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Este manual foi desenvolvido para fornecer instru¢des para o uso dos equipamentos Therapy Plus,
na cor branca, e Therapy Plusp, na cor rosa, de mesma funcionalidade e caracteristicas técnicas.

O Therapy Plus/Therapy Plusp € um equipamento fabricado com a mais alta tecnologia,
obedecendo as mais recentes normas de fabricagcdo nacionais exigidas pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O Therapy Plus/Therapy Plusp foi desenvolvido para ser utilizado por médicos, enfermeiros,
cirurgides-dentistas, fisioterapeutas, acupunturistas, podologos e fonoaudidlogos. O profissional
deve estar qualificado para a aplicagdo das técnicas relacionadas ao produto. A utilizagéo
inadequada podera acarretar lesoes irreversiveis.

A Leia todo o0 manual antes de utilizar o equipamento.

FUNGAO DO EQUIPAMENTO

O Therapy Plus/Therapy Plusp possui a funcao de emitir luz laser vermelha e luz laser infravermelha.

FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO/SISTEMA

O equipamento conta com dois botbes, um gatilho e um display de dois digitos, permitindo ao
operador visualizar e executar suas funcoes e configuracoes.

Quando conectado para recarga da bateria, o equipamento constitui, junto ao carregador da
bateria, um sistema eletromédico.

INDICAGOES

O Therapy Plus/Therapy Pluspe deve ser utilizado para a execucao de procedimentos de laserterapia
e para aplicagao da técnica ILIB, funcionando como auxiliar nos tratamentos correspondentes as
seguintes indicacgdes:

Laser vermelho e laser infravermelho:

e Reparo tecidual (cutaneo, tendineo, muscular, neural e 64sseo): estimula a
angiogénese, aumenta a microcirculacao local, promove a proliferacao de fibroblastos e
intensifica a producao de tecido de granulacgéo.

e Modulacgao do processo inflamatério: maior recrutamento de macroéfagos, aumento da
atividade fagocitaria, reducéo da sintese de mediadores inflamatdrios, aumento do fluxo
sanguineo local e alteragdes na pressdo hidrostatica capilar, com eliminagdo de
metabdlitos e absorgédo do edema.

e Analgesia(dor aguda ou cronica): aumento do fluxo sanguineo local, com eliminacéo de
substancias algogénicas, absorcao de exsudatos inflamatdrios e aumento da sintese de
opioides enddgenos.



o Técnica lLIB (Intravascular Laser Irradiation of Blood): a técnica ILIB atua no controle
da evolugédo de doencgas associadas ao perfil lipidico (colesterol total, HDL', LDL? e
triglicérides), niveis de agucar no sangue e taxa de sedimentacéo de eritrocitos (redugao da
inflamagéo).

Laser vermelho:
o Terapia Fotodindmica Antimicrobiana (aPDT): desinfecgao/cicatrizacao, através de
processos fotoquimicos, com liberagéo de espécies reativas de oxigénio.

Nota: A DMC disponibiliza informacdes cientificas sobre as indicagdes de uso, conforme descrito
no Guia do Usuéario, que acompanha o produto.

A A DMC nao se responsabiliza pela utilizagdo incorreta e/ou inadequada do
equipamento/sistema ou pela falta de conhecimento do operador.

CONTRAINDICAGOES

Laserterapia e Fototerapia estética:
A aplicacéo do laser ndo deve ser realizada:
e Sobre Utero gravidico;
e Sobreregibes com neoplasia;
e Sobre lesbes clinicas sem diagndstico;
e Sobre a pele de pacientes que fazem uso tépico de substancias fotossensiveis (por
exemplo, isotretinoina ou acido retindico);
e Sobre tatuagens ou micropigmentacoes;
e Sobre a glandula tireoide em pacientes com hipertireoidismo.

Técnica ILIB:
A aplicacao do laser nao deve ser realizada:
e Em pacientes gravidas;
e Em pacientes portadores de arritmias complexas e insuficiéncia cardiaca;
e Em pacientes portadores de neoplasias hematoldgicas (tumores dos tecidos
hematopoiéticos e linfoides);
e Em pacientes portadores de glaucoma néo controlado;
e Sobre tatuagens ou micropigmentacdes.

THDL: lipoproteinas de alta densidade
2 LDL: lipoproteinas de baixa densidade



CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva Classificacao
" Classe Il (apenas enquanto conectado ao carregador da
C 60601-1 bateria);
(Fl’r?Fege)lo contra chogue Energizado internamente;
elétrico
Parte aplicada tipo B (espacador e pulseira para técnica ILIB)
IEC 60825-1 3B

RDC 751/2022 (ANVISA) [

ESPECIFICACOES

Laser infravermelho

Caracteristica Especificagao

Comprimento de onda 808 nm =10 nm

250 mW = 20% (Modo Laserterapia)
100 mW = 20% (Modo ILIB)

Poténcia do emissor

Laser vermelho
Caracteristica Especificagcao
Comprimento de onda 660 nm =10 nm
Poténcia do emissor 100 mW £ 20% (Modos Laserterapia e ILIB)

Feixe visivel

Caracteristica Especificacao
Comprimento de onda 660 Nnm =10 nNm
Poténcia util do emissor 0,5mW-2,5mW
Classificacao segundo IEC 60825-1 2

Modelo
Nome Cor
Therapy Plus Branca
Therapy Plusp Rosa

Caracteristicas gerais

Caracteristica Especificagcao

Tipo de corrente de entrada Corrente continua




Caracteristica

Especificagcao

Tensédo de entrada 5V
Corrente maxima de entrada 2A
Modo de operagao do equipamento Continuo

Modo de operacdo dos emissores laser

Operagao continua

Grau de seguranca de aplicagdo em presenca
de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso

Equipamento ndo adequado ao uso ha
presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso

Adequacao para utilizagdo em ambiente rico
em oxigénio

Equipamento ndo adequado para utilizagdo
em ambiente rico em oxigénio

Grau de protecéo a penetragdo de agua e

objetos solidos P20
Incerteza do tempo + 4%
Incerteza da energia +20,4%
Faixa de ajuste (energia) 1-9]J

Faixa de ajuste (tempo)

5-30 minutos

Dimensdes da pega de méo

271 cm (altura) x 3cm (largura) x 5cm
(profundidade)

Dimensdes do suporte da pega de mé&o

Peso da peca de méao

5,9 cm (altura) x 10,4 cm (didmetro)

0,2 kg

Peso do suporte da peca de méao

0,1kg

Diadmetro util das fibras 6pticas

1000 pm cada fibra

Temperatura de utilizacdo do sistema
eletromédico

10°C-30°C

Umidade relativa de utilizagdo do sistema
eletromédico

30% - 75%

Pressao atmosférica de utilizacdo do sistema
eletromédico

700 hPa-1060 hPa

Vida util estimada

2 anos

Partes aplicadas

Espacador (Tipo B)

Pulseira para técnica ILIB (Tipo B)

Acessorios

Espacador — Fabricante: DMC Import. e
Export. Equipamentos Ltda.

