\ ‘
=l
IBRAMED

INSTRUCOES DE USO
VEGA

- . '-;‘Jcbt;;-;
= = 25%
e @
LD
YaLeDDALD '
SasSessteaT
PV BBBVBBD

Fabricado por IBRAMED
Indastria Brasileira de Equipamentos Médicos LTDA
ANVISA n© 10360310043
04 de abril de 2024
12 edicao _Rev03_AN




SUMARIO

1 APRESENTACGAO ... ittt it e e 3
1.1 INTRODUGAO ..uietiiiieieee et 3

1.2 CEFAI - CENTRO DE ESTUDOS E FORMAGAO
AVANGADA IBRAMED ..ievviiiiiiieiiieeeeeeeeeeeeeeans 3
1.3 PREFACIO iovniiiei ettt 4
1.4 DESCRICAO DO PRODUTO ...uviivniiiieiiieeiineeiieeens 5
1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL .cccvuvevevnieiiieeeeieenennnns 5

2 RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS

ELETROMEDICOS ....uuiietiieieieeeeieeeeiesesensesanseeenns 6

2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS ...uuuiietneieiieieiieeeiseeetsesenneess 6

3 ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS

E ROTULAGEM .vuiiete ettt e et e e e e e naieaenans 7
3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS ...ivvvvnieieieeieireeennnnne, 7
3.2  LISTA DE FIGURAS ..ccvutiiiiieeeiiieeeieeeeieee e 10
3.3 LISTA DE ABREVIATURAS ....oeevtiiieiieeeieeeeninnes 12
3.4  ROTULAGEM ...iiviiiieeieiee et e e e e 12
3.4.1 ROTULAGEM DO EQUIPAMENTO .....vevvvnrernnnn. 12
A4 CUIDADOS ..uiiietieeeeee et e e e e e e e e an e 16
4.1 TRANSPORTE.....uutitituieeetieeitieeeeteeseasesennneeenns 16
4.2 DESLOCAR O EQUIPAMENTO ..ievvvnieivieeinineenns 16
4.3 ARMAZENAGEM ...cicviiiiiiieeiiee e ee e e e 18
4.3.1 ARMAZENAGEM DO EQUIPAMENTO................ 18

4.3.2 ARMAZENAGEM DOS APLICADORES E DAS
PONTEIRAS ..oeietiieeeteeeete e e e e e e e e eteeeera e 18
A48 LIMPEZA ..ooove ettt e e e 18
4.4.1 EQUIPAMENTO ..uutiiitiiieieeiiieeeeeeeeeieeeenes 18

4.4.2 APLICADORES E DAS PONTEIRAS......ccvvvneenn.. 19
4.5 METODO DE ESTERILIZACAO ....ivvuiieeeienaaennnns. 19
5 ACESSORIOS. i cie e 20

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM 0
EQUIPAMENTO . ceeeeeeee e eea e 20

5.2 ACESSORIOS OPCIONAIS VENDIDOS
SEPARADAMENTE «.ovuieeeeeee e e e eaeeans 20
5.3 ACESSORIOS DE REPOSICAO .....vvvvveeeivieeninnnn, 21
5.4  PARTES APLICADAS ...ieveeee e 22
6 INSTALAGAOD ..oeviieiii et 23
6.1 ESPECIFICACOES DO SISTEMA ....cevuveeeieeenneennn. 23
6.1.1  DIMENSOES ...ioeiie i 23
6.1.2 DESCRICAO ELETRICA DO EQUIPAMENTO...... 23
6.2 CONFORMIDADE REGULAMENTAR ....oevvnevenennnn. 23
6.3 ESPECIFICACAO DOS APLICADORES................ 24
6.4 IRRADIANCIA ESPECTRAL RELATIVA ....cvvvveenn.. 25

6.5 ESPECIFICACOES DAS MODALIDADE
TERAPEUTICA e ettt 26
6.5.1  MODO HR cooveeieee e 26
6.5.2  MODO SHR ..oeirneiee e 27
6.6 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA ........... 28

6.6.1 ORIENTACOES SOBRE A COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA «oevnieeeeeeee e, 28

6.6.2 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA
POTENCIAL ...t eeee et 28
6.7 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO............. 36
6.8 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO ..ccvvvvernevenennnn. 37



SUMARIO

6.9 UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO PREVISTO PELO
FABRICANTE ..etueiit e tetee e e e e e e et e e et eeennas 37
6.10 SINAL SONORO ...uutiietneieieeeeieeeeeieeeeeeeera e 38
7 RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO
ELETROMEDICO . .cvniieeeeeeeee e e e e e e enaeenns 39
7.1 INDICAGCOES ..ot 39
p2 R 17X = T 39
7.2 CONTRAINDICAGOES ....civiiiiieieeeiieeee e 39
7.3 PRECAUGOES ..ottt 40
7.4 REACOES ADVERSAS ...oiiiviiiiieeeeieieeeiieeeenie 41
7.5 PRECAUCOES DE SEGURANGA ....ccvvveevvieernennnn, 41
7.6 ESPECIFICACOES DOS OCULOS DE PROTEGCAO
CONTRA LUZ LASER .vvtiiitiieiiieeeeie e eeeiiens 45
7.7 CARACTERISTICAS GERAIS DOS OCULOS
IBRAMED ...iietiieieie e e e e e et e e e e e e et e e eeraeees 45
7.8 CUIDADOS COM OS OCULOS ....vovvvveeeiieeennnnnn, 46
7.9 PREVENGOES ..ottt 46
7.10 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO ............ 47
7.11 PERFIL DO PACIENTE .uuuiiiviiiireeeieeeeeeeeeeennnnns 47
7.12 PERFIL DO USUARIO ..oiiiviiiiiiieeiieeeeieeeeninns 47
7.13 CONDICOES DE USO ..uviiviiiiiiieieeiieeiie e 48
8 ESPECIFICACOES DA MODALIDADE ......ccvvvneennn. 49
8.1 ACESSORIOS USADOS NA TERAPIA .......cceve.... 49
8.2 ORIENTAGCOES SOBRE A TECNICA ......cevvevvnnn.. 49
8.2.1 LASER DE ALTA POTENCIA ....cvveiivieeirieeeennnn, 49
8.3 ORIENTACAO SOBRE OS APLICADORES............ 51
8.4 AREA DE TRATAMENTO . .ccvuiiiinieiiiieeeiieeeerinnns 51

8.5 PREPARAR O PACIENTE PARA TERAPIA............. 52
8.6 TECNICAS DE APLICAGCAO ...oeevviieeiieeiieeeeiinnns 53
8.7 MODOS DE APLICAGAO ....vveveieiieiieeieeeieeeaen, 54
8.7.1  LASER .tuiiitei et eiee ettt e e e e e e e 54
8.7.1.1 TECNICA DE APLICACAO HR.....ovvvvevvenennnnn. 54
8.7.1.2 TECNICA DE APLICACAO SHR ......eevvvnrernnnn. 56
8.8 FINALIZAR A TERAPIA.....ctuiiiitieiieieeeiieeeeiinnnss 59
9 COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO
EQUIPAMENTO ..uuiieteieietieeieie e et e e e e e e eaeeeeraees 61
9.1 CONTROLES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO ... 61
9.2 INSTRUCOES DE OPERAGCAO......uvvvveieiieriieenn, 63
9.2.1 ICONES QUE APARECEM FREQUENTEMENTE .. 63
9.2.2 ICONES DA TELA HOME ....iiivviiieiieeiiieeeeeinnn, 63
9.2.3 ICONES DA TELA DE MENU ...vvvvvvneeieineeeennnen, 63
9.2.4 ICONES DA TELA INFO covuviiieiieieieeeeeieeeeeinans 64
9.2.5 ICONES DA TELA DE PROGRAMACAO DA
SELECAO MANUAL HR E SHR.....uvevvvnieiiinnnnns 64
9.2.6 ICONE DA TELA DE PRE-EXECUGAO............... 65
9.2.7 ICONE DA TELA DE EXECUGAO.......cevvnrerennnnn. 65
9.2.8 ICONES DE POP-UP ....cceveiiieiieiieeeeiieeeeean 66
10 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO ...uuvevvvnreiinnnnnens 67
10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO ..uuvivveneiiiieeeeinneenns 67
10.1.1 CONECTAR O CABO DE ALIMENTAGCAO
ELETRICA .. eee ettt eaeen 67
10.1.2 CONECTAR O CABO DE ALIMENTAGCAO A FONTE
DE ENERGIA ...ieviieite et e et e et e e et e e e 68

10.1.3 CONECTAR O APLICADOR DO LASER ............. 68



SUMARIO

10.1.4

CONECTAR A PONTEIRA AO APLICADOR........

10.1.4.1 CONECTAR A PONTEIRA DE 0,81 CM?..........
10.1.4.2 CONECTAR A PONTEIRA DE 3 CM2...............

10.1.5
10.1.6
10.1.7
10.1.8
10.1.9

CONECTAR O PEDAL ..ueieievieeeeeeeeeeeeeeeenennns
CONECTAR O INTERTRAVAMENTO REMOTO.....
LIGAR CHAVE LIGADO/ DESLIGADO...............
ABASTECER O RESERVATORIO DE AGUA........
DRENAGEM DA AGUA DO RESERVATORIO.......

10.2 CONECTOR DE INTERTRAVAMENTO REMOTO ....
10.3 PROGRAMAR O EQUIPAMENTO .....ccocvviviiiinnnnnn.

10.3.1
10.3.2
10.3.3
10.3.4
10.3.5
10.3.6
10.3.7

INSERCAO DE SENHA DE SEGURANCA...........
ACESSAR TELA HOME ....vuniiieeieeeeeeeeeeeeiens
PROGRAMAR MODO SELECAO MANUAL..........
SELECAO MANUAL - MODO HR ...vveevvvieeenenn,s
SELECAO MANUAL - MODO SHR ....ecvvveeeennnn
PROGRAMAR MODO PARTICULAR ......ccevvnrnne..
SALVAR NOVO USUARIO ....vuuiiireeiirieeinneeenns

10.3.7.1 EXECUTAR PROTOCOLO EXISTENTE............
10.3.7.2 EDITAR PROTOCOLO....ccvvviiiiiniiininiieiinanes
10.3.7.3 EXCLUIR PROTOCOLO.....covvviiiiiiiiiniiiiiininne,

10.3.8

PRE-PROGRAMANDO ...uvvieeeeeeeeeeeeeeeeenaenaenss

10.3.8.1 PRE-PROGRAMADO - MODO HR ..................
10.3.8.2 PRE-PROGRAMADO - MODO SHR ................
10.4 ACESSAR MENU ...ccoiiiiiiiiiiiii

10.4.1

ICONE INFORMAGAOD ....uiieveeeieeeeeeeeeeeaeeenns

10.4.1.1 TELA INDICAGAO....cccvvuiieiiiiiieeeeiiiiieeeeninnnns
10.4.1.2 TELA DE CONTRAINDICAGCOES..............u.....

10.4.1.3 TELA DE PROGRAMAR O EQUIPAMENTO ...... 91

10.4.1.4 TELA DE PREPARAR O PACIENTE.......ccccvvn... 92
10.4.1.5 TELA DO MODO HR .covvvvneeeieieeeeeeeeeeeenns 93
10.4.1.6 TELA DO MODO SHR ...vvvieeieieieeieeeeeeenns 93
10.4.1.7 TELA DE ORIENTACOES GERAIS .......cevvvn.... 94
10.5 ICONE TROCA DE SENHA ..oeevvveieeeieeeeeeeeeeeeen, 94
10.5.1 PASSO A PASSO PARA ALTERAR A SENHA ...... 94
10.5.2 COMO RECUPERAR A SENHA .....ovevevieieeeennnnnns 95
10.6 ICONE IDIOMA ...utieeie e e e e e 95
10.7 PEDAL DE SEGURANGA ...uieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, 96
10.8 BOTOEIRA DE EMERGENCIA ...vvvveveerieeeeiieneenn, 97
10.9 MEMORIA DE ARMAZENAMENTO INTERNA......... 98
10.10 MENSAGENS DE ERRO ...uvieveveeeeeiieeeeeeieeneees 99
10.10.1 TESTE DE FABRICA NAO CONCLUIDO............. 99
10.10.2 FALHA NO AUTO TESTE wvvveeeerieeeeeneeeeeenins 99

10.10.3MENSAGENS RELACIONADAS A PONTEIRA ...100
10.10.4 NIVEL BAIXO DE AGUA NO RESERVATORIO...101
10.10.5TEMPERATURA DA AGUA DO RESERVATORIO 101
10.10.6 VAZAO DE AGUA ABAIXO DO PERMITIDO .....102
10.10.7 ALTERACOES NA TEMPERATURA AMBIENTE...103
10.10.8 TELA DE INTERTRAVAMENTO REMOTO........... 104

10.10.9TELA DE BOTOEIRA DE EMERGENCIA
ACIONADA 104
10.10.10 TELA DE EXCESSO DE CORRENTE............. 105
10.10.11 TELA DE FALHA NO VENTILADOR.............. 105
10.10.12 CALIBRAGCAO DA PONTEIRA ......cccvvuvnennn 106
10.10.13 TELA FALHA DE COMUNICACAO................ 106



SUMARIO

11 PROTECAO AMBIENTAL ..uivvveeeieieeeeieeeeeieeenninnns 107
11.1 RISCOS DE CONTAMINACAO ...covvnveiineeiiieennn, 107
11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS....oiivvviieeeieeininennns 107
12 RESOLUCAO DE PROBLEMAS ...covvvevvieeiiieeeeninnes, 108
12.1 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS................ 108
12.2 TROCANDO OS FUSIVEIS DE PROTECAO ......... 109
13 MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E
GARANTIA ettt ettt e e et e et e e e e e e e e aeeeees 110
13.1 MANUTENGAO ..ovviiiiiiiiiieeeee et e e e e 110
13.2 MANUTENCAO PERIODICA REALIZADA PELO
OPERADOR ....utiiittee et e eeee e e e e e e eaeeeeaeeeennaeees 110
13.3 ASSISTENCIA TECNICA ...uiiiveeeeeieieeeieeeeeienennns 111
13.4 TERMO DE GARANTIA .oovvvieiteeeeiieeeeeeeeeaiaeeenns 112

14 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ...ovvvvivieeineneennn,s 114



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 producao 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
perioddicos 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

. . _ - 1.3 PREFACIO
Atencao especial e dada aos interessados em visitar a nossa

estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional

para o seu desenvolvimento profissional. Estas instrucdes de uso permitem ao usudrio o eficiente uso
do VEGA.

Estamos a disposicéo para atendé-los! Os usuarios devem ler, entender e seguir as informacdes
contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade

Contato - cefai@conexaocefai.com.br de tratamento disponivel, bem como as indicacdes,

www.conexaocefai.com.br contraindicacdes, adverténcias e precaucoes.

As especificacoes e orientacdes contidas nestas instrucdes

de uso estao em vigor na data de sua publicagao. Estas
Agradecemos, instrucbes podem ser atualizadas a qualquer momento, a

critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagdes.

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

rormacao avancaos IBRANMED




1- APRESENTACAO

1.4 DESCRIGCAO DO PRODUTO

O VEGA é um equipamento microcontrolado de Laser de
Alta Poténcia.

O Laser de Alta Poténcia é um procedimento de
fotoepilagdao. Seu mecanismo de agcao baseia-se no processo
de fototermodlise seletiva em que a energia luminosa é
absorvida pela melanina do pelo, levando-o a destruicao do
foliculo piloso. O VEGA possui sistema de resfriamento da
ponteira (crioprotegao) tornando o tratamento mais seguro e
confortavel ao usuario. A eficacia do tratamento depende do
uso de parametros adequados.

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
Conselhos Federais e Regionais de cada profissional é
necessario que o usuario verifique quais procedimentos estao
regularizados.

1.5 DESEMPENHO ESSENCIAL

Durante a correta utilizacao e realizacao das manutengoes
periddicas, conforme descrito nas instrucdoes de uso, a
densidade de energia fornecida na emissao do disparo deve
estar dentro da tolerancia de = 20%.

Seguranga
Eléfrica

IBRAMED




2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRICAO 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 servico de salde ou profissionais de servico de interesse para salde, devidamente
habilitados segundo legislacdo 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 estao regularizados.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo uso e operagao 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 operacdao deste equipamento.



3 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

! Fragil, manuseie com cuidado. M Endereco do Fabricante.
&
I I Este lado para cima. x Parte aplicada tipo BF.
Limite de temperatura. .

e Atengao.

4 ‘2';
T Mantenha longe da chuva. A Simbolo geral de adverténcia.
H O equipamento nao deve ser empilhado A

[ Adverténcia, eletricidade.

