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1 APRESENTACAO

1.1 CARO CLIENTE

Parabéns!!! Vocé agora possui um equipamento de alta tecnologia e de
gualidade excepcional que, aliado a seus conhecimentos, produzira excelentes
resultados em seus tratamentos.

Contudo, para que vocé possa explorar ao maximo os recursos do equipamento,
garantindo sua seguranca e a de seus pacientes, € imprescindivel que vocé leia
este manual e siga corretamente suas instru¢cfes. Assim, vocé desempenhara a
funcdo de um profissional com elevado padréo de atendimento.

Noés, da HTM Eletrénica, estamos prontos para esclarecer quaisquer duvidas
sobre a operacdo do equipamento e também para ouvir sua opinido e suas
sugestdes sobre 0 mesmo.

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalacdo, montagem, operacédo e
caracteristicas técnicas da familia de equipamentos Fluence, além de
importantes consideracdes sobre o LASER, no tangente a sua geracao, forma
de onda, indicagdes, contraindicacdes, entre outras informacdes.

I:) Verifigue a correta versdo do manual de instrucbes com o0 equipamento
adquirido;

I:) Para solicitar o manual de instrucbes do equipamento em formato impresso,
acesse nosso site: www.htmeletronica.com.br ou entre em contato pelo nosso
telefone (19) 3808-7741.

-

~

Este manual contém as informacdes necessarias para o

uso correto dos equipamentos da familia Fluence. Ele foi

elaborado por profissionais treinados e com qualificacao
técnica necessaria para esse tipo de literatura

N /
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1.3 SOBRE A FAMILIA DE EQUIPAMENTOS Fluence

O Fluence e o Fluence MAXX permitem a escolha individual ou a unidao de duas
diferentes fontes emissoras de luz, coerentes e ndo coerentes, ampliando a oferta
do espectro luminoso e a abrangéncia nos tratamentos. Tecnologias luminosas de
baixa intensidade exercem elevada acdo biomoduladora sobre as células
irradiadas.

bApresenta design revolucionario, que alia beleza e praticidade na operacéo,
além de possuir como caracteristica, a portabilidade;

I:)Possui ponta toposcopica nas Canetas Laser (Aplicadores Individuais),
permitindo localizar pontos para acupuntura;

bPossui ampla oferta de acessorios para multi-terapias;
bPossui diversos protocolos pré-programados;
I:)Possui pulseira para técnica ILIB;

bPermite realizar disparo remoto do feixe de LASER e da radiacdo luminosa LED
através do botdo de disparo nas Canetas Laser e nos Aplicadores Combinados
(Cluster);

I:) Equipamento projetado para atender as necessidades referentes a terapia para
estimulagcado neuromuscular, atendendo a norma Geral NBR IEC 60601-1, normas
Colaterais NBR IEC 60601-1-2 e NBR IEC 60601-1-6 e norma Particular NBR IEC
60601-2-22, todas exigidas para certificacdo de conformidade INMETRO.

1.4 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial dos equipamentos da familia Fluence, o
fornecimento de radiacao laser e radiacao Optica LED para fins fisioterapéuticos e
estéticos ndo ultrapassando os limites maximos das exatiddes de poténcia e
energia declaradas no item 13 - “Especificacbes Técnicas” deste manual de
instrucdes, quando o mesmo estiver energizado e sendo utilizado conforme as
instrucOes estabelecidas neste manual de instrucdes. Ainda todas as funcdes do
equipamento foram ensaiadas de acordo com as prescricbes de imunidade da
norma NBR IEC 60601-1-2: Norma Colateral: Compatibilidade Eletromagnética -
PrescricOes e Ensaios.




2 CUIDADOS TECNICOS

2.1 DESCRI(}AO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NESTE MANUAL
Simbolo Descricao

& Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.

Simbolo geral de proibicdo: significa que o usuario ndo deve realizar
determinada acao.

Simbolo geral de acao obrigatéria: significa que o usuario deve realizar
determinada agao.

2.2 CUIDADOS TECNICOS

b Antes de ligar o equipamento, certifigue-se que esta ligando-o conforme as
especificacdes técnicas localizadas na etigueta do equipamento ou no item
Especificagdes Técnicas do Equipamento Fluence;

é b O aparelho Fluence bem como seus acessorios ndo deve passar por
assisténcia ou manutencao durante a utilizagdo em um paciente;

I:) Nao abra o equipamento, as Canetas LASER, Aplicadores CLUSTER,
Aplicador Fototerapia intima e as Méascaras Fototerapia LED em hip6tese
alguma, pois, além de perder a garantia, vocé estara pondo em risco a sua
seguranca e podera danificar componentes caros como diodo LASER e/ou LEDs.
Qualquer defeito contate a HTM Eletronica que informard a Assisténcia Técnica
Autorizada HTM Eletrénica mais proxima de vocé;
o Nao substitua o fusivel por outro de valor diferente do especificado no item
Especificacdes Técnicas do Equipamento ou na etiqueta do equipamento;

I:) N&o introduza objetos nos orificios do equipamento, canetas, clusters,

mascaras e aplicadores e nao apoie recipientes com liquidos sobre o
equipamento;

I:) Nunca direcione a radiacdo Optica LED diretamente nos olhos do

paciente;

I:) Nunca desconecte o plugue da tomada puxando pelo cabo de forcga;




I:‘) O equipamento ndo é adequado para uso em ambientes rico em
oxigénio.

Ainda para aumentar a vida util dos cabos de aplicacdo, ndo os desconecte do
equipamento puxando pelos fios;
I:) N&o utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro equipamento;
b Inspecione constantemente o cabo de forca, o cabo das canetas, dos
& aplicadores e das mascaras, principalmente préximo aos conectores,
verificando se existe presenca de cortes na isolacdo dos mesmos.
Percebendo qualquer problema siga os procedimentos descritos para manutencao
do equipamento;
A [0 Manuseie as Canetas LASER, Aplicadores CLUSTER, Aplicador
Fototerapia intima e Mascaras Fototerapia LED com cuidado, pois impactos
mecanicos podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas;
A I:) Cuidado, a utilizacdo dos controles ou ajustes ou execucao de outros
procedimentos nao especificados aqui podem resultar em exposicdo a
radiacdo perigosa,

ADVERTENCIA: Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida.

2.3 CUIDADOS COM A LIMPEZA

b ApoOs a utilizacdo da Caneta LASER, limpe com um pano ou lenco de
papel, limpo e seco;

I:) Apoés a utilizacdo dos Aplicadores CLUSTER, limpe com um pano ou
lenco de papel, limpo e seco;

I:) Apos a utilizacdo das Mascaras Fototerapia LED, limpe com um pano ou
lenco de papel, limpo e seco;

b Apos a utilizacdo do Aplicador Fototerapia intima, limpe com um pano ou
lenco de papel, limpo e seco;

[o Apés a utilizagéo da pulseira ILIB, limpe com um pano ou lenco de papel,
limpo e seco.

SOOeO B>

I:) Para limpar o equipamento utilize um pano seco. Agindo assim vocé estara
conservando seu equipamento.

® N&o utilize os acessorios sem a devida higienizacdo dos mesmos!




2.4 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO
b N&o armazene o0 equipamento em locais Umidos ou sujeitos a condensacao;

I:) N&o armazene o0 equipamento em ambiente com temperatura superior a 60°C
ou inferior a -20°C;

I:)Néo exponha o equipamento direto aos raios de sol, chuva ou umidade
excessiva.

2.5 CUIDADOS NO TRANSPORTE

b Se houver necessidade de transportar o equipamento, utilize o mesmo
processo de embalagem utilizado pela HTM Eletrénica. Procedendo desta forma,
vocé estara garantindo a integridade do equipamento. Para isso, aconselha-se que
a embalagem do equipamento seja guardada;

I:) Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos o uso de
transportadoras para os seguintes modelos:

-Beauty Shape Duo;
-Diatherapic Microwave;
-Light Pulse®

-Limine®;

-Pluria®;

-VIBRIA®

NOTA!

Os modelos citados acima sao referentes aos modelos em linha no momento da
publicacao desta revisdo do manual de instrucao. Para obter a lista atualizada dos
equipamentos que recomendamos 0 uso de transportadoras para envio, entre em
contato com a HTM ELETRONICA.

Demais equipamentos podem ser transportados, também, pelos Correios.

E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos os
casos de transporte do equipamento.
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3 ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO

3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO Fluence.

Io 01 Oculos de Protecéo
Operador;

o

Jo 01 Cabo de Forga 2x0,75mm?;

Cdd. HTM 004888: Cabo Forca PP2x0,75mm?2 - PT
PLUG NBR14136

b 01 Suporte do Aplicador Cluster
(montado no aparelho);

{
%

Cod. HTM 004607: Suporte do Aplicador Rev.02

Cod. HTM 007086: Oculus Black Frame SH 3.0
Lens

[o 01 Suporte do Aplicador
Caneta Laser.

»

\

Cod. HTM 000476: Suporte da Caneta Laser
HTM
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3.2 ACESSORIOS OPCIONAIS DO EQUIPAMENTO Fluence
(NAO ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO)

06 Canetas Laser

[o 01 Caneta Laser Infravermelho 904nm, 75 W*;
[o 01 Caneta Laser Infravermelho 904nm, 25 W*;

[o 01 Caneta Laser Infravermelho 830nm, 100mW*;
[o 01 Caneta Laser Infravermelho 830nm, 200mW*;
[o 01 Caneta Laser Vermelha 658nm, 100mWw*;
[o 01 Caneta Laser Vermelha 658nm, 180mWw*;

[o 01 Cluster LED
Vermelho;

[o 01 Cluster LED Linear
Azul;
L

[o 01 Cluster LED Linear
Ambar + LED
Infravermelho;

[o 01 Cluster LED
Verde;

[o 01 Cluster LED
Infravermelho;

N
Jo 01 Cluster LED
Linear Vermelho +
LED Infravermelho;

/

.
™

s

f ,[,

[o 01 Cluster LED Azul;

.

N
»

[o 01 Cluster LED
Ambar;

N
A

fo 01 Cluster LED
Ambar + Laser
Infravermelho;

2

12



o 01 Cluster LED Azul+ [0 01 Pulseira ILIB**; fo 01 Gculo de Protegao

Laser Vermelho;

>

/
;-“\\\0

Nota!
Imagens ilustrativas.

Paciente.

s

Cod. HTM 003119: Oculos
Protecdo Fotodep
Laser TOT tampado

*Parte aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1;

**Parte aplicada tipo BF.

3.3 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO Fluence Maxx.

