,
biomédicos ou por quaisquer profissionais da area da saude,
profissionais de servico de saude ou profissionais de servico
de interesse para saude, devidamente habilitados segundo
legislacdo e/ou conselho de classe vigente do pais. Devido
as constantes modificacdes nas legislagcdbes dos Conselhos
Federais e Regionais de cada profissional € necessario que o
usuario verifigue quais procedimentos estao regularizados. O
DERMOSTEAM pode causar radio interferéncia ou interromper
operacoes de equipamentos nas proximidades. Podera ser
necessario adotar procedimentos de mitigacdo, tais como
reorientacao ou realocacao do equipamento ou a blindagem
do local. Equipamentos de comunicagao por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do DERMOSTEAM.

21

6.7.2INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

POTENCIAL

Quanto aos limites para perturbacdo eletromagnética,
o DERMOSTEAM ¢ um equipamento eletromédico que
pertence ao Grupo 1 Classe A. A conexdo simultanea do
paciente ao DERMOSTEAM e a um equipamento cirdrgico
de alta frequéncia pode resultar em queimaduras no local
de aplicacdo da MINI PROBE e possivel dano ao aparelho.
A operacdo 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
prevenir interferéncias eletromagnéticas, sugerimos que se
utilize um grupo de rede elétrica para o DERMOSTEAM e
um outro grupo separado para 0s equipamentos de ondas
curtas ou microondas. Sugerimos ainda que o paciente, o
DERMOSTEAM e cabos de conexao sejam instalados a pelo
menos 3 metros dos equipamentos de terapia por ondas
curtas ou microondas.



6- INSTALACAO

ATENCAO

Equipamentos eletromédicos requerem atencao especial
em relacao 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.

NC

O uso de acessorios nao listados nestas instrugdes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao da
imunidade DERMOSTEAM, exceto quando os acessorios
forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED - Industria
Brasileira de Equipamentos Médicos EIRELI como pecas
de reposicao para componentes internos ou externos.

22

Convém que os equipamentos portateis de comunicagao
por RF (incluindo periféricos como cabos de antena

e antenas externas) nao sejam utilizados a menos

de 30 cm de qualquer parte do DERMOSTEAM,
incluindo cabos especificados pela IBRAMED. Caso
contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho
deste equipamento.




6- INSTALACAO

Os equipamentos eletromédicos exigem uma atengao especial em relagao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdoes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaracao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O DERMOSTEAM utiliza energia de RF apenas para suas fungdes internas.
Grupo 1 Portanto, suas emissdes de RF sao muito baixas e provavelmente ndo causarao
qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos nas proximidades.

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF

Classe A

CISPR 11
Emissdes de O DERMOSTEAM ¢ apropriado para uso em consultérios médicos, consultorios
harménicas Classe A dentarios, clinicas, instalacdes de cuidados limitados, centros cirurgicos livres,
IEC 61000-3-2 centros de parto livre, unidades multiplas de tratamentos em hospitais (salas
de emergéncia, quartos de pacientes, salas de cirurgias, salas de cuidados
Emissdes devido 3 intensivos, exceto proximos a EQUIPAMENTOS EM cirurgicos de AF, fora de salas

flutuacdo de tens3o/ _ blindadas de RF de SISTEMA EM para ressonancia magnética por imagem.
i Em Conformidade
cintilacao

IEC 61000-3-3

23 *



6- INSTALACAO

Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2 kV, £4kV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

+ 2 kV, £4kV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

, . Nivel
Ensaio de Nivel de Ensaio de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 J ¢
Descarga + 8 kV por contato + 8 kV por contato 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 / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz para
linhas de entrada /
saida

+2 kV / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz
para linhas de entrada
/ saida

Convém que a qualidade da alimentacgao de rede elétrica

seja tipica de uma ambiente hospitalar ou comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

Convém que a qualidade da alimentacao de rede elétrica

seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.

L)
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6- INSTALACAO

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas e
variacoes de tensao
nas linhas de entrada
da alimentacgao
elétrica

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

Convém que a qualidade da alimentacao de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial. Seo usuario do equipamento eletromédico
DERMOSTEAM precisar de funcionamento continuo
durante interrupcdes de alimentacao de rede elétrica,
é recomendavel que o equipamento eletromédico
DERMOSTEAM seja alimentado por uma fonte
continua ou uma bateria.

Campo magnético

gerado pela frequéncia

de rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

NOTA: U_ é a tensdo de rede c.a anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.

25
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6- INSTALACAO

Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Ensaio de Nivel de Egegie Nivel Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade
N3o convém que o equipamento de comunicacao por RF
3y moveis ou portateis sejam utilizados a distdncias menores em

, relacao a qualquer parte do DERMOSTEAM, incluindo cabos,
_ 150 kHz ate 80 MHz P ~
RF Conduzida 6\ em bandas ISM do que a distancia de separacao recomendada calculada pela
IEC 61000-4-6 entre 150 kHz até 80 3V equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
MHz 6V Disténc\}g de separacao recomendada:
80% AM a 1 kiE d=1,2 JE 150 kHz até 80 MHz

d= 1,2 V£ 80MHz a 800 MHz

d= 2,3 \/F 800MHz a 2,7 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 separacao recomendada em

metros (m).
3V/m Convém que a intensidade de campo proveniente de
RF Irradiada 80 MHz até 2,7 GHz 3v/m transmissores de RF, determinada por uma Vvistoria
IEC 61000-4-3 80% AM a 1 kHz eletromagnética do campo?, seja menor do que o nivel de

conformidade para cada faixa de frequéncia®.
Pode ocorrer interferéncia na vizinhgnca dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo: ((-‘))

26 t
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Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia & aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celulares ou
sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissoes 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 DERMOSTEAM serd
utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicével para RF definido acima, convém que o DERMOSTEAM seja observado
para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientagao ou realocagdo do DERMOSTEAM.