Nao use se a embalagem estiver danificada. 85%

Limitacao de umidade.
10%~—"

102kPa
L H ~ 7 .
‘ 1 | Manual do operador; instrugoes de uso. Limitacao de pressao atmosferica.
61kPa




3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

Proibido Sentar.

Proibido pisar na superficie.

Sinal geral de proibicao.

Indica: Desligado (sem tensao elétrica de
alimentacao).

Indica: Ligado (com tensdo elétrica de

alimentacgao).

Ndmero de série.

Referir-se ao manual/livreto de instrugoes.
Nota: Siga as instrugdes para utilizacao.

| S.eguranga.

2SN

CLASS|

Yy
~LINE
IP20

Selo de identificacdo da conformidade - IN-
METRO.

Selo de identificacdo da conformidade
compacto - INMETRO.

Equipamento classe 1.

Alta tensao.

Volts em corrente alternada.

Rede Elétrica em corrente alternada.

Equipamento e Aplicadores sao protegidos
contra objetos solidos estranhos de diametro
12,5mm e maior. Nao sao protegidos contra
gotejamento, jatos e imersao em agua.

)



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

| Pedal é protegido contra objetos sélidos

IP21 estranhos de diametro 12,5 mm e maior.

Protegido contra gotas d‘agua caindo
verticalmente.

PARE ~ I
Parada de emergéncia do LASER.
. g

H- Conector de saida do LASER.

rj Conector de intertravamento remoto.
_X_

Simbolo de perigo, cuidado radiacdo LASER.
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)
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3.3 LISTA DE ABREVIATURAS 3.4 ROTULAGEM
Laser: Light Amplification by Stimulated Emission of 3.4.1 Rotulagem do equipamento
Radiation
HR: Hair Removal
SHR: Super Hair Removal
nm: Nandometro ,%5,%
rad: Radiano
J: Joule
kJ: Quilojoule
J/cm?2: Joule por centimetro quadrado
cm?2: centimetro quadrado
cm: centimetro
mm: milimetro
°C: Graus Celsius
h: hora
min: minutos
Ss: segundos
Hz: Hertz
kHz: Quilohertz
kg: Quilograma
RF: Radiofrequéncia
A: Ampere Figura 1. Adesivo presente no painel na parte frontal do
W: Watts equipamento.
V: Volts
VA: Volt Ampere
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3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

INTERSEJPTOR CONECTOR LINHA
ALIMENTACAO INTERLOCK Sozzgosz

4000 VA
|- LIGADO
O -DESLIGADO @ A CLASSE |
FUSIVEL
A Corrente Nominal, 20A
Capacidade de Ruptura: 100A
s 4

Tipo: 20 AG Efelto Retardado: 250V

(Peso do equipamento: 20kg /
< 4
s \
LASER |® ABASTECIMENTO |
*—<4lll
@ /'\ R & @ [ Entrodofde Agua Scxl‘da*de Ar j
h=: &

ATENCAO!
A [DRENAGEM DE AGUA j

PROIBIDO TRANSPORTAR
NA HORIZONTAL E EM

CASOS DE EXCECAO
FAVOR AGUARDAR
POR 4 HORAS APOS O
TRANSPORTE PARA
LIGAR O EQUIPAMENTO.

Figura 2. Adesivos presente na parte frontal do Figura 3. Adesivos presente na parte posterior do
equipamento equipamento '
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3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

310 rm

Poténcia de saida éptica: 900wW

Comprimento de onda: 810nm

Largura de Pulso: 10ms a 400ms
IEC 60825 - 1: 2007

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

_\
e > (& Aplicador
o, Laser
IBRAMED
www.ibramed.com.br P20

Ay, Dr. Carlos Burgos, 2800 - Jardim Italla
Amparo - SP CEP: 13.901-080 - Caixa Postal 36
Tel: +55 19 38179633

Modelo
Numero de Série

<

Data

(8

Figura 4. Adesivos presentes no aplicador 810 nm.
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3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

iple Whoo

755, 810 e 1064 nm

Poténcia de saida optica: 900wW
Comprimento de onda: 755, 810

e 1064nm
Largura de Pulso: 10ms a 400ms
|EC 60825 - 1: 2007

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

_\
e > (& Aplicador
o, Laser
IBRAMED
www.ibramed.com.br P20

Ay, Dr. Carlos Burgos, 2800 - Jardim Italla
Amparo - SP CEP: 13.901-080 - Caixa Postal 36
Tel: +55 19 38179633

Modelo
Numero de Série

<

Data

(8

Figura 5. Adesivos presentes no aplicador Triple Wave.
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4 - CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O VEGA ¢é enviado com os acessoérios ao cliente em uma
case. Apds o recebimento, inspecionar o equipamento e
0S acessorios para visualizar possiveis danos. Em caso de
danos no equipamento e nos acessorios (aplicador, janelas,
pedal) entre em contato com o agente responsavel pela
entrega da unidade. Todas as reclamacgoes relativas a danos
durante o transporte devem ser apresentadas diretamente
a transportadora. 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 case na qual o seu
VEGA ¢ entregue foi especialmente concebida para proteger
o0 equipamento durante o transporte. Sugerimos que sempre
utilize a case para transportar e armazenar o equipamento.

A IBRAMED orienta que guarde a case durante todo o ciclo de
vida do VEGA, especialmente durante o periodo de garantia.

Nota:

A case ndo possui garantia contra amassados, arranhdes ou
quaisquer avarias durante o transporte.

16

4.2 DESLOCAR O EQUIPAMENTO

e Para deslocar o equipamento, certifique-se que esteja
sobre uma superficie firme e plana e ndao possua cabos
conectados.

e O -equipamento possui rodizio para facilitar seu
deslocamento. Esses rodizios podem ser travados,
pressionando a alavanca de freio para baixo e destravados
ao retornar a alavanca para a posicao inicial.

e Para deslocar o equipamento certifique-se que os freios
estejam destravados.

e Mantenha os freios travados quando o equipamento estiver
€m repouso ou em uso.

e A IBRAMED recomenda que para transporte em veiculos,
seja realizada a drenagem da agua do reservatoério
conforme descrito detalhadamente no item 10.1.9
Drenagem da agua do reservatorio - capitulo 10.

e O VEGA apresenta uma coluna retratil, podendo ser
declinada, através de um mecanismo de dobradica tornando
0 equipamento compacto em caso de deslocamento por
veiculos. O equipamento possui dois métodos diferentes
de mecanismo para descender a coluna, e serao descritos
e demonstrados a seguir:

A) VEGA com trava de seguranca na lateral da coluna:

Para declinar a coluna do VEGA, com uma das maos apoiadi
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na alca atras do display incline levemente a coluna para a
frente, e com a outra mdo, puxe a trava de seguranca até
o final, neste momento serd possivel declinar totalmente a
coluna. Certifique-se de segurar a coluna durante o processo
de inclinagao. Para abrir a coluna do VEGA, com uma das
maos apoiada na alga atras do display incline levemente a
coluna para a frente, e com a outra mao, puxe a trava de
segurancga até o final, neste momento é necessario levantar
totalmente a coluna, até que ocorra o travamento da mesma
na posicao alinhada.

Nota: Atente-se que ao puxar a trava de seguranca as maos
ndo estejam muito préximo da area movel do travamento,
para que nao ocorra riscos de lesdo nas maos do usuario.

B) VEGA com trava de segurancga na parte posterior da
coluna:

Para declinar a coluna do VEGA, com uma das maos, segure
na alca atras do display, e com a outra mdo, gire a rosca
de seguranca no sentido anti-horario, até que seja possivel
declinar totalmente a coluna. Certifique-se de segurar a
coluna durante o processo de inclinagao. Para abrir a coluna
do VEGA, com uma das maos segure na alga atras do display

incline totalmente a coluna, e com a outra mao, gire a rosca A IBRAMED nao recomenda o transporte do equipamento
de seguranca no sentido horério para travar a coluna na na horizontal e em casos de excegao, favor aguardar por
posicdo alinhada. 4 horas ap0s o transporte para ligar o equipamento.

17 '
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4.3 ARMAZENAGEM

4.3.1 Armazenagem do equipamento

e Instale o equipamento em uma superficie firme e plana.

e Nao bloqueie a ventilagao.

e Evite ambientes Umidos e/ou quentes e/ou empoeirados.

e Ndo introduza objetos nos orificios do dispositivo.

e Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50° C.

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

4.3.2 Armazenagem dos aplicadores e das ponteiras

e Evite ambientes Umidos e/ou quentes e/ou empoeirados.

e Certifique-se que a area em torno do aplicador esta livre.

e Nao introduza objetos nos orificios do dispositivo.

e Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50° C.

e Armazene os aplicadores em local seco, apropriado e
protegido de agressdes ambientais para maior durabilidade

18

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

4.4 LIMPEZA

/\ |ADVERTENCIA

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

4.4.1 Equipamento

e Desligue o equipamento da rede elétrica de alimentagao.

e Limpe com clorexidina alcéolica a 0,5% ou alcool 70%.

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

e Nao coloque o sistema em liquidos.

)
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4.4.2 Aplicadores e das ponteiras

e Apds a terapia remova os residuos de gel das ponteiras
com papel toalha descartavel.

e Limpe os aplicadores e as ponteiras com clorexidina
alcoolica a 0,5% ou alcool 70%. Apds a limpeza do
aplicador, aguarde a evaporagao do produto utilizado, nao
trazendo risco ao paciente.

¢ N3o coloque os aplicadores e as ponteiras em liquido.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario.

e A IBRAMED sugere a limpeza dos aplicadores e
adaptadores apds cada sessdo de tratamento.

4.5 METODO DE ESTERILIZAGCAO

e Nao é necessario esterilizar nenhuma parte ou peca para
0 uso deste equipamento.



5 - ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

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

CODIGO | QTD |DESCRICAO DO ITEM

03017084 01 |CABO PP FEMEA IEC 3 X 2.5 X2500MM

03026208 01 PULSEIRA DE SEGURANCA

03026109 01 |[OCULOS DE PROTEGAO OPERADOR - 200 NM - 1200 NM
03026104 01 [OCULOS DE SEGURANCA PACIENTE

02039229 01 PEDAL DE ACIONAMENTO

03025156 04 |PLUG 8 MM

03025406 02 |PLUG 8MM COM FURO INTERNO DE 3MM

02039717 01 FUNIL E DRENO PARA ABASTECIMENTO DO RESERVATORIO
03049122 01 |CABO CONECTOR DE INTERLOCK

03044016 01 BISNAGA COM GEL INCOLOR (CAP. 1 KG)

5.2 ACESSORIOS OPCIONAIS VENDIDOS SEPARADAMENTE

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

CODIGO | QTD |[DESCRICAO DO ITEM

01001040 01 |APLICADOR LASER 810 NM

01001041 01 |APLICADOR LASER TRIPLE WAVE
03026256 01 |JANELA PARA APLICADOR LASER 3CM?2
03026257 01 |JANELA PARA APLICADOR LASER 0,81CM?2 ’

20
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BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A IBRAMED
declara que os aplicadores 810nm, Triple Wave, ponteiras de 3cm? e 0,81cm?, e a pulseira de seguranga fornecidos
com o equipamento possuem laudos de biocompatibilidade. Os aplicadores 810nm, Triple Wave, as ponteiras de 3cm? e
0,81cm?, e pulseira de seguranca devem ser somente colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se
um tempo limite de duracao deste contato de 24 horas. Peles reativas e/ou hipersensiveis podem ser mais suscetiveis a reacoes
de contato, como hiperemia, prurido e erupgdes cutaneas, caso isso ocorra, suspenda o uso do acessoério e procure assisténcia
de um profissional habilitado.

5.3 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicao sdo projetados para uso com o VEGA. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos cédigos, descricao
e quantidade desejada.

O uso de acessoérios e aplicadores que ndo os destinados para este equipamento especifico podem degradar significativamente o
desempenho das emissdes e imunidade. Ndo use acessorios e cabos do VEGA em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

A

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

Os acessoérios e aplicadores descritos nestas instrucdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente
com o equipamento VEGA.

21 t



5- ACESSORIOS

5.4 PARTES APLICADAS

Parte aplicada

/\ | ATENCAO

As imagens dos aplicadores apresentados nesse manual

sao meramente ilustrativas, podendo sofrer alteragoes :
referente a cor e adesivos. Figura 7. Aplicador com ponteira de 3 cm=2.

PARTE APLICADA: Parte do VEGA que em utilizagdo normal
necessariamente entra em contato fisico com o paciente para
gue o equipamento ou o sistema realize sua funcao.

Parte aplicada —— 1

I

Figura 6. Aplicador com ponteira de 0,81cm?2.



6 - INSTALACAO

6.1 ESPECIFICAGCOES DO SISTEMA

6.1.1 Dimensoes

Largura: 43,5cm = 5%
Profundidade: 50,0 cm = 5%
Altura: 124,0 cm £5%

Peso liquido:

Peso com 1 aplicador:
Peso com 2 aplicadores:
Peso Bruto:

Abertura de emissao laser:

40,0 Kg £ 10%
43,5 Kg = 10%
45,0 Kg = 10%
60,0 Kg £ 10%
10,0 x 30,0 mm

9,0 x 9,0 mm

Versao do firmware: LAO5 V02 AN

6.1.2 Descricao elétrica do equipamento

Entrada: 220V 50/60Hz
Poténcia de Entrada: 4000VA
Fusiveis: Dois fusiveis de 20AG, capacidade de ruptura 100A,
efeito de retardado 250V

Classe de isolamento: CLASSE 1
Protecao contra choque elétrico: TIPO BF
Modo de Operacgao: Continuo

Isolacao da rede elétrica: Chave Liga/Desliga e cabo de
alimentacao elétrica.

23

6.2 CONFORMIDADE REGULAMENTAR

IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
IEC 60601-1-9
IEC 60601-2-22

Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50°C

Faixa de temperatura operacional: 5 - 35 °C
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 VEGA ndo deve ser usado muito proximo ou empilhado
com outro equipamento. Caso isso seja necessario,
recomenda-se que 0 equipamento ou sistema seja
observado para verificar a operacao normal na
configuracdo na qual sera utilizado.
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6.3 ESPECIFICACAO DOS APLICADORES

Fonte Comprimento Potencia Area de Densidade de Divergéncia do DNPO*
Geradora de onda (nm) total (W) | contato (cm?2) | Poténcia (kW.cm2) feixe (rad) (m)
£ 3nm + 20% + 20%
810 900 0,81 1,0 0,70
Laser 3,00 0,3 20
755, 810 e 1064 900 0,81 1,0 0,70
3,00 0,3

* Distancia nomimal de perigo ocular.
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6.4 IRRADIANCIA ESPECTRAL RELATIVA

14 785 nm

810 nm

(=]
(<]
"

o
m
L

1064 nm

2
'S

Irradidncia Espectral Relativa (Unid. Arh)

o
L]

700 750 200 850 200 950 1000 1050 1100
Comprimento de onda (nm)

Figura 8. Grafico da irradiancia espectral relativa em funcao do comprimento de onda para cada emissor de Laser.

Aplicador | Comprimento de onda (nm) £3nm | Area (m?) Irradiancia Espectral Relativa (MW.m2) £10%
810 810 3,00

755 1,32
Triple Wave 810 0,0003 1,08

1064 0,60
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6.5 ESPECIFICACOES DAS MODALIDADE

~ A 2\
TERAPEUTICA Area de contato (cm?): 10,0 x 30,0 mm ou 9,0 x 9,0 mm

Poténcia de saida (£20%): 900 W

6.5.1 Modo HR
Modo de operagao: Pulsado

Frequéncia (trem de pulso): 1/ 2/ 3/ 5 ou 10Hz
Relacao entre frequéncia/ duracao de pulso/ fluéncia

Duracao de Pulso* (£20%): 10 - 400ms

Fluéncia* (£20%): 1 - 100 J/cm? Frequéncia Duracao de Pulso |Fluéncia (J/cm?)
(Hz) (ms)
. 1 10 a 400 15a 100
Modos de acionamentos: > 10 3 200 45243
) o 3 10 a 130 5a35
Duplo: Mantenha o pedal pressionado e para a emissao do 5 10 a 80 > a 21
Laser acione o gatilho do aplicador %{% 10 10 a 40 1ai0

Simples: Neste modo é preciso desabilitar o pedal e pressionar
somente o gatilho no aplicador [ %
1

Automatico: Para que ocorra a emissao do Laser, pressione e
solte o gatilho. A sequéncia dos disparos sera de acordo com
o ajuste do T off(s) - 1s/ 1,5s/ 2s. Para interromper a emissao
do Laser pressione novamente o gatilho. Caso o pedal esteja
habilitado é necessario manter o pedal pressionado durante

DISPARD AUTOMATICO

o tratamento .