Jo 01 Cabo de Forga 2x0,75mm?;

Cod. HTM 004888: Cabo Forca PP2x0,75mm?2 - PT
PLUG NBR14136

I:) 01 Suporte do Aplicador Cluster
(montado no aparelho);

q
\\:{'

Céd. HTM 004607: Suporte do Aplicador Rev.02

b 01 Suporte do Aplicador Cluster
Max;

Cod. HTM 006760: Suporte do Aplicador
Fluence Maxx

[o 01 Oculo de Protecdo
Operador;

b

C6d. HTM 007086: Oculos Black Frame SH 3.0
Lens

[o 01 Suporte do Aplicador
Caneta Laser;

»

!

Cod. HTM 000476: Suporte da Can. Laser HTM

[o 02 Parafusos Maquina M3x10.

&

Céd. HTM 000252: Parafuso Maquina M3x10

13



3.4 ACESSORIOS OPCIONAIS DO EQUIPAMENTO Fluence Maxx
(NAO ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO)

06 Canetas Laser _
[o 01 Caneta Laser Infravermelho 904nm, 75W*; %
[o 01 Caneta Laser Infravermelho 904nm, 25W*; N
[o 01 Caneta Laser Infravermelho 830nm, 100mW*;
[o 01 Caneta Laser Infravermelho 830nm, 200mW*;

Jo 01 Caneta Laser Vermelha 658nm, 100mW+; .

II/
[o 01 Caneta Laser Vermelha 658nm, 180mWwW*; !
[o 01 Cluster LED [o 01 Cluster LED [o 01 Cluster LED Azul;
Vermelho; Verde;
S Y W
R A R
o 01 Cluster LED Linear [P 01 Cluster LED fo 01 Cluster LED
Azul: Infravermelho; Ambar;
\%" Y )
N ;5\\\\‘3 ')\\\\\%
o 01 Cluster LED Linear ~ [D 01 Cluster LED Jo 01 Cluster LED
Ambar + LED Linear Vermelho + Ambar + Laser
Infravermelho; LED Infravermelho; Infravermelho;
\\\\\\X -,\.\\\\3 ;-\‘\\\{3

14



o 01 Cluster LED Azul + |0 01 Cluster Maxx [0 01 Cluster Maxx
Laser Vermelho; LED Azul; LED Vermelho;

W S

) \
VY ( (
W S [
[o 01 Cluster Maxx LED [0 01 Cluster Maxx [0 01 Cluster Maxx
Infravermelho; LED Verde; LED Violeta;

. ] 1

{ ( (
= =

[o 01 Cluster Maxx LED [0 01 Cluster Maxx [o 01 Cluster Maxx
Ambar; LED Ambar + Laser LED Azul + Laser
W Infravermelho; Vermelho;

»

\\\\\\‘

.
[o 01 Méascara Fototerapia LED [o 01 Méascara Fototerapia LED
facial + pescoco*; facial*;
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fo 01 Aplicador [o 01 Pulseira ILIB**; [o 01 Oculo de Protegao
Fototerapia Intima*; Paciente.

s

\\fc S / C6d. HTM 003119: Oculos

Protecdo Fotodep
N Laser TOT tampado

\

Nota!
Imagens ilustrativas.

*Parte aplicada seqgundo ABNT NBR IEC 60601-1;
**Parte aplicada tipo BF.

3.5 PARTES APLICADAS E DESCRI(}AO DOS ACESSORIOS DO
EQUIPAMENTO Fluence e Fluence Maxx.

Canetas Lasers

Abertura de
Botdo de emissao
disparo laser.
1 e 1 /
W ] 1 ————
1 LED ~ \
Etiqueta de Etiqueta indicgtivo Etiqueta Area de
especificagdes — numero de de emissd@o abertura  contato com
técnicas série laser o0 paciente

Areas de contato com paciente apontada em amarelo
Partes aplicadas apontadas em amarelo

Cluster LED e/ou Cluster LED + Laser

Abertura de £
emissdo laser ~ Botdo de a4 2
efou LED disparo \
. LED indicativo_~"
\ de emissao
Etiqueta de i
_ e _ | Etiqueta de
eSthClﬁ_CaGOGS Etiqueta abertura
ecnicas numero laser e/ou LED

de série
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Cluster Maxx LED e/ou Cluster Maxx LED + Laser (ambos disponiveis
apenas para o Fluence Maxx)

( { Abertura de /' ;0 U \

Etiqueta de -\ i e”g}?osftéager — e o§-.-.o °
especificagbes —* Botdo de
técnicas dis;iaro

\ '\ LED indicativo

“— de emissao
Etiqueta

numero
de série

e

Etiqueta abertura
\ " laser elou LED

Mascara Fototerapia LED Facial (disponivel apenas para o Fluence

Maxx)
Etiqueta
Etiqueta de abertura Etiqueta
especificacdes LED namero

técnicas de série

Abertura
de
emissao
LED

Areas de contato com paciente apontada em amarelo.
Partes aplicadas apontadas em amarelo.
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Mascara Fototerapia LED Facial + Pescoco Facial (disponivel apenas para
o Fluence Maxx)

ctiqueta
bertura
LED
Abertura
de
emissao
LED
Areas de contato com paciente apontada em amarelo Etiqueta / \ Etiqueta de
Partes aplicadas apontadas em amarelo numero especificagoes
de série técnicas

Aplicador intimo (disponivel apenas para o Fluence Maxx)

Etiqueta Abertura de
ndamero emissdo LED

de série

‘

P

Etiqueta

abertura Etiqueta de
LED especificagbes

técnicas

Areas de contato com paciente apontada em amarelo.
Partes aplicadas apontadas em amarelo.

Pulseira ILIB

Areas de contato com paciente apontada em amarelo.
Partes aplicadas apontadas em amarelo.
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4 INSTALACAO

4.1 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO
1) Encaixe o suporte do Aplicador Caneta Laser no suporte do Aplicador Cluster,
conforme figura abaixo.

2) Com auxilio de uma chave Philips, fixe o suporte do aplicador cluster maxx na
lateral esquerda do aparelho (apenas para o Fluence Maxx) através dos dois
parafusos enviados junto ao equipamento.

Parafusos M3x10

Suporte do Aplicador
Cluster Maxx

2) Conecte o cabo de forca no conector localizado na parte posterior do
equipamento e na tomada da rede elétrica, certifique-se que o valor da tenséo da
rede elétrica encontra-se dentro da faixa de 100V~ a 230V~.
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b O equipamento ndo necessita ser ligado com filtro de linha, pois 0 mesmo

possui filtro interno;

I:) O uso de instalacdes elétricas precarias podem causar riscos de seguranca;

I:) Recomenda-se que o equipamento seja instalado em lugares que trabalham de

acordo com a norma NBR 13534, que diz respeito a instalagcdes de clinicas e

hospitais;

b Evite locais sujeitos as vibracgoes;

b Evite locais umidos, quentes ou com poeira;

I:) Instale o equipamento sobre uma superficie firme e horizontal, em local com

otima ventilacao;

A b Em caso de armario embutido, certifique-se de que nao haja
impedimento a livre circulacdo de ar na parte traseira do equipamento;

A b N&o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que
obstruam a ventilacéo;

I:)Posicionar o cabo de forgca, o cabo das canetas, o cabo dos aplicadores e o

cabo das mascaras de modo que fiquem livres, fora de locais onde possam ser

pisoteados. Nao colocar qualquer movel sobre 0s mesmos;

b Manuseie o0 equipamento e cabos com cuidado, pois impactos mecanicos

podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas.

3) Conecte o acessoério desejado para tratamento na saida especifica do
equipamento respeitando os conectores e suas indicacdes localizadas na parte
frontal.

./fl
L75Y
b

\. p F{nen(g Wy
=4
~7 ;
~
N i Hrm ~
y N
L / / d

Saida do conector para as
Canetas, Aplicadores e Mascaras
Saida do conector de
Intertravamento Remoto
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4.2 CONECTOR DE INTERTRAVAMENTO REMOTO

O equipamento Fluence possui a opcao de Intertravamento Remoto, trata-se de
um conector na parte frontal do equipamento para conexdo a um sensor de
contato simples (Aberto/Fechado), que deve ser ligado em portas, janelas ou
outros tipos de acesso ao local.

Caso alguéem inadvertidamente acesse o local, este sensor interrompe a emissao
do laser durante a aplicacéo e apresenta a seguinte mensagem no display:

D -

ensor de intertravamento remoto acionado!

Sensor de intertravamento
remoto acionado!

Tela sensor de intertravamento remoto aberto (exemplo de tela do Fluence Maxx e Fluence)

A instalacdo do sensor s6 pode ser feita por um profissional eletricista qualificado
que ird sugerir opcoes de sensores conforme necessidade e local de instalacéo, o
esquema abaixo indica 0 modo de ligacéo do circuito do sensor.

& o
Situacéao:

Sensor § - Com a porta Aberta, o contato se abre

da e o equipamento e Travado.
Porta

- Com a porta Fechada, o contato se fecha
e o equipamento € Destravado.

Esquema de ligacdo sensor de intertravamento remoto

I:) A HTM indica a utilizacdo de sensores de proximidade magnética (tipo reed
switch), com contatos isolados, comumente usados em portas e janelas. Abaixo,
temos uma ilustracdo do sensor mencionado.

Os contatos do sensor de proximidade magnética devem ser totalmente
isolados.
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4.3 MASTER KEY CONTROL

Os equipamentos possuem a funcdo MASTER KEY CONTROL que trava
(bloqueia) e destrava (libera) as funcbes do equipamento, evitando 0 uso
inadvertido do mesmo por pessoas nao autorizadas.

NOTA!
O equipamento vem de fabrica bloqueado, para ter acesso 0 mesmo deve
ser desbloqueado através do MASTER KEY CONTROL

Para o Fluence MAXX a opcdo MASTER KEY CONTROL € habilitada e
desabilitada executando as seguintes etapas:

Senha para desbloquear e bloquear: “1234”
Para Desbloquear:

P 2 @ Fluence MAXX T Senha para
mDesbloquear
DHE
Fluence MAXX 4]5]6
(8)9]
C]Q—Configurag()es u |l Cadeado Travado : m
Para Bloquear:
° Fli MAXX o o Senha para o
! 9 e z * m_ Bloguear ¢
(1203
Fluence MAXX na6
(]9
C] & Configuragdes ) cadeado Destravado o (XN O]

Para o Fluence a opcdo MASTER KEY CONTROL é habilitada e desabilitada
executando as seguintes etapas:

Para Desbloquear

1° Para Master Key Control ativada 3° O Display ira aparecer ‘Desbloquear
ira aparecer ‘Fluence bloqueado’ ao Fluence'.
tentar acessar o aparelho Fluence. a
Desbloguear Fluence ?
Fluence Fluence blogueado

4° Em seguida pressione a tecla
2° Para desbloquear o aparelho Start @ para liberar o uso do Fluence.
pressione e segure simultaneamente
as teclas SELECT ==1e UP O

Fluence
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Para Bloquear

1° Para bloquear o aparelho 3° Em seguida pressione a tecla
pressione e segure simultaneamente Start @ para blogquear o uso do Fluence.
as teclas SELECT == e DOWN O

Fluence

2° O Display ira aparecer ‘Bloquear 4° Feito as etapas ira aparecer ‘Fluence
Fluence’. bloqueado’ ao tentar acessar o aparelho.
[
e Fluence

Desblogquear Fluence ? Fluence blogueado

NOTA!