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
DERMOSTEAM

O DERMOSTEAM ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes por irradiacao por RF sdao controladas.
O comprador ou usuario do DERMOSTEAM pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima
entre os equipamentos de comunicagao por RF moveis ou portateis (transmissores) e o DERMOSTEAM, como recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
da poténcia de saida do a
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=1,2 P d=1,2 P d=2,34pP
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

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listada acima, a distédncia de separacao recomendada
d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacado 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 nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao

e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
28 f




6- INSTALACAO

6.8 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

¢ Evite locais sujeitos as vibragdes.

e Ndo apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilagao.

e Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.

¢ Posicione o cabo de rede elétrica de modo que fique livre,
fora de locais onde possa ser pisoteado, € nao coloque
qualquer objeto sobre ele.

e Ndo 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.

ADVERTENCIA

A\

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

29

6.9 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

1. Antes de conectar o cabo de alimentacao elétrica, verifique
o modelo que foi comprado, se o mesmo é 127V ou 220V.
2. Verificar se a alimentacdo da rede elétrica é 127V ou
220V.

3. De acordo com o equipamento comprado e rede elétrica
adequada para o equipamento, 127V ou 220V, conecte o
cabo de alimentacdo elétrica BIPOLAR na parte de tras do
Dermosteam.

4. Ligue seu equipamento.

Nota:

e Equipamento Dermosteam 127V, deverd ser conectado
somente na rede elétrica de 127V.

e Equipamento Dermosteam 220V, devera ser conectada
somente na rede elétrica de 220V.
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6.10 UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO
PREVISTO PELO FABRICANTE

ATENCAO

A correta instalacao do equipamento previne ris-
cos de seguranga.

Antes de ligar o DERMOSTEAM 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 e Ao realizar o CHECK DE EMISSAO.

6.11 SINAL SONORO

Um sinal sonoro sera emitido nas seguintes situagoes:

do aparelho com um cabo de extensao, ou outros tipos
de tomada a nao ser que os terminais se encaixem
completamente no receptaculo.

30

Quando o reservatério de agua estiver abaixo do nivel
minimo (minimum).

Acionamento das teclas Start/ Stop no equipamento.
Acionamento da tecla Ready no equipamento.
Acionamento da tecla Standy - by no equipamento.
Acionamento da tecla LED Start na probe.



7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

7.1 INDICACéES DO EQUIPAMENTO 7.2 CONTRAINDICACéES
/\ |ADVERTENCIA /\ |ADVERTENCIA
VAPOR/ VAPOR OZONIZADO E TERAPIA LED VAPOR/ VAPOR OZONIZADO

e Aplicacdo com o braco direcionador de vapor muito préximo
a pele (menos de 25 cm).

e AplicacOes diretas sobre os olhos desprotegidos.

e Pacientes com pele excessivamente sensiveis.

e Sobre areas neoplasicas.

e Auxiliar no tratamento da acne.

TERAPIA LED
e Apontar diretamente para os olhos das pessoas.
& | AV]SO e Aplicar sobre os olhos.

NP L e Sobre areas onde houve injecBes de esterdides nas Ultimas
2-3 semanas.
e Tratamento de patologias nao diagnosticadas.
e Sobre os nervos dos seios carotideos, particularmente
em pacientes com sensibilidade alterada ao reflexo do seio
carotideo.
e No pescoco sobre a tiredide.
e Sobre ou proximo as lesdes cancerigenas.
e Em pacientes com suspeita ou diagndstico de epilepsia
fotossensivel.
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Para o tratamento de lesdes abertas, assegure-se

de envolver a caneta LED com filme plastico de PVC

transparente antes de iniciar o tratamento. Isto evita a

contaminagao da caneta LED e reduz o risco de infecgao
cruzada.




7. RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

e Sobre ou perto de centros de crescimento dsseo até que o
0sso tenha terminado seu crescimento.

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

e Sobre abdome durante a gravidez.

e Presenca de dispositivos eletronicos implantados (Ex:
marcapasso cardiaco).

7.3 PRECAUCOES

/\ |ADVERTENCIA

7.3.1VAPOR/ VAPOR OZONIZADO

e Na vaporizacao facial, sempre proteja os olhos com gaze
umedecidas em agua.

e A distancia entre a extremidade do brago direcionador de
vapor (saidadevapor) earegidaodeve serde aproximadamente
30 a 35 cm.

e Observe, antes de iniciar a terapia, se o nivel de agua do
reservatdrio é suficiente para realizar o tratamento.

e Abasteca sempre com agua filtrada. Observe a qualidade

da agua, isso é importante para manter a vida util do seu
equipamento.

e Nunca ultrapasse o nivel maximo de agua (Maximum),
caso isso ocorra, possiveis jatos de agua quente poderao ser
emitido ocasionando potencial queimadura.

¢ Nunca adicione o dleo essencial diretamente no reservatério
de agua.

e Evite deixar &agua acumulada no reservatorio, isso
pode causar odores desagradaveis e/ou contaminar seu
equipamento.

7.3.2TERAPIA LED

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

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

e Em casode usode comprimentos de onda mais superficiais,
o uso da poténcia maxima permitida pelo equipamento, em
pacientes com fototipos mais altos (peles mais escuras),
pode resultar em sensagao de aquecimento local, com
riscos de lesdes superficiais na pele, como queimaduras

superficiais. f
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O intervalo entre as sessdoes deve ser respeitado, de
acordo com o tratamento proposto, pois intervalos
menores que o0 necessario apresentam riscos de efeitos
fisiolégicos indesejados como inibicdo do metabolismo
celular; e intervalos maiores podem resultar em ineficacia
no tratamento.

Para se obter o resultado com o tratamento é necessaria a
deposicao de determinada quantidade de energia, se esta
deposicdo for interrompida antes do término do tempo de
aplicacao, nao serad 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 for finalizada.

Caso o paciente ndo informe o usuadrio que faz uso de
medicamentos que podem interagir com a luz, esses
pacientes podem experimentar uma reagao semelhante a
uma erupgcao cuténea, devido a sensibilidade a luz causada
pelo uso de medicamentos. Pra evitar este risco sugere-
se que o profissional realize uma avaliagao detalhada do
paciente antes da aplicacao. O uso de fototerapia em
pacientes que sao mais sensiveis a luz e/ ou que utilizam
medicamentos fotossensiveis apenas deve ser realizado
com prescricdo médica.
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ADVERTENCIA

Alguns pacientes sdo mais sensiveis a FOTOTERAPIA
e pode experimentar uma reacao semelhante a uma
erupcao cutdnea (pacientes que tomam medicamentos
que aumentam a sensibilidade a luz).