155 25

*A duragdo de pulso e a fluéncia variam de acordo com a escolha
da frequéncia, podendo ser ajustadas dentro do range disponivel

da frequéncia selecionada.

26 t
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6.5.2Modo SHR

Frequéncia (trem de pulso): 5 ou 10Hz
Duracao de Pulso* (£20%): 40 ou 80ms
Fluéncia* (£20%): 1 - 21 J/cm?

Modos de acionamentos:

Duplo: Mantenha o pedal e o gatilho pressionados durante o
tratamento &.&
rata %{%
Simples: Neste modo é preciso desabilitar o pedal e manter
o gatilho do aplicador pressionado (%

1

Automatico: Para que ocorra a emissao do Laser

automaticamente, pressione e solte o gatilho. Parainterromper

a emissao pressione novamente o gatilho. Caso o pedal esteja

habilitado é necessario manter o pedal pressionado durante
DISPARO AUTOMATICO

o tratamento

ON OFF

Area de contato (cm?): 10,0 x 30,0 mm

Poténcia de saida (£20%): 900 W

27

Modo de operagao: Pulsado

Relacao entre frequéncia/ duracao de pulso/ fluéncia

Frequéncia Duracao de Pulso |Fluéncia (J/cm?)
(Hz) (ms)
5 80 2a?2l
10 40 1a10

*A duracdo de pulso varia de acordo com a escolha da frequéncia,
sendo 80ms para 5Hz e 40ms para 10Hz. A fluéncia pode ser

)

ajustada dentro do range disponivel da frequéncia selecionada.
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6.6 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.6.1Orientacoes sobre a

eletromagnética

compatibilidade

N3o esta previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso. O uso de cabos, eletrodos e outros
acessorios de outros fabricantes e/ou diferentes daqueles
especificados neste manual, bem como a substituicao de
componentes internos do VEGA pode resultar em aumento
das emissdes ou diminuicao da imunidade do equipamento.
O VEGA foi desenvolvido para ser utilizado por médicos,
fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por quaisquer
profissionais da area da saude, profissionais de servico de
salde ou profissionais de servigo de interesse para saude,
devidamente habilitados segundo legislacao e/ou conselho
de classe vigente do pais. O VEGA pode causar radio
interferéncia ou interromper operagdes de equipamentos nas
proximidades.

Podera ser necessario adotar procedimentos de mitigacao,
tais como reorientacao ou realocacao do equipamento
ou a blindagem do local. Equipamentos de comunicacao
por radiofrequéncia, moveis ou portateis, podem causar
interferéncia e afetar o funcionamento do VEGA.

28

6.6.2 Interferéncia eletromagnética potencial

Quanto aos limites para perturbacdo eletromagnética, o VEGA
€ um equipamento eletromédico que pertence ao Grupo I
Classe A. A conexdao simultanea do paciente ao VEGA e a
um equipamento cirurgico de alta frequéncia pode resultar
em queimaduras no local de aplicacao do aplicador e possivel
dano ao aparelho. A operacdo a curta distdncia (1 metro,
por exemplo) de um equipamento de terapia por ondas
curtas ou micro-ondas pode produzir instabilidade na saida
do aparelho. Para prevenir interferéncias eletromagnéticas,
sugerimos que se utilize um grupo de rede elétrica para o
VEGA e um outro grupo separado para os equipamentos
de ondas curtas ou micro-ondas. Sugerimos ainda que o
paciente, o VEGA e cabos de conexao sejam instalados a
pelo menos 3 metros dos equipamentos de terapia por ondas
curtas ou micro-ondas.
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ATENCAO

Equipamentos eletromédicos requerem atencao especial
em relagdo a compatibilidade eletromagnética e devem
ser instalados e colocados em servico de acordo com
as informagOes sobre compatibilidade eletromagnética
fornecidas nas tabelas a seguir. Equipamentos de
comunicacao por radiofrequéncia (RF) portateis e moveis
podem afetar equipamentos eletromédicos.

N

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

29

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 VEGA,

incluindo cabos especificados pela IBRAMED. Caso

contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho
deste equipamento.
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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 VEGA ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario do
VEGA garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

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

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF

Classe A
CISPR 11

O VEGA é apropriado para uso em consultorios médicos, consultdrios dentarios,

Emissdes de clinicas, instalacdes de cuidados limitados, centros cirurgicos livres, centros de
harménicas Classe A parto livre, unidades multiplas de tratamentos em hospitais (salas de emergéncia,
IEC 61000-3-2 quartos de pacientes, salas de cirurgias, salas de cuidados intensivos, exceto
préximos a EQUIPAMENTOS EM cirurgicos de AF, fora de salas blindadas de RF

Emissdes devido 3 de SISTEMA EM para ressonancia magnética por imagem.

flutuacao de tensao/
cintilacao
IEC 61000-3-3

Em Conformidade

30 *
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O equipamento eletromédico VEGA é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usudrio do equipamento eletromédico VEGA 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, £4KkV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

, . Nivel
Ensaio de Nivel de Ensaio de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagcoes
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 alimentacao de rede elétrica
seja tipica de um 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.
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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. Seousuario do equipamento eletromédico
VEGA precisar de funcionamento continuo durante
interrupgdes de alimentacdo de rede elétrica, é
recomendavel que o equipamento eletromédico
VEGA 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 distorcdo da imagem, pode ser necessario
posicionar o equipamento eletromédico VEGA mais
longe das fontes de campos magnéticos na frequéncia
da rede de alimentagcdao 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.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

RF Conduzida

3V
150 kHz até 80 MHz
6 V em bandas ISM

IEC 61000-4-3

80% AM a 1 kHz

1E 1 -4- V
¢ 61000-4-6 entre 150 kHz até 80 3
6V

MHz
80% AM a 1 kHz
3V/m

RF Irradiad 80 MHz até 2,7 GH

rradiada z até z 3V/m

N3o convém que o equipamento de comunicacao por RF
moveis ou portateis sejam utilizados a distancias menores
em relacao a qualquer parte do VEGA, incluindo cabos, do
gue a distancia de separacao recomendada calculada pela
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

d=1,2 VP 150 kHz até 80 MHz

d=1,2 VP 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).

Convém que a intensidade de campo proveniente de
transmissores de RF, determinada por uma Vvistoria
eletromagnética do campo?, seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca dos equipamentos
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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
absorcao 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 precisdo. 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 VEGA sera
utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o VEGA seja observado para
gue se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdo do VEGA.

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 comunicacao por RF mdéveis ou portateis e o VEGA

O VEGA é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiacao por RF sdo controladas. O comprador
ou usuario do VEGA pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distdncia minima entre os equipamentos de
comunicagao por RF mdveis ou portateis (transmissores) e o VEGA, 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 m
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
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.
eE £
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6.7 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

/\ |ADVERTENCIA

e N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilagao. e Nunca obstrua as grades de ventilacio do

e Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.

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

e Nao 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.

equipamento.

e Posicione o equipamento de maneira que as
grades de ventilacao figuem em uma distancia
de 15 centimetros de paredes ou de objetos que
possam obstruir a ventilagao, evitando que ocorra
um superaquecimento dentro do equipamento.

/\ |ADVERTENCIA /\ |ADVERTENCIA
DENTRO DO EQUIPAMENTO EXISTEM TENSOES O equipamento nunca deve ser utilizado em
PERIGOSAS. NUNCA ABRA O EQUIPAMENTO. ambientes rico em oxigénio.
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6.8 INSTALAGCAO DO EQUIPAMENTO 6.9 UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO
PREVISTO PELO FABRICANTE

1. Conecte o cabo de alimentacdo elétrica TRIPOLAR na
parte de tras do VEGA e na rede elétrica (220V~ 50/60Hz).

2. Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentagao

. Antes de ligar o VEGA certifique:
esta livre.

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, ndo utilizar o plugue
do aparelho com um cabo de extensao, ou outros tipos
A de tomada a nao ser que os terminais se encaixem

ADVERTEN(“A completamente no receptaculo.

3. Conecte o cabo do aplicador laser na conexao correta.

4. Ligue seu equipamento.

e Instale o equipamento sobre uma superficie firme e
plana.

e Nao bloqueie a ventilagao.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

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

e N3do introduza objetos nos orificios do equipamento.
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/\ | ATENCAO

A correta instalacao do equipamento previne riscos

de seguranca. Para evitar o risco de choque elétrico,

este equipamento deve ser conectado apenas a

uma rede de alimentacao com aterramento para
protecao.

6.10 SINAL SONORO

Um sinal sonoro serda emitido nas seguintes situacdes:

e Avisos de seguranca.

e Acionamento das teclas (opcional).

e Final do tratamento ou no final de cada area (3 bips).

e Durante o tratamento (a cada 5 segundos de tratamento).
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7.1 INDICACOES S
e Aplicacao direcionada ou sobre os olhos.

e Cancer de pele ou de qualquer outro tipo.

- e Uso de Isotretinoina nos ultimos 6 meses.
& ADVERTENCIA  Tretinoina topica nas duas Ultimas semanas.

e Sobre tatuagem ou maquilagem permanente.
e Infeccdo ativa de herpes na area a ser tratada.

7.1.1Laser e Uso de medicamento fotossensivel a luz no comprimento
de onda 755; 810 ou 1064 nm.
e Fotoepilacao de longa duracao. e Exposicao prolongada ao sol ou bronzeamento artificial 30

dias antes e apods o tratamento.
e Condicoes inflamatodrias de pele na area a ser tratada,

7.2 CONTRAINDICA(}éES como por exemplo dermatite atdpica.

/\ |ADVERTENCIA

e Epilepsia.

e Gravidez e lactacao.

e Historico de queloide.

e Hipersensibilidade a luz.

e Diabetes descompensada.

e Hipopigmentacao (vitiligo).

e Medicamentos fotossensibilizantes.

e Durante tratamento de quimioterapia.
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7.3 PRECAUCOES _ L
necessidade de tratamentos adicionais. No entanto,

se desejado, o uso de produtos calmantes, gel, cremes

A ATENGAO ou pomadas especificas podem acelerar o processo de
recuperagao.

e Todas as areas tratadas devem ser limpas com agua e
sabao neutro antibacteriano.

e Uma avaliagdo médica prévia a realizagdo de tratamentos
de laser é fortemente recomendada nos casos em que o
paciente apresente qualquer patologia na pele.

e Caso haja duvida em relacao ao fototipo do seu paciente
é recomentado a realizacdo de um teste prévio para
prevencao de lesdes na pele.

e Evitar exposicdo solar das areas tratadas por pelo menos 5
dias apods a aplicacdo. A utilizacdo diaria de protetor solar
FP60 é fortemente recomendada.

e Logo apds a aplicacao podera ocorrer um leve eritema e/
ou edema transitério que desaparece em até 3 horas apds
a aplicacao. O uso de logdes calmantes e/ou compressas
frias sobre as areas tratadas pode minimizar tal efeito. A ADVERTENCIA

e Ndo submeta o paciente ao tratamento com laser quando
ele estiver sob tratamento com antibidticos, ingerindo
suplementos vitaminicos A e/ou K ou outra substancia
estimuladora de melanina.

e O uso de outras praticas de depilacao deve ser evitado nas
duas semanas anteriores e nas duas semanas posteriores
a aplicacdo a laser. Somente raspar os pelos.

e Peles de fototipo alto (escuras ou fortemente bronzeadas
exigem uma maior atencdo quanto a prescricao da dosagem
para a aplicacao do laser.

e Raramente podem aparecer eritemas mais intensos que

desaparecem entre 2 a 7 dias apds a aplicacdo sem a '
40

Alguns pacientes sdo mais sensiveis ao LASER
e pode experimentar uma reacao semelhante
a uma erupcao cutanea (pacientes que tomam
medicamentos que aumentam a sensibilidade a luz).
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7.4 REACOES ADVERSAS

A ATENCAO Nao existem registros significantes de reagdes adversas

mais severas (transitorias ou permanentes) decorrentes

Fumaca do laser pode conter particula de tecido da utilizacdo do laser desde que as dosagens de aplicacao
vivo. sejam adequadas ao paciente. Entretanto, podem ocorrer:

e Prurido.

e Plrpura.

e Discromias.
~ ¢ Queimaduras.
A ATENCAO e Eritema ou edema local (de 30 minutos a 72 horas).
_ e Hiperpigmentacao transitoria (resolvem-se sem
CALIBRACAO tratamentos adjuvantes em no maximo 6 meses apds a
O equipamento deve passar por manutencao aplicacao).
peridodica anual para minimizar desgastes ou
corrosdoes que possam reduzir suas propriedades
mecanicas dentro do seu periodo de vida atil.

7.5 PRECAUGCOES DE SEGURANCA

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

41 ’
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/\| ATENCAO

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

/\ |ADVERTENCIA

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

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

42

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

/\ |ADVERTENCIA

e Ler, compreender e praticar as instrugdes de precaucao e
operacdo. Observe os rotulos de precaucdo e operacionais
colocados na unidade.

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

e Esta unidade deve ser transportado e armazenado a
temperaturas entre 5° C e 50° C. Evite ambientes Umidos e
empoeirados.

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

e Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizagao.
e Durante o uso do equipamento o cabo de alimentacgao
elétrica ndo deve entrar em contato com o operador e/o*
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paciente.

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.

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

e Desconecte o0 plugue da tomada quando nao for utilizado
durante longos periodos de tempo.

e Deve-se utilizarluvasdelatex paramanusearo equipamento.

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

e Certifique se a unidade estd aterrada, ligando-o a uma
tomada elétrica aterrada em conformidade com os cédigos
elétricos nacionais e locais aplicaveis.
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e Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicagdes, contraindicagoes,
adverténcias e precaugdes. Consulte outros recursos para
obter informacgoOes adicionais sobre as aplicagdes do VEGA.

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

e O tratamento com VEGA nao deve ser aplicado sobre ou
proximo a lesdes cancerigenas.

A\

e Pacientes com um dispositivo de neuroestimulagao ou
marca-passo implantado ndo 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 e ultrassom) pode
ser transferida através do sistema de neuroestimulacdo
implantado, pode causar danos nos tecidos e pode resultar
em ferimentos graves ou morte. Dano, ferimento ou morte
podem ocorrer durante a terapia com diatermia mesmo qui
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o sistema implantado esteja desligado.

e N3oestd previsto o usodestas 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 Oxido nitroso.

/\| AvVISO

Ha RISCO de fogo e/ou explosdo quando a SAIDA DO
LASER for utilizada na presenca de materiais inflamaveis,
solugbes ou gases, ou em um meio ambiente rico em
oxigénio. As altas temperaturas produzidas durante a
utilizacao normal do equipamento a laser podem inflamar
certos materiais, como, por exemplo, la 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
o0 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 CONTRA LUZ LASER

Aplicadores Fonte geradora Faixa de protecao Taxa de transmissao na radiacao
de luz (nm) de interesse (%)
810nm
Triple Wave Laser 200 - 1200 < 1,5% da intensidade inicial

7.7 CARACTERISTICAS GERAIS DOS OCULOS IBRAMED

A utilizacdo de 6culos de protecao é obrigatdria para paciente, operador, pessoal de manutengao e qualquer pessoa que estiver
no ambiente com o equipamento em operagao.

NOTA: Oculos de protecao acompanham o equipamento.

Fabricante Modelo CA
Carbografite SPECTRA 10525

Obs.: informacao referente aos 6culos de protecdao para o
terapeuta.

Figura 9. A) Oculos de protecdo Terapeuta; B) Oculos

de protecao Paciente.
45 L}
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7.8 CUIDADOS COM OS OCULOS

Sempre sera necessario o uso de Oculos para protecao dos
olhos quando trabalharmos com um equipamento emissor
de LASER/LED classe 3B ou classe 4B. Os 6culos de protegao
sao especialmente desenvolvidos para oferecer o maximo
de protegao tanto ao terapeuta como ao paciente, existindo
oculos de protecdo diferentes para profissional e paciente,
sendo projetados para proteger os olhos contra luz e calor.
A armacdo é de material resistente a choques mecanicos,
proporcionando ainda o6tima ventilacdo e conforto. A
durabilidade destes o6culos é bastante longa. Tomando
simples medidas como as descritas neste capitulo, estes
oculos duram anos. Faca uma inspecdo visual em seus
oculos, verificando se a lente nao esta trincada ou lascada.
Se estiver suja, lave com agua e sabdao com cuidado para
ndo risca-la. Verifigue também a armacdo. Ela deve ser
ventilada e encaixar confortavelmente na face. Se necessario
leve-a a uma Otica de sua cidade para ajuste. Ao término do
tratamento, guarde-o em sua caixa original e nunca coloque
peso sobre ele.