Pulseira para técnica ILIB — Fabricante: DMC
Import. e Export. EQuipamentos Ltda.




Caracteristica

Especificagcao

Oculos de protecéo — Fabricante: DMC Import.
e Export. EQuipamentos Ltda.

Protetor ocular — Fabricante: DMC Import. e
Export. Equipamentos Ltda.

Cabo de recarga da bateria — Fabricante: DMC
Import. e Export. EqQuipamentos Ltda.

Tipo de conexao: USB-C

Dimensdes do corpo do conector USB-C: 11,0
mm x 22,5 mm

Corrente suportada: 2 A

Fabricado e testado de acordo com

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-22,
IEC 60601-1-6, IEC 60601-1-9, IEC 62304 e
IEC 60825-1

Bateria

Caracteristicas

Especificagcao

Li-ion, recarregavel, 18650 com circuito de

Tipo protecao

Fabricante DMC Import. e Export. Equipamentos Ltda.
Tenséo de trabalho 3,7V

Tempo de recarga completa 3a4horas

Vida Util estimada

1000 ciclos de carga/descarga

Certificagao

IEC 62133-2

Carregador da bateria (ndo acompanha o equipamento)

Caracteristicas

Especificagcao

Tensdo de saida 5V
Corrente maxima de saida 2A
Conector USB tipo C

Compatibilidade

Compativel com padrao USB

Protecao contra choque elétrico

Classe Il ou equivalente

Certificagédo

IEC 60950-1 ou IEC 62368-1




SEGURANGA - PRECAUGOES IMPORTANTES

A Leia este manual por completo antes de utilizar o equipamento.

A Cuidado - A utilizacdo de controles ou ajustes ou a execucao de procedimentos néo
especificados neste manual pode resultar em exposicdo a radiagcao perigosa.

A Cuidado - Fumos e/ou fumaca do laser podem conter particulas de tecido vivo.

A Somente profissionais qualificados devem operar 0 equipamento. A utilizacdo inadequada
poderd acarretar lesbes irreversiveis.

A Considerando-se que o produto serd utilizado por profissional qualificado, o treinamento
adicional especifico para a operagéo do equipamento nao é necessario. Entretanto, recomenda-se

a leitura completa deste manual antes da utilizagdo do equipamento.

A Somente 0s componentes e acessorios citados neste manual devem ser utilizados em
conjunto com o sistema eletromédico.

A Uma tomada multipla adicional ou cabo de extenséo ndo deve ser conectado ao sistema
eletromédico.

A N&o utilize componentes ou acessdrios danificados.

& Todos os procedimentos de ajuste, limpeza e desinfecgdo especificados neste manual
deveréo ser executados pela pessoa ou organizagdo que utiliza o sistema eletromédico.

A Nao faca aplicacdes extraorais em pacientes que usam drogas fotossensibilizantes. Qualquer
luz de alta intensidade podera interagir com a droga e provocar manchas no local da irradiacao.

A A luz laser pode causar lesdes oculares. Todas as pessoas presentes no local onde ha
emisséo de luz laser devem proteger os olhos. Um par de 6culos de protegdo para o operador

(verdes) e um protetor ocular para o paciente sao fornecidos com o equipamento.

A O operador deve estar utilizando os 6culos de protecdo e, o paciente, o protetor ocular,
quando o equipamento for ligado e durante toda a sua utilizacdo.

& Somente os 6culos e protetores oculares fornecidos pela DMC deveréo ser utilizados com o
equipamento.

A Nunca olhe diretamente para a luz laser emitida, e principalmente, ndo a direcione a qualquer
pessoa, a ndo ser aquela sob tratamento, no ponto de aplicagéo pretendido.

A Superficies brilhantes podem refletir a luz laser em diregao aos olhos.



A O equipamento devera ser utilizado apenas com o espagador ou com a pulseira para técnica
ILIB, de modo que ndo ocorra aumento da irradidncia maxima permitida, no ponto de aplicacgéo.

& Nunca irradie processos tumorais diretamente, pois o laser pode estimula-los.
A Nunca irradie uma lesdo sem diagndstico, pois pode haver agravamento da leséo.

A A técnica ILIB deve ser realizada somente sobre pele intacta, sem feridas, uma vez que a
irradiacao do laser pode agravar lesdes pré-existentes.

A N&o ha limitacédo de idade para a laserterapia.

A Utilize somente espacadores e pulseiras para técnica ILIB fornecidos junto ao equipamento
ou adquiridos junto a DMC, para que se evitem a perda de eficacia dos procedimentos e possiveis
reagoes alérgicas.

A Verifique a integridade do espacgador e da pulseira para técnica ILIB antes de cada
procedimento, substituindo-os caso necessario. Nao os utilize com sinais de envelhecimento ou
degradacao, pois a eficacia do procedimento pode ser comprometida.

A O espacgador e a pulseira para técnica ILIB séo de uso individual. Ndo os compartilhe entre
pacientes, a fim de que se evitem possiveis infecgoes.

A Para recarregar a bateria, deve-se utilizar apenas o cabo de recarga fornecido com o
equipamento ou adquirido junto a DMC, ou ainda um cabo compativel com as caracteristicas
definidas na Secdo “ESPECIFICACOES” deste manual, de modo a serem evitados danos ao
equipamento.

A Para recarregar a bateria, devem-se utilizar apenas carregadores compativeis com as
caracteristicas definidas na Secdo “ESPECIFICACOES” deste manual, de modo a serem evitados
danos ao equipamento ou 0 aumento de emissbes e/ou a diminuicdo da imunidade
eletromagnética.

& A DMC néo assume qualquer responsabilidade se for utilizado um cabo de recarga da bateria
e/ou um carregador diferente do especificado neste manual.

A Luz laser ndo sera emitida durante a recarga da bateria. Para utilizar o equipamento, com a
bateria devidamente carregada, desconecte-o do carregador. O carregador ndo deve ser utilizado
no interior do ambiente do paciente, conforme definidko na Secado “Posigao
Paciente/Equipamento/Operador”.

& Verifique a integridade do cabo de recarga da bateria antes de utiliza-lo. Nao utilize cabos
danificados, pois isso pode ocasionar danos ao equipamento.



A A bateria devera ser removida caso o0 equipamento permanecga armazenado e sem utilizagao
por um longo periodo.

& A troca da bateria de maneira inadequada pode resultar em perigo (tal como temperaturas
excessivas, fogo ou explosao). Siga as instrugdes deste manual para realiza-la.

A Nenhuma modificagéo do equipamento ou do sistema eletromédico é permitida.