O equipamento deve ser protegido contra utilizacdo ndo autorizada. Esta

protecdo pode ser realizada, por exemplo, através do bloqueio pelo MASTER KEY
CONTROL.

4.4 BOTAO DE EMERGENCIA
O equipamento possui um botdo de emergéncia que, ao ser pressionado,
interrompe a emissao de laser e/ou led instantaneamente.

Caso o0 botdo seja (ou esteja) acionado, 0 equipamento emitira um beep e
apresentara a seguinte mensagem no display:

B -

Botdo de emergéncia acionado!

Botdo de emergéncia
acionado!

Tela botdo de emergéncia acionado (exemplo de tela do Fluence Maxx e Fluence)
Para desabilitar a selecéo do botdo de emergéncia basta girar o mesmo no sentido
horério (indicado pelas setas), como mostrado na figura abaixo:
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Apos desabilitado, o equipamento volta a tela inicial.

IMFO

Fluence MAXX
D

Fluence

Tela Principal (exemplo de tela do Fluence Maxx e Fluence)

4.5 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

O equipamento Fluence nao causa interferéncia significativa em outros
equipamentos, porém, pode sofrer interferéncia e ter suas funcbes alteradas se
submetido a campo eletromagnético de grande intensidade. Com base nesta
informac&o devemos tomar as seguintes precaucoes:

I:) O equipamento Fluence ndo pode ser utilizado muito proximo ou empilhado
sobre outros equipamentos. Caso iSSO Seja necessario, recomenda-se que 0
equipamento seja observado para verificar a operacdo normal na configuracdo a
gual sera utilizado;

b O Fluence ndo deve ser ligado fisicamente proximo a equipamentos de
Diatermia e Motores Elétricos;

I:) O sistema de alimentacao (fases e neutro) do Fluence deve ser separado do
sistema utilizado pelos equipamentos de diatermia e Motores Elétricos;

I:) Este equipamento requer precaucdoes especiais em relacdo a sua
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informacbes sobre COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual de instrucdes;

b Equipamentos de RF moveis e portateis podem afetar o equipamento Fluence;

& o O cabo de alimentagéo, os cabos das canetas, das mascaras e dos
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aplicadores e outros acessorios do equipamento Fluence sdo partes aprovadas e

nao podem ser substituidas por outras ndo especificadas pelo fabricante, de forma
a evitar degradacao da seguranca do equipamento;

f I:) A utilizacdo de cabos que ndo sejam os especificados, a excecédo dos
vendidos pelo fabricante do equipamento como pecas de reposicdo, pode
resultar em acréscimo de emissdes ou decréscimo da imunidade do equipamento.

& NOTA!

“Atencao: Equipamento pretendido para uso somente por profissionais capacitados
das areas de saude e beleza. Este equipamento pode causar radio interferéncia ou
pode interromper a operacdo de equipamentos proximos. Pode ser necessario
tomar medidas mitigatorias, como reorientacdo ou realocacédo do equipamento ou
blindagem do local”.

PERFIL DO USUARIO PRETENDIDO
Profissionais com formacgao na area de saude ou beleza. Ndo ha um nivel
de conhecimento maximo do usuério;
Instrucdes de utilizacdo estdo disponiveis no idioma Portugués;
Em relacdo ao nivel de experiéncia minima, é necessaria a leitura do
manual de instrucdes. Nao ha um nivel de experiéncia maxima,
Leve imperfeicao visual para leitura ou visdo corrigida por lentes corretivas,
deficiéncia auditiva de até 40% resultando em 60% da audicdo
normalmente s&o admissiveis para utilizacdo do equipamento;
O usuario deve ter integras suas funcdes cognitivas;
O usuario deve ter integras as funcbes motoras necesséarias para o
manuseio do equipamento.

POPULAQAO DE PACIENTE
Pacientes acima de 12 anos de idade. Abaixo desta idade somente sob
prescricdo médica ou fisioterapéutica;
Pacientes com mais de 35 Kg;
N&o existem restricdes ao uso quanto a nacionalidade;
Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade preservada.

CONDI(;OES DE USO
Uso profissional;
Este equipamento é reutilizavel, e ndo possui limitacdes de frequéncia de
uso;
Este equipamento é considerado portatil;
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O equipamento pode ser utilizado em qualquer regido corporal, exceto sobre
os olhos, regido precordial, regido de carétidas.

4.6 LISTA DE ACESSORIOS EM CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS DA
NORMA NBR IEC 60601-1-2.

I:)Cabo de Forca 2x0,75mm? Plugue 180 Fémea IEC 180;

[pCaneta Laser Infravermelho 904nm, 75W;

[pCaneta Laser Infravermelho 904nm, 25W;

[pCaneta Laser Infravermelho 830nm, 100mW;

[pCaneta Laser Infravermelho 830nm, 200mw;

[pCaneta Laser Vermelha 658nm, 100mw;

[pCaneta Laser Vermelha 658nm, 180mw;

o Cluster LED Ambar;

o Cluster LED Vermelho;

[oCluster LED Verde;

[oCluster LED Infravermelho;

[oCluster LED Azul;

[oCluster LED Azul Linear;

I:)CIuster LED Linear Vermelho + LED Infravermelho;

I:)CIuster LED Linear Ambar + LED Infravermelho;

o Cluster LED Ambar + LASER Infravermelho;

[oCluster LED Azul + LASER Vermelho;

I:)CIuster Maxx LED Ambar (apenas Fluence MAXX);

bCIuster Maxx LED Vermelho (apenas Fluence MAXX);

bCIuster Maxx LED Verde (apenas Fluence MAXX);,

bCIuster Maxx LED Infravermelho (apenas Fluence MAXX);

I:)CIuster Maxx LED Azul (apenas Fluence MAXX);,

bCIuster Maxx LED Violeta (Azul + Vermelho) (apenas Fluence MAXX);
I:)CIuster Maxx LED Azul + LASER Vermelho (apenas Fluence MAXX);,
bCIuster Maxx LED Ambar + LASER Infravermelho (apenas Fluence MAXX);
I:)Méscara Fototerapia LED Facial (apenas Fluence MAXX);
bMéscara Fototerapia LED Facial + Pescoco (apenas Fluence MAXX);
[o Aplicador Fototerapia intima (apenas Fluence MAXX).
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5 CONSIDERACOES SOBRE A FOTOBIOMODULACAO

5.1LED’'S

Os LEDs (Light Emitting Diodes) sao diodos semicondutores que, ao serem
submetidos a uma corrente elétrica, emitem uma luz que promove estimulacao
intracelular. Propagam-se pelo espaco em formato de ondas. O comprimento de
onda corresponde a distancia entre duas sucessivas cristas ou picos do feixe
luminoso. Tal variavel € mensurada em nandmetros e diverge entre duas fontes
luminosas. A luz emitida vai do comprimento de onda do ultravioleta ao visivel e
ao infravermelho, que vai dos 247 aos 1300 nandémetros (nm). As cores mais
usadas s&o: Azul (400 — 470nm), Verde (470 - 550nm), Ambar (570 — 620nm),
Vermelha (630 - 700nm) e Infravermelha (a partir de 750 nm). Os LEDs dispersam
a luz por uma superficie maior comparada com o laser e podem ser usados onde
maiores areas sao indicadas ao tratamento, resultando em reducdo e otimizacao
no tempo de tratamento, desde que possuam uma alta poténcia. A luz emitida pelo
LED é ausente de coeréncia e colimacdo. A poténcia define a taxa com que a
guantidade de energia € transmitida ao tecido, normalmente medida por Watt (W).
H& evidéncias cientificas suficientes, que apontam que a luz coerente e néo
coerente desde que possuam 0 mesmo comprimento de onda, produzem
efeitos similares nos tecidos biologicos. A profundidade de penetracdo da luz se
da em funcdo do comprimento de onda da mesma. A profundidade da penetracéao
€ menor que 1 mm em 400 nm, de 0,5a 2 mm em 514 nm e de 1 a 6 mm, em 630
nm até no maximo a 700 - 900 nm.

5.2 LASER

A palavra LASER corresponde a abreviacao do termo inglés Light Amplification by
Stimulated Emission of Radiation, que significa Amplificacdo de Luz por Emisséo
Estimulada de Radiacdo. Os mais comumente utilizados sdo o vermelho e o
infravermelho.

O LASER de Diodo Infravermelho € gerado polarizando-se diretamente um diodo
constituido de AlGaAs. Este diodo, quando polarizado diretamente é circulado por
uma corrente, desprendendo ondas eletromagnéticas com comprimento de onda
de 830nm. Estas ondas s&o guiadas a uma janela de onde o feixe é emitido.

O LASER de Arsenieto de Galio é gerado polarizando-se diretamente um diodo
constituido de Arsenieto e de Galio. Este diodo, quando polarizado diretamente e
submetido a uma elevada corrente de circulagdo, desprende ondas
eletromagnéticas com comprimento de onda de 904nm. Estas ondas sdo guiadas
a uma janela de onde o feixe é emitido.

27



O LASER de Diodo Vermelho é gerado polarizando-se diretamente um diodo
constituido de AIGaAIP. Este diodo, quando polarizado diretamente é circulado por
uma corrente, desprendendo ondas eletromagnéticas com comprimento de onda
de 658nm. Estas ondas s&o guiadas a uma janela de onde o feixe é emitido.

5.3 EFEITOS FISIOLOGICOS

Em dose apropriadas e de acordo com o seu comprimento de onda, a luz é
absorvida por cromoforos ou foto receptores moleculares especializados, entre
eles, melanina, porfirinas, citocromo, oxidase e hemoglobina. O croméforo é
responsavel pela absorcdo luminosa, quando ocorre a absorcdo de fétons por um
cromoforo um estado molecular eletronicamente excitado se estabelece,
resultando na atividade celular. O comprimento de onda € um fator determinante
para os efeitos fisiolégicos produzidos, pois a especificidade de absor¢cédo para um
determinado comprimento de onda determina quais os tipos de tecidos que irdo
absorver preferencialmente a radiacdo incidente, assim como a profundidade de
penetracdo da mesma. A absorcdo pelo fotorreceptor, produzira uma resposta
fisioldgica especifica.

5.3.1 EFEITOS FISIOLOGICOS PRIMARIOS

Bioquimico: Aumento na sintese de ATP mitocondrial; liberagdo de aceticolina,
histamina e serotonina; variacdes nos niveis de AMPc; mudanca na velocidade de
sintese de DNA e RNA; interferéncia nas prostaglandinas; aumento da producéo
de b endorfinas; aumento da atividade dos fribroblastos; aumento da formacéo de
colageno; aumento da proliferacdo muscular; normalizacdo dos niveis de
fibrinogéneo.