46

ADVERTENCIA

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

7.9 PREVENGCOES

Inspecoes preventivas

Antes de iniciar a terapia o Usuario/Operador deve verificar
as conexdes do aplicador além da qualidade e integridade
dos acessorios que acompanham o VEGA, bem como os
acessorios que sejam adquiridos separadamente, a fim de
detectar desgastes e avarias que possam influenciar no
tratamento.

ADVERTENCIA

A\

o0 equipamento

Nunca usar com acessorio

danificado.

)
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7.10 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO

Pele bronzeada.

Utilizacao em pele infectada.

Aplicacao em locais contraindicados.

Ajuste incorreto dos parametros da terapia.

Ma utilizacdo do recurso e/ou uso incorreto.
Acoplamento inadequado do aplicador com a area tratada.

7.11 PERFIL DO PACIENTE

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

Os pacientes devem ter mais de 35 kg, abaixo deste peso
somente deve ser utilizado sob indicagdo médica.
Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.

7.12 PERFIL DO USUARIO

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

O equipamento nao necessita de treinamentos
especializados, porém o usuario do equipamento deve
ler, compreender e praticar as instrugdes de precaugao e
operacgao.

Conhecer as limitagdes e perigos associados ao uso de
LASER e observar os rotulos de precaucao e operacionais
fixados na unidade.

O usuario deve seguir as informacdes contidas nas
instrucdes de uso para cada modalidade de tratamento
disponivel, bem como as indicacdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugoes.

O usuario deve ter preservado ou corrigido as habilidades
visuais e auditivas (uso de éculos; dispositivo auditivo).
O usuario deve utilizar 6culos de protecdo e assegurar
gue o paciente também faca uso dos Oculos de protegao
durante a aplicagao.
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7.13 CONDICOES DE USO

O equipamento VEGA é um equipamento CLASSE A
GRUPO I projetado para o uso em clinicas, ambulatérios
ou consultoérios.

Nao é exigido um nivel de educagdo maxima para o usuario
pretendido.

Em relagdo ao nivel de conhecimento minimo do usuario,
€ necessario que ele conheca o mecanismo de atuacao
do laser de alta poténcia e que entenda de: fisiologia,
anatomia e ciéncias basicas (quimica, fisica e biologia).
Supbe-se que o usuario estudou ou estd estudando
atualmente fisiologia e anatomia.

Ndo é exigido um nivel de conhecimento maximo do
usuario.

As instrucdes de uso estdo disponiveis nos idiomas
portugués, inglés e espanhol.

Em relagdo ao nivel de experiéncia minima, é necessario
que o usuario leia as instrucdes antes do uso.

Ndo é exigido um nivel de experiéncia maxima do usuario.
N3o existe deficiéncia admissiveis para o uso do
equipamento.

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

A rotulagem segue as exigéncias normativas aplicaveis
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e toda a simbologia contida na embalagem e rotulagem
esta descrita nas instrucoes de uso.

Em relacdo a mobilidade, este equipamento é considerado
um equipamento movel.
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8.1 ACESSORIOS USADOS NA TERAPIA 8.2 ORIENTAGCOES SOBRE A TECNICA

8.2.1Laser de Alta Poténcia

A utilizacdao de fontes luminosas como recursos terapéuticos
na dermatofuncional tem obtido um expressivo crescimento
nos ultimos anos. Dentre esses recursos, o laser de alta
poténcia vem ganhando grande visibilidade com finalidade
de fotoepilacao de longa duragao. Seu mecanismo de agao
para essa finalidade tem como principio a fototermdlise
seletiva, ou seja, a luz é convertida em calor e atinge de forma
precisa o foliculo piloso, sem causar danos a pele. A energia
emitida pelo equipamento é especifica para o croméforo
alvo, nesse caso a melanina, sendo ele o responsavel pela
absorcao dessa luz e a sua conversao em calor, ocasionando
a destruicao dessa estrutura.

Para que seja possivel atingir o objetivo terapéutico é
necessario que o procedimento seja realizado com os
parametros adequados. Os principais parametros a serem
definidos em um procedimento com laser de alta poténcia
encontram-se detalhados a seguir:

Figura 10. A) Aplicador laser 810nm ou Aplicador Triple COMPRIMENTO DE ONDA: E a distincia entre os pontos
Wave; B) Ponteira 0,81 cm?; C) Ponteira 3 correspondentes de duas ondas consecutivas. Em ondas
cm?, D) Oculos de protecao para o paciente; transversais (ondas com pontos oscilando em angulos retos
E) Oculos de protecao para o terapeuta. com a direcdo de seu avango), o comprimento de onda é ’
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medido de crista a crista e geralmente é denotado pela letra
grega lambda (A).

POTENCIA: Quantidade de energia transmitida ou convertida
por unidade de tempo, sua unidade no SI é o watts (W).

DENSIDADE DE POTENCIA: Também conhecida como
irradiancia ou intensidade de poténcia dptica. Corresponde a
poténcia 6ptica (W) dividida pela area do feixe (cm?2).

ENERGIA: Pode ser definida como a quantidade de luz
depositada em um tecido, sua unidade de medida é Joule (J)
e pode ser obtida multiplicando a poténcia (W) pelo tempo(s).

DENSIDADE DE ENERGIA: Também conhecida como
fluéncia, € a razdo entre a energia entregue ao tecido pela
area do feixe do aplicador, sua unidade de medida é o J/cm?2.

FREQUENCIA: E o numero de ondas que passam por um
ponto fixo em unidade de tempo; também, o numero de ciclos
ou vibragoes sofridas durante uma unidade de tempo por um
corpo em movimento periddico. Em geral, a frequéncia é o
reciproco do periodo, ou intervalo de tempo (frequéncia = 1
/ periodo) e geralmente é expresso em hertz (Hz).

DURAGCAO DE PULSO: E o tempo da emissdo do laser, ou
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seja, é o tempo ON - é o intervalo de tempo que separa o
inicio e o fim de um pulso.

AREA DO FEIXE: E a area do aplicador e, para efeitos de
calculos, é conveniente expressar em cm?2.

TEMPO DE TRATAMENTO: Tempo necessario para a
deposicao da energia total proposta para alcancar o objetivo
terapéutico.
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8.3 ORIENTAGCAO SOBRE OS APLICADORES 8.4 AREA DE TRATAMENTO

e Nao é necessario proteger a pele do local a ser tratado ou a Areas de tratamento: face, membros superiores, tronco e
pele proxima ao tratamento, porém é necessario proteger membros inferiores.
os olhos do operador e do paciente, o uso dos 6culos de
protecao é indispensavel.

e Nao se deve utilizar a terapia sobre areas com tatuagem
Ou maquiagem permanente.

e As pintas e as manchas da pele devem ser cobertas com
um adesivo branco ou lapis branco.

e N3do sdo esperadas alteracdes nos parametros de saida do
equipamento apds sua fabricagao.

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

e As pintas e as manchas da pele devem ser cobertas com Para o ajuste da dosimetria a ser utilizada com o
um adeviso branco ou lapis branco. dispositivo, deve-se levar em consideragao o fototipo do
e Todas as pessoas que estejam na sala durante a terapia paciente e o objetivo terapéutico. O ajuste inadequado da
devem utilizar o 6culos de protegao. dosimetria pode resultar em lesGes na pele do paciente,
e Examinar a pele novamente apds o tratamento. como queimaduras
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8.5 PREPARAR O PACIENTE PARA TERAPIA _ _ o _
entendimento do procedimento e seus potenciais efeitos

colaterais, e que aceita submeter-se ao mesmo.
e As pintas e as manchas da pele devem ser cobertas com
,., um adesivo branco ou lapis branco antes da aplicacdo com
/\ | ATENGAO o Laser.
e Todas as pessoas que estejam na sala durante a terapia
Caso tenha duvidas em relagao ao fototipo do paciente com o Laser devem utilizar os éculos de protecdo.

selecione sempre um fototipo mais alto para seguranca e Examinar a pele novamente apds o tratamento.
e prevencao de lesdes na pele.

e Posicionar o paciente confortavelmente (de acordo com a
area a ser tratada).

e Examinar e limpar a pele da area de tratamento com agua
e sabdo neutro, ou clorexidina alcodlica (0,5%) ou alcool
70%.

e ApOs a limpeza da pele, aguardar a evaporacgao do produto
utilizado, nao trazendo risco ao paciente.

e Limpar a ponteira antes e apds cada sessdo de terapia
conforme descrito nesta instrucdo de uso no CAPITULO
4.

e Durante o tratamento respeitar uma distancia minima de
20 cm entre o operador/paciente e o equipamento.

e Colocar no paciente os 6culos de protecao.

e E recomendado que antes do tratamento o paciente
assine um formuldrio de consentimento, que indique o
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8.6 TECNICAS DE APLICACAO

Independente do modo de aplicacgdo HR ou SHR, para o
tratamento, o usuario devera utilizar a pulseira de seguranga
no punho e acopla-lo ao aplicador (como demonstrado na
imagem a seguir), para evitar possiveis quedas e danos do
aplicador durante a aplicagao.

Figura 11. A) Posicionamento da pulseira de seguranca;
B) Simulacdo da eficacia em caso de queda
do aplicador.
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8.7 MODOS DE APLICACAO

8.7.1 Laser

O equipamento VEGA possibilita a aplicacao de dois modos
distintos, HR ou SHR, e o usuario devera escolher qual sera o
modo de aplicagao a ser utilizado.

8.7.1.1 Técnica de aplicagao HR

A técnica de aplicacgdo HR (Hair Removal), consiste na
aplicacao pontual de disparos Unicos, ponto a ponto com alta
poténcia, provocando o depdsito de altas doses de energia
sobre a pele e levando a destruicdo do foliculo piloso. Para
a realizacao dessa técnica, apods a inspecdo e a assepsia da
area a ser tratada o usuario devera programar o equipamento
de acordo com as caracteristicas do paciente, lembrando que
essa técnica é contraindicada para pessoas com o fototipo VI.
Nesse modo de aplicagdo o usuario devera informar o tamanho
da ponteira que ird utilizar. Para fotoepilacdao de grandes areas
(pernas e abdémen) recomendamos a utilizacdo do aplicador
com a ponteira de 3cm?, ja para a realizacdao em pequenas
areas (virilha e face) recomendamos a ponteira de 0,81 cm?.
Apdsinformaromodo de aplicacdo e programar o equipamento
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o usuario devera aplicar uma camada de gel incolor e entao
realizar o disparo na area a ser tratada. A cada disparo o
usuario devera mudar o aplicador de local evitando sempre a
sobreposicao de doses.

/N\ | ATENGAO

A cada disparo o usuario devera mudar o aplicador de
local evitando sempre a sobreposicao de doses.

O VEGA sempre iniciara com a programacao em acionamento
duplo %{E’

Caso 0 usuario queira realizar a alteragdo nos modos de
acionamento devera pressionar as teclas indicadas abaixo:

(%  Disparos Simples: a emissdo do Laser ird ocorrer
1 . . . .
somente com o acionamento do gatilho, ou seja, para realizar

cada disparo pressione e solte o gatilho do aplicador.

%tg, Disparos Duplo: a emissdao do Laser ira ocorrer com
os dois acionamentos juntos, ou seja, mantenha o pedal
pressionado e para realizar cada disparo pressione e solte o
gatilho do aplicador. '



8 - ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

OISPARD AUTOMATICO

. Disparos Automatico: o VEGA sempre iniciara
com a programacao em Disparo Automatico OFF ou
seja, cada disparo sera realizado através de um acionamento
(duplo ou simples). Caso o usuario queira realizar a alteracao
do disparo automatico devera pressionar as teclas indicadas
abaixo:

T off de 1s: pressione e solte o gatilho do aplicador
(com ou sem o pedal, conforme o modo de acionamento
escolhido) para iniciar a sequéncia de disparos automaticos,
com o tempo entre um disparo e outro de 1 segundo, ou seja,
o profissional tera 1 segundo para mover o aplicador para o
proximo ponto de aplicacdao. Caso queira parar a sequéncia
de disparos pressione e solte o gatilho do aplicador.

Tatf Toff  Toff
OFF 155 25

T off de 1,5s: pressione e solte o gatilho do aplicador
(com ou sem o pedal, conforme o modo de acionamento
escolhido) para iniciar a sequéncia de disparos automaticos,
com o tempo entre um disparo e outro de 1 segundo e
meio, ou seja, o profissional tera 1,5 segundos para mover
o aplicador para o préximo ponto de aplicagdao. Caso queira
parar a sequéncia de disparos pressione e solte o gatilho do
aplicador.

T off de 2s: pressione e solte o gatilho do aplicador
(com ou sem o pedal, conforme o modo de acionamento
escolhido) para iniciar a sequéncia de disparos automaticos,
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com o tempo entre um disparo e outro de 2 segundos, ou seja,
o profissional terd 2 segundos para mover o aplicador para o
proximo ponto de aplicagdo. Caso queira parar a sequéncia
de disparos pressione e solte o gatilho do aplicador.

Figura 12. Técnica de aplicacdo no modo HR com a

ponteira de 0,81cm?2.
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8.7.1.2 Técnica de aplicagdao SHR

A técnica de aplicacdo SHR (super hair removal) consiste
na aplicacao do laser em movimento com menor energia e
maior numero de passadas sobre a area tratada.

Nessa modalidade o foliculo piloso sera aquecido gradualmente
sem causar desconforto, proporcionando maior segurancga ao
paciente e podendo ser aplicado em todos os fototipos de
pele. Para a realizacao dessa técnica apds a inspecdo e a
assepsia da area a ser tratada o usuario devera programar o
,_ equipamento, de acordo com as caracteristicas do paciente,
l ; aplicar uma camada de gel incolor e entao realizar o disparo
em movimento, respeitando o tamanho da area e passando o
aplicador de 6 a 10 vezes sobre o mesmo local para garantir
gue a energia depositada cause a fototermodlise do foliculo.
Este modo de aplicacdo devera ser realizado exclusivamente
com a ponteira de 3cm?Z.

Nota: Para o modo Selecdo Manual ndo é necessario marcar
o tamanho da area, porém para o modo Pré-programado
deve-se realizar a marcagao utilizando um |apis branco.

O VEGA sempre iniciara com a programacao em acionamento
Figura 13. Técnica de aplicacdo no modo HR com a duplo %
ponteira de 3cm?2.
56 ]
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Caso o usuario queira realizar a alteracdo nos modos de
acionamento devera pressionar as teclas indicadas abaixo:

- ? - Disparos Simples: a emissao do Laser ira ocorrer
somente com o acionamento do gatilho, ou seja, para realizar
os disparos mantenha o gatilho do aplicador pressionado.

%ﬁ;,_, Disparos Duplo: a emissdao do Laser ird ocorrer com
os dois acionamentos juntos, ou seja, mantenha o pedal
pressionado e para realizar os disparos mantenha o gatilho
do aplicador pressionado.

DISPARQ AUTOMATICO

ON OFF

Disparos Automaticos: o VEGA sempre
iniciard com a programacgao em Disparo Automatico OFF

ou seja, os disparos serao realizados mantendo o gatilho
pressionado com ou sem o pedal. Caso o usuario queira
realizar a alteracdo do disparo automatico devera pressionar
a tecla indicada abaixo:

On (disparo automatico ativo): pressione e solte
o gatilho do aplicador (com ou sem o pedal, conforme o
modo de acionamento escolhido) para iniciar os disparos,
ao final do tempo de tratamento de cada area programada
0 equipamento emitird um sinal sonoro de 3 bips, e, caso
tenha sido programado mais de uma area de tratamento,
0 equipamento continuara realizando disparos até que o
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profissional pressione e solte o gatilho novamente.

Se forem programadas 3 areas de tratamento, ao final da
primeira area sera emitido um sinal sonoro de 3 bips, e
continuara emitindo o laser, ou seja, o usuario precisa mover
o aplicador rapidamente para a préxima area de tratamento.
Caso o profissional queira pausar a terapia devera pressionar
e soltar o gatilho do aplicador.

Nota:
Sempre que for utilizado o modo automatico comece a

movimentar o aplicador antes de pressionar e soltar o gatilho
para evitar que o aplicador fique parado em uma Unica area.
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A
B
| |

/A

i - el

Figura 15. A) Aplicacdo em uma area de 10cm x 10cm; Figura 14. A) Aplicagdo em uma area de 10cm x 10cm;

B) Aplicacdo em uma area 10cm x20cm. B) Aplicagdo em uma area 10cm x20cm. '
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8.8 FINALIZAR A TERAPIA
e Retire o0 excesso de gel do paciente e examine

novamente a pele para garantir que nao houve nenhuma
intercorréncia.

A ATENCAO e Realize o processo de limpeza e armazenamento do

equipamento e de seus aplicadores, de acordo com as
orientagdes contidas no CAPITULO 4 nesta instrucdo de
uso.