ADVERTENCIA

A\

O uso de fototerapia em pacientes que sdo mais sensi-
veis a luz e/ou que utilizam medicamentos fotossensiveis
apenas deve ser realizado com prescricdao médica.

ADVERTENCIA

A\

Nunca ultrapasse o nivel maximo de agua (Maximum),
caso isso ocorra, possiveis jatos de dagua quente poderdo
ser emitido ocasionando potencial queimadura.
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ATENCAO

CALIBRACAO

O equipamento deve passar por manutencao

peridodica anual para minimizar desgastes ou

corrosdoes que possam reduzir suas propriedades
mecanicas dentro do seu periodo de vida util.

7.4 REAGCOES ADVERSAS

7.4.1VAPOR/ VAPOR OZONIZADO

A aplicacao do vapor ou vapor ozonizado é benéfica em todos
os tipos de pele, porém deve ser realizada com cautela em
peles excessivamente sensiveis. Nestes casos recomenda-se
utilizar tempos minimos e/ou cobrir a regido com gaze ume-
decida em agua.

7.4.2TERAPIA LED

Alguns pacientes sdo mais sensiveis a luz e podem experi-
mentar um reacao semelhante a uma erupgao cutanea (ex.
pacientes que tomam medicamentos que aumentam a sen-
sibilidade a luz).
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Certifique-se de inspecionar a area de tratamento durante
e apos o tratamento, e interrompé-lo se houver uma reacao
adversa.

7.5 PRECAUGOES DE SEGURANCA

As instrugdes de precaucao encontradas nesta secao e ao
longo destas instrucdes de uso sdo indicadas por simbolos
especificos. E necessario entender esses simbolos e suas
definicdes antes de operar este equipamento e antes da
sessao de terapia.

VAN

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

A\

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

ATENCAO

ADVERTENCIA

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

Texto com o indicador “"PERIGO"” refere-se a infracdes

de seguranga em potencial que representam uma ameaca
imediata a vida e resultam em morte ou ferimentos graves.

ADVERTENCIA

A\

e Ler, compreender e praticar as instrugdes de precaucao e
operagao. Observe os rétulos de precaugdo e operacionais
colocados na unidade.

e Ndo opere esta unidade em um ambiente onde outros
equipamentos intencionalmente irradiam energia
eletromagnética de forma desprotegida.
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e Esta unidade deve ser transportada e armazenada 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 utilizacao.
e N3ao 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 DERMOSTEAM nao é projetado para impedir a infiltracdo
de agua ou outros liquidos. A infiltracdo de agua ou outros
liguidos 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.

e Deve-se utilizar luvas de latex ou vinil para manusear o
equipamento.
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e Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicao do mesmo tipo e classificagao.

e Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer
0s procedimentos operacionais para cada modo de
tratamento disponiveis, bem como, as indicacoes,
contraindicacdes, adverténcias e precaucodes. Consulte
outros recursos para obter informacoes adicionais sobre
as aplicacbes do DERMOSTEAM.

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

e O tratamento com DERMOSTEAM nao deve ser
aplicado sobre ou préoximo a lesdes cancerigenas.
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e Pacientes com um dispositivo de neuroestimulagao
ou marca-passo implantado nao 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 neuroestimulacao 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.

e N3o estd previsto o uso destas unidades 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.
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H& RISCO de fogo e/ou explosdo quando a SAIDA DO
LASER for utilizada na presenga de materiais inflamaveis,
solugdes ou gases, ou em um meio ambiente rico em
oxigénio. As altas temperaturas produzidas durante
a utilizagao normal do equipamento a Laser podem
inflamar certos materiais, como, por exemplo, 1a 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
atencao ao perigo de ignicdo de gases enddgenos.
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7.6 ESPECIFICACOES DOS OCULOS DE PROTECAO PARA A UTILIZACAO DO SISTEMA

Aplicador Fonte geradora de La- Faixa de protecao Taixa de transmissao na ra-
ser (nm) diacao de interesse (%)
Probe LED AZUL 450 400 a 500 < 1% da intensidade inicial

7.7 CARACTERISTICAS GERAIS DOS OCULOS IBRAMED

A utilizacdo de 6culos de protecao é obrigatdrio para pacien-
tes, operador, pessoal de manutencao e qualquer pessoa que
estiver no ambiente com o equipamento em operacao. Os
oculos de protecao para terapeuta e para o paciente acompa-
nham o equipamento.

Fabricante Modelo CA

Carbografite SPECTRA 10525

Quando trabalhamos com equipamento emissor de LASER ou
LED sempre é necessario o uso de Oculos para a protecao
dos olhos. Existem oculos de protecao que o profissional e
o paciente devem usar. Os 6culos de protecao sdo especial-
mente desenvolvidos para oferecer o maximo de protecdo ao
terapeuta e ao paciente. A armacao é de material resistente a
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choques mecanicos, proporcionando ainda 6tima ventilacdo
e conforto. A durabilidade deste 6culos é bastante longa. To-
mando simples medidas como descritas neste capitulo, estes
oculos duram anos. Estes 6culos sdo projetados para prote-
ger os olhos contra luz e calor.

A B

Imagem 4. A, Imagem ilustrativa do 6culos de protecdo
contra luz e calor para uso do profissional
e B, Imagem ilustrativa do éculos protegao
contra luz e calor para uso do paciente.

)
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7.8 CUIDADOS COM 0OS OCULOS

Faca uma inspecdo visual em seus 6culos, verificando se a
lente ndo esta trincada ou lascada. Se estiver suja, lave com
agua e sabao neutro com cuidado para ndo risca-la. Verifique
também a armacdo. Ela deve ser ventilada e encaixar con-
fortavelmente na face. Se necessario leve-a na dOtica de sua
cidade para ajustes. Ao término do tratamento, guarde-os
em sua caixa original. Nao coloque peso sobre eles.