& Os orificios de ventilagdo do equipamento ndo devem ser obstruidos, para evitar que ele
superaquega. Nao aplique qualquer tipo de filme protetor sobre os orificios.

A Nenhum tipo de manutencéo ou reparo do equipamento/sistema ou suas partes € permitido
enquanto este estiver em uso.

A Ha risco de fogo e/ou exploséo se a luz laser incidir sobre materiais inflamaveis, solugdes ou
gases ou em um meio rico em oxigénio. A utilizagao de gases anestésicos inflamaveis ou oxidaveis,
tais como o oxido nitroso (N,O) e o oxigénio, deve ser evitada. Alguns materiais, por exemplo o
algod&o, quando saturados com oxigénio, podem se inflamar pelas altas temperaturas produzidas.
Os solventes de adesivo e solugdes inflamaveis, utilizados para limpeza e desinfeccdo, devem
evaporar antes de o equipamento ser utilizado. Deve-se prestar atencao ao perigo de ignicdo de
gases enddgenos.

A O usuario nao devera ser exposto ao ruido do equipamento por um periodo superior a 8 horas
por dia, a fim de que se evitem lesdes auditivas.

A Mantenha o equipamento protegido de quedas, impactos ou vibragdes de intensidade
excessiva, bem como contra a entrada de liquidos, poeira ou fiapos, e a exposicao a luz solar direta

e a fontes de calor ou de radiagéo, para que sejam evitados possiveis danos.

A Em uma emergéncia, para interromper a emissao de luz laser, pressione o botdo vermelho de
emergéncia.

& Para evitar possivel mau uso ou danos ao equipamento, este deve ser armazenado em local
protegido de acesso ndo autorizado.

A Caso seja possivel 0 acesso ndo autorizado ao equipamento, utilize o bloqueio de utilizagéo
por senha; disponibilize a senha somente a pessoas autorizadas.

A Mantenha o equipamento fora do alcance de criangas, animais e pessoas com cognhi¢io
reduzida. Ele contém partes pequenas que podem ser engolidas, e ha risco de asfixia.

& Nao sdo esperadas alteragcbes nos pardmetros ou suas incertezas a qualquer momento apos
a fabricacéo, desde que realizadas as manutencodes preventivas dentro do prazo estabelecido.
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A O operador devera estar atento a montagem do sistema e a modificagdes realizadas durante
o tempo de servigo, pois estas devem estar de acordo com as normas de seguranca da série IEC
60601.

A Os acessorios possuem a mesma data de fabricagdo do equipamento.

A Em caso de duvidas ou problemas relacionados a utilizagdo, montagem, limpeza ou descarte
do produto e de seus acessorios, ou de mau funcionamento do equipamento, contate a DMC.

ITENS DE SEGURANCA DO EQUIPAMENTO

Controle de Espera (Prontidao)/Disponivel (“Stand-by/Ready”)

O equipamento estara sempre em modo disponivel (ready) quando ligado e ndo conectado ao
carregador da bateria, apds sua inicializagdo, a menos que esteja bloqueado para utilizagdo. Os
LEDs azuis (itens A e B da pega de mao) atuam como indicadores de habilitagdo de cada emissor
(vermelho e infravermelho).

Feixe visivel
Sempre que o laser infravermelho, invisivel, for acionado, um feixe de luz vermelha de baixa
intensidade sera acionado simultaneamente, funcionando como indicagéo visual do acionamento.

Espacador

O espacgador, parte aplicada do produto, deve ser posicionado na extremidade de saida do laser
(item M da peca de méo) para aplicagdes por contato. Sua utilizagdo garante que nédo exista contato
entre a fibra dptica e o paciente, fixando a distancia de aplicagéo e indicando o ponto de saida da
luz laser. Além disso, o espacgador é de uso individual, o que traz maior seguranga para o paciente.

Pulseira para técnicalLIB

A pulseira para técnica ILIB, parte aplicada do produto, deve ser posicionada no paciente e
encaixada na extremidade de saida do laser (item M da peca de mao). A utilizacado da pulseira
garante que nao exista contato entre a fibra dptica e o paciente, fixando a distancia de aplicagéao e
indicando o ponto de saida da luz laser. Além disso, a pulseira é de uso individual, o que traz maior
seguranga para o paciente.

Indicador de emissao laser
Para a seguranca do operador, enquanto houver emissao de luz laser, 0 equipamento emitira um
sinal sonoro, e os LEDs azuis (itens A e B da peca de méao) piscarao rapidamente.

Senha
O equipamento podera ser bloqueado contra uso ndo autorizado, com liberagdo mediante 0 uso
de senha.

Aviso de erro de emissao
A emissao da luz laser € monitorada continuamente. Caso uma condicao de erro ocorra, um alerta
serd exibido no display e a emissao sera interrompida.
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Botao de emergéncia

Botao vermelho presente na parte frontal da peca de méao, proximo ao simbolo . Quando
pressionado, interrompe a emisséo de luz laser.

LISTADE COMPONENTES

O Therapy Plus/Therapy Pluse apresenta os seguintes componentes:

Cabo de recarga da bateria Bateria

Espacador (3 unidades) Pulseira para técnica ILIB (3 unidades)

Oculos de protecéo Protetor ocular
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Case para transporte

Guia do Usuario

Partes ou acessorios adicionais podem ser adquiridos junto a DMC através dos seguintes codigos:

Codigo Descricao
110050175 Cabo de recarga da bateria
110030581 Suporte da peca de méo
110031068 Oculos de protecéo
110050103 Protetor ocular para o paciente
080010436 Case para transporte
531140410 Espagador®
110030670 Pulseira para técnica ILIB®
110030182 Bateria

A Todas as partes e acessoérios descritos acima sédo de uso exclusivo do equipamento Therapy
Plus/Therapy Pluse.

A O espacador e a pulseira para técnica ILIB sdo de uso individual, ndo devendo ser
compartilhados entre pacientes distintos.