Para atingir o objetivo terapéutico e obter eficacia
nos tratamentos deve-se respeitar os parametros
de cada modalidade disponivel no equipamento e o

intervalo entre as sessoes. Importante: Sugerimos que os procedimentos de preparo

do paciente sejam feitos antes de se ligar e programar o
equipamento.

e ApOds o término da terapia no modo SHR pré-programado o
equipamento emitira um aviso sonoro e automaticamente
voltara para a tela de pré-execugdao. Na selegao manual
ou no modo HR pré-programado ap0ds finalizar a aplicagao
em toda area desejada interrompa a terapia pressionando
o icone

e Caso o usuario necessite interromper a terapia basta
pressionar o icone no display do equipamento,
independente do modo em uso (HR ou SHR).

e Ao finalizar o tratamento pressione o interruptor de
alimentacgao ligado/desligado para a posicao desligado e
retire o equipamento da fonte de alimentagao. '
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/\ | ATENCAO

Nao se esqueca de posicionar o intertravamento remoto
na porta do local de tratamento antes de utilizar o
VEGA. A auséncia deste intertravamento corretamente
posicionado nao interrompe a emissao laser caso
outras pessoas entrem no local onde esta ocorrendo o
tratamento, o que pode resultar em emissao indesejada
direcionada a regido dos olhos de pessoas que ndo
estejam utilizando os 6culos de protecao.
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9.1 CONTROLES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

LEGENDA

1 - Display.
2 - Conector de saida do pedal de acionamento.
3 - Botoeira de parada de emergéncia.
4 - Chave liga/ desliga (ON/OFF).
7 5 - Rodizio para transporte.
A 6
7
8
9

a——1 ]

. H - Conector de saida do aplicador.
2 Veua"u 8 _

5 - Suporte para o aplicador.
9 13
3 6 " 14 - Conector da mangueira com funil para o abastecimento

- Conector da mangueira para a saida de agua.
4= L0 +—* IS

10 - Grade de ventilagao.
SIS 11 - Algca de locomogao.
e 12 - Conector de Intertravamento remoto.
13 - Conexao do cabo de alimentacao elétrica.

' ' —15 14 - Porta fusivel.
I I‘ 15 - Saida do dreno de agua.
. | [ .
/N\ | ATENGAO

As imagens do equipamento apresentadas nesse manual
sao meramente ilustrativas, podendo sofrer alteragdes
referente a cor e adesivos.
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LEGENDA

\ 1 - Display.

4 - Chave liga/ desliga (ON/OFF).
5 - Rodizio para transporte.
L 7 - Suporte para o aplicador.
: 10 - Grade de ventilacdo.
16 - Trava de seguranca do rodizio.

Wil
il

oMl
L

—16

/\ | ATENCAO

As imagens do equipamento apresentadas nesse manual
sao meramente ilustrativas, podendo sofrer alteragdes
referente a cor e adesivos.
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9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

9.2 INSTRUCOES DE OPERACAO ,
9.2.2Icones da tela Home

Selecao Manual: Permite ao usudario programar

A ATENCAO 0os parametros de acordo com seu conhecimento.

Antes de usar e operar o VEGA leia e aprenda os simbolos do
display e do equipamento.

Particular: Permite ao usuario criar ou utilizar
parametros de tratamento salvos.

Pré-programado: Permite ao usuario programar
0 equipamento de acordo com as caracteristicas
do paciente.

9.2.1icones que aparecem frequentemente

Back: Permite ao usuario retornar a tela anterior.

9.2.31icones da Tela de Menu

NEXT: Permite ao usuario avancar para a proxima
tela de programacao.

Home: Permite ao usuario retornar para tela inicial.

MENU: Permite ao usuario acessar: Home, Info, Info: Permite ao usuario acessar as informagoes
Idiomas, Senha, Data/Hora, Som, e contador de referente a terapia.
disparos.

Idioma: Permite ao usuario alterar o idioma do
display.

) .



9 - COMANDOS, INDICACOES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

. Alterar senha: Possibilita ao usuario alterar a 9.2.41Icones da tela Info

senha de acesso ao equipamento.
( O Avancar/retroceder: Permite ao usuario

avancar ou retroceder entre as telas do info com

7 Data e hora: Permite ao usuario atualizar a data e informagdes referentes ao mesmo tema.
hora do display do equipamento.

9.2.5 icones da tela de programacéo da Selecao Manual
HR e SHR
Som: Permite ao usuario habilitar ou desabilitar
o som do display. 60 . Frequéncias: Deve-se escolher uma das
frequéncias de operacao do equipamento. No
modo HR as frequéncias de operagao sao: 1,

, o 2,3, 5 e 10 Hz ja o modo SHR pode-se
Som off: Indica que o som do display estd Z, Ja para pode-s

. He escolher entre 5 ou 10 Hz.
desabilitado.
10 [
&
Som on: Indica que o som do display estd habilitado. m Up: Permite ao usuario realizar o incremento dos
valores de Duragao de Pulso ou da Fluéncia.
c dor de d - Down: Permite ao usuario realizar o decremento
- n r i ros: Permi ario verificar - ~ A
| ontador de disparos: Permite ao usuario verifica \/ dos valores de Duragao de Pulso ou da Fluéncia.

| a quantidade de disparos do aplicador Laser que
o esta conectado ao equipamento.
SAVE: Possibilita ao usuario salvar os parametros

de tratamento no modo Particular. f
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9.2.6 icone da tela de pré-execucio DISPARO AUTOMATICO®» Modo Automatico - HR: Para que
orr (TP Joff (8K ocorra a emissdo do Laser, pressione e
solte o gatilho. A sequéncia dos disparos
sera de acordo com o ajuste do T off(s)
- 1s/ 1,55/ 2s. Para interromper a

Prontidao: Permite que o equipamento entre
em estado de prontidao para a emissao do

laser. o .
emissao do Laser pressione novamente
, . . o gatilho. Caso o pedal esteja habilitado
: Up e Down: Permite ao usuario aumentar ou ] o _
( ) o N € necessario manter o pedal pressionado
diminuir o valor da fluéncia.

durante o tratamento.

FooLNG Cooling ativo: Identifica que o resfriamento , Modo Automatico - SHR: Para
da ponteira esta em funcionamento. HRE SR que ocorra a emissao do Laser
L automaticamente, pressione e solte
o gatilho. Para interromper a emissao
TEMPERATURK DA AGUA Temperatura da agua: Espago destinado a pressione novamente o gatilho. Caso
indicar a temperatura da agua no reservatorio. o pedal esteja habilitado é necessario
manter o pedal pressionado durante o

tratamento.

DATA EHORA Data e hora: Espaco destinado a indicar a
data e hora atualizada.
9.2.7 icone da tela de execucio

ACIONAMENTD Modo de acionamento:
\ S | Duplo: Acionamento do pedal e gatilho.
Simples: Acionamento somente do gatilho.

Disponivel: Indica que o equipamento esta pronto
para a emissao do laser. Funciona também como
STOP: Interrompe o tratamento e retorna para a
tela de pré-execucao.
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N Emissao do laser: Este simbolo ird aparecer

7N no display todas as vezes que ocorrer a emissao
do laser.

TIMER Timer: Espaco destinado a indicar o tempo da
terapia.

DISPARDS Disparos: Espaco destinado aindicar o nUmero

de disparos dados durante a terapia.

Energia: Espaco destinado a indicar a energia
total entregue ao paciente desde o inicio da
aplicagao.

EMNERGIA

9.2.8 icones de Pop-Up

Confirma/ Iniciar: Este icone é destinado
para confirmar e iniciar uma acao.

Adiar/ Finalizar: Este icone é destinado para
X adiar ou finalizar uma acso.
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10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

/\ | ATENCAO

As imagens do equipamento e as telas de programacao
que serao apresentadas a seguir sdao meramente
ilustrativas.

10.1.1 Conectar o cabo de alimentagao elétrica l
ol
|'h'\i'L'H.'L'li.'hlh'h||.L_'|.h |

&

(@)

Verifique se o cabo de alimentacao elétrica estd conectado
ao equipamento, caso nao esteja, realize a conexao como o

demonstrado a seguir:

@)

=

Figura 16. Conectando o cabo de alimentacdo elétrica
ao equipamento. ’
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10.1.2 Conectar o cabo de alimentacao a fonte de 10.1.3 Conectar o aplicador do laser

energia

Conecte o cabo de alimentacgdo elétrica a fonte de alimentagao Posicione o aplicador laser no conector frontal e conecte-o

elétrica na parede. O VEGA nao necessita de nenhum tipo e ao equipamento:
estabilizador de energia.

Figura 17. Conexao do cabo de alimentacao elétrica a Figura 18. Conexao do aplicador ao equipamento.

parede.
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10.1.4 Conectar a ponteira ao aplicador 10.1.4.2 Conectar a ponteira de 3 cm?

O equipamento VEGA permite ao usuario a escolha do
tamanho da area de aplicacdo. Para isso € necessario escolher
entre qual tamanho da ponteira que sera utilizada, podendo
ser de 3 cm? ou de 0,81 cm?.

10.1.4.1 Conectar a ponteira de 0,81 cm?

Figura 19. Conexao da ponteira ao aplicador. Figura 20. Conexao da ponteira ao aplicador.
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10.1.5 Conectar o pedal 10.1.6 Conectar o Intertravamento Remoto
Conecte o pedal de acionamento até seu completo travamento. Conecte o cabo do intertravamento remoto até seu completo
travamento.

Vi~
......muumWHHH“ll””WW

)

Figura 21. Conexao do pedal de acionamento do Figura 22. Conexao do intertravamento remoto ao
equipamento. equipamento.

70 ’



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Ligar chave ligado/ desligado

Pressione a chave Ligado/Desligado para a posicao Ligado.
Nunca posicione o equipamento sobre locais de dificil acesso
a chave Ligado/Desligado. Em seguida um video de
apresentacao sera exibido no display.

Nota: Ao ligar o equipamento é necessario aguardar 15
minutos para que ocorra o resfriamento do sistema, antes de
inicar a terapia.

10.1.8 Abastecer o reservatorio de agua

/\ | ATENCAO

Utilizar apenas AGUA DESMINERALIZADA para
abastecer o reservatério, nunca abastecga o reservatorio
com agua de torneira ou em conjunto com qualquer outro
liguido. Substitua a agua desmineralizada mensalmente.

Para proporcionar uma fotoepilacdo confortavel ao paciente o
VEGA conta com um eficiente processo de resfriamento
a agua.

/1

Ao ligar o VEGA pela primeira vez, ou toda vez que o nivel de
agua estiver baixo, o equipamento exibird uma mensagem
“"NIVEL DE AGUA BAIXO NO RESERVATORIO”. Para o
abastecimento do equipamento siga as instrucdes descritas
a sequir:

1) Remova os plugues da entrada da agua e da saida de
ar localizados na parte posterior do equipamento. Para isso,
basta usar uma das maos para pressionar o anel contra o
conector e com a outra mao, simultaneamente retire o plugue
até sua remocdo completa.

2) Conecte a mangueira com o funil no conector de entrada
de agua e a mangueira dreno no conector de saida de ar.
Para isso, basta pressiona-las contra as conexoes até sentir
resisténcia.

3) Posicione um recipiente sob a extremidade da mangueira
dreno para coletar o excesso de dgua durante o abastecimento.

4) Inicie o abastecimento com dgua desmineralizada pelo funil
conectado na entrada de agua. Assim que a agua comecar a
sair pelo conector de saida de ar o abastecimento estara
completo.

5) Retire as mangueiras de abastecimento do mesmo modg

®
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que removeu os plugues. C
6) Tampe as conexdes novamente utilizando os plugues.

Notas:

e O reservatério de agua possui capacidade maxima de

armazenamento de 2,3 litros.

e O abastecimento deve ser feito com o equipamento ligado
e com o aplicador conectado. D

A

Nota:

O plug com furo interno de 3mm deve ser colocado na saida
de ar.

Figura 23. A) Remocao o plugue; B) Mangueira com
o funil e a mangueira dreno conectadas;
C) Abastecendo o equipamento com agua
desmineralizada; D) Plugues de entrada de
agua e saida de ar reconectados. ’
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10.1.9 Drenagem da agua do reservatorio

O escoamento de agua é necessario para a substituicao
mensal. E pode ser realizado quando o equipamento for
transportado ou apds longos periodos de ndo utilizagao.

1) Coloque o equipamento sobre ou proximo a um ralo.

2) Remova os plugues da entrada da agua e saida de ar
(como demonstrado anteriormente).

3) Remova o plugue do tanque, que também esta localizado

na parte posterior do equipamento. Para isso, basta usar uma B
das maos para pressionar o anel contra o conector e com a

outra mao, simultaneamente retire o plugue até sua remogao

completa.

4) Apdés do esgotamento da agua, tampe as conexdes
novamente utilizando os plugues.

Figura 24. A) Removendo o plugue do tanque; B) Plugue
do tanque conectado.
73 !}
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10.2 CONECTOR DE INTERTRAVAMENTO

REMOTO

O VEGA possui um dispositivo de intertravamento remoto.
Trata-se de um sistema de segurancga que evita a exposicao
inadvertida do LASER sobre alguém que venha a abrir a porta
do local durante o tratamento.

Ainstalacao do conector de intertravamento remoto devera ser
realizada por técnicos especializados, o usuario necessita de
uma chave tipo NF, contato normalmente FECHADO. A chave
deverd ser ligada ao cabo do conector de interlock e instalada
na porta. Conecte o conector de interlock ao equipamento.
Quando a porta for aberta o contato da chave ird se abirir,
fazendo com que o VEGA interrompa a emissao do LASER.
Quando a porta for novamente fechada o usuario devera
desligar e ligar o equipamento para voltar a programacao.

¢ L

Figura 25. Esquema de funcionamento da chave NF.
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10.3 PROGRAMAR O EQUIPAMENTO

Recomenda-se a utilizacdo de luvas de latex para realizar a
programacao e manuseio do equipamento.

Posicione a chave LIGADO/DESLIGADO na posigao
LIGADO. Em seguida sera exibido no display um video
de apresentacao do VEGA, na sequéncia o equipamento
realizard o AUTO TESTE e por fim fard o reconhecimento do
aplicador que esta conectado a ele.

FIRMWARE LAO5_VO03_AN
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) A tela para insercao da senha de seguranca aparecera para
%QO liberar o acesso a programacao do equipamento. Digite a
SENHA de segurancga padrao (1234), em seguida o usuario
terd acesso a tela inicial do equipamento HOME.

A

APLICADOR LASER 810 NM

CONECTADO
| l‘ %gd‘ — ___-._-___-_____-__-_:__,____,,..._.----—
- ,” PASSWORD
=

s o

& 5 6

= 7 B 9

10.3.1 Insercao de senha de seguranga
0
- ,_-_—*__ e Ble
————

/\ | ATENCAO

Este equipamento é bloqueado por senha de
seguranca para evitar o uso nao autorizado.

Os campos destinados a senha permitem somente a insergao
de numeros. Para alterar a senha padrao consulte as
orientagoes do item 10.5.1 Passo a passo para alterar
a senha, deste manual. Caso o usuario esqueca a senha
de seguranca consulte as orientagdes do item 10.5.2 Como
recuperar a senha, deste manual.
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UTILIZAGAO NAO AUTORIZADA.

O equipamento VEGA possui um sistema de protecao para
evitar que pessoas nao autorizadas utilizem o equipamento,
sendo assim, para possibilitar a programacao é necessario
a insercao de senha de acesso que somente devera ser
fornecida a pessoa habilitada a operar o equipamento.

Apds a insercao da senha correta o usuario tera acesso a
programacdo do equipamento.

10.3.2 Acessar tela Home

Apds inserir a senha correta o usudario serd direcionado
para a tela HOME, onde devera escolher entre um dos
métodos de programacdo, sendo eles: SELECAO MANUAL,
PARTICULAR ou PRE-PROGRAMADO, ou ainda poderd
acessar o icone MENU.
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SELECIONE O METODO
DESEJADO

PARTICULAR

Vega'
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10.3.3 Programar modo Selegao Manual

O modo Selegcao Manual possibilita ao usuario escolher os
parametros da terapia de acordo com o seu conhecimento
sobre atécnica e as caracteristicas do paciente. Apds selecionar
o método de programacao o usuario sera direcionado para a
escolha do modo de aplicagao.

O VEGA possibilita que o usuario escolha entre os modos de
aplicacao HR e SHR, para aplicagao com o Laser.

SELECIONEO _
MODO DE APLICACAO
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10.3.4 Selecao Manual - Modo HR

Ao selecionar o modo HR, o usuario sera direcionado para
uma tela onde devera escolher o tamanho da area do
aplicador (com ponteira de 0,81 cm? ou ponteira de 3 cm?2).