Bioelétrico: O processo de transmissédo de impulso entre células nervosa se da
através do aumento da permeabilidade da membrana aos ions NA+ , que provoca
uma mudanca do potencial positivo para negativo. Assim, a bomba de NA+ / K+
libera os ions, consumindo ATP. As células afetadas por certas patologias, nao
conseguem manter normalizado o potencial de membrana. A fototerapia quando
aplicada em quantidades corretas, pode atuar nesse processo normalizando a
atividade funcional das membranas celulares.

Bioenergético: Baseado na teoria do bioplasma, que defende a existéncia de um
nivel de energia que se interage harmoniosamente ao contingente fisico dos seres
humanos, acredita-se que a fototerapia com sua capacidade energética € capaz
de normalizar a diferenca existente no bioplasma, de modo a realizar a perfeita
harmonia entre contingente energético e contingente fisico.
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5.3.2 EFEITOS FISIOLOGICOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundarios séo originarios dos efeitos primarios, que ocorrem ao nivel
de sistema, englobando todo os meios expostos a luz terapéutica. Dentre eles
podemos citar:

Estimulo da microcirculacdo: A atuacdo nos esfincters, via histamina, provoca
vasodilatacdo no local na regido de aplicacdo. Esta vasodilatacdo permanecera
presente mesmo apos o encerramento da aplicacdo. O efeito de vasodilatacdo na
microcirculacdo € desejado em todas as situacbes onde o aumento do fluxo
sanglineo favoreca a recuperacao da regido lesada.

Estimulo sobre o trofismo local: O aumento da sintese de ATP, RNA e DNA
ocorrido no efeito primario, faz com que as células normais entrem em mitose,
favorecendo o processo de regeneracdo: do tecido granular (geralmente efetuado
sobre Ulceras e feridas); das fibras nervosas; dos vasos sanguineos e linfaticos; do
tecido O0sseo; aléem de aumentar a capacidade fagocitaria dos linfocitos e dos
macrofagos; ativar a atividade do bulbo piloso; acelerar a cicatrizacdo das
membranas timpéanicas e estimular a atividade neural.

5.4 USO TERAPEUTICO
Luz Violeta: bactericida, reparacéao tecidual,
Luz Azul: bactericida; umectacao e tensao superficial da pele, rompimento
das ligacdes bivalentes entre atomos de carbono;
Luz Verde: ativacao de fibroblastos e sintese de colageno;
Luz Ambar: espessamento homogéneo n&o térmico das fibras adensadas
e estimulo a sintese de colageno, prevencao a inflamacao;
Luz Vermelha: modulagcao da inflamacé&o, da proliferacao celular e da dor,
ativacdo da sintese de enzimas, aumento do transporte de elétrons na
mitocondria, aumento da producdo de adenosina trifosfato (ATP) em
processos metabalicos;
Luz Infravermelha: modulagcao da inflamacao, da proliferacao celular e da
dor, aumento do transporte de elétrons na mitocéndria, aumento da
motricidade linfatica, aumento da producédo de adenosina trifosfato (ATP)
em processos metabalicos.
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© TECNICAS DE APLICACAO

6.1 PREPARACAO DO PACIENTE PARA A TERAPIA

Antes de iniciar o tratamento, o0 usuario deve seguir as seguintes orientacdes:
O paciente deve estar posicionado confortavelmente segundo a orientacao
profissional (posi¢cédo sentada ou deitada);
Respeitar a distancia minima de 70cm entre o paciente e 0 equipamento e
de 40cm entre o operador e 0 equipamento ao longo do tratamento;
Examinar e higienizar a area de tratamento com agua e sab&o neutro ou
solugao de limpeza.
Higienizar as canetas e/ou clusters antes e depois de cada sessao,
conforme as orientagcdes de limpeza descritas nesse manual;
Limpar a lente do aplicador ou ponteira da caneta laser ap6s cada
aplicacao, utilizando algodéo levemente umedecido em clorexidina
alcoolica a 0,5% ou alcool 70%;
Avaliar a pele apos o tratamento.

6.2 TECNICA DE APLICACAO DA CANETA LASER: PONTUAL, ZONA E
VARREDURA

1) Ligar o equipamento;

2) Conectar a caneta laser no conector localizado na frente do equipamento.
Automaticamente, o equipamento ira identificar o acessorio conectado;

3) Selecionar o programa no equipamento, escolhendo os modos: CONTINUO ou
alguma frequéncia do modo PULSADO. OBS: a caneta laser 904 nm opera
nominalmente de forma pulsada e portanto, este modo de emissdo nao pode ser
alterado;

4) Selecionar a sensibilidade que varia de 00 a 60, sendo que 00 o sensor esta
desligado. Este parametro € utilizado para fins avaliativos, para deteccdo de
pontos de acupuntura e somente funciona com as canetas LASER. Caso nédo use
0 equipamento para LASER ACUPUNTURA, ndo é necessario programar esse
parametro, deixe-o zerado;

5) Determinar o tempo, 0 tempo esta relacionado com a energia, ou seja, quando o
tempo for aumentado, a energia (J) também aumentara proporcionalmente, ou;

6) Determinar a energia, a energia esta relacionada com o tempo, ou seja, quando
a energia (J) for aumentada, o tempo também aumentara proporcionalmente;

7) Pressionar o botdo START/STOP;
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8) A emissao do laser somente inicia ap0s pressionar o botéo localizado na caneta
“Start”;

9) Realizar a aplicacdo conforme as técnicas abaixo:

- Técnica pontual: Este modo de aplicacdo consiste em aplicar certos niveis de
energia em um determinado ponto. Feita a aplicacdo em um ponto, inicia-se a
aplicacdo em outro ponto e assim por diante até finalizar a aplicacdo em uma
determinada area. Esse tipo de aplicacao € realizada utilizando a forma direta de
emissdo. A quantidade de energia aplicada no ponto corresponde a energia
selecionada no equipamento.

- Técnica por zona: Esse modo de aplicacdo consiste em aplicar certos niveis de
energia em uma determinada area sem movimentar o feixe do laser. Isso é
possivel mantendo uma distancia tal que a dispersé@o do feixe de laser abranja
uma determinada regido. Em funcé&o da necessidade de visualizacao do feixe para
delimitar a area de tratamento, essa forma de aplicacdo se restringe ao laser
visivel. Distanciar a caneta laser cerca de 3 cm da pele do paciente. Quanto maior
o afastamento, maior a perda de energia.

- Técnica por varredura: Esse modo de aplicacdo consiste em aplicar certos
niveis de energia em uma determinada area movimentando o feixe do laser.
Quanto maior o afastamento, maior a perda de energia.

6.3 TECNICA DE APLICACAO DO APLICADOR CLUSTER LED e LASER:
POR ZONA E VARREDURA:

1) Ligar o equipamento;

2) Conectar o aplicador combinado (cluster) no conector localizado na frente do
eguipamento. Automaticamente, o0 equipamento ira identificar o aplicador;

3) Selecionar o programa no equipamento, escolhendo os modos de acordo com o
cluster conectado;

4) Determinar o tempo de emissdo no campo Laser e/ou no campo LED. Quando o
tempo €& aumentado, a energia (J) do Laser também ¢é aumentada
proporcionalmente;

5) Pressionar o botdo START/STOP;

6) A emissao do laser somente inicia apos pressionar o botéo localizado na caneta
“Start”;

7) Realizar a aplicagéo conforme as técnicas abaixo:
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- Técnica por zona: Esse modo de aplicacdo consiste em inserir certos niveis de
energia em uma determinada area sem movimentar o feixe da luz. Isso € possivel
mantendo uma distancia tal que a dispersdo do feixe da luz abranja uma
determinada regido. Quanto maior o afastamento, maior a perda de energia.

- Técnica por varredura: Esse modo de aplicacdo consiste em inserir certos
niveis de energia em uma determinada area, movimentando o feixe do laser.
Quanto maior o afastamento, maior a perda de energia.

6.4 TECNICA DE APLICACAO DO APLICADOR FOTOTERAPIA INTIMA
LED

1) Ligar o equipamento;
2) Conectar o aplicador fototerapia intima no conector localizado na frente do

equipamento. Ao pressionar o botdo avancar, o software ira identificar o aplicador
e apresentara a tela correspondente ao aplicador conectado;

3) Selecionar as configuracbes do tratamento no equipamento, CONTINUO,
PULSADO e ESTIMULO VIBRATORIO;

4) Determinar a dose ou o tempo de emissdo no campo LED. O tempo ou a dose
programada se ajustam automaticamente, apO0s a alteracdo de um dos dois
parametros;

5) Envolver o aplicador fototerapia intima em um preservativo descartavel e néo
lubrificado para ultrassom e introduzi-lo na cavidade vaginal;

6) Pressionar o botdo START/STOP;

7) A emissdo do LED se iniciard imediatamente apds pressionar a tecla Start no
painel do equipamento. Caso precise parar pressionar a tecla Stop;

8) Esse tipo de aplicacdo € realizada utilizando a forma direta de emissdo. A
quantidade de energia aplicada em todo perimetro intracavitario corresponde a
energia selecionada no equipamento. Esse modo de aplicacdo consiste em aplicar
certos niveis de energia em uma determinada area sem movimentar o aplicador.

Atencdo: O aplicador fototerapia intima, deve ser utilizado somente
para aplicacéo intra-vaginal!

6.5 TECNICA DE APLICACAO DA MASCARA FACIAL LED
1) Remover a maquiagem e lavar bem o rosto antes da aplicacao;

2) Protejer os olhos com os 6culos de protecdo para paciente;
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3) Ligar o equipamento;

4) Conectar a mascara no conector localizado na frente do equipamento.
Automaticamente, o equipamento ira identificar o aplicador;

5) Selecionar o programa no equipamento. A mascara pode operar de forma
continua ou pulsada;

6) Determinar a dose ou o tempo de emissao no campo LED. O tempo ou a dose
programada se ajustam automaticamente, apés a alteracdo de um dos dois
parametros;

7) Colocar a mascara sobre a face;
8) Pressionar o botdo START/STOP;

9) A emissdo do LED se iniciard imediatamente apds pressionar a tecla Start no
painel do equipamento. Caso precise parar pressionar a tecla Stop;

10) Este modo de aplicacéo consiste em aplicar certos niveis de energia de forma
estacionaria. Esse tipo de aplicacdo é realizada utilizando a forma direta de
emissdo. A quantidade de energia aplicada em toda area facial corresponde a
energia selecionada no equipamento.