7.8.1 ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

A

Certifique-se de inspecionar a area de tratamento
durante e apoés o tratamento, e interrompe-lo se
houver uma reacao adversa.

ADVERTENCIA

A

A nao utilizacdo ou o uso de oculos inadequados
para o paciente e terapeuta podem resultar em
danos oculares.
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7.8.2PREVENCOES

INSPEGCOES PREVENTIVAS

Antes de iniciar a terapia o Usuario/Operador deve verificar as
conexoes dos cabos, probe além da qualidade e integridade
dos acessérios que acompanham o DERMOSTEAM, bem
como o0s acessorios que sejam adquiridos separadamente, a
fim de detectar desgastes e avarias que possam influenciar
no tratamento.
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7.9 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO

Os seguintes fatores que podem afetar o tratamento:

e Sensibilidade do paciente.

e Tipo de tecido.

e MedicacOoes que aumentam sensibilidade a luz.

e 0 posicionamento do brago direcionador de vapor nao deve
ser muito proximo a pele, a fim de evitar lesdes ao paciente.

7.10 PERFIL DO PACIENTE

e Paciente com disturbios que estejam de acordo com as
indicacOes de uso do dispositivo.

e Pacientes devem ter idade minima de 12 anos, abaixo desta
idade, o dispositivo deve ser utilizado sob prescricdo médica
ou fisioterapéutica.

e Os pacientes devem ter mais de 35 Kg, abaixo deste peso
apenas sob indicacdo médica ou fisioterapéutica.

e Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.

7.11 PERFIL DO USUARIO

e O equipamento foi desenvolvido para ser utilizado por
médicos, fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por
quaisquer profissionais da area da saude, profissionais de
servico de saude ou profissionais de servico de interesse
para saude, devidamente habilitados segundo legislacao e/
ou conselho de classe vigente do pais.
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e Devido as constantes modificacdes nas legislacdes dos
Conselhos Federais e Regionais de cada profissional é
necessario que o usuario verifique quais procedimentos estao
regularizados.

e O usudrio nao necessita de treinamento especializado,
porém o mesmo deve ler, compreender e praticar as instrugoes
de precaugao e operacgao.

e O equipamento nao necessita de treinamentos
especializados, porém o usuario do equipamento deve ler,
compreender e praticarasinstrucdes de precaucao. Emrelacao
ao nivel de experiéncia minima do usuario é necessario que o
usuario leia as instrucdes de uso cuidadosamente e entenda
todas as instrugdes de uso.

e O usudrio deve ter integras suas funcdes cognitivas. O
usuario deve ter integras as funcdes motoras necessarias
para o0 manuseio do equipamento.

7.12 CONDICOES DE USO

O equipamento DERMOSTEAM é um equipamento CLASSE
A GRUPO I projetado para uso em clinicas ou consultorios
de estética.

e Em relacdo a frequéncia de uso, este equipamento € usado
de acordo com as necessidades clinicaas, até varias vezes
ao dia e é reutilizavel.

e Em relacdo a mobilidade, este equipamento é considerado
um equipamento portatil. '
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8.1 ACESSORIOS USADOS NA TERAPIA 8.2 ORIENTACOES SOBRE A TECNICA

8.2.1ESPECIFICACOES DAS MODALIDADES
TERAPEUTICAS COM O LED

/\ | ATENCAO

Os parafusos do conector devem ser fixados firmemente PROBE:
. Fonte geradora de luz: LED
no equipamento. -
Comprimento de onda (nm): 450
Poténcia de saida (mW): 300 = 20%
Area de contato (cm?): 2,93
Intensidade de luz (mW/ cm?2): 102 £ 20%
Densidade de energia (J/ cm?2): 10 £ 20%
Divergéncia do feixe (rad)*: 2,00 £ 10%
Modo de operacgao: continuo
Tempo de emissao por ponto (s): 100

* Desconsiderar o efeito da divergéncia durante o trata-
mento quando a probe estiver encostada na area a ser
tratada.

Nota: Emissores de LED possuem a caracteristicas de perda
da eficiéncia ao longo de sua vida Uutil, esta perda de efi-
ciéncia diminui a poténcia de saida do aplicador. Esta perda
pode chegar a reduzir a poténcia de saida em torno de 10%
a cada 10.000 horas de utilizacao. Quando trabalhamos com
um equipamento emissor de LED sempre é necessario o uso
de 6culos para a protecao dos olhos. '

Imagem 5. Aplicador Probe
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8.3 ORIENTAGAO SOBRE A TERAPIA COM
LED

A utilizagao do LED para a fotobiomodulagao tem como alvo
cromoforos fotorreceptores presentes em biomoléculas, as
quais sao capazes de absorver a energia emitida em com-
primentos de ondas especificos, iniciando uma cascata de
eventos em cadeias biogquimicas que podem resultar em uma
resposta bioldgica benéfica para o paciente. A escolha do
comprimento de onda esta relacionado com o tipo de fotorre-
ceptior ou a biomolécula alvo, e com a profundidade que se
pretende alcancar no tecido bioldgico.
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Imagem 6. A, Curva de absorcdo dos principais
cromoéforos da pele e B, profundidade
de pendetracdao no tecido bioldgico para
diferentes comprimentos de onda
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8.4 LEI DE ARNDT-SCHULTZ - DOSIMETRIA

Em medicina, quando se utiliza um tratamento medicamen-
toso, é indispensavel a utilizacdo da dose ideal para atingir
determinado efeito. Uma dose acima do limite ideal ndo ira
produzir o efeito desejado e podera ser téxica. Uma dose
muito baixa podera nao ter efeito. Em fototerapia sao aplica-
dos 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 utilizando con-
juntos precisos de parametros, ou seja, a fluéncia ou dose.