ESCOLHA O TAMANHO
DA PONTEIRA DE
ACORDO COM A AREA
DE TRATAMENTO

AREAS MENORES AREAS MAIORES
Ponteira 0,81 cm? Ponteira 3 cm?

Apdsescolherotamanhodaponteiraousuarioseradirecionado
a tela de programacao dos parametros. O primeiro parametro
a ser programado devera ser a frequéncia. No modo HR o
VEGA possibilita a programacdo das frequéncias de: 1; *
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3; 5 e 10 Hz. A duracao do pulso é o segundo parametro
a ser ajustado. A fluéncia varia de acordo com a frequéncia
e duracao do pulso escolhida, porém o usuario pode editar
e ajustar esse parametro, caso necessario. A escolha dos
valores de cada um dos parametros deve ser realizada de
acordo com as caracteristicas individuais de cada paciente.

Nota: Este modo é contraindicado para paciente com fototipo
VI.

5 | HR =

FREQUENCIA DURACAD DE PULSD FLUENCIA

)em?
| Hz

y 2 TS
(i

Hz

Hz

Hz

Hz
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Apds o ajuste dos parametros de tratamento o usuario
deverd escolher entre salvar os parametros ajustados no
modo Particular, selecionando o icone SAVE ou executar,
selecionando o icone NEXT. Se optar por prosseguir com a
terapia aparecera um pop-up *tAGUARDE O RESFRIAMENTO
DA PONTEIRA PARA INICIAR O TRATAMENTO” e entao
0 usuario sera direcionado a tela de pré-execucao da terapia.

Se optar por salvar os parametros de tratamento aparecera
um pop-up informando em qual posigao o protocolo foi salvo
e se deseja utiliza-lo. Caso opte em nao usar o protocolo
o usuario sera direcionado para a tela inicial do modo
Particular. Caso opte por utilizar o protocolo aparecera um
pop-up “"AGUARDE O RESFRIAMENTO DA PONTEIRA
PARA INICIAR O TRATAMENTO e entdo o usuario sera
direcionado a tela de pré-execucao da terapia.

Nota: Os protocolos serao salvos de acordo com o primeiro
protocolo particular disponivel.
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-y “ = Disparo Automatico: Para que ocorra a emissao do Laser,
pressione e solte o gatilho. A sequéncia dos disparos sera
. ANISTE BE FUAHEIA oS de acordo com o ajuste do T off(s) - 1s/ 1,5s/ 2s. Para
reoueice ey interromper a emissao do Laser pressione novamente o
—— gatilho. Caso o pedal esteja habilitado € necessario manter o
( ) pedal pressionado durante o tratamento.
TIMER DISPARDS ENERGIA

kJ

Senine i o i S Apos finalizar todos os parametros e os dados estiverem todos

oFe T (Toft | Toft * q‘ corretos para o procedimento, o usuario devera selecionar o

icone para iniciar a terapia.

TEMPERATURA DA AGUA COOLING DATA E HORA

0

5 R =

Na tela de pré-execucdao o usudrio podera ainda fazer o

RESUMO [ LU EMISSAD DE LASER
ajuste da fluéncia do tratamento, caso necessario, e também FrequENc |
escolher o modo de acionamento, entre duplo, simples ou Adh -*—
automatico:

TIMER DISPAROS ENERGIA

kl
Acionamento Duplo: Mantenha o pedal pressionado e para

a emissao do Laser acione o gatilho do aplicador. O default
do equipamento sempre sera com o modo de acionamento

D U P Lo TEMPERATURA DA AGLIA COOLING DATA E HORA
[

o

Acionamento Simples: Neste modo é preciso desabilitar o
pedal e pressionar somente o gatilho no aplicador.
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Ao iniciar a terapia todos os icones de ajuste serao desativados
e o VEGA estara pronto para realizar a emissao do laser.

Neste momento posicione o aplicador da area de tratamento,
e para a emissao do Laser, acione o modo de acionamento
escolhido.

No display do equipamento, o campo "“Disparo” informa a
quantidade de vezes em que o Laser foi emitido. O campo
“Energia” informa a energia que estd sendo entregue ao
paciente em quilojoule. O campo “Timer” apresentara
o tempo de tratamento de forma crescente. Durante a
emissao do laser aparecerd um icone no campo “Emissao de
Laser” informando que o laser esta sendo emitido. Caso o
equipamento permanegca em desuso por mais de 3 minutos,
aparecera um pop-up na tela “DESEJA CONTINUAR O
PROCEDIMENTO COM OS PARAMETROS SELECIONADOS
ANTERIORMENTE"”. Neste caso o usudrio devera escolher
entre continuar com a terapia ou retornar para a tela de
programacao.

Caso durante a aplicagao o usuario necessite realizar o ajuste
da fluéncia, ou mudar o modo de acionamento, devera acionar
icone (@) , possibilitando assim o ajuste destes parametros.
Para retornar a terapia o usuadrio devera acionar o icone

80

10.3.5 Selecao Manual - Modo SHR

Ao selecionar o modo SHR aparecera um pop-up “PARA
A REALIZACAO DESSE MODO (SHR) UTILIZE A
PONTEIRA MAIOR (3cm?2). Apds a confirmagdao o usuario
sera direcionado para a tela de programacao dos parametros.
O primeiro parametro a ser programado devera ser a
frequéncia. No modo SHR o VEGA possibilita a programacao
das frequéncias de: 5 ou 10 Hz. Neste modo o ajuste da
duracao de pulso é feito automaticamente de acordo com a
frequéncia escolhida pelo usuario, sendo 80ms para 5Hz e
40ms para 10Hz. O segundo parametro a ser programado
€ a fluéncia, a mesma também varia conforme a escolha da
frequéncia, porém pode ser ajustada de 2 - 21J/cm? para
S5Hz e de 1 -10]/cm?2 para 10Hz. A escolha dos valores de
cada um dos parametros deve ser realizada de acordo com
as caracteristicas individuais de cada paciente.

Nota: Este modo pode ser aplicado em todos os fototipos.
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5 “ — Particular. Caso opte por utilizar o protocolo aparecerd um
LA i i Fiibice pop-up “"AGUARDE O RESFRIAMENTO DA PONTEIRA
. PARA INICIAR O TRATAMENTO e entdo o usuario sera
direcionado a tela de pré-execucao da terapia.

"5 Hz

PN Nota: Os protocolos serao salvos de acordo com o primeiro
" protocolo particular disponivel.
&/

9 | sHR =
RESUMD AJUSTE DE FLUENCIA EMISSAO DE LASER
FREQUENCIA: ekt
nuﬂnc_ﬁo DE PULSO:
FLUENCIA:
Apds o ajuste dos paréametros de tratamento o usuario 4 y
deverd escolher entre salvar os parametros ajustados no TIMER T e
modo Particular, selecionando o icone SAVE ou executar, CISPARG ALTOMATICO CONAMENTO
selecionando o icone NEXT. Se optar por prosseguir com a on | (die e s‘
terapia aparecera um pop-up “AGUARDE O RESFRIAMENTO
~ A
DA PONTEIRA PARA INICIAR O TRATAMENTO” e entdo "é“’“ ‘”“ —
0 usuario sera direcionado a tela de pré-execucdo da terapia. .

Se optar por salvar os parametros de tratamento aparecera

um pop-up informando em qual posicao o protocolo foi salvo

e se deseja utiliza-lo. Caso opte em nao usar o protocolo

o0 usuario sera direcionado para a tela inicial do modo '
81
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Na tela de pré-execugao o usuario poderad ainda fazer o
ajuste da fluéncia do tratamento, caso necessario, e também
escolher o modo de acionamento, entre duplo, simples ou
automatico:

Acionamento Duplo: Mantenha o pedal
pressionados durante o tratamento.

e o gatilho

Acionamento Simples: Neste modo é preciso desabilitar o
pedal e manter o gatilho do aplicador pressionado.

Disparo Automatico: Para acionar o disparo automatico
pressione a tecla ON, desta forma, o Laser sera emitido
automaticamente sem precisar manter pressionado o gatilho.
para iniciar os disparos pressione e solte o gatilho.

Apods finalizar todos os parametros e os dados estiverem todos
corretos para o procedimento, o usuario devera selecionar o
icone para iniciar a terapia.
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EMISSAO DE LASER

kl

RESUMD

FREQUEMCIA:
DURACAD DE PULS0:
FLUENCIA:

TIMER DISPAROS ENERGIA

TEMPERATURA DA AGUA

({)

COOLING

DATA E HORA

Ao iniciar a terapia todos os icones de ajuste serao desativados
e o VEGA estard pronto para realizar a emissao do laser.

Neste momento posicione o aplicador da drea de tratamento,
e para a emissao do Laser, acione o modo de acionamento
escolhido.

No display do equipamento, o campo “Disparo” informa a
quantidade de vezes em que o Laser foi emitido. O campo
“Energia” informa a energia que estda sendo entregue ao
paciente em quilojoule. O campo “Timer” apresentara
o tempo de tratamento de forma crescente. Durante ‘
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emissao do laser aparecerd um icone no campo “Emissao de
Laser” informando que o laser estd sendo emitido. Caso o
equipamento permaneca em desuso por mais de 3 minutos,
aparecera um pop-up na tela “DESEJA CONTINUAR O
PROCEDIMENTO COM OS PARAMETROS SELECIONADOS
ANTERIORMENTE"”. Neste caso o usuario devera escolher
entre continuar com a terapia ou retornar para a tela de
programacao.

Caso durante a aplicagao o usuario necessite realizar o ajuste
da fluéncia, ou mudar o modo de acionamento, devera acionar
icone (&) , possibilitando assim o ajuste destes parametros.
Para retornar a terapia o usuario devera acionar o icone
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10.3.6 Programar modo Particular

O VEGA oferece a possibilidade de criar e salvar protocolos
personalizados. O usuario podera programar e salvar até
60 protocolos particulares e armazenar na memodria do
equipamento.

Nota: Caso atinja a capacidade de armazenamento (60
protocolos) sera necessario excluir alguns protocolos para
continuar salvando novos protocolos.
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10.3.7 Salvar novo usuario

Para salvar um novo particular o usuario devera clicar no
icone NOVO USUARIO, onde sera direcionado para realizar
0s ajustes dos parametros na mesma sequéncia da selegao
manual.

Como exemplo, vamos usar os seguintes parametros:

Modo de aplicagcao: HR

Tamanho da area de tratamento: areas menores - ponteira
de 0,81cm?

Frequéncia: 1 Hz

Duracao de pulso: 10 ms

Fluéncia: 1.0 J/cm?

b | SELECIONE O USUARIO =
< DESEJADO nen
&% USUARIOS [i= RELATORIO
e s
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9 = * [ HR —
FREQUENCIA DURACAD DE PULSD FLUENCIA
o 10 = )em?
Hz
N
SELECIONE O » N H:
MODO DE APLICACAD -
LS Hz X
2 - -
L A
5 “ — Apés finalizar a programacgao o usuario devera pressionar o

icone SAVE, na sequéncia aparecera um pop-up informando
em qual posicao o protocolo foi salvo e se deseja utiliza-lo.
Caso opte por ndo usar o protocolo o usuario sera direcionado
para a tela inicial do modo Particular. Caso opte por utilizar
o protocolo aparecera um pop-up “"AGUARDE O RESFRIA-
MENTO DA PONTEIRA PARA INICIAR O TRATAMENTO"”
e entdo o usuario sera direcionado a tela de pré-execucao da

ESCOLHA O TAMANHO
DA PONTEIRA DE
ACORDO COM A AREA
DE TRATAMENTO

AREAS MENOR : :
REAS MetoRes AREAS MaroRes terapia.




somente o gatilho no aplicador.

Automatico: Para que ocorra a emissao do Laser, pressione e
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5 “ — solte o gatilho. A sequéncia dos disparos sera de acordo com
o0 ajuste do T off(s) - 1s/ 1,5s/ 2s. Para interromper a emiss&o
cetio T B do Laser pressione novamente o gatilho. Caso o pedal esteja
Frequencin 1 Hz 10 ) Yot habilitado é necessario manter o pedal pressionado durante
nuﬁ_nc_ﬁo oe puLso; 10
FLUENCIA: 1.0 : o tratamento.
Y
At C BB ; Apds finalizar todos os pardmetros e os dados estiverem todos
: corretos para o procedimento, o usuario devera selecionar o
DISPARO AUTOMATICO ACIONAMENTO €3 ]
ofe Toff  Toff  Toff Yo R icone para iniciar a terapia.
TEMPERATURA DA AGUA COOLING DATA E HORA
®
5 o =
Na tela de pré-execugao o usuario podera ainda fazer o
. n . ;. , RESUMO EMISSAD DE LASER
ajuste da fluéncia do tratamento, caso necessario, e tambem — o
FRE{JUIENEH\: z "
escolher o modo de acionamento, entre duplo, simples ou O e e 10 * :
automatico:
TIMER DISPAROS ENERGIA
Duplo: Mantenha o pedal pressionado e para a emissao do K
Laser acione o gatilho do aplicador. O default do equipamento
sempre sera com o modo de acionamento DUPLO.
TEMPERATURA DA AGUA COOLING DATA E HORA
Simples: Neste modo é preciso desabilitar o pedal e pressionar 0 &
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Ao iniciar a terapia todos os icones de ajuste serao desativados
e o VEGA estara pronto para realizar a emissao do laser.

Neste momento posicione o aplicador da area de tratamento,
e para a emissao do Laser, acione o modo de acionamento
escolhido.

No display do equipamento, o campo "“Disparo” informa a
quantidade de vezes em que o Laser foi emitido. O campo
“Energia” informa a energia que estd sendo entregue ao
paciente em quilojoule. O campo “Timer” apresentara
o tempo de tratamento de forma crescente. Durante a
emissao do laser aparecerd um icone no campo “Emissao de
Laser” informando que o laser esta sendo emitido. Caso o
equipamento permanegca em desuso por mais de 3 minutos,
aparecera um pop-up na tela “DESEJA CONTINUAR O
PROCEDIMENTO COM OS PARAMETROS SELECIONADOS
ANTERIORMENTE"”. Neste caso o usudrio devera escolher
entre continuar com a terapia ou retornar para a tela de
programacao.

Caso durante a aplicagao o usuario necessite realizar o ajuste
da fluéncia ou mudar o modo de acionamento, devera acionar
icone (@) , possibilitando assim o ajuste destes parametros.
Para retornar a terapia o usuadrio devera acionar o icone
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10.3.7.1 Executar protocolo existente

Para executar um protocolo que esta salvo na memdria do
equipamento, o usuario devera clicar sobre o numero do
protocolo desejado, em seguida, aparecera um resumo dos
pardmetros programado no campo "“RELATORIO”, para
executar a terapia basta, clicar sobre o icone “"INICIAR”,
neste momento o usuario sera direcionado para a tela de
pré-execucao do protocolo selecionado.

10.3.7.2 Editar protocolo

Para editar um protocolo existente, o usuario devera selecionar
o protocolo que deseja realizar a edigao, clicar sobre o icone
“EDITAR"”, em seguida, o usuario sera direcionado para a
primeira tela da selecdo manual, onde podera realizar edicdo
na mesma sequéncia da Selecdo Manual. Apds ajustar os
parametros o usuario devera clicar sobre o icone “SAVE"”
para finalizar.

10.3.7.3 Excluir protocolo

Para excluir um protocolo, o usuario devera clicar no nimero
do protocolo que deseja excluir, em seguida selecionar o

)
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icone “EXCLUIR USUARIO”, na sequéncia aparecerd um 10.3.8 Pré-Programando
pop-up “DESEJA REALMENTE EXCLUIR O USUARIO
SELECIONADO" apods a confirmacdo do usuario o protocolo

- ) Para executar o modo Pré-Programado, o usuario devera
sera excluido.

primeiramente escolher qual sera a forma de aplicacao (HR
ou SHR), apos a escolha o usuario sera direcionado para
ajuste dos parametros.

S SELECIONE O USUARIO =
DESEJADO
&5 USUARIOS {I= RELATORIO ,
10.3.8.1 Pre-Programado - modo HR
™~ FREQUENCIA: 2 Hz
DURACAQ DD PULSO: 10
FLUENCIA: 1.0 Jfem®
2 3 mopo oe apticacaa: HR ‘) :T
EDITAR.
7 8 9
10 n 12
» SELECIONE O _
MODO DE APLICACAO

Nota: Nesta tela o usuario podera executar, editar ou excluir
um protocolo, paraisso basta, selecionar o protocolo desejado.
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- “ — 10.3.8.2 Pré-Programado - modo SHR

Caso o usuario tenha escolhido o modo SHR aparecera um pop-
up “PARA A REALIZACAO DESSE MODO (SHR) UTILIZE
: A PONTEIRA MAIOR (3CMz2). Apos a confirmagao o usuario
sera direcionado para a uma tela onde devera selecionar o
(g ([1 f[{ fototipo da area de tratamento, a densidade do pelo, ainda
B @ @ terd que informar o tamanho da area de aplicacao, sendo de

10x10 para areas pequenas e 10x20 para areas grandes, e
por fim selecionar o nUmero de areas que sera tratada.