6.6 UTILIZACAO DA PULSEIRA ILIB.

Posicione a pulseira para a técnica llib Modificado, sobre a regido do punho
esquerdo, no trajeto da artéria radial. Ajuste a faixa da pulseira de modo que
figue bem posicionada no punho do cliente.

Encaixe o Cluster LED Azul + Laser Vermelho na pulseira e certifique-se que
a pulseira esta posicionada de forma correta, sobre o trajeto da artéria radial.
Posicione o braco do cliente de forma que a pulseira se mantenha
confortavelmente posicionada na regiao de tratamento.

Selecione o protocolo ILIB no equipamento e acione o botéo disparador do
cluster para iniciar a terapia.

Ao término do tempo programado retire cuidadosamente o cluster e a
pulseira.

A pulseira llib deve ser utilizada em conjunto com o Cluster Led Azul + Laser
Vermelho.
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I INDICACOES E CONTRA-INDICACOES GERAIS

7.1 INDICACOES GERAIS

o Acne;

o Acupuntura;

o Adiposidade Localizada;

o Alopecia;

o Analgesia;

o Atrofia vaginal;

o Celulite;

o Hidratac&o;

o ILIB transcutanea;

o Linfedema e Drenagem linfatica;
o Melasma;

o Reabilitacéo Fisica;

o Rejuvenescimento;

o Reparo tecidual e intravaginal;
o Terapia Fotodinamica.

7.2 CONTRAINDICACOES GERAIS

o Imunodeficiéncias;

o Doencas que piorem ou sejam desencadeadas pela exposicédo a luz;

o Periodo gestacional;

o Portadores de Marca-passo;

[o Histérico de fotossensibilidade (dermatoses);

o Glaucoma;

o Sobre o globo ocular;

o Sobre glandulas;

o Neoplasias;

o Uso de &cidos sintetizados a partir da vitamina A (acido retindico, retinol A,
vitanol A, retin, tretoinina, isotretoinina, etc) e/ou antibiéticos com tetraciclina.

Cuidado — Fumos e/ou fumaca do laser podem conter particula de
tecido vivo.
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O COMANDOS E INDICACOES DA FAMILIA Fluence

9.1 PAINEL DO EQUIPAMENTO Fluence

ON
2 e (™)
Fluence
3 @ W) e
@

i % ’
11 I
GIRE PARA

REINICIAR

INTENSIDADE INTENSIDADE
Laser LED

9.1.1 Descricao dos Comandos e Indica¢cdes do Painel do Equipamento
Fluence

Os numeros dos itens a seguir correspondem aos numeros indicados no painel
acima.

1- Display Grafico
Responséavel pelas indicacbes dos parametros a serem definidos para aplicacédo
do Fluence;

2- Led ON
Quando aceso, indica que o equipamento esta ligado;

3- Tecla Select

Responséavel pela selecdo dos parametros a serem definidos para aplicacdo do
Fluence;
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4- Tecla Up do Parametro Selecionado
Responsavel pelo acréscimo ao parametro selecionado;

5- Tecla Down do Parametro Selecionado
Responsavel pelo decréscimo ao parametro selecionado;

6- Tecla Up da intensidade da radiacao laser
Responsavel pelo aumento da densidade energética laser da emissao Fluence;

7- Tecla Down da intensidade da radiagéao laser
Responsavel pela diminuicdo da densidade energética laser da emissao Fluence;

8- Test Laser

Foto detector que, ao ser incidido por um feixe de LASER Infravermelho, emite um
sinal sonoro (beep). Este detector € um dispositivo para verificar a emissao de
LASER Infravermelho (invisivel);

9- Tecla START/STOP
Responsavel pela inicializacdo da aplicacéo e pela interrupcdo da aplicacdo antes
gue a mesma se encerre pela dosimetria automatica ou pelo tempo de aplicacéo.

10- Tecla Up da intensidade da radiacdo 6ptica LED
Responsavel pelo aumento da densidade energética led da emissao Fluence;

11- Tecla Down da intensidade da radiacdo Optica LED
Responsavel pela diminuicdo da densidade energética led da emisséo Fluence;

12- Botédo de emergéncia
Responsavel pela interrupcédo imediata da emissdo Laser ou LED, em caso de
emergéncia.
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9.2 PAINEL DO EQUIPAMENTO Fluence MAXX

n
1 Fluence MAXX
(> |
2 e
Fluence Maxx O 4
CR e ‘
G\RErF:RA
HTm REINICIAR

9.2.1 Descricao dos Comandos e Indicacdes do Painel do Equipamento
Fluence MAXX

Os numeros dos itens a seguir correspondem aos numeros indicados no painel
acima.

1- Display de Cristal Liquido
Responsavel pelas indicacbes dos parametros a serem definidos para aplicacao
do Fluence MAXX;

2- Led ON
Quando aceso, indica que o0 equipamento esta ligado;

3- Test Laser

Foto detector que, ao ser incidido por um feixe de LASER Infravermelho, emite um
sinal sonoro (beep). Este detector € um dispositivo para verificar a emissdo de
LASER Infravermelho (invisivel);

4- Botao de emergéncia
Responsavel pela interrupcédo imediata da emissdo Laser ou LED, em caso de
emergéncia.
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9.3 PARTE FRONTAL DA FAMILA Fluence

LED/LASER  INTERTRAVAMENTO

2
@@

REMOTO O] & A\

9.3.1 Descricao das Entradas e Saidas da parte frontal da familia Fluence

1- LED/LASER OUT
Conector para conexao das Canetas Laser, Cluster Led, Cluster Combinado,
Mascaras e Aplicador Fototerapia Intima;

2- OUT (Indicador de Laser Disponivel)
Indicador (luminoso) de Laser Disponivel;

3- Conector de intertravamento remoto
Conector para conexdo do sensor responsavel pela funcdo de intertravamento
remoto.

9.4 PARTE POSTERIOR DA FAMILA Fluence

L
%

(ﬂ’*ﬂ
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4
6

g
2

~ —>

9.4.1 Descricdo dos Comandos e da Entrada da parte posterior da familia
Fluence

1- Etiqueta de Especificacdo Técnica
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Etiqueta com as especificacdes técnicas do equipamento. Etiqueta apresentada na
figura apenas como referéncia;

2- Chave Liga/Desliga
Chave que liga e desliga o equipamento;

O equipamento é separado eletricamente da rede elétrica (isolado da
rede elétrica) através da chave liga/desliga, quando a mesma se
encontra da na posicdo DESLIGA.

3- Porta Fusivel
Fusivel de protecdo do equipamento;

4- Entrada para o Cabo de Forca
Conexao para encaixe do Cabo de For¢ca no equipamento;

5- Saida de Ar
Saida de ar para refrigeracdo do equipamento;

6- Suporte para Aplicador Cluster LED e Caneta LASER
Suporte para descanso dos aplicadores e canetas durante ou apds a operacao do
equipamento;

7- Suporte para Aplicador Cluster Maxx (apenas para o Fluence MAXX)
Suporte para descanso dos aplicadores Cluster Maxx durante ou apos a operacao
do equipamento.

9.5 CANETA LASER

T
Feeeee

i

4

9.5.1 Descricao das partes que compdem a CANETA LASER

1- Corpo da CANETA
Regido da CANETA que deve ser empunhada durante o manuseio;

2- Botéo de Disparo LASER N
Responsavel pela liberacdo da emissdo de RADIACAO LASER,;
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3- Abertura de LASER _
Abertura pela qual o feixe de RADIACAO LASER é emitido;

4- Luz Indicadora de Emissédo de LASER
Luz que acende durante a emissdo de RADIACAO OPTICA LASER, indicando a
presenca da mesma.
Nédo abra a Caneta LASER em hipdtese alguma, pois, além de estar
A colocando em risco a sua segurangca vocé pode danificar componentes
caros e perder a garantia.

9.6 APLICADOR CLUSTER

9.6.1 Descricao das partes que compdem o APLICADOR CLUSTER

1- Corpo do Aplicador
Regido do aplicador que deve ser empunhado durante o manuseio;

2- Botéo de Disparo do Aplicador o
Responséavel pela liberacdo da emissdo de RADIACAO OPTICA LED e ou LASER;

3- Luz Indicadora de Emissao de LED/LASER N )
Luz que acende durante a emissdao de RADIACAO OPTICA LED/LASER,
indicando a presenca da mesma;

4- Saida do LED/LASER o
Saida pela qual o feixe de RADIACAO OPTICA LED e ou LASER é emitido.

N&o abra o Cluster em hipétese alguma, pois, além de estar colocando em
& risCo a sua seguranca vocé pode danificar componentes caros e perder a
garantia.
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9.7 APLICADOR CLUSTER MAXX

9.7.1 Descricao das partes que compdem o APLICADOR CLUSTER MAXX

1 — Corpo do Aplicador
Regido do aplicador que deve ser empunhado durante 0 manuseio;

2 — Botado de Disparo do Aplicador o
Responsavel pela liberacdo da emissdo de RADIACAO OPTICA LED e ou LASER,;

3 —Luz Indicadora de Emissao de LED/LASER _ )
Luz que acende durante a emissdao de RADIACAO OPTICA LED/LASER,

indicando a presenca da mesma;

4 — Saida do LED/LASER o
Saida pela qual o feixe de RADIACAO OPTICA LED e ou LASER é emitido.

N&o abra o Cluster em hipétese alguma, pois, além de estar colocando em
risco a sua seguranca vocé pode danificar componentes caros e perder a
garantia.
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10 oPERACAO DO EQUIPAMENTO

10.1 OPERACAO DO EQUIPAMENTO DA FAMILIA Fluence

Apos ter instalado o equipamento conforme os tépicos indicados no item
Instalacdo, e lido este manual, vocé esta apto a operar o equipamento. A seguir
serao descritas, passo a passo, as etapas de operacdo do equipamento Fluence

MAXX e Fluence.

1) Ligando o Equipamento

Ligue o equipamento através da chave liga-desliga localizada na parte posterior do
equipamento. Imediatamente o LED ON acende e o Display Grafico iniciara a
exibicdo das telas de apresentacdo. A primeira tela apresentada é a tela inicial
com a logomarca do aparelho.

INFO

Fluence MAXX
D

Tela Principal (exemplo de tela do Fluence MAXX e Fluence)

Fluence

| J

2) Identificacdo das Canetas, Aplicadores e Mascaras

Conecte o aplicador desejado na parte frontal do equipamento, ao pressionar o
botdo avancar, o software ira identificar o aplicador e apresentara a tela
correspondente ao aplicador conectado, tal como no exemplo abaixo:

Fluence MAXX

VA

Cluster Led Azul +
Laser Vermelho

\ J

Tela de reconhecimento do aplicador (exemplo de tela do Fluence MAXX e Fluence)

44



Caso nenhum aplicador esteja conectado a seguinte mensagem sera exibida ao
pressionar o botao avancar:

[ | 28

necte o aplicador.