AVISOS LASER

Simbolos na pega de mao
O aviso abaixo, presente na lateral da peca de méao, indica a exposi¢ao a radiacéo laser, classe 3B,
conforme a IEC 60825-1:

3 Ositens podem ser comercializados em kits com multiplas pegas; para verificar a disponibilidade, consulte a DMC.
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AVISO - RADIACAO LASER VISIVEL E INVISIVEL | EVITE
EXPOSICAO AO FEIXE | PRODUTO LASER CLASSE 3B

Poténcia maxima: 0,25 W
Comprimentos de onda: 660 + 10 nm/808 £ 10 nm

Classificacao segundo IEC 60825-1:2014

O aviso abaixo, presente na parte superior da peca de mao, serve como alerta de radiacéo laser,
conforme a IEC 60825-1:

Abertura Laser

PECA DE MAO

M —»

—H

)
/

A. LED azul R: aceso continuamente, indica que o emissor laser vermelho (R) esta habilitado;
piscando, indica que o emissor laser vermelho (R) esta acionado;

B. LED azul IR: aceso continuamente, indica que o emissor laser infravermelho (IR) estd
habilitado; piscando, indica que o emissor laser infravermelho (IR) esta acionado;

C. LED azul da bateria: quando aceso continuamente, indica que esta ocorrendo a recarga da
bateria; quando piscando, indica erro relacionado a recarga;

14



D. Botao esquerdo:

e |iga oequipamento;

e Decrementa os digitos da senha (na interface de entrada de senha);
e Pula asinformacdes de inicializagao (durante ainicializacado do equipamento);

E. Botao direito:

Habilita/desabilita os emissores laser vermelho e infravermelho (apds a inicializagdo do
equipamento);

e Seleciona a energia de aplicagéo (em joules), ou o tempo de aplicagéo, no caso da técnica

ILIB (em minutos);
e Incrementa os digitos da senha (na interface de entrada de senha);

O pressionamento conjunto dos botdes esquerdo (D) e direito (E) exibe no display o nivel

remanescente de bateria, e, se mantido por um intervalo longo, desliga 0 equipamento.

Mantido por um intervalo ainda mais longo, ativa o bloqueio de utilizagéo por senha.

F. Botao de emergéncia: quando pressionado, interrompe a emissao de luz laser; deve ser

utilizado apenas em emergéncias;

G. Display: exibe informacgdes e pardmetros, como a indicagdo de modelo do equipamento, a

energia a ser aplicada em joules, o tempo de aplicagdo definido (em minutos) e o tempo de

aplicagdo remanescente (em segundos);

H. Orificios de ventilagao: evitam o superaquecimento do equipamento; ndo devem ser

obstruidos;

I. Canuladas fibras opticas: por seu interior, passam as fibras dpticas que conduzem os feixes

de luz laser;

J. Botao de acionamento (gatilho):
e Acionaouinterrompe a emissao de luz laser (para os emissores habilitados);
e Confirma a selegdo dos digitos da senha (na interface de entrada de senha);

K. Tampa do compartimento da bateria:

—
—
-
THERAPY
PLUS

®X

1P20
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L. Conector USB tipo C pararecarga da bateria;
M. Saida/abertura laser;
N. Trava da tampa da bateria.

POSIGAO EQUIPAMENTO/PACIENTE/OPERADOR

O equipamento devera ser utilizado em clinicas ou consultérios de atuacéao profissional, ou ainda
em hospitais. O operador devera utilizar luvas descartaveis para realizar qualquer procedimento
com o equipamento.

Para aplicacbes com o espacgador, o operador deve encaixa-lo na canula da peca de méo,
empurrando-o até o final, de modo que fique firmemente preso a canula. O operador deve entao
segurar a pega de médo e manté-la em contato com o paciente, no ponto de aplicagao, durante todo
o procedimento, conforme a ilustragdo abaixo:

Para aplicacdes da técnica ILIB, o paciente deve vestir a pulseira, e a peca de mao (sem o
espacador) deve ser encaixado nesta, conforme a ilustracao abaixo. O operador deve segurar a
peca de mao durante todo o procedimento:

Qualguer que seja o tipo de aplicagédo, o ambiente do paciente corresponde a uma regidao com um
raio de um metro ao redor deste, no interior da qual se localizam o prdprio paciente, o equipamento
e 0 operador.

A O carregador da bateria nao deve ser utilizado no interior do ambiente do paciente.
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LIMPEZA/DESINFECGAO

O equipamento e suas partes e acessorios deverao ser limpos e desinfectados conforme as
instrugdes a seguir. A fim de se evitar o risco de choque elétrico, a pega de mao devera estar
desconectada do carregador da bateria antes de qualquer procedimento de limpeza ou
desinfecgéo.

Limpeza
e Apecade méo e seu suporte devem ser limpos com um pano macio umedecido com uma
solucdo de dgua morna e detergente neutro;
e (Oso6culosde protecao e o protetor ocular podem ser lavados com agua morna e detergente
neutro;
e (O carregador da bateria deve ser limpo conforme as instrucdes de seu fabricante.

Desinfeccao
e Adesinfeccdo do equipamento e de suas partes e acessorios deve ser realizada com um
pano macio umedecido com alcool 70 °INPM (liquido) ou desinfetante com o principio ativo
ortofenilfenol 0,1%;
e (O espacador e a pulseira para técnica ILIB devem ser desinfectados imediatamente antes
e apds seu uso; eles sdo de uso individual, devendo ser utilizados com um Unico paciente;
e (O carregador da bateria deve ser desinfectado conforme as instrugdes de seu fabricante.

A Néao limpe o equipamento conectado ao carregador da bateria, para evitar o risco de choque
elétrico.

& Nao lave ou deixe escorrer liguidos na peca de méao, a fim de que se evitem danos.

A Durante o processo de limpeza/desinfeccdo da pegca de méo, mantenha a tampa do
compartimento da bateria adequadamente fechado, de modo a evitar a penetragéo de liquidos.

& Antes de utilizar 0 equipamento, suas partes e acessorios, assegure-se que os solventes dos
agentes de desinfecgdo tenham evaporado.

A O equipamento, suas partes e acessorios nao sao esterilizaveis. Qualquer método de
esterilizagédo os danificara, implicando o cancelamento da garantia.

A A limpeza do equipamento e dos acessorios podera ser realizada multiplas vezes, sem que
sejam afetados sua superficie de acabamento ou seu funcionamento.

A O espacgador e a pulseira para técnica ILIB sdo de uso individual. Nao os compartilhe entre
pacientes distintos, a fim de que se evitem possiveis infecgdes.
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INSTALACAO

Recarga da bateria

Para recarregar a bateria da peca de méo:

1. Conecte o cabo de recarga da bateria a um carregador de bateria dentro das especificagbes e
ao conector da peca de méo;

2. O LED azul da bateria permanecera aceso enquanto a recarga estiver em curso; ele piscara
intermitentemente caso ocorra alguma falha relacionada a recarga;

3. Aguarde até que o LED azul da bateria se apague, indicando a finalizagao da recarga;

4. Remova o cabo de recarga da bateria do equipamento.

& Para recarregar a bateria, devem-se utilizar apenas carregadores compativeis com as
caracteristicas definidas na Secdo “ESPECIFICACOES” deste manual, de modo a serem evitados
danos ao equipamento ou 0 aumento de emissbes e/ou a diminuicdo da imunidade
eletromagnética.

A Verifique a integridade do cabo de recarga da bateria antes de utiliza-lo. N&o utilize cabos
danificados, pois isso pode ocasionar danos ao equipamento.