1. Selecione: Fototipo 2. 5elecione: Densidade do pelo

Apds ajustar todos os parametros de acordo com as
caracteristicas do paciente, o usuario tera que pressionar o
icone NEXT para ser direcionado para a tela de pré-execucao,
onde devera conferir as informagdes dos parametros que
serao apresentadas no campo resumo, e selecionar o modo
de acionamento, entre duplo, simples ou automatico.

ApOs finalizar a conferéncia dos parametros e se os dados
estiverem todos corretos o usuario devera selecionar o icone

para iniciar a terapia.

Apds escolher o modo de aplicacdo o usuario sera direcionado
para uma tela, onde devera selecionar o fototipo e a
densidade do pelo. Depois de ajustar todos os parametros
de acordo com as caracteristicas do paciente, o usuario tera
gue pressionar o icone NEXT para ser direcionado para a
tela de pré-execucdo, onde devera conferir as informacdes
dos parametros que serdao apresentadas no campo resumo,
e selecionar o modo de acionamento, entre duplo, simples ou
automatico.

Apés finalizar a conferéncia dos parametros e se os dados
estiverem todos corretos o usuario devera selecionar o icone

para iniciar a terapia.

Nota: Neste modo é necessario realizar a marcacao na area
a ser tratada com um lapis branco, como demonstrado no
item 8.7.2.2 figura 15.
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10.4.1 Icone Informacao

9

1. Selecione: Fototipo 2. Selecione: Densidade do pelo

o O icone INFO disponibiliza acesso as seguintes informacgodes:

' @® Ie) \
indicacao, contraindicacao, programando o equipamento,
(: ‘ preparando o paciente, modo HR, modo SHR e orientacdes

gerais.
3. Selecione: Area de aplicacao 4. Selecione: Numero de areas
I _ Il B D © © @ 10.4.1.1 Tela indicacdo
10x10 10x20
L J L J 5 6 7 8
nex)
9 INDICAGOES
- Fotoepilacdo.
CONTRAINDICACOES
10.4 ACESSAR MENU EOOIRAMENTO
PREPARANDD D
PACIENTE
i i B , 1MOD0 HR
Através do icone MENU, o usuario tera acesso a tela B

informacdes (INFO); alterar idioma (Portugués, Espanhol ou
Inglés); alterar senha; ajustar data/hora; ativar ou desativar
o som dos icones das telas ou retornar a tela HOME. Ainda
na tela MENU o usuario podera ver a quantidade de disparos
do aplicador que esta conectado ao equipamento.

ORIENTACOES GERAIS
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10.4.1.2 Tela de contraindicacdes

.

INDICACOES

CONTRAINDICAGOES

PROGRAMANDO O
EDUIPAMENTD
PREPARANDO D
PACIENTE

MOD0 HR

MOBO SHR

ORIENTACOES GERAIS

CONTRAINDICACOES

- Gravidez e lactacao,

- Epilepsia;

- Cancer de pele ou de qualquer outro tipo;

- Durante tratamento de quimioterapia;

- Condicoes inflamatorias de pele na area a ser
tratada, como por exemplo dermatite atopica;
- Infeccdo ativa de herpes na area a ser tratada;
- Histdrico de queloide;

- Hipersensibilidade a luz;

- Diabetes descompensada;

- Hipopigmentagao (vitiligo);

- Uso de medicamento fotossensivel a luz no
comprimento de onda 810nm;

- Uso de Isotretinoina nos Ultimos 6 meses;

- Exposicao prolongada ao sol ou bronzeamento
artificial 30 dias antes e apés o tratamento.

10.4.1.3 Tela de programar o equipamento

& |

INDICACOES

CONTRAINDICAGCOES

PREPARANDO O
PACIENTE

M0OD0 HR
MOBO SHR

ORIENTACOES GERAIS

PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

1. Limpe a ponteira do aplicador com clorexidina
alcoolica a 0,5% ou alcool 70% de uso medicinal
antes de cada sessao de terapia;

2. Selecione 0 modo de aplicacdo:
+ Modo Selegao Manual;
+ Modo Pré-Programado;
« Modo Particular.

“ | SELECIONE 0 METODD =
ESEIAD

PARTICULAR

Fegat
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.

INDICACOES
CONTRAINDICAGOES
EQUIPAMENTO
PREPARANDO O

PACIENTE
1000 HR

MOBO SHR

ORIENTACOES GERAIS

PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO: MODO SELECAO MANUAL

1. Selecione o modo de aplicagao HR ou SHR;

2. Selecione a frequéncia de aplicacéo de acordo
com as caracteristicas de seu paciente:

- Frequéncias de 5 e 10 Hz a entrega de energia
deve ser realizada preferencialmente com o
aplicador em movimentos rapidos.

3. Selecione a largura de pulso e a fluéncia do
tratamento;

4. Caso deseje, o protocolo de tratamento pode
ser salvo no modo particular;

5. Para execugéao do protocolo de tratamento
acione a NEXT;

6. Aguarde o resfriamento da ponteira e acione a
tecla:

7. Para a emissao do Laser, acione o modo de

emissao desejado.

9

INDICACOES

CONTRAINDICACOES
PROGRAMANDO O
EQUIPAMENTO

PREPARANDD D

PACIENTE

MOD0 HR
MOBO SHR

ORIENTACDES GERAIS

PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO: MODO PRE-PROGRAMADO

1. Selecione o modo de aplicacdo HR ou SHR;

3 =
l/“'-\ = _“‘\\
(T ... (W ]
\ s T

'x_,ff N

2. Selecione o fototipo do paciente.
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PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

9

PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO: MODO PRE-PROGRAMADO

3. Selecione a densidade do pelo:

PROGRAMANDO O
EOUIPAMENTO
PREPARANDD O
PACIENTE

14000 HR

MOBO SHR

ORIENTACDES GERAIS

INDICACOES Q) @ ‘ ®
CONTRAINDICACOES
PROGRAMANDO O 5
EOQUIPAMENTO |

PREPARANDD D , ! !

PACIENTE BAIXA MEDIA ALTA

MODOD HR 4. Caso esteja operando no modo SHR selecione
tambem:

MO0 SHR - Tamanho da area de tratamento, sendo 10x10
para pequenas areas e 10x20 para areas maiores;

ORIENTACOES GERAIS - Numero de areas de tratamento, sendo de
1a 8 areas.

5. Acione a tecla NEXT;
6. Confirme os parametros programados e ajuste a
fluéncia guando necessario;

‘) PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO: MODO PRE-PROGRAMADO
7. Aguarde o resfriamento da ponteira e acione a
tecla;@

5 8. Para a emissao do Laser, acione o modo de
INDICACOES emissao desejado;
CONTRAINDICACOES 9. Lembre-se que no modo SHR a entrega de

energia deve ser realizada com o aplicador em
movimentos rapidos.
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9

INDICACOES

CONTRAINDICACAES

PREPARANDO O
PACIENTE

14000 HR
10D0 SHR

ORIENTACDES GERAIS

PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO: MODO PARTICULAR

1. Selecionar o usuario desejado;
2. Verifique os parametros no item Relatdrio;

3. Se necessario edite os pardmetros salvos
acionando o EDITAR;

4, Caso nao seja necessario editar os parametros,
selecione INICIAR para carrega-los;

5. Aguarde o resfriamento da ponteira e acione a
tecla: (@)

6. Para a emissdo do Laser, acione o modo de
emissao desejado;

7. Lembre-se gue no modo SHR a entrega de
energia deve ser realizada com o aplicador em
movimentos rapidos.

10.4.1.4 Tela de preparar o paciente

9

INDICACOES

CONTRAINDICAGCOES

PROGRAMANDO O
EDUIPAMENTO

M0OD0 HR
MOBO SHR

ORIENTACOES GERAIS

PREPARANDO O PACIENTE

1. Posicione o paciente confortavelmente;
2. Avalie o fototipo da pele e densidade do pelo;

Caso tenha duvida do fototipo de seu
cliente/paciente selecione sempre um fototipo mals

alto para seguranga e prevencgao de lesées na pele

3. Examine a pele do paciente e confirme se foi
realizada a tricotomia na drea que sera tratada:
- Caso necessario, realize a tricotomia da area

para eliminar quaisquer pelos superficiais que
possam interferir no tratamento.
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10.4.1.5 Tela do modo HR

") PREPARANDO O PACIENTE

4. Realize a assepsia da area de tratamento com
agua e sabdo neutro, clorexidina alcéolica a 0,5%

ou alcool 70% de uso medicinal.
INDICACOES

CONTRAINDICAGCOES

PROGRAMANDC O
EQUIPAMENTO

MODO HR
MODO SHR 5, Apds a limpeza da pele € necessario aguardar que o
preduto utilizado evapore ndo trazendo riscos ao
ORIENTACOES GERAIS paciente;
X
'@:_3? i
") PREPARANDO O PACIENTE

6. Todo ajuste de parametros durante o tratamento
deve ser baseado nas observagoes clinicas do pelo e
da pele resultantes do tratamento anterior;

7. Aplique uma fina camada de gel incolor na
area a ser tratada;

8. O paciente e todas as pessoas presentes na sala
de tratamento devem fazer uso de oculos
protetores;

INDICACOES

CONTRAINDICAGCOES

PROGRAMANDC O
EQUIPAMENTO

9. Posicione o aplicador em contato com a pele
perpendicularmente.

M0OD0 HR
MOBO SHR

ORIENTACOES GERAIS
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9

INDICACOES

CONTRAINDICACOES

PROGRAMANDO O
EQUIPAMENTO

PREPARANDO O
PACIENTE

MODO HR

MODO SHR

ORIENTACOES GERAIS

MODO HR

- Refere-se a aplicagdo na forma pontual;

- Objetivo ¢é realizar a fototermdalise do foliculo
piloso em um uUnico disparo;

- Pode provocar sensacao dolorosa a cada disparo
laser emitido sobre a pele;

- N&o é indicada para pacientes com peles com
fototipo VI ou com a pele bronzeada.

- Para que ocorra a emissado do Laser, & necessario
escolher o modo de emisséo:

Acionamento duplo: mantenha o pedal
pressionado e pressione o gatilho no aplicador.
Acionamento simples: neste caso é preciso
desabilitar o pedal e pressionar somente o gatilho
no aplicador.

Automatico: Pressione e solte o gatilho. A
sequéncia dos disparos serd de acordo com o
ajuste o T off(s). Para interromper a emissao do
Laser, pressione novamente o gatilho. Caso o
pedal esteja habilitado, € necessario manter o
pedal pressionado durante o tratamento.

10.4.1.6 Telado

modo SHR

RS

INDICACOES

CONTRAINDICAGOES

PROGRAMANDC O
EDUIPAMENTO

PREPARANDO O
PACIENTE

MOD0 HR

ORIENTACOES GERAIS

MODO SHR

- Refere-se a aplicagdo em movimento da irradiacao a
laser:

- Objetivo & realizar a fototermdlise do foliculo pileso;

- Pode ser utilizado em todos os fototipos de pele;

- Deve ser realizada deslizando o aplicador sobre a pele
do paciente rapidamente.

- Para que ocorra a emissao do Laser, @ necessario
escolher o modo de emissédo:

Acionamento duplo: mantenha o pedal e o gatilho
pressionados durante o tratamento.

Acionamento simples: neste caso & preciso desabilitar o
pedal e pressionar o gatilho do aplicador.

Automatico: Para que ocorra a emissdo do Laser
automaticamente, pressione e solte o gatilho. Para
interromper a emnissao, pressione novamente o gatilho.
Caso o pedal esteja habilitado, & necessario manter o
pedal pressionado durante o tratamento.
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10.4.1.7 Tela de orientacoes gerais

9 ORIENTACOES GERAIS

+ E recomendavel realizar um disparo de teste e
aguardar 30 minutos apos o disparo para peles
com fototipo | a IV e 24 ou 48 horas para peles com
fototipo V ou V1, antes de dar prosseguimento ao
tratamento;

INDICACOES

CONTRAINOICACOES « Utilizar gel neutro incolor durante o tratamento;

PROGRAMANDO O - Em caso de necessidade de marcagao de areas
EQUIRAMERTS de tratamento ou protecao de areas pigmentadas
FREFARANDO O use sempre caneta ou lapis branco;
PACIENTE p .

- Depois do tratamento remova o gel das areas
MODO HR tratada;

- N&o reutilize o gel;
MODO SHR

- A utilizacao de oculos de protecdo é obrigatoria
para paciente, operador e para qualguer pessoa
que estiver no ambiente com o equipamento em
operacao.

9 ORIENTACOES GERAIS

- Os pacientes devem ser instruidos a evitar
exposicao ao sol e usar filtro solar (FP5>30)
diariamente durante e apos o tratamento;

INDICACOES - Sugere-se que o tratamento seja realizado com

intervale de 1 a 3 meses (de acordo com o

CONTRAINDICACOES crescimento dos pelos remanescentes);

PROGRAMANDC O - Examine a drea tratada e observe qualguer
EQUIPAMENTO o
mudanca na cor do pelo e mudangas morfoldgicas
PREP?:}ANDUD ao redor do foliculo (eritema/edema);
PACIENTE
- Eventualmente pode ser detectado o odor de pelo
MODO HR queimado, embora a falta deste odor ndo indigue
necessariamente que os parametros atuais sejam
MDDO SHR ineficazes;
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10.5 ICONE TROCA DE SENHA

O icone ALTERAGCAO DE SENHA ¢ utilizada para trocar a
senha de seguranca. A seguir demonstraremos 0 passo a
passo para realizar a troca da senha e para a recuperacgao da
senha.

10.5.1 Passo a passo para alterar a senha

1. No campo “Senha Atual” digite a senha utilizada
para desbloguear o equipamento e pressione o icone OK.

2. No campo “Nova Senha” digite a senha desejada.

3. No campo “Confirmar Senha” repita a senha desejada,
pressioneoiconeOK,em seguidaapareceraumpop-up“SENHA
ALTERADA"” e apods a confirmacdo pelo usudrio a senha
sera gravada e o equipamento retornara para a tela MENU.
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9 R 9 R
__,___.----‘""------.-’. SETUP PASSWORD o __,_,.----‘"'f----‘-f PASSWORD
SENHA ATUAL 1234
1 2 3
NOVA SENHA 4 5 6 1 2 3
4 5 6
7 8 9
CONFIRMAR SENHA
2 7 8 9
r = D — E
LIMPAR | P il =
e e Sl
e e IBRAMED
10.5.2 Como recuperar a senha 10.6 ICONE IDIOMA
Para recuperar a senha de segurancga o usuario devera tocar O icone IDIOMA permite ao usuario selecionar um dos trés
5 vezes sobre a palavra Password na tela de insercao de idiomas disponiveis no equipamento Portugués, Espanhol
senha, em seguida a senha atual sera exibida na lateral do ou Inglés.
campo de insercao da senha. Digite a senha atual no campo
correspondente para ter acesso a tela de programacao HOME. Para realizar a alteracao pressione o idioma desejado, em

seguida, o sistema reconhecera automaticamente o idioma
desejado e retornara para o MENU.

Caso ndo queira alterar o idioma, pressione o icone retroceder
para retornar ao Menu. '
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10.7 PEDAL DE SEGURANCA

9 IDIOMA

O VEGA possui um pedal de seguranca para evitar que ocorra
a emissao do laser sem que o aplicador esteja posicionado

@ = @ adequadamente na drea de tratamento.
— s . . . ~
- Para que o usuario possa realizar a emissao do laser, o

pedal de seguranca deve estar pressionado, em seguida, o

PORTUGUES ENGLISH ESPANOL A , L . ,
usuario devera posicionar o aplicador na area a ser tratada
e pressionar o botao de acionamento presente no aplicador.
4/ _ Mantenha o pedal de seguranca pressionado durante todo o
ega’

tratamento.

Nota: Imagem meramente ilustrativa.
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10.8 BOTOEIRA DE EMERGENCIA

O VEGA possui uma botoeira de emergéncia. Trata-se de
um dispositivo de seguranca, em caso de intercorréncia
pressione-o imediatamente para interromper a emissao do
laser e neste momento uma mensagem de protecao aparecera
na tela do equipamento e um sinal sonoro sera emitido.

Esta botoeira é do tipo de destravamento por rotacao, ou
seja, apds acionada ela permanecera neste estado até que
rotacione o botdao no sentido horario.