Quando a dose de luz (densidade de energia) € menor do que
o limiar fisioldgico de resposta para um determinado tecido
bioldgico, o efeito fotoestimulador pretendido pode ndo ocor-
rer. Da mesma forma, quando entregue um estimulo excesso
de dose de energia, pode ocorrer a inibicao de uma atividade
celular. Por esse motivo, deve-se conhecer o tipo de tecido
bioldgico e sua resposta ao estimulo pretendido, com a fina-
lidade de obter o melhor resultado da terapia.

Na pratica, se a intensidade da luz (irradiancia) € menor do
que o valor do limiar fisiolégico para um determinado tecido
alvo, ndo produz efeitos fotoestimulatorios mesmo quando o
tempo de irradiacao é prorrogado. Além disso, efeitos fotoini-
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bitérios podem ocorrer ao usar altas densidades de energia.
Portanto, o tempo de tratamento ideal deve ser adaptado de
acordo com as condigdes do tecido.

Bioestimulacao
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Imagem 7. representacao da Lei de Arndt-Schulz
apresentando a resposta do tecido bioldgico
em fungao da da densidade de energia.
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8.5 TERMOS COMUNS PARA TERAPIA LED

COMPRIMENTO DE ONDA- ¢ a distancia entre duas cristas
de ondas sucessivas. Parametro importante para modalida-
des terapéuticas com fontes de luz, pois, fotorreceptores in-
teragem com diferentes comprimentos de onda, além de ser
um importante determinante na profundidade de penetracao
da luz no tecido biolégico.

PROBE- aplicador portatil com diodo LED.

MODO CONTINUO- emiss&o de luz entregue sem interrup-
cao do tempo de tratamento.

DOSE, FLUENCIA OU DENSIDADE DE ENERGIA- € a ener-
gia luminosa entregue por unidade de area (J/cm?2).
ENERGIA- é a quantidade de luz depositada no tecido bio-
l6gico (J).

ENERGIA TOTAL- energia entregue no tecido calculada em
funcdo da poténcia de saida, multiplicada pelo tempo de ir-
radiagao.

POTENCIA- é a taixa com que uma quantidade de energia
é transmitida ao tecido, ou seja, é a relacdao entre a energia
aplicada e o tempo que leva para que ela seja aplicada. A
unidade é W (Watt ou J/s), ou ainda em mW (miliwatt).
IRRADIANCIA, INTENSIDADE OU DENSIDADE DE PO-
TENCIA- 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- é o tempo necessario para a de-
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posicao da energia e se relaciona com a poténcia do equipa-
mento e com a area de contato da probe.

AREA DE TRATAMENTO- &rea gue sera exposta a irradia-
cao com LED.

TAMANHO DO FOCO OU SPOT- é a area do aplicador ex-
pressa em cmz2 (centimetro quadrado).

8.6 PREPARAR O PACIENTE PARA A
TERAPIA

e Para prepararoequipamento limpe com algodao (umedecido
em clorexidina alcodlica a 0,5%) o brago direcionador do
vapor e o orificio de saida do vapor antes de depois de cada
terapia, conforme as orientagdes de limpeza descritas nestas
instrugoes e uso.

e Antes de iniciar o tratamento é necessario examinar a pele
e limpar a area de tratamento.

e Limpe a area com agua e sabao neutro ou produto cosmético
especifico para a limpeza da pele. Em caso de terapia LED
seque bem a pele.

e Examinar a pele novamente apds o tratamento.

e O preparo adequado da pele do paciente para a terapii
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LED permite que uma maior energia de feixe de luz atinja as
estruturas alvo e reduz o risco de irritagao da pele.

=
7 ~ fan
8.7 TECNICAS DE APLICACAO '
L
8.7.1 POSICIONAMENTO DO BRACO ’
DIRECIONADORDE VAPORPARA TERAPIA DE VAPOR e
E VAPOR OZONIZADO.
{‘ !
"N"!I:l 3 ‘ .
Em caso de VAPOR ou VAPOR OZONIZADO facial, proteger os & _
olhos do paciente com algodao umedecido em agua.
nota: o braco direcionador do vapor quando em uso ‘ -

encontra-se quente! o o
Imagem 8. Posicionamento do braco direcionador de

vapor para terapia de Vapor ou Vapor

A distancia entre a ponta do braco direcionador de vapor )
ozonizado.

(saida de vapor) e a regido de aplicacao deve ser de apro-
ximadamente 30/35 centimetros. O tempo de aplicacao de-
pendera do tipo de pele e do objetivo terapéutico. A aplicacdo A ADVERTENCIA
de vapor ozonizado podera ser feita durante toda vaporiza-
Gcao ou parte dela; estando especialmente indicada em peles
acneicas e sempre que se precise de efeitos bactericida.

Posicione o bracgo direcionador de vapor a uma dis-
tancia de aproximadamente 30 a 35 cm da area a ser
tratada.
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8.8 POSICIONAMENTO DA PROBE DE LED

Para a técnica de aplicacdo com a probe de LED coloque os
oculos de protecao no paciente e terapeuta. Em seguida po-
sicione a probe em contato com a pele sem pressiona-la.
Pressione o botao LED START para iniciar a emissao de LED.
Observe a forma correta de manusear a probe. O posiciona-
mento correto da probe estda demonstrado nas figuras abai-
XO:

Imagem 10. Emissao da terapia LED para aplicagao facial.

/\ |ADVERTENCIA

Para evitar reflexao da luz verifique se o acoplamento
da area de contato do aplicador com a pele esta ade-
quado durante o tratamento

Imagem 9. Posicionamento da probe para aplicacao facial.
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8.9 AREAS DE TRATAMENTO

Areas do tronco, cabeca, face, membros superiores e inferi-
ores.

A luz, de acordo com seu comprimento de onda, interage
com a pele e estruturas imediatamente abaixo da pele.

8.10 FINALIZANDO A TERAPIA

Ao finalizar a terapia o usuario deve realizar as seguintes

orientagdes:

e Apods o término da terapia o equipamento automaticamen-
te ira interromper a emissao do vapor e/ou vapor ozoni-
zado e do LED, em seguida, pressione o interruptor de
alimentacao ON/OFF para a posicao OFF.

e Para interromper a terapia antes que o tempo finalize o
usuario devera pressionar a tecla START/ STOP em se-
guida, pressione o botao ON/OFF para a posicao OFF
para desligar o equipamento.

e Examine a pele do paciente novamente apos o tratamen-
to.

e Desligue o equipamento da fonte de alimentacao e realize
0 processo de limpeza e armazenamento do equipamento
e da probe, de acordo com as orientagdes contidas nestas
instrucdes de uso.