Substituicao da bateria

Para substituir a bateria da peca de mao:

1. Aperte a trava da tampa do compartimento da bateria e puxe a tampa para fora, soltando-a da
peca de mao:
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4. Posicione o0 conector e seus fios no compartimento da bateria, de modo que estes fiqguem
devidamente acomodados em seu interior, ndo obstruindo o conector USB ou impedindo o
fechamento da tampa:

i

Is

5. Reencaixe a tampa do compartimento da bateria.

& Antes da execucao da substituicdo da bateria, certifigue-se de que o equipamento esteja
desligado.

INSPECAO ANTES DA UTILIZAGAO

Antes de utilizar o equipamento, verifiqgue o estado da pega de méao e das fibras dpticas. Nao utilize
0 equipamento caso a peca de mao apresente quebras ou rachaduras, ou caso haja danos
aparentes as fibras dpticas.

Antes de realizar uma recarga da bateria, verifique o estado do cabo destinado a esse fim. O cabo
de recarga da bateria ndo deve estar quebrado, torcido, amassado, com sua capa externa de
protecdo cortada ou com os condutores internos expostos.

A Nao utilize partes ou acessorios danificados.

UTILIZACAO

Umavez que o equipamento e 0s acessorios estejam devidamente posicionados, o operador esteja
vestindo luvas descartaveis e os 6culos de protegéo, e o paciente, o protetor ocular, pressione o
botdo esquerdo da peca de méo para liga-la.

Durante a inicializagéo, o equipamento apresentara informacdes gerais, como a indicacdo de
modelo e a versdo do software. Pressione o botdo esquerdo para pular a apresentagado. Caso o
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equipamento esteja bloqueado para utilizagcao, previamente a apresentacao, sera exigida a senha
de 4 digitos de desbloqueio (1290). Entre cada digito individualmente, utilizando o botdo direito para
incrementar seu valor, e, 0 esquerdo, para decrementa-lo; pressione o gatilho para confirma-lo.

Encerrada a inicializagcdo do equipamento, os LEDs azuis R e IR indicardo o estado de habilitagao
de cada emissor. Pressione o botdo esquerdo para habilitar /desabilitar os emissores.

Pressione o botéo direito para alternar entre os valores de energia a ser irradiada (em joules, J) e de
tempo de irradiagdo (em minutos), exibidos no display. Os valores de tempo de irradiacédo indicam
a execucéao da técnica ILIB, com a poténcia ¢6ptica de saida fixa em 100 mW. Para os valores de
energia, cada joule corresponde a uma irradiacao de 10 segundos para o laser vermelho (poténcia
Optica de 100 mW) ou de 4 segundos para o laser infravermelho (250 mW).

Apds a habilitacdo dos emissores e a selecao da energia ou do tempo de irradiacéo, pressione o
gatilho para iniciar a emissao. Durante a aplicagdo, o display exibird o tempo remanescente, em
segundos caso tenha sido selecionado um valor de energia, ou em minutos/segundos para a
técnica ILIB. Para interromper a aplicagao, pressione novamente o gatilho, e, para retoma-la a partir
do ponto de interrupgéo, pressione-o uma vez mais. Enquanto a aplicacao estiver interrompida,
pressione o botdo direito para reinicia-la.

Ao término da aplicacéo, o contador de tempo é reiniciado automaticamente para o ultimo valor
selecionado, e a emisséo é encerrada.

Pressione os botdes esquerdo e direito simultaneamente para exibir, no display, o nivel de carga
remanescente da bateria. Este serd indicado pela letra “b”, seguida de um algarismode 1 a9, com
“b1” indicando carga minima, e, “b9”, carga completa.

Em caso de emergéncia, pressione o botao vermelho de emergéncia da peca de mao () para
interromper a emisséo de luz laser.

A exibicao do codigo “Cb” no display indica bateria com carga baixa, necessitando ser recarregada.

& Quando néo estiver sendo utilizada, mantenha a pega de mao no suporte, para evitar quedas.

A Ao utilizar o espacador, verifique se este esta corretamente encaixado na canula da peca de
mao, empurrando-o até o final, de modo que fique firmemente preso e ndo corra o risco de se soltar.

& Quando ligado, e apds sua inicializacéo, o equipamento estara sempre no modo disponivel, a
menos que blogueado para utilizagdo. Ao pressionar o0 botdo de acionamento (gatilho), luz laser

sera emitida.

& Cuidado — A utilizagao de procedimentos ndo especificados neste manual pode resultar em
exposicao a radiagdo perigosa.
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A Luz laser ndo sera emitida durante a recarga da bateria. Para utilizar o equipamento, com a
bateria devidamente carregada, desconecte-o do carregador.

PROCEDIMENTO DE FINALIZAGAO

Para desligar o equipamento, mantenha os botdes esquerdo e direito pressionados
simultaneamente até que seja exibido o codigo “dE” no display. Segure-os por um intervalo mais
longo, até que seja exibido o codigo “db”, para ativar o bloqueio de utilizagéo por senha para as
proximas inicializagdes do equipamento, até que este seja desligado sem ativar o bloqueio. O
equipamento sera desligado automaticamente apds um periodo de 90 segundos de inatividade.

A Seguranca — Para proteger o equipamento contra o uso nao autorizado, o usuario deve ativar
o bloqueio de utilizagdo, ou garantir que o equipamento permaneca em local seguro.

SUBSTITUIGAO DA BATERIA

A capacidade da bateria de armazenar carga diminui com o tempo. Quando a autonomia da bateria
estiver muito reduzida, serd necessario substitui-la. Siga o procedimento de substituicdo
apresentado na Secédo “INSTALACAO”.

A Novas baterias devem ser adquiridas exclusivamente junto a DMC.

&A bateria do equipamento contém litio em sua composicao, e ndo deve ser descartada no lixo
comum.

ISOLAGCAO DA REDE

Em caso de emergéncia, durante a utilizagdo ou durante a limpeza, o carregador da bateria deve
ser desconectado do equipamento.

MANUTENGCAO PREVENTIVA

O equipamento deve ser verificado/aferido anualmente pela DMC. A DMC n&ao assume qualquer
responsabilidade pelo correto funcionamento ou pela seguranca da utilizacdo do equipamento se
a verificagao/afericdo nao for realizada no periodo estabelecido.

Todos os servigos de assisténcia técnica, tais como alteracdes, reparos, ajustes etc. devem ser
realizados somente pela DMC. Os esquemas de circuitos elétricos, as listas de componentes, as
descrigdes e as instru¢Oes para ajustes e afericdo ndo s&do disponibilizadas para pessoas nao
autorizadas pela DMC.