Conecte o aplicador

(. J

Tela quando nenhum aplicador esta conectado (exemplo de tela do Fluence MAXX e Fluence)

NOTA!
O equipamento vem de fabrica bloqueado, para ter acesso 0 mesmo deve
ser desbloqueado através do MASTER KEY CONTROL.

3) Configuracao dos tratamentos

Aparelho Fluence MAXX:

ApoOs conectar e identificar o aplicador desejado, o display ira abrir a tela de
configuracdes do tratamento, com parametros pre-definidos. Estes valores podem
ser alterados livremente pelo usuario conforme necessidade.

Nota!
Como a operacdo das aplicacbes € muito similar sera exemplificada apenas a
operacao do aplicador CLUSTER MAXX LED AZUL + LASER VERMELHO.

Para alterar um parametro do tratamento, primeiro selecione um dos campos
pressionando-o: Dose, Modo de Emissdo ou Tempo. O campo selecionado ira
destacar com um contorno amarelo. Na sequéncia altere o valor através das teclas
de ajustes (UP/DOWN). A figura abaixo exemplifica o que foi detalhado.

Fluence MAXX 7]
{ O}
i LED Azul
Cluster Mac - 2 o4 » ——
LED fizi 4 = Parédmetros de configuragéo
PO 00 mm@@ LED
arametros de configuracao
LASER
WOLTAR m
A A 4
Volta para Tempo Total da Permite inicio

. da Aplicacao
tela inicia Aplicagao o -

Tela de configuragdes do aplicador
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NOTA: O tempo e a dose sédo parametros interdependentes, portanto, se ajustam
automaticamente apoés a alteracdo de qualquer um deles.

Aparelho Fluence:

ApOs conectar e identificar o aplicador desejado, o display ira abrir a tela
“Selecione tratamento” na qual traz as opc¢des de tratamento de acordo com cada
Aplicador ou Caneta, para escolher o tratamento pressione a tecla “UP” ou
“DOWN” em seguida pressione a tecla “SELECT” para o tratamento desejado,
apos selecionar uma destas op¢des sera mostrado uma lista de protocolos pré-
definidos de aplicacGes de cada tratamento.

Nota!
Sera carregado no Display os tratamentos e protocolos pré-definidos para cada
Aplicador Cluster ou Caneta conectado.

Notal!
Como a operacao das aplicagdes € muito similar sera exemplificada apenas a
operacao do aplicador CLUSTER LED AMBAR + LASER INFRAVERMELHO.

4 A ' N\

Selecione tratamento Estética
haﬁ_ BLOQUEIO SENSITIVO
L A CELULITE

Podologia CORRECAO DE BOTOX
DRENAGEM LINFATICA LINFONO
EDEMA PALP INFRA ORBI

Tela de selecdo de tratamento do aplicador

Apos escolher umas das aplicacdes pressione a tecla “SELECT” o display ira abrir
a tela de configuracdes do tratamento, a qual traz os parametros minimos baseado
no temporizador. Estes valores podem ser alterados livremente pelo usuario
conforme necessidade.

Para alterar um parametro do tratamento, primeiro selecione um dos campos
através da tecla “SELECT”: Combin, Led ou Laser e Modo, o campo selecionado
ird destacar com um contorno preto. Na sequéncia altere o valor através das teclas
de ajustes “UP” e “DOWN". A figura abaixo exemplifica o que foi detalhado.

Alterar campo \

( ) )

. fl ,%
o1 [sHl L ed+ Laser uence

LED: 3.0 JJom? Selecionar campo —%

Modo: Continuo Alterar campo/rg

. LED
§ - 00min 26s » ) -

INTENS|
lllll

D
Alterar campo
é)\ LASER

Tela de configuragdes do aplicador
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ApOs alterar algum parametro aparecera no canto inferior direito a op¢ao “salvar”.
Selecione a opcao “salvar” e pressione a tecla “UP” ou “DOWN”. Através das
teclas “UP” ou “DOWN” escolha uns dos “protocolos usuario” e pressione
“SELECT”. O tratamento salvo estara disponivel na tela de protocolos.

Combin: Led+ Laser
LED: BXSI15

Modo: Continuo Estética

« 00mn26s =
Campos h - =P | PROTOCOLO USUARIO 2
alterados PROTOCOLO USUARIO 3

Combin: Led+ Laser PROTOCOLO USUARIO 4

<=VOLTAR
Laser: NI |

Modo: Continuo
= 00min 26s Salvar @ Salvar alteragdes

Tela de configuragdes do aplicador

\.

4) Parametros
Aparelho Fluence MAXX:

Dose (J): Esse controle define a energia desejada nas aplicacoes.

Modo de Emissédo: Esse controle determina o modo de emissdo LASER/LED:
Continuo ou Pulsado. Sendo que, no modo PULSADO (LASER/LED), as opc¢des
de pulso variam de 1Hz até 5000Hz e no modo NOGIER (apenas CANETAS
LASER) as opcOes de pulso variam de 1,14Hz até 18688Hz.

NOTA: A opcao de modo Nogier é disponivel apenas nos aplicadores tipo caneta
laser 658-100mW, 658-180mW, 830-100mW e 830-200mW. Os demais
aplicadores ndo possuem o modo nogier.

Tempo de Aplicacdo (min): Esse controle determina o tempo de aplicacdo: 1 até
60 minutos.

Sensibilidade (Apenas Canetas Laser): Esse controle aumenta ou diminui o
controle de sensibilidade da ponta toposcépica das Canetas Laser. Utiliza-se para
deteccao de pontos de acupuntura.

Para identificar os pontos de acupuntura, coloque a méao sobre a pele do paciente
para criar um contato elétrico, segure a caneta noutra méo, pressione levemente a
ponta toposcopica contra a area desejada, no corpo do paciente, e movimente a
caneta pela regido desejada, mas sem afasta-la da pele do paciente. A localizac&o
do ponto de acupuntura € interpretada quando o equipamento emitir um alarme
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sonoro (beep). Quando o equipamento emitir o sinal continuamente, por toda a
regido, sem a distincdo dos pontos, é necessaria a diminuicdo do parametro de
sensibilidade (SB). Quando ocorrer 0 inverso e 0 equipamento ndo emitir nenhum
sinal sonoro, mesmo sobre pontos de acupuntura conhecidos, € necessario 0
aumento do parametro sensibilidade (SB).

Fluence MAXX (7]

'

7T | ol

LASER Infravermelho

,_;I S — Dese [J] Mede de emissar Temae (min Senibilickede
01-00- [ 0000 NONG)
¥, Parédmetro especifico

das canelas LASER

Tela de configuracGes da caneta
Estimulo Vibratério (Apenas Aplicador Fototerapia Intima): Esse controle
define vibracao desejada nas aplicacoes.

Fluence MAXX (7

: LED Vermelho

Az Diese { Mem®) oo de emisshs Tempe (min Estim, Yibeakariz
% Paréametro especifico

do Aplicador Intravaginal

Tela de configura¢des do aplicador intimo

VCLTAR

Aparelho Fluence:

Combinacao: Esse controle define a combinacdo desejada nas aplicacoes
“Led+Laser”, “Led” ou “Laser”.

LED / Laser / Fluéncia: Esse controle define a energia desejada nas aplicacoes.
Modo de Emisséao: Esse controle determina o modo de emissédo LASER/LED:
Continuo ou Pulsado. Sendo que, ho modo PULSADO (LASER/LED), as opc¢des
de pulso variam de 1Hz até 5000Hz e no modo NOGIER (apenas CANETAS
LASER) as opcOes de pulso variam de 1,14Hz até 18688Hz.
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5) Iniciar tratamento

Aparelho Fluence MAXX:

Depois de definido o tratamento, primeiro pressione a tecla [Start] do painel do
equipamento. Para iniciar a aplicacéo pressione o botéao “Start emissao” localizado
nas canetas e clusters, com excecdo das mascaras e aplicador fototerapia intima
gue iniciam imediatamente ao pressionar o botdo Start no painel do equipamento.
Caso deseje pausar o tratamento, pressione a tecla Para retornar ao
tratamento, pressione a tecla [Sequir]. Caso precise parar pressione a tecla
[Stop].

Fluence MAXX

LED Azul
Dose

b (Jiem2) Modo de emissao Tempo (min)
360,0 JContinuoJ01mn00: KOIRG)

LASER Vermelho

Dose (J) Modo de emissdo

Tempo (min)

© @
Tempo total STOP
01min00s

Tela em processo de tratamento

NOTA!

o A funcédo Pausar somente sera habilitada apés o disparo através do botédo “Start
emissao” localizado nas canetas e clusters;

o Nas Canetas LASER 658nm, 830nm, 904nm e nos Clusters, apés o disparo, a
Luz Indicadora de Emissdo LASER/LED, localizada nas canetas e nos clusters,
acende também, indicando a emissao optica;

> Ao menos, uma vez por dia, realize o Test Laser, disparando o LASER em
direcdo ao ponto indicado no painel do equipamento como Test Laser. Ao realizar
esta operacdo um sinal sonoro (beep) soara indicando que o LASER esta sendo
emitido.

Aparelho Fluence:

Depois de definido o tratamento, primeiro pressione a tecla “START” do painel d
equipamento. Para iniciar a aplicacéo pressione o botéao “Start emissao” localizado
nas canetas e clusters. Caso precise parar a aplicacao pressione tecla “STOP” do
painel.

Caso deseje pausar o tratamento, pressione o botao “Start emissao”. Para retornar
ao tratamento, pressione a tecla novamente o botao “Start emissao”.
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Combi _ Celulite Celulite
ombin. Chati

. 2 3,0 Jicm? 30J 3,0 J/icm? 30/
LED: 3,0 Jiem Continuo Pront Continuo | S [ Continuo Continuo
Modo: Conﬁnuo 00:26 ronto 00:15 00:26 00:15
- 00min 26s - 00min26s 00min21s

Tela de tratamento definido Tela pronta para comecar a Tela em processo

pressionar tecla Start aplicacéo, pressionar botao de aplicacao

Start emissao

6) Sinal Sonoro
O equipamento emite sinais sonoros (beep) nas seguintes ocasides:

- Ao ligar o equipamento;

- Ao inserir a senha;

- Ao conectar o aplicador ou interlock conector;

No Test Laser;
- Ao usar a funcao de sensibilidade das canetas lasers;
- Ao pressionar os botdes e teclas do equipamento e aplicadores.

Durante tratamento o equipamento emite sinais sonoros (beeps) de acordo com 0s
seguintes tempos:
De 00 a 05 segundos: 1 beep a cada segundo;
De 05 a 60 segundos: beep em intervalos de 10 em 10 segundos;
De 1 min a 5 min: 1 beep a cada minuto;
De 5 min a 60min: beep em intervalos de 5 em 5 minutos.
O beep inicial possui um periodo maior que 0s outros beeps.
Ao fim do tratamento, o equipamento emite 3 beeps seguidos.