47 f



9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.1 NOMENCLATURA

LEGENDA

1. Tampa removivel para abastecimento da agua.
2. Braco direcionador de vapor.
3. Orificio de saida de vapor.
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8
4 9
5 10
11
6
12
7
LEGENDA
4. Indicador luminoso da terapia LED (Standy by: indicador 8. Indicador luminoso de Vapor Ozonizado ligado (OZONE).
luminoso de repouso/ Ready: indicador luminoso de 9. Indicador luminoso de Vapor ligado (STEAM).
funcionamento). 10. Indicador luminoso do nivel da dgua no reservatério.
5. Tecla de controle para ligar ou desligar a Terapia LED. 11. Tecla de controle para ligar ou desligar o Vapor (STEAM).
6. Indicador luminoso do CHECK de emissao do LED. 12. Tecla de controle para ligar ou desligar o Vapor Ozonizado
7. Conexao de saida da Probe. (OZONE).
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

14
15

16

LEGENDA

13. Abertura da Probe LED.

14. Indicador luminoso durante a emissao de LED.
15. Botao para emissao do LED.

16. Conector da Probe.
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

17

LEGENDA

17. Area destinada a ventilagdo do equipamento. Nunca
obstrua esta ventilacao.

18. Chave liga e desliga (On/Off).

19. Fusivel de protecao.

20. Conexdo do cabo de alimentacdo elétrica para rede
elétrica 127 ou 220 V~.
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

LEGENDA

21. NUumero de série.
22. Etiqueta de Inspecao de Qualidade.
23. Etiqueta de Adverténcia.
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.2 INSTRUCOES DE OPERACAO DO DERMOSTEAM

Leia e entenda esse simbolos e suas definicoes antes de operar o equipamento.

Water Level Maximum: Indicador luminoso de nivel Chetk

maximo de dgua no reservatério. Indicador luminoso do Check de emissao do
O Maximum Q LED

Minimum: Indicador luminoso de nivel
O Minimum

minimo de dgua no reservatorio.
Indicador luminoso da Terapia LED.

Led Therapy

 reasy Stand by: indicador luminoso de repouso.
» T Ready: indicador luminoso de funciona-
N\ Steam: Indicador luminoso e botao de Q S
(\\ ) controle Start/ Stop.
Ozone: Indicador luminoso e botao de
( } controle Start/ Stop.



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

Conecte o cabo de alimentacdo elétrica na parte posterior do A ATENCAO

equipamento e na rede elétrica 127 V ou 220 V dependendo

da tensdao do seu DERMOSTEAM. Ligue o equipamento na Cabo de alimentacdo e o cabo da probe nido devem

chave ON/OFF para a posicao ON, um indicador luminoso tocar o paciente durante a utilizacdo do equipa-

na vista frontal do equipamento sera acionado. mento

Nota: o interruptor (chave ON/ OFF) isola eletricamente 10.2 CONEXAO DO BRACO

seus circuitos da rede de alimentacgdo elétrica. DIRECIONADOR DO VAPOR OU VAPOR
OZONIZADO

A conexdo do brago direcionador é simples e ndao necessita
de ferramentas para efetuar a conexao. Encaixe o braco dire-
cionador de vapor no equipamento através de um mecanis-

- - - mo de rosqueamento. Em seguida abasteca o reservatorio de
agua seguindo as orientacdes abaixo.
. 10.3 PREPARO DO RESERVATORIO DE
‘\\:::’ |||||I|I | - AGUA
’_.f ::,: l I I' oy Abasteca o reservatdério com agua mineral filtrada até que
f' ,'. .‘\: |||||I|| o o LED indicador do nivel maximo (Maximum) acenda. Em

seguida tampe o reservatério de dgua e gire a tampa de pro-
- tecao no sentido horario até sentir resisténcia.

Apds o tratamento, caso ainda tenha agua no reservatério,
descarte a agua. Para abrir o reservatdrio gire a tampa de

Imagem 11. Conectando o cabo de alimentagao.
protecao no sentido anti-horario e remova-a. f
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10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Tampa de protecao do
reservatorio de agua

o
Orificio de saida
de vapor

Braco direcionador
de vapor

Imagem 12. Conexao do brago direcionador do vapor/ vapor ozonizado.
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10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.4 RESERVATORIO DE AGUA

Caso a agua evapore a ponto de acionar o sensor de nivel mi- A ATENCAO

nimo de agua (Minimum) para o funcionamento seguro do
equipamento, o sistema emite um sinal sonoro e a emissao
do vapor e/ou vapor ozonizado sera interrompida. Abasteca
o reservatorio com agua filtrada, até que o nivel maximo
(Maximum) acenda ou o suficiente para o tratamento e no-
vamente pressione o botao para ligar o vapor ou o vapor

ozonizado. A | AVI SO

Se, ao iniciar o tratamento, o nivel de agua estiver abaixo

O DERMOSTEAM POSSUI UM SENSOR DE NiVEL DE
AGUA NO RESERVATORIO

do nivel de funcionamento (minimum), a ponto de acionar O RESERVATORIO DE AGUA E O BRACO

0 sensor de seguranca, nao havera emissao do vapor e/ou DIRECIONADOR DE VAPOR, QUANDO EM USO, SAO
vapor ozonizado. Abasteca o reservatério com agua filtrada o QUENTES. NAO MANUSEIE DURANTE O USO. RISCO
suficiente para o tratamento e pressione o botao para ligar o DE QUEIMADURAS

vapor ou 0 vapor ozonizado.
Ao abastecer o reservatério, respeite o nivel maximo (maxi-
mum) para o funcionamento correto do equipamento.