Se a manutengéo ou outro tipo de servigo de assisténcia técnica for realizada por pessoal técnico
nao autorizado, a DMC ndo assume qualquer responsabilidade pelo correto funcionamento ou pela
seguranca da utilizacdo do equipamento.
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A Nao tente desmontar a peca de m&o. Em caso de problemas de funcionamento, entre em
contato com a assisténcia técnica da DMC.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O sistema deve ser estocado em ambiente livre de poeira, sem exposicdo direta a luz solar e
distante de produtos quimicos e agentes de limpeza. Adicionalmente, ele deve estar fora do
alcance de criangas, animais e pessoas com cognicdo reduzida e protegido contra acesso nao
autorizado.

O sistema deve ser armazenado e transportado nas seguintes condigbes ambientais:
e Temperatura: 10 °C-40 °C.
e Umidade relativa: 30% — 75%.
e Pressdo atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa.

& Evite choques mecénicos, golpes e vibragdes no equipamento.

A Mantenha o equipamento fora do alcance de criangas, animais e pessoas com cognicao
reduzida. Ele contém partes pequenas que podem ser engolidas, e ha risco de asfixia.

& Armazene o equipamento em local protegido de fontes de calor e de radiag&do, bem como da
luz do Sol, para que sejam evitados possiveis danos.

A Mantenha o equipamento protegido de quedas, impactos ou vibracdes de intensidade
excessiva, bem como contra a entrada de liquidos, poeira ou fiapos, para que sejam evitados
possiveis danos.

A Para evitar possivel mau uso ou danos ao equipamento, este deve ser armazenado em local
protegido de acesso ndo autorizado.

A Caso seja possivel 0 acesso ndo autorizado ao equipamento, utilize o blogueio de utilizagéo
por senha; disponibilize a senha somente a pessoas autorizadas.

PROBLEMAS E POSSIVEIS SOLUCOES

O projeto eletrénico do equipamento incorpora elementos redundantes para suas fungoes criticas,
garantindo a maxima seguranca ao operador e ao paciente, mesmo na ocorréncia de uma falha. A
tabela abaixo contém uma relagéo de eventuais problemas e suas possiveis solugoes.

Problema Possivel solucao

- Pressione o botéo esquerdo da peca de méo;
Verifique se a bateria esta bem conectada;
Recarregue a bateria;

Acione a assisténcia técnica da DMC.

O equipamento nao liga
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Problema

Possivel solugao

A carga da bateria esgota-se
rapidamente

- Verifique o nivel de carga da bateria (vide Secao
“UTILIZACAO”) e recarregue-a. Caso o nivel de carga n&o se
altere com o carregamento, contate a assisténcia técnica da
DMC.

Emissdo do laser
aparentemente fraca

- Remova o espacgador da fibra dptica e verifique se ha
acumulo de residuos na face de emisséo. Limpe-a com
algoddo umedecido em alcool 70 °INPM (liquido).

Mensagem de erro —
Reinicializagdo do
equipamento

- Caso areinicializagdo automatica nao resolva alguma falha,
uma mensagem de erro sera exibida; desconecte e reconecte
a bateria, com um intervalo de cerca de 10 segundos entre as
acoes.

Outras mensagens de erro

- Anote o codigo informado e entre em contato com a
assisténcia técnica da DMC.

SISTEMA DE FORNECIMENTO LASER

O equipamento possui um emissor laser vermelho e um emissor laser infravermelho. Existe uma

fibra dptica para cada emissor, dedicada a conduzir o feixe laser a saida. A poténcia 6ptica emitida

é controlada, em malha fechada, através da corrente elétrica nos emissores laser. O diagrama

esquematico abaixo ilustra o circuito de controle de cada emissor.

Saida do Laser €————— Diodo Laser <

Fibra
Optica

A 4

Condicionadorde | Monitor de
Sinal Corrente

4

Controle

\ 4

Driver

DIVERGENCIA DO FEIXE

Norma aplicada: IEC 60825-1:2014/Subcldusula 3.14

A divergéncia do feixe para a fibra de 1000 um é de 1,05 rad = 0,03 rad.
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IRRADIANCIA DOS EMISSORES

Norma aplicada: IEC 60825-1:2014/Subclausula 3.43.

Considera-se, para os valores de irradidncia, o uso do espagador. Sejam Eg, Erug, Er € Erues,

respectivamente, os valores de irradiancia do emissor vermelho no modo laserterapia, do emissor

vermelho no modo ILIB, do emissor infravermelho no modo laserterapia e do emissor infravermelho

no modo ILIB. Entéo,
Er=1,0158 x 10* W-m™?
Eris = 1,0158 x 10* W-m™
Er=2,5396 x 10* W-m=
Erus=1,0158 x 10* W-m™

MPE PARA A CORNEA

Norma aplicada: IEC 60825-1:2014/Tabela A.1.

Emissor infravermelho (A=808 nm)
Empe = 10C4C; W-m™

t=10%s
Cs=1,64
C,=1,00

Empe = 1,640 x 10 W-m™

Emissor vermelho (A=660 nm)
Empe = 10,0 W-m~?

MPE PARA A PELE

Norma aplicada: IEC 60825-1:2014/Tabela A.5.

Emissor infravermelho (A=808 nm)
Empe = 2000C, W-m™2
t=10%s
Cs=1,64
Empe = 3,280 x 103 W-m™

Emissor vermelho (A=660 nm)
Empe = 2,0 X 103 W-m2

25



DNPO

Norma aplicada: IEC 60825-1:2014.

Emissor infravermelho (A =808 nm)
DNPO=3,6 x 10" m

Emissor vermelho (A =660 nm)
DNPO=5,5%x10"m

DESCARTE/IMPACTO AMBIENTAL

As indicagbes de utilizagéo, de manutengao periddica e de limpeza e desinfecgédo contidas neste
manual garantem o correto funcionamento do equipamento e de suas partes, evitando o descarte
antecipado ou a perda de eficiéncia.

Ao término da vida Util do equipamento e de seus componentes, é importante considerar 0s riscos
de contaminacgéo ambiental e de uso inadequado. Para minimizar esses riscos, o cliente devera
retornar o equipamento a DMC, garantindo-se, dessa forma, que o descarte seja realizado
conforme determina a legislac&o local.

Nao descarte a caixa de papelédo de transporte do equipamento. O papeléo é reciclavel. Recicle.

Convém néao deixar o equipamento conectado ao carregador da bateria apds a recarga completa.
Economize energia.

Essas simples medidas ajudam a reduzir o impacto ambiental gerado pelo produto.

&A bateria do equipamento contém litio em sua composigéo, e ndo deve ser descartada no lixo
comum.

CONSUMO/EMISSOES

Para realizar uma recarga completa da bateria, sdo necessarios aproximadamente 13 Wh.
Considerando-se 0 uso tipico do equipamento, que inclui periodos de inatividade, repouso (com
apenas o display e LEDs sinalizadores acesos) e operacao com o laser acionado, estima-se que
serdo necessarias até 10 recargas por més. Assim, o consumo meédio mensal de energia sera
inferiora 0,15 kWh.