7) Encerramento da aplicacéao
Os tratamentos combinados podem ser configurados com tempos de aplicacéo
diferentes, desta forma um deles podera finalizar antes do outro. Para o Fluence

MAXX quando isso acontecer os parametros do tratamento que finalizou se tornam
cinza e impossibilitam o acesso aos campos em questao.

Fluence MAXX Fluence MAXX
\ | )
LED Azul LED Azul
Dose (Jferm?)  Mododeemissio  Tempo (min) Dose (Jem?)  Modode emissio  Tempo (min)
360.0_JContinuoJ01mn00: KNG 3600_JContinuof01mn00: KOXD)
LASER Vermelho LASER Vermelho
Dose (J) Modo de emissao Tempo (min) Dose (J) Modo de emisséo Tempo (min)
01mn00: NONG) 01r00: KONQ),
Tempo total Tempo total
STOR STOP
01min005 - 01min005 -

Tela em processo de aplicacao Fluence MAXX
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Celulite

3,0 Jicm? 30J

Continuo Continuo

00:26 00:15
00min21s

J

Tela em processo de aplicacéo Fluence

Depois que os dois tratamentos forem finalizados, a aplicacéo é interrompida e
retorna para tela inicial de configuracao.

Fluence MAXX

LED Azul

Dose (Jicm?) Modo de emissao Tempo (mir

F 1)
1min00s

360,0 JContinuoJ{01min00s

LASER Vermelho

Dose (J) Modo de emisséo

Tempo total

VOLTAR

Tempo (min)

01min00s

Ol®
VO

Fim da aplicagao

Celulite

LASER

3,0 Jiem? 3,04
Continuo Continuo
00:26 Pronto 00:15

00min26s

Telas com aplicacao finalizada (exemplo Fluence MAXX e Fluence)

Ao final da aplicacdo ocorrera um aviso sonoro, e 0 equipamento retornara para a

tela de configuracdo de parametros do aplicador conectado.

Pressione a chave liga/desligada, localizada na parte traseira do equipamento,

para a posicao desliga, para desligar o equipamento.

Caso o operador deseje encerrar a aplicacdo antes que o tempo finalize, 0 mesmo
devera pressionar o botdo STOP, e em seguida, desligar o equipamento atraves

da chave liga/desliga, posicionando-a na posicao desliga.

Desligue o equipamento da fonte de alimentacéo e realize o processo de limpeza e
armazenamento do equipamento, bem como de seus aplicadores, conforme as

orientacdes contidas nas instru¢des de uso desse manual.

ATENCAO!

Operador e Paciente devem utilizar 6culos de protecdo toda vez que

iniciar o tratamento.
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OCULOS DE PROTECAO DO OPERADOR

OCULOS DE PROTECAO DO PACIENTE

é o A utilizacdo de controles ou execucao de outros procedimentos ndo aqui
especificados podem resultar em exposicao de radiacao prejudicial.

é o Em caso de queda de energia, o operador deve desligar o equipamento
através da chave liga/desliga, remover o aplicador do paciente, remover o
cabo de alimentacdo da fonte de energia e aguardar o reestabelecimento do

energia.
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11 mANUTENCAO DO EQUIPAMENTO

11.1 MANUTENCAO CORRETIVA

A seguir sdo enumerados alguns problemas que eventualmente podem acontecer
com 0 equipamento e suas possiveis solucbes. Se seu equipamento apresentar
algum dos problemas a seguir, siga as instrucdes para tentar resolvé-lo. Caso o
problema nao seja resolvido, entre em contato com uma Assisténcia Técnica HTM
Eletrénica.

1°) PROBLEMA: O equipamento néao liga.

Motivo 1: A tomada onde o equipamento esta ligado ndo possui energia;

Solucéo 1: Certifique-se que o equipamento esta sendo ligado a uma tomada com
energia. Ligue, por exemplo, outro equipamento na tomada para
verificar se funciona.

Motivo 2: O fusivel do equipamento esta queimado.
Solucéo 2:
a) Desconecte o0 equipamento da rede elétrica;
b) Abra o porta-fusivel com auxilio de uma chave de fenda;
c) Substitua o fusivel queimado por um novo;
d) Coloque a tampa do porta-fusivel novamente no equipamento;
e) Ligue o equipamento e verifique sua operacéao.
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* Fusivel Reserva
Fusivel Ativo

11.2 MANUTENCAO PREVENTIVA

11.2.1 VERIFICACAO DO FEIXE LASER
Para verificar se o LASER infravermelho esta emitindo, direcione a saida do feixe
no Test Laser e verifiqgue a emissdo de um sinal sonoro (beep).
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Este detector € uma maneira de certificar-se que o equipamento esta emitindo
LASER, quando estiver realizando a aplicacdo com LASER infravermelho
(830nm e 904nm) ou LED infravermelho (850nm).

Foto Detetor —a O

. TEST LASER
ATENCAO!
Operador, Paciente, pessoal de servigo, ou qualquer outra pessoa deve
utilizar os oOculos de protecdo toda vez que iniciar o tratamento, ou
guando o equipamento estiver em operacéao.

OCULOS DE PROTECAO OCULOS DE PROTECAO
DO OPERADOR DO PACIENTE

NOTA!

Deve-se realizar a verificacdo do feixe do LASER todas as vezes que for
utilizar o aparelho.

Esta verificacdo permite apenas verificar a presenca ou néo do feixe de LASER.
Quanto a intensidade correta, faz-se necesséario uma avaliacdo de fabrica mais
detalhada. Esta avaliacdo deve ser realizada anualmente.

11.2.2 CABOS DE CONEXAO E ALIMENTACAO

O usuério deve inspecionar diariamente o cabo das canetas laser, dos aplicadores,
das mascaras, o cabo de alimentacdo para verificar a existéncia de possiveis
danos (ex.: cortes, ressecamento). Caso apresentem algum tipo de problema,
entre em contato com a HTM ELETRONICA para providenciar a substituicdo das
partes e calibracdo do equipamento.

11.2.3 OCULOS DE PROTECAO OPERADOR E PACIENTE

O usuério deve inspecionar, diariamente, os Oculos de protecdo verificando a
presenca de trincos ou partes lascadas na lente. Caso apresentem algum tipo de
problema, entre em contato com a HTM ELETRONICA para providenciar a
substituicdo do mesmo.
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11.2.4 LIMPEZA DO GABINETE

Quando necessario, limpe o gabinete de seu equipamento com pano de limpeza
macio. Nao use alcool, thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderéo
causar danos ao acabamento do equipamento.

A A utilizacdo de gases anestésicos inflamaveis ou oxidaveis, tais como o
oxido nitroso (N2O) e oxigénio, deve ser evitada. Alguns materiais, por
exemplo, algoddo quando saturados com oxigénio, podem inflamar-se pelas altas
temperaturas produzidas em UTILIZACAO NORMAL pelo EQUIPAMENTO A
LASER. Os solventes de adesivos e soluc@es inflamaveis utilizados para limpeza e
desinfeccao devem evaporar antes do EQUIPAMENTO A LASER ser utilizado.
Deve-se também prestar atencao para o perigo da ignicdo de gases enddgenos.

A O equipamento n&o é indicado para ambiente rico em oxigénio.

11.2.5 LIMPEZA DA CANETA LASER
Limpe a caneta laser com pano de limpeza macio. Nao use thinner, benzina ou
outros solventes fortes, pois poderdo causar danos ao acabamento da mesma.

11.2.6 LIMPEZA DOS APLICADORES CLUSTER
Limpe os aplicadores com pano de limpeza macio. Nao use thinner, benzina ou
outros solventes fortes, pois poderdo causar danos ao acabamento da mesma.

11.2.7 LIMPEZA DO APLICADOR FOTOTERAPIA INTIMA
Limpe os aplicadores com pano de limpeza macio. Ndo use thinner, benzina ou
outros solventes fortes, pois poderao causar danos ao acabamento da mesma.

11.2.8 LIMPEZA DAS MASCARAS LED'S
Limpe os aplicadores com pano de limpeza macio. Ndo use thinner, benzina ou
outros solventes fortes, pois poderao causar danos ao acabamento da mesma.

11.2.9 LIMPEZA DO OCULOS DE PROTECAO OPERADOR E PACIENTE
Limpe a lente dos 6culos de protecdo sempre que necessario, lave com agua e
sabdo com cuidado para nédo riscar a mesma.

11.2.10 LIMPEZA DA PULSEIRA ILIB
Limpe com um pano ou lenco de papel, limpo e seco.

11.2.11 CALIBRACAO

O equipamento, as CANETAS LASER, APLICADORES E MASCARAS devem ser
calibrados pelo menos a cada 12 meses.

A calibracdo é realizada somente pela HTM ELETRONICA para garantir a
manutencao da seguranca e desempenho do equipamento e seus acessorios.
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N&o é esperado qualquer aumento significativo das grandezas medidas do feixe
de laser, duracéo de pulso e saida da radiacao laser apés a fabricacdo desde que
o equipamento, as CANETAS LASER, OS APLICADORES e MASCARAS sejam
submetidos a calibracéo periddica definida.

11.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento nao esteja funcionando conforme as caracteristicas deste
manual e apos seguir as orientacdes do item MANUTENCAO CORRETIVA sem
éxito, contate a HTM Eletrbnica que informarda a Assisténcia Autorizada mais
proxima de voceé.

Junto com o equipamento deve ser enviada uma carta relatando os problemas
apresentados pelo mesmo, os dados para contato e endereco para envio do
equipamento.

NOTA!
Ao entrar em contato com a HTM Eletrbnica, € importante informar os seguintes
dados:

I:) Modelo do equipamento;
o Numero de série do equipamento;
b Descricdo do problema que o equipamento esta apresentando.

A ATENCAO!

A HTM indica que o usuario faca uma manutencdo no equipamento, bem como
seus aplicadores a cada 12 meses. Caso 0 equipamento, ou aplicador sofra danos
ou queda, 0 mesmo deve passar por verificagcao/calibracao antes do reuso.

A manutencdo do equipamento e seus acessorios devem ser realizados por
profissionais capacitados das areas de elétrica e/ou eletrbnica.

N&o queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico nédo credenciado
pela HTM Eletronica, pois a remocéao do lacre implicara na perda da garantia, além
de oferecer riscos de choques elétricos.