/\ |ADVERTENCIA

USO OBRIGATORIO DA TIRA DE PANO VEGETAL
DURANTE A TERAPIA COM O VAPOR/ VAPOR 0Z0-
NIZADO.




10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.5 TERAPIA LED firmemente no equipamento.

Para a realizacao da terapia LED introduza o conector da
probe no canal de saida encontrada na parte frontal do

equipamento. Em seguida fixe os parafusos do conector da mini probe.

Imagem 13. Conexdo da mini probe no canal de saida. Imagem 14. Fixacdo da probe no canal de saida.

Nota: Para conectar a probe durante a sessao de tratamento
NAO é necessario desligar o equipamento. Basta conectar o
aplicador e o equipamento fara o reconhecimento automa-

tico. Os parafusos do conector da probe devem ser fixados
57



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

EXEMPLO 1: Vamos supor que a pratica clinica ou literatura
existente sugira para determinada patologia o seguinte para-
metro: VAPOR (Steam).

ADVERTENCIA

A\

USO OBRIGATORIO DA TIRA DE PANO VEGETAL
DURANTE A TERAPIA COM O VAPOR/ VAPOR 0Z0-
NIZADO.

1. Abasteca o reservatorio até que o LED indicador do nivel
maximo (Maximum) demarcado na parte frontal do equipa-
mento acenda.

2. Pressione o botao Start/ Stop - Steam para ligar o vapor,
aguarde a ebulicdo da agua.

3. Posicione corretamente o brago direcionador do vapor em
direcao a area em tratamento.

4. O tempo de aplicacao dependera do tipo de pele e objetivo
de tratamento, em geral é de 5 a 10 minutos.

5. Ao término da aplicagcao, o equipamento emitird um sinal
sonoro e cessara a emissao de vapor. Caso a quantidade de
agua do reservatério permaneca abaixo do nivel minimo, o
equipamento ndo ira funcionar.

O icone START/STOP - Steam ¢é de dupla funcdo. Quando
pressionado pela primeira vez inicia a emissao do vapor. Caso
seja pressionado novamente durante a aplicagao ocorrera a
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interrupgao da emissao de vapor.

EXEMPLO 2: Vamos supor que a pratica clinica ou literatura
existente sugira para determinada patologia o seguinte para-
metro: VAPOR OZONIZADO (Ozone).

A\

USO OBRIGATORIO DA TIRA DE PANO VEGETAL
DURANTE A TERAPIA COM O VAPOR/ VAPOR 0Z0-
NIZADO.

ADVERTENCIA

1. Abasteca o reservatorio até que o LED indicador do nivel
maximo (Maximum) demarcado na parte frontal do equipa-
mento acenda.
2. Pressione o botao Start/ Stop - Steam para ligar o vapor
em seguida acione o botdao Ozone para ligar o vapor ozoni-
zado, aguarde a ebulicdo da agua.
3. Posicione corretamente o brago direcionador do vapor em
direcdo a area em tratamento.
4. O tempo de aplicacao dependera do tipo de pele e objetivo
de tratamento, em geral é de 5 a 10 minutos.
5. Ao término da aplicagdo, o equipamento emitira um si-
nal sonoro e cessara a emissao de vapor ozonizado. Caso a
guantidade de agua do reservatério permaneca abaixo do
nivel minimo, o equipamento nao ira funcionar.

]



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

O icone START/STOP - Steam é de dupla fungcdao. Quando
pressionado pela primeira vez inicia a emissao do vapor. Caso
seja pressionado novamente durante a aplicagao ocorrera a
interrupgao da emissao de vapor.

O icone START/STOP - Ozone é de dupla fungdo. Quando
pressionado pela primeira vez inicia a emissao do vapor ozo-
nizado. Caso seja pressionado novamente durante a aplica-
¢ao ocorrera a interrupgao da emissdo do vapor ozonizado.

EXEMPLO 3: Vamos supor que a pratica clinica ou literatura
existente sugira para determinada patologia o seguinte para-
metro: TERAPIA POR LED.

1. Para iniciar a TERAPIA POR LED, conecte a probe na
parte frontal do equipamento. Os parafusos do conector da
probe devem ser fixados firmemente no equipamento.

2. ApdOs conectar a probe o usuario devera realizar o check
de emissao do LED. Use o dculos de protecao e posicione a
probe no receptor CHECK na parte frontal do equipamento
em seguida pressione a tecla START/ STOP da LED Therapy
no equipamento até o acender o indicador luminoso Ready
em seguida acione a tecla LED START localizado na caneta.
A probe emitira de forma rapida o comprimento de onda dis-
ponivel para verificacdo. Apds o check o equipamento emitira
um sinal sonoro e podera iniciar o tratamento.
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3. Posicione a probe na area desejada para o tratamento. Du-
rante a emissao de luz, um LED localizado na probe (EMIS-
SAO DE LED) ficara aceso. A emissdo do LED é realizada por
100 segundos, sem configuracao do usuario. No periodo em
que nao houver a emissao de luz, o LED localizado na probe
(EMISSAO DE LED) ficard apagado.

4. Apbs o término do tempo programado, o equipamento
emitira um sinal sonoro e interrompera a emissao da luz.

5. Desligue o0 equipamento.

O icone LED START ¢ de dupla fungdo. Quando pressionado
pela primeira vez inicia a emissdo de luz, apds ser pressio-
nado novamente ocorrerd a interrupcao da emissdo de luz,
desligando a tecla Ready e acionando o icone Stand By.
Deste modo, a terapia somente pode ser repetida quan-

do acionada a tecla Ready no equipamento. E um novo
CHECK de emissao devera ser realizdo.

NOTA: Caso ocorra falha de emissao durante o check, repo-
sicione a probe e repita a operacao. Se a falha persistir apos
diversas tentativas, procure os postos autorizados técnicos
ou a assisténcia técnica da IBRAMED.