V quQ

Nota: Imagens meramente ilustrativas.
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10.9 MEMORIA DE ARMAZENAMENTO o _ ,
INTERNA Se o usuario desejar exportar os dados salvos devera entrar

em contato com a assisténcia técnica da IBRAMED ou

_ o procurar um posto técnico autorizado.
O VEGA possui uma memoria de armazenamento dos

seguintes dados: Caso o usuario tenha optado por ndao exportar os dados,

e atingir o limite maximo de armazenamento, aparecera a

e Datae hora daexecucao da terapia (conforme fuso horario seguinte tela:

de Brasilia).
e Parametros utilizado na terapia.
e Mensagens de erros durante a execucao da terapia. _ e =

Ao atingir o limite de 80% de armazenagem, aparecera a

seguinte tela:

E———— MEMORIA DE ARMAZENAMENTO DE DADOS CHEIA
e : A partir desse momento a maquina ira sobrescrever os dados ja
. salvos, caso deseja exporta-los entre em contato com a
assisténcia tecnica.

80% DO ARMAZENAMENTO CHEIO 3 ———
Entre em contato com a assjstencia tecnica, para =
exportar os dados.

A partir desse momento o equipamento comecgara a subscrever
os dados de funcionamento do equipamento. Caso o usuario

T _— deseje exportar os dados devera entrar em contato com
——— E———-- a assisténcia técnica da IBRAMED ou procurar um posto
] técnico autorizado. '
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10.10 MENSAGENS DE ERRO
10.10.2 Falha no auto teste

A ATENCAO Toda vez que o VEGA ¢ inicializado, ocorre uma sequéncia

de teste no hardware para garantir maior seguranca durante
0 uso do equipamento, caso ocorra uma falha nos testes,
aparecera a seguinte tela:

Durante a utilizacdo do VEGA, caso o sistema detecte algo
de anormal em seu funcionamento aparecera no display uma
das telas de aviso demonstradas a seguir com o intuito de
facilitar a identificacdo e resolugao do problema.

10.10.1 Teste de fabrica nao concluido

Ao ligar o equipamento o teste de fabrica nao for executado
pelo sistema do VEGA aparecera a seguinte tela:

e — A\ Falha no Auto Teste. Procure assisténcia técnica,

f FIRMWARE LAO5_VO03_AN

TESTE DE FABRICA NAO CONCLUIDO

Se 0 aviso aparecer, reinicie o equipamento, e caso a

mensagem persista, entre em contato com a assisténcia
T técnica da IBRAMED ou procurar um posto técnico
S s autorizado. '
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10.10.3 Mensagens relacionadas a ponteira

Ao ligar o equipamento e o aplicador nao estiver conectado, Ao dar o comando para a execucao da terapia e a ponteira
aparecera a seguinte tela: apresentar falha na refrigeracdo, aparecera a seguinte tela:

DESLIGUE O EQUIPAMENTO E CONECTE O APLICADOR FALHA DE REFRIGERACAO DA PONTEIRA
Se o aviso aparecer, desligue 0 equipamento, conecte a Se 0 aviso aparecer, reinicie 0 equipamento, caso a mensagem
ponteira e ligue novamente. Caso a mensagem persista, persista, entre em contato com a assisténcia técnica da
entre em contato com a assisténcia técnica da IBRAMED ou IBRAMED ou procure um posto técnico autorizado.

procure um posto técnico autorizado. f
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10.10.4 Nivel baixo de agua no reservatorio

Para proporcionar uma epilacdo mais confortdvel para o
paciente, o VEGA possui um eficiente sistema de resfriamento
a agua da ponteira. Se ao ligar o equipamento e o nivel de
agua no reservatorio estiver baixo aparecera a seguinte tela:

NIVEL DE AGUA BAIXO NO RESERVATORIO

Seoavisoaparecer, realizeoabastecimentocomoequipamento
ligado e com o aplicador conectado. Caso a mensagem
persista, entre em contato com a assisténcia técnica da
IBRAMED ou procure um posto técnico autorizado.

101

10.10.5 Temperatura da agua do reservatorio

Durante a utilizacdao do VEGA, se aparecer a tela de aviso
demonstrada abaixo, indica que a temperatura da agua do
reservatério esta alta (acima de 30°C) ou baixa (abaixo de
5°C), por motivos de seguranca e preservacao do DIODO
LASER, o usuario devera desligar o equipamento e aguardar
por 15 minutos para temperatura do reservatorio estabilizar
para reiniciar o tratamento.

TEMPERATURA DA AGUA FORA DOS
LIMITES PERMITIDOS

Caso a mensagem persisti, entre em contato com a
assisténcia técnica da IBRAMED ou procure um posto
técnico autorizado.
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10.10.6 Vazdo de agua abaixo do permitido corretamente.

Durante a utilizagdo do VEGA aparecer a tela de aviso Apos_a INSPEGao reinicie o equamentoj CAaso_a n‘len_sagem
abaixo, indica que ocorreu falha no sensor de vazao de agua, persista, entre em contato com a assistencia tecnica da

interrompendo o fluxo do sistema de refrigeracao. IBRAMED ou procure um posto tecnico autorizado.

VAZAO DE AGUA ABAIXO DO PERMITIDO

Verifique os seguintes itens durante o aviso:

e Abastecimento do reservatério de agua;
e Cabo do aplicador possui dobras ou se estd conectado '
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10.10.7 Alteracoes na temperatura ambiente

A temperatura ambiente interfere no resfriamento da
ponteira, a qual é responsavel por deixar a terapia mais
confortavel. Se ao executar a terapia a temperatura
ambiente estiver acima de 27°C o resfriamento da ponteira
podera ser afetada e aparecera a tela abaixo, neste
caso o usuario devera escolher entre continuar a terapia
ou interrompé-la até a temperatura ambiente retornar a um
valor inferior que 27°C.

TEMPERATURA AMBIENTE ACIMA DE 27 C.
DESEJA CONTINUAR COM A TERAPIA?

103

Caso a temperatura ambiente continue subindo e ultrapasse
350C aparecerd a tela abaixo. Neste caso desligue o
equipamento, espere a temperatura ambiente normalizar e
entao ligue o equipamento novamente. Caso o erro persista
mesmo em temperatura ambiente inferior a 35°C, o usuario
deverd entrar entre em contato com assisténcia técnica da
IBRAMED ou procurar um posto técnico autorizado.

TEMPERATURA AMBIENTE ACIMA DO PERMITIDO
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10.10.8 Tela de intertravamento remoto 10.10.9 Tela de botoeira de emergéncia acionada
Ao ligar o equipamento ou durante a aplicacao, o dispositivo Ao ligar o equipamento e a botoeira de emergéncia estiver
de intertravamento remoto estiver desconectado aparecera acionada, aparecera a seguinte tela:

a seguinte tela:

INTERTRAVAMENTO REMOTO BOTAQ DE EMERGENCIA ACIONADO

Conecte o INTERTRAVAMENTO REMOTO e reinicie o equipamento GIRE NO SENTIDO HORARIO PARA DESATIVA-LO
E REINICIE O EQUIPAMENTO

Se 0 aviso aparecer, conecte o dispositivo de intertravamento Se o aviso aparecer, rotacione o botdao de emergéncia no
remoto, e reinicie o equipamento, e caso a mensagem persista, sentido horario e reinicie o equipamento para ter acesso as
entre em contato com a assisténcia técnica da IBRAMED ou telas do equipamento, caso a mensagem persista, entre em
procure um posto técnico autorizado. contato com a assisténcia técnica da IBRAMED ou procure
104um posto técnico autorizado. f



10 - PROGRAMANDO O EOUIPAMENTO

10.10.10 Tela de excesso de corrente 10.10.11 Tela de falha no ventilador

Durante a utilizacao do VEGA ocorrer alguma falha na rede O VEGA possui ventilagao integrada internamente para
elétrica que ocasione um excesso de corrente elétrica no auxiliar no resfriamento do aplicador e sistema de hardware.
aplicador, aparecera a seguinte tela: Caso o ventilador do sistema apresente erro ird aparecer a

seguinte tela:

EXCESSO DE CORRENTE FALHA NO VENTILADOR
Seoaviso aparecer, reinicie o equipamento. Caso a mensagem Se o aviso aparecer, reinicie o equipamento. Caso a mensagem
persista, entre em contato com a assisténcia técnica da persista, entre em contato com a assisténcia técnica da
IBRAMED ou procurar um posto técnico autorizado. IBRAMED ou procurar um posto técnico autorizado.
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10 - PROGRAMANDO O EOUIPAMENTO

10.10.12 Calibracao da ponteira 10.10.13 Tela falha de comunicacao

Para garantir a correta entrega de energia ao paciente o Se ao ligar o equipamento ou durante a aplicagao, ocorrer
VEGA possui um sistema eletronico, que identifica quando alguma falha de comunicagao entre os dispositivos internos,
a ponteira esta descalibrada. Se ao executar a terapia e a aparecera a tela a seguir:

ponteira estiver descalibrada aparecera a seguinte tela:

j FALHA DE COMUNICACAO

FALHA NA EAUBQAD’;—‘_\O Reinicie o equipamento
Seoaviso aparecer, reinicie o equipamento. Caso a mensagem Se 0 aviso aparecer, reinicie, e caso a mensagem persista,
persista, entre em contato com a assisténcia técnica da entre em contato com a assisténcia técnica da IBRAMED ou
IBRAMED ou procure um posto técnico autorizado. procure um posto técnico autorizado.
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11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGAO

/\| ATENCAO

O equipamento e suas partes consumiveis devem
ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com
normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
cada pais.

O VEGA é um equipamento eletronico e possui metais
pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos de
contaminagdo ao meio ambiente associados a eliminagdo
deste equipamento e seus acessoérios ao final de suas vidas
Uteis. O VEGA, suas partes e acessorios ndo devem ser
eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor
local ou a IBRAMED para informagdes de como retornar o
equipamento ao fabricante para o correto descarte.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O VEGA ndo deve ter contato com materiais bioldgicos
gue possam sofrer degradacdao advinda da influéncia de
bactérias, plantas, animais e afins. O VEGA deve passar por
manutencao periddica anual (calibracdao) como especificado
pelo fabricante nestas instrucdes de uso para minimizar
desgastes ou corrosoes que possam reduzir suas propriedades
mecanicas dentro do seu periodo de vida util. O periodo
de vida atil do VEGA depende dos cuidados do usuario e
da forma como é realizado o manuseio do equipamento. O
usuario deve respeitar as instrucdes referentes a limpeza e
armazenamento do equipamento, dos cabos e dos aplicadores
contidas nestas instrugdes de uso. f
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.1 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS

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

PROBLEMAS SOLUCAO
O equipamento nao liga 1 O cabo de alimentacdo esta devidamente conectado?
Caso nao esteja, é preciso conecta-lo. Verifigue também a tomada de rede na parede.

O equipamento ndo liga 2 Vocé verificou o fusivel de protecao?
Verifique se ndo ha mau contato. Verifique também se o valor esta correto como indicado

nas instrucdes de uso.
O aparelho estd ligado, mas ndo |Vocé seguiu corretamente as recomendacdes das instrucdes de uso do aparelho?

executa a funcao

Verifique e refaga os passos indicados no item sobre controles, indicadores e conexdes
e no item instrucdes de operacao.

O equipamento nao reconhece o |O aplicador estd devidamente conectado?
aplicador Caso ndo esteja, é necessario conecta-lo e reiniciar o equipamento.
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12 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

12.2 TROCANDO OS FUSIVEIS DE PROTECAO

Na parte traseira do VEGA encontram-se dois fusiveis de
protecao.

Para troca-lo, certifique-se que o equipamento esta
desenergizado e com auxilio de uma chave de fenda pequena,

remova a tampa protetora, remova a gaveta e desconecte o C
fusivel, faca a substituicdo e reposicione a gaveta no local.

/\ |ADVERTENCIA

Dentro do equipamento existem tensoes perigosas.
Nunca abra o equipamento. (

| .luulllWmmmuwm ' ..mll\”\m

Figura 26. A) Removendo a tampa protetora e a gaveta
dos fusiveis; B) substituindo os fusiveis de
protecao; C) reposicionando a gaveta dos
fusiveis.

Colocar sempre os fusiveis indicados pela IBRAMED. Usar
fusivel para corrente nominal de 20A, tensao de operacdo
250V~ e efeito retardo modelo 20AG (corrente de ruptura

de 100A). ’
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.1 MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faca uma inspecdo, calibracao e
manutencaopreventivanaIBRAMED ounospostosautorizados
técnicos a cada 12 meses de utilizagao do equipamento. Como
fabricante, a IBRAMED se responsabiliza pelas caracteristicas
técnicas e seguranga do equipamento somente nos casos
onde a unidade foi utilizada de acordo com as instrucdes de
uso contidas no manual do proprietario, onde manutencao,
reparos e modificacdes tenham sido efetuados pela fabrica ou
agentes expressamente autorizados; e onde os componentes
que possam ocasionar riscos de seguranca e funcionamento
do equipamento tenham sido substituidos em caso de avaria,
por pecas de reposicao originais. Nao assumimos nenhuma
responsabilidade por reparos efetuados sem nossa explicita
autorizacao por escrito. ESTE EQUIPAMENTO TEM VIDA
UTIL DE 5 (cinco) ANOS.

N

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

/\ |ADVERTENCIA

Nunca realizar manutencao com o equipamento em
uso.

/\ |ADVERTENCIA

CUIDADO: Utilizacao dos controles ou ajustes

ou execucao de outros procedimentos nao

especificados aqui podem resultar em exposicao a
radiacao perigosa.
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13.2 MANUTENGCAO PERIODICA REALIZADA
PELO OPERADOR

Como forma de manutencao periddica realizada pelo operador,
antes da utilizacdo do equipamento, o usuario deve realizar
uma inspecao visual em todo o corpo e parte aplicada do
aplicador Laser 810 nm, do aplicador Triple Wave, e dos
adaptadores intercambiaveis, a fim de verificar se os mesmos
apresentaram algum tipo de rachadura, fissuras ou marcas
de batidas, caso apresente, neste caso o equipamento dever
ser enviado para ser avaliado pelo fabricante ou assisténcia
técnica autorizada. '



13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.3 ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu _

equipamento entre em contato com o departamento de pos- - Nenhuma modificacdo neste equipamento é
vendas da IBRAMED através do telefone +55 19 3817 9633 permitida.

ou acesse o site www.ibramed.com.br para obter os dados e - Uma modificacao nao autorizada pode influenciar
contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados. na segurancga de utilizacdao deste equipamento.

- Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.

/I\ |ADVERTENCIA

MANUTENGCAO Autorizacdo de Funcionamento da Empresa:103.603-1
O usuario deve fazer a inspecao e manutencao Responsavel Técnico: Fabio Alexandre Pinto
preventiva do equipamento somente na IBRAMED CREA-SP: 5070211625

ou nos postos técnicos autorizados. A IBRAMED

nao se responsabiliza por manutencgao, reparos e

modificagoesquetenhamsidoefetuadosporfabricas
ou agentes expressamente nao autorizados.
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13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

13.4 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢ garantido contra defeitos de
fabricacao, se consideradas as condicOes estabelecidas por
este manual, por 18 meses corridos para o equipamento.
O aplicador também possui 18 meses corridos ou
40 milhoes de disparos 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 contard 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 substituicdao de pecas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL
deixaradetervalidadenosseguintescasosabaixoespecificados:
e Quando o nimero de identificacado (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 o0 equipamento
sofreu alteracdes/modificacoes ou consertos
por técnicos ndo credenciados pela IBRAMED;
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e Quando na instalacao ou uso do equipamento nao forem
observadas as especificacoes e recomendagoes das instrucoes
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 improdpria 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 fabricacao do equipamento e de seus acessérios
nao sujeitos a desgaste natural (ver item 9 abaixo);

e Transporte do equipamento para conserto (mediante prévii



13 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

autorizagao da IBRAMED);

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

* Defeitos de fabricacao do equipamento. e Nenhuma parte do equipamento deve passar por
8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, assisténcia ou manutengdo durante a utilizagdo com um
a IBRAMED nado se responsabiliza pelo transporte do paciente.

equipamento para assisténcia técnica, assim como também « Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida.
nao se responsabiliza por qualquer custo e/ou reembolso de

despesas tidas como o transporte.

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL quanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo
ha cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais
como botdes de comando, teclas de controle, puxadores,
cabo PP, pulseira de seguranga, 6culos de protecao (paciente
e terapeuta), pedal, plugue 8mm, funil, aplicadores, janelas
para aplicadores, case para transporte do equipamento,
bolsa para transporte do aplicador, maleta para os acessorios
e bisnaga de gel.

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