BIOCOMPATIBILIDADE

O espacador e a pulseira para técnica ILIB — partes aplicadas do equipamento, que tocam o
paciente —estdo em conformidade com os requisitos das normas da série ISO 10993.
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PADROES DE SEGURANGA ELETROMAGNETICA DO EQUIPAMENTO

De acordo com a clausula 4.3 da IEC 60601-1, é definido como desempenho essencial do Therapy
Plus/Therapy Pluse:

Quando energizado e em condi¢des normais de operagéo, o
equipamento deve ser capaz de emitir luz laser com poténcia
Optica de 100 mW para o emissor vermelho e de 100 mW ou
250 mW para o emissor infravermelho, com indicagcdo do
tempo de aplicagédo. O erro maximo aceitavel para a poténcia
Optica emitida é de = 20%, e, para o tempo de aplicagéo, de *
4%.

Na ocorréncia de interferéncia eletromagnética causada por outros equipamentos, é possivel que
o Therapy Plus/Therapy Pluse interrompa a aplicagédo antes do tempo previsto, o que pode resultar
na ineficacia do tratamento. O operador devera estar atento a contagem regressiva do tempo e aos
demais indicadores da peca de méao para detectar quaisquer anormalidades. Caso algum outro
equipamento interfira na operacdo normal do Therapy Plus/Therapy Pluse, 0 operador deve tentar
mitigar ou eliminar a interferéncia tomando as seguintes medidas:

e Reorientar ourealocar o Therapy Plus/Therapy Plusp mais distante do outro equipamento;

e Desligar o outro equipamento;

e Consultar a assisténcia técnica da DMC.

Além disso, descargas eletrostaticas também podem causar interrupgdes no funcionamento do
equipamento Therapy Plus/Therapy Pluse. Caso isso ocorra, reinicie a operagao e tome as seguintes
precaucoes:
e FEvite utilizar o equipamento proximo a tecidos sintéticos, superficies plasticas ou outros
materiais propensos ao acumulo de energia estatica;
e Certifigue-se de que o ambiente de operacéo seja adequado, mantendo niveis de umidade
apropriados para minimizar o risco de acumulo de carga estatica;
e Utilize medidas de controle de eletricidade estatica e materiais dissipativos sempre que
possivel.

O Therapy Plus/Therapy Pluse deve ser utilizado exclusivamente desconectado do carregador de
bateria.

A O uso do Therapy Plus/Therapy Plusp adjacente a outros equipamentos deve ser evitado, pois
pode resultar em operacéo inadequada. Se esse uso se fizer necessario, convém que o Therapy
Plus/Therapy Plusp € 0 outro equipamento sejam observados e que se verifique que estejam
operando normalmente.

& O uso de acessorios, transdutores ou cabos que ndo sejam os especificados ou fornecidos

pela DMC pode resultar em emissoes eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética
reduzida do Therapy Plus/Therapy Pluse, € implicar operagdo inadequada.
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A Convém que 0s equipamentos portateis de comunicacéao por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de 30 cm do Therapy
Plus/Therapy Plusp. Caso contrario, pode ocorrer degradacédo do desempenho deste.

A Luz laser nao sera emitida durante a recarga da bateria. Para utilizar o equipamento, com a
bateria devidamente carregada, desconecte-o do carregador.

As caracteristicas de emissdes do Therapy Plus/Therapy Pluse 0 tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 - Classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 - Classe B), este
equipamento pode nao oferecer protecdo adequada a servicos de comunicagdo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisartomar medidas de mitigagcéo, como realocar ou reorientar
0 equipamento.

As tabelas abaixo representam os niveis de ensaio e conformidade para as normas de emisséo e
imunidade eletromagnética aos quais o Therapy Plus/Therapy Pluse € adequado.

EMISSOES

Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

Os equipamentos Therapy Plus/Therapy Plusp sdo destinados a utilizagdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario dos equipamentos da Familia Therapy
deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético - Diretriz

Os equipamentos Therapy Plus/Therapy Pluse
utilizam energia de RF apenas para suas
Emissbes de RF funcdes internas. Assim sendo, suas

Grupo 1 A - . . ~
ABNT NBR IEC/CISPR 11 emissdes de RF sdo muito baixas, ndo sendo
provavel que causem qualquer interferéncia

em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissoes de RF

Classe A i
ABNT NBR IEC/CISPR 11 ONS equampntos Therap.y_PlUSN/Therapy Plusp
sdo convenientes para utilizagdo em todos os
Emissdes de harmonicos Classe A estabelecimentos que n&o sejam destinados
IEC 61000-3-2 a uso doméstico ou que nao sejam

diretamente conectados a uma rede publica
de fornecimento de energia elétrica de baixa
Conforme tensdo que alimenta edificagbes utilizadas
para fins domésticos.

Emissdes devido a
flutuacao de
tenséo/cintilacao

IEC 61000-3-3
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IMUNIDADE - INTERFACE DE GABINETE

Norma basica de EMC

NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Fenémeno ou método de ensaio Ambiente profissional Resultado
de cuidado a saude dos ensaios
D + 8 kV por contato
escarga
cletrostatica ABNT NBR IEC 61000-4-2 £2kV, £4kV,+8kV, =15 Conforme
kV pelo ar
Campos 3V/m'
eletromagnéticos ABNT NBR IEC 61000-4-3 80MHz-2,7 GHz"® Conforme
de RF irradiada ® 80% AM a 1 kHz©
Campos na
proximidade de .
) Veja Tabela 9 da norma
equarnen’sos de ABNT NBR IEC 61000-4-3 IEC 60601-1-2 Conforme
comunicagao sem
fio por RF
Campos
magnAet|gos na 30 A/m €
frequéncia de IEC 61000-4-8 Conforme
alimentacéo 50 Hz ou 60 Hz
declarada “¢
30 kHz, Modulagédo CW -
c 8 A/m
ampos "
magnéticos na ABNT NBR I[EC 61000-4-39 134,2 kH.Z’ Pulso, 2,1 kHz Conforme
. -65A/m'
proximidade

13,56 MHz, Pulso, 50 kHz
h_75A/m'
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Ainterface entre a simulagéao de sinal fisiolégico do PACIENTE, se for utilizada, e o EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM devera estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo uniforme
em uma orientagado do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF
para os fins de sua operagdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepgao. E possivel realizar
ensaios a outras frequéncias de modulacao identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCOS. Esse ensaio avalia a SEGURANGCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor
intencional quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido que o receptor
poderia ndo alcangar recepgdo normal durante o ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagéo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a
campos magnéticos.

Durante o ensaio, 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensdo NOMINAL
de entrada, mas com a mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabela 1).

Antes da aplicagdo da modulagéo.