11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGAO

O DERMOSTEAM é um equipamento eletronico e possui A ATENCAO

metais pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos

de contaminagdo ao meio ambiente associados a eliminagdo O equipamento e suas partes consumiveis devem
deste equipamento e seus acessdrios ao final de suas vidas ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com
Uteis. O DERMOSTEAM, suas partes e acessérios ndo devem normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
ser eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor cada pais.

local ou a IBRAMED para informagdes de como retornar o
equipamento ao fabricante para o correto descarte.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O DERMOSTEAM nao deve ter contato com materiais
bioldgicos que possam sofrer degradacdo advinda da influéncia
de bactérias, plantas, animais e afins. O DERMOSTEAM
deve passar por manutencdo peridodica anual (calibragao)
como especificado pelo fabricante nestas instrucdes de uso
para minimizar desgastes ou corrosdes que possam reduzir
suas propriedades mecanicas dentro do seu periodo de vida
util. O periodo de vida util do DERMOSTEAM depende dos
cuidados do usuario e da forma como € realizado o manuseio
do equipamento. O usuario deve respeitar as instrugdes
referentes a limpeza e armazenamento do equipamento, dos
cabos e dos eletrodos contidas nestas instrucdes de uso.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

11.3 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 O cabo de alimentagdao esta devidamente conectado? Caso ndo esteja, é preciso
conecta-lo. Verifiqgue também a rede elétrica.

O equipamento nao liga 2 e \Vocé verificou o fusivel de protecao? Verifique se ndo esta mal conectado e se o

fusivel é o correto, como indicado nas instrucdes de uso.

O aparelho ndo esta funcionando | e Verifique se o nivel de dgua do reservatorio esta abaixo do nivel minimo de funcio-
1 namento. Abastega o reservatdrio.

O aparelho esta funcionando,|[e O modelo € DERMOSTEAM 127V ou 220V? Verifique se a rede elétrica local esta de
mas parece que esta fraco acordo com o modelo adquirido.




12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.1  TROCANDO O FUSIVEL DE
PROTECAO

Na parte traseira do DERMOSTEAM encontra-se um fusivel
de protecao. Para troca-lo, certifique-se que o equipamento
estd desenergizado e com auxilio de uma chave de fenda
pequena, remova a tampa protetora, remova a gaveta e
desconecte o fusivel. Faca a substituicdo e reposicione a
gaveta no local.

Imagem 15. Abrindo a caixa de fusivel.
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Imagem 16. Removendo a gaveta da caixa de fusivel.
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Imagem 17. Reposicionando a gaveta da caixa de fusivel.
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/\ |ADVERTENCIA

Dentro do equipamento existem tensodes perigosas.
Nunca abra o equipamento.




13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.1 MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faca uma inspecdo, calibracdo
e manutencao preventiva na IBRAMED ou nos postos
autorizados técnicos a cada 12 meses de utilizacdo do
equipamento. Como fabricante, a IBRAMED se responsabiliza
pelas caracteristicas técnicas e seguranca do equipamento
somente nos casos onde a unidade foi utilizada de acordo com
as instrugdes de uso contidas no manual do proprietario, onde
manutencao, reparos e modificacdes tenham sido efetuados
pela fabrica ou agentes expressamente autorizados; e onde

0S componentes que possam ocasionar riscos de seguranca A
e funcionamento do equipamento tenham sido substituidos
em caso de avaria, por pecas de reposicao originais. Em caso
de queda do equipamento, orientamos que seja enviados
para assisténcia técnica para uma verificagcdo antes do uso.
Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparos
efetuados sem nossa explicita autorizacdo por escrito. ESTE
EQUIPAMENTO TEM VIDA UTIL DE 5 (cinco) ANOS.

Toda manutencdo deve seguir os cuidados quanto a
exposicao a radiacao LED.
Nunca efetue reparagdoes nao autorizadas em quaisquer
circunstancias.

ADVERTENCIA

CUIDADO: Utilizacao dos controles ou ajustes

ou execucao de outros procedimentos nao

especificados aqui podem resultar em exposicao a
radiacao perigosa.

/\ |ADVERTENCIA

Nunca realizar manutencao com o equipamento em
uso.
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.2 ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu A ADVERTENCIA

equipamento entre em contato com o departamento de pos- MANUTENCAO
vendas da IBRAMED através do telefone +55 19 3817 9633
ou acesse o site www.ibramed.com.br para obter os dados e
contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados.

N

- Nenhuma modificacdo neste equipamento é

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

modificagoesquetenhamsidoefetuadosporfabricas
ou agentes expressamente nao autorizados.

Autorizacao de Funcionamento da Empresa:

permitida.
- Uma modificacao nao autorizada pode influenciar 103.603-1
na segurancga de utilizacao deste equipamento. Responsavel Técnico: Maicon Stringhetta

- Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em

quaisquer circunstancias. SR> 062820972




13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.3 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢é garantido contra defeitos de
fabricacao, se consideradasas condicoes estabelecidas poreste
manual, por 18 meses corridos 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 deixara de ter validade
nos seguintes casos abaixo especificados:
e Quando o nimero de identificagdgo (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/modificacoes ou consertos
por técnicos nao credenciados pela IBRAMED;

e Quando na instalacao ou uso do equipamento nao forem
observadas as especificagdoes e recomendacdes das instrugoes
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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 imprdpria 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
gue, por sua vez, orientara o cliente sobre a melhor forma
de remessa do produto, local para onde o mesmo devera ser
enviado, e emissao de autorizagao do transporte.

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento
remetido a assisténciatécnicadentrodo 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):

Defeitos de fabricacdao do equipamento e de seus acessorios
nao sujeitos a desgaste natural (ver item 9 abaixo);
Transporte do equipamento para conserto (mediante prévia
autorizacao da IBRAMED);

7)COBERTURANO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/
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CONTRATUAL (15 MESES):

Defeitos de fabricacdo do equipamento e de seus acessorios A ADVERTENC]A
nao sujeitos a desgaste natural (ver item 9 abaixo);

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

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL quanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo
ha cobertura sobre pecas e acessorios sujeitos ao desgaste
natural tais como botdoes de comando, teclas de controle,
puxadores, cabo de forca, tira de pano vegetal e gabinete
dos equipamentos, etc...

10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
autorizacao para alterar as condicdes aqui mencionadas ou
assumir compromissos em nome da IBRAMED.

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

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.
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