Esse nivel de ensaio pressupde uma distdncia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os
campos magnéticos na frequéncia de alimentacdo de no miimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS
mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sera utilizado a menos de 15 cm de distancia de
campos magnéticos na frequéncia de alimentagdo, o NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser
ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.

Portadora modulada usando um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50%.

Nivelr.m.s., antes da aplicagdo da modulagéao.

IMUNIDADE - INTERFACE DE ENTRADA DE ALIMENTAGAO C.A.

NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Norma basica de EMC

ou método de ensaio

Fenomeno Resultado

dos ensaios

Ambiente profissional
de cuidado a saude

2 kV

Transitorios

elétricos ABNT NBR IEC 61000-4-4 100 kHz de frequéncia de Conforme
rapidos/“Burst” at° repeticéo
Surtos @bi°
, ) |IEC 61000-4-5 +=0,5kV, +1kV Conforme
linha-linha
Surtos @bike . o
] IEC 61000-4-5 +0,5kV,+1kV, +2kV Nao aplicavel
linha-terra

3vm
Perturbacoes 0,15 MHz - 80 MHz
pondgz|das |[EC 61000-4-6 6V™em bandas ISM Conforme
induzidas por
campos de RF ¢¢° entre 0,15 MHz e 80 MHz "

80% AMa 1kHz*®

0% Ur; 0,5 ciclo @

a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, Conforme

< tp 225°,270°e 315°1

rQuedas de tenséo IEC 61000-4-11 |

0% Ur; 1 cicloe

70% Ur; 25/30 ciclos " Conforme

Monofasico: a 0°
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Interrupcdes de
tenséo "o’

|[EC 61000-4-11 0% Ur; 250/300 ciclos " Conforme

a.

O ensaio pode ser realizado a qualquer tenséo de entrada de energia dentro da faixa de tensao
DECLARADA do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for
ensaiado a uma tensao de entrada de energia, ndo é necessario reensaiar a tensdes adicionais.
Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estao conectados durante o ensaio.

A calibragao para alicate de injegdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

Se o0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma
frequéncia de ensaio adicional deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a
cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia especificada.

E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulagéo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizagdo com
conversores c.a. para c.c. devem ser ensaiados usando-se um conversor que atenda as
especificacdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE ENSAIO DE
IMUNIDADE séo aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.

Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofasica c.a.

Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem
teratensao interrompida umavez por 250/300 ciclos a qualquer angulo e em todas as fases no mesmo
instante (se aplicavel). EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com backup de bateria devem retomar a
operagado com energia de linha apds o ensaio. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente
de entrada DECLARADA que nédo exceda 16 A, todas as fases devem ser interrompidas
simultaneamente.

Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que nédo tenham dispositivo de protecdo contra surto no
circuito de energia primario podem ser ensaiados somente a linha(s)-terra com = 2 kV e linha(s) a
linha(s) com = 1 kV.

N&o € aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe Il

Acoplamento direto deve ser utilizado.

r.m.s., antes da aplicacdo da modulacéao.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz;
18,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40, 70 MHz. As bandas de
radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sd0 1,8 MHz a 2,0 MHz; 3,5 MHz a 4,0 MHz; 5,3 MHz a 5,4 MHz;
7 MHz a 7,3 MHz; 10,1 MHz a 10,15 MHz; 14 MHz a 14,2 MHz; 18,07 MHz a 18,17 MHz; 21,0 MHz a
21,4 MHz; 24,89 MHz a 24,99 MHz; 28,0 MHz a 29,7 MHz; e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual
a 16 A/fase e a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que
16 A/fase.

Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual
a 16 A/fase.

Em alguns dngulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede
do transformador pode fazer com que um dispositivo de protecdo contra sobre corrente abra. Isso
pode ocorrer devido a saturagédo de fluxo magnético do nucleo do transformador apds a queda de
tens&o. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve oferecer SEGURANCA BASICA
durante e apds o ensaio.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuragdes de tensdo ou capacidade
de mudanga de tensdo automatica, o ensaio deve ser realizado na tenséo de entrada DECLARADA
minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma faixa de tensdo de entrada
DECLARADA menor que 25% da tenséo de entrada DECLARADA devem ser ensaiados a uma tenséo
de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota c) para calculos de exemplo.
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SiMBOLOS UTILIZADOS

Radiacéao laser

Atencao

Simbolo geral de adverténcia

Consultar o Manual do Usuario

Parte aplicada tipo B

N»>Q B> B> P

Botdo de emergéncia

U

Carregamento da bateria

Corrente continua

Protegido contra objetos solidos estranhos de 12,5 mm de
didmetro e nao protegido contra a penetragao d’agua

Data de fabricacéao

E &

Fabricado por
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Numero de série

Equipamento classe |l

Limites de temperatura

Limites de umidade

I 1060 hPa
700 hPa

Limites de pressao atmosférica

1

Fragil

Indica a posicao do transporte

]
3
AN

3

Proteger de fontes de calor e de radiagéo

4 ‘4‘1
T Manter seco
/ AN
\Vﬁ‘*’ Nao tombar

WX

Empilhamento maximo
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GARANTIA

A.

Os equipamentos fabricados e/ou comercializados pela DMC séo garantidos por 24 (vinte
e quatro) meses e seus acessorios e bateria, por 3 (trés) meses, a partir da data de compra,
contra defeitos de fabricagéo.

A garantia cobre somente defeitos de fabricagdo ou de materiais empregados na fabricagcéo
dos produtos. A garantia NAO cobre despesas de remessa.

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

No caso de equipamento reparado fora do periodo de garantia, esta sera estendida
somente aos componentes substituidos.

As causas de defeitos mais comuns sdo provenientes de chogues fisicos aplicados ao
equipamento, casos em que a garantia é cancelada.

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

A responsabilidade da DMC, com relagéo ao uso do equipamento e suas consequéncias,
limita-se ao valor de reposicao do equipamento.

O equipamento sera garantido pelo fabricante somente se:

As operagdes de montagem, extensdes, ajustes, modificagdes ou reparos forem realizadas
por pessoas autorizadas por ele;

A instalacao elétrica do ambiente em questao estiver em concordancia com as exigéncias
apropriadas;

O equipamento for utilizado de acordo com as instrugdes.
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DMC IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE EQUIPAMENTOS LTDA.
Rua Sebastido de Moraes, 831 | Parque Santa Felicia | Sdo Carlos/SP
CEP 13562-030 | CNPJ 02.827.605/0001-86
Registro ANVISA: 80030810157
Resp. Téc. Renaldo Massini Jr. — CREA SP 0601706815
Nome Técnico: Sistema a laser para terapia
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Para mais informacdes sobre nossa
tecnologia e como utiliza-la, visite o site:
www.nupen.com.br

@mo>
SAC

Servico de Atendimento ao Cliente

0800 942 8660 (Brasil)

@mO

v

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

www.dmegroup.com.br