11.4 MEIO AMBIENTE
Quando terminar a vida util do aparelho e seus acessorios, elimina-los de
modo a ndo causar danos ao meio ambiente. Entre em contato com
o empresas que trabalham com coleta seletiva para executar procedimento
de reciclagem.
Nao deve ser lancado diretamente no meio ambiente, pois alguns dos
materiais utilizados possuem substancias quimicas que podem ser
prejudiciais a0 mesmo.
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12 ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

12.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Fluence

Equipamento: Fluence MAXX

Origem: HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletronicos LTDA

Nome técnico e funcéo: Equipamento para Laserterapia

Fluence MAXX 1.
Versao de software: 0

Fluence 2.0
Tensao AC de Alimentacéo: 100-230V~ +£10%
Frequéncia da Tensé&o de Alimentacéo: 50/60Hz +10%
Poténcia de Entrada: 75VA £10%
Fusivel de Protecdo (20 x 5mm) 20AG-T: 1A/ 250V~
Tipo/Capacidade de ruptura: Acéo Retardada/35@250VAC
Modo de Emisséo: Continuo / Pulsado
Frequéncia de Modo Pulsado: 1 a 5000Hz +10%
Frequéncia de Modo Nogier: 1,14 a 18688Hz +10%
Temporizador: 1 min a 60 min £5%
Sensibilidade: 0 a 99%
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Sistema de fornecimento de Feixes

: DIODO LASER
Laser:

Fluence MAXX L410xP288xA188mm

Dimensdes: Fluence L332xP242xA188mm

Peso do Equipamento (sem acessorios): Fluence MAXX 1,46 Kg

Fluence 1,32 Kg

Temperatura de operacéo: 10°C a 26°C

Pressao atmosférica de operacao: 70 kPa a 106 kPa

Temperatura de Armazenamento e transporte: -20°C a 60°C

Pressdo atmosférica de armazenamento e 50 kPa a 106 kPa

transporte:
Faixa de umidade relativa do ar recomendada
~ . 10 a 60%
para armazenamento, transporte e operacgao:
Embalagem para Transporte: Utilizar a Original

12.2 CARACTERISTICAS TECNICAS DO OCULOS DE PROTECAO DO
OPERADOR E OCULOS DE PROTECAOQ DO PACIENTE

OCULOS DE PROTECAO DO OPERADOR

Funcéao: Oculos de protecéo para laser classe 3B
Comprimento de onda: 470nm a 904nm
Atenuacgao*: >90%

*Para emisséo direta perpendicular as lentes
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OCULOS DE PROTECAO DO PACIENTE

Funcao:

Oculos de protecéo para laser classe 3B

Comprimento de onda:

470nm a 904nm

Atenuacgao*:

>95%

*Para emisséo direta perpendicular as lentes

A\

NOTA!

Utilizar somente os oculos de protecao fornecidos com o equipamento.

12.3 CARACTERISTICAS TECNICAS DAS CANETAS LASER
12.3.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DA CANETA LASER 904nm — 25W

Comprimento de Onda (I):

904nm +10%

Poténcia de Pico do LASER:

25W +20%

Poténcia Média do LASER:

13mW=20%

Espectro Eletromagnético:

Infravermelho (Invisivel)

Area do Feixe Direto: 6,9mm?2
Divergéncia do Feixe: 8,5°+10%
Modo de Emisséao: Pulsado
Ajuste de Dose: 0,8J 4 46,8J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

5kHz +10%

Tempo de Duracédo do Pulso:

100ns +10%

Peso da CANETA LASER:

0,210Kg
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DNPO (DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR): 3,55m

12.3.2 CARACTERISTICAS TECNICAS DA CANETA LASER 904nm — 75W

Comprimento de Onda (1I): 904nm +10%
Poténcia de Pico do LASER: 75W +£20%
Poténcia Média do LASER: 38mwW=+20%
Espectro Eletromagnético: Infravermelho (Invisivel)
Area do Feixe Direto: 6,9mm?
Divergéncia do Feixe: 10°£10%
Modo de Emisséo: Pulsado
Ajuste de Dose: 2,3) a136,8J
Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: 5kHz +10%
Tempo de Duracédo do Pulso: 100ns £10%
Peso da CANETA LASER: 0,210Kg

DNPO (DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR): 5,28 m

12.3.3 CARACTERISTICAS TECNICAS DA CANETA LASER 658nm — 100mW

Comprimento de Onda (1) 658nm +10%
Poténcia Média do LASER: 100mW=+20%
Espectro Eletromagnético: Vermelho (Visivel)
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Area do Feixe Direto: 12,566mm2

Divergéncia do Feixe: 8,5°+10%
Modo de Emisséo: Continuo/Pulsado
Ajuste de Dose modo Continuo: 6,0J a 360J
Ajuste de Dose modo Pulsado: 3,0J 4 180J
Ajuste de Dose modo Nogier: 3,0J a 180J
1 a 5KHz+10%

(1/5/10/16/20/30/40/

48/50/80/100/150/20

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: 0/250/300/350/400/4
a Pet ' 50/500/600/700/800/
900/1000/1500/2000/

2500/3000/3500/400

0/4500/5000)

1,14 a 18688Hz+10%
(1,14/2,28/4,56/9,12/

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos 18.24/36.48/73/146/2

(Nogier):

92/584/1168/2336/46

72/9344/18688)

indice de modulacéo dos Pulsos (Hz): 50%+10%
Peso da CANETA LASER: 0,210Kg
DNPO (DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR): 0,031 m

12.3.4 CARACTERISTICAS TECNICAS DA CANETA LASER 658nm — 180mW
Comprimento de Onda (I): 658nm +10%

Poténcia Média do LASER: 180mW=+20%
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Espectro Eletromagnético:

Vermelho (Visivel)

Area do Feixe Direto:

12,566mm?2

Divergéncia do Feixe:

8°+10%

Modo de Emissao:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo: 10,8J a 648J
Ajuste de Dose modo Pulsado: 5,4) a 324J
Ajuste de Dose modo Nogier: 5,4J a 324J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/
250/300/350/400/450/
500/600/700/800/900/
1000/1500/2000/2500/
3000/3500/4000/4500/
5000)

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos
(Nogier):

1,14 a 18688Hz+10%
(1,14/2,28/4,56/9,12/1
8,24/36,48/73/146/292

/584/1168/2336/4672/

9344/18688)

indice de modulac&o dos Pulsos (Hz): 50%x10%
Peso da CANETA LASER: 0,210Kg
DNPO (DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR): 0,054 m
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12.3.5 CARACTERISTICAS TECNICAS DA CANETA LASER 830nm — 100mW

Comprimento de Onda (I):

830nm £10%

Poténcia Média do LASER:

100mW=+20%

Espectro Eletromagnético:

Infravermelho (invisivel)

Area do Feixe Direto:

12,566mm?2

Divergéncia do Feixe:

10°+10%

Modo de Emissao:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

6,0J a 360J

Ajuste de Dose modo Pulsado:

3,0J 4 180J

Ajuste de Dose modo Nogier:

3,03 a 180J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/
250/300/350/400/450/
500/600/700/800/900/
1000/1500/2000/2500/
3000/3500/4000/4500/
5000)

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos
(Nogier):

1,14 a 18688Hz+10%
(1,14/2,28/4,56/9,12/1
8,24/36,48/73/146/292

/584/1168/2336/4672/

9344/18688)

indice de modulacdo dos Pulsos (Hz): 50%+10%
Peso da CANETA LASER: 0,210Kg
DNPO (DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR): 0,035 m
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12.3.6 CARACTERISTICAS TECNICAS DA CANETA LASER 830nm — 200mW

Comprimento de Onda (1)

830nm £10%

Poténcia Média do LASER:

200mwW=+20%

Espectro Eletromagnético:

Infravermelho (invisivel)

Area do Feixe Direto:

12,566mm?2

Divergéncia do Feixe:

12°+10%

Modo de Emissao:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

12J a 720J

Ajuste de Dose modo Pulsado:

6J a 360J

Ajuste de Dose modo Nogier:

6J a 360J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200
/250/300/350/400/450
/500/600/700/800/900
/1000/1500/2000/250
0/3000/3500/4000/45
00/5000)

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos

1,14 a 18688Hz+10%
(1,14/2,28/4,56/
9,12/18,24/36,48/

(Nogier): 73/146/292/584/
gier). 1168/
2336/4672/9344/

18688)

indice de modulacdo dos Pulsos (Hz): 50%+10%
Peso da CANETA LASER: 0,210Kg
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DNPO (DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR):

0,049 m

12.4 CARACTERISTICAS TECNICAS DOS APLICADORES CLUSTER
12.4.1 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER LED AZUL E CLUSTER

LED AZUL LINEAR

Comprimento de Onda do LED:

470nm x10%

Poténcia do LED (total):

3000mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Azul (Visivel)

Modo de Emissao do LED:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

180J a 10800J

Ajuste de Dose modo Pulsado:

90J a 5400J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/
250/300/350/400/450/
500/600/700/800/900/
1000/1500/2000/2500/
3000/3500/4000/4500/
5000)

indice de modulacéo dos Pulsos (Hz):

50%+10%

Peso do Aplicador Cluster:

0,245kg
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12.4.2 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER LED VERMELHO

Comprimento de Onda do LED:

660nm +10%

Poténcia do LED
(total):

3000mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Vermelho (Visivel)

Modo de Emissédo do LED:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

180J a 10800J

Ajuste de Dose modo Pulsado:

90J a 5400J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/
250/300/350/400/450/
500/600/700/800/900/
1000/1500/2000/2500/
3000/3500/4000/4500/
5000)

indice de modulac&o dos Pulsos (Hz):

50%+10%

Peso do Aplicador Cluster:

0,245kg

12.4.3 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER LED AMBAR

Comprimento de Onda do LED:

590nm +10%

Poténcia do LED
(total):

3000mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Ambar (Visivel)
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Modo de Emissédo do LED:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

180J a 10800J

Ajuste de Dose modo Pulsado:

90J a 5400J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/
250/300/350/400/450/5
00/600/700/800/900/10

00/1500/2000/2500/30

00/3500/4000/4500/50

00)

indice de modulagéo dos Pulsos (Hz): 50%+10%
Peso do Aplicador Cluster: 0,245kg

12.4.4 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER LED VERDE

Comprimento de Onda do LED:

530nm +10%

Poténcia do LED (total):

3000mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Verde (Visivel)

Modo de Emissao do LED:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

180J a 10800J

Ajuste de Dose modo Pulsado: 90J a 5400J
1 a 5KHz+10%
Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: (1/5/10/16/20/30/40/

48/50/80/100/150/200/2
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50/300/350/400/450/50
0/600/700/800/900/100
0/1500/2000/2500/3000
/3500/4000/4500/5000)

indice de modulacéo dos Pulsos (Hz):

50%+10%

Peso do Aplicador Cluster:

0,245kg

12.4.5 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER LED INFRAVERMELHO

Comprimento de Onda do LED:

850nm +10%

Poténcia do LED
(total):

3000mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Infravermelho (Invisivel)

Modo de Emissao do LED:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

180J a 10800J

Ajuste de Dose modo Pulsado:

90J a 5400J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/2
50/300/350/400/450/500
/600/700/800/900/1000/
1500/2000/2500/3000/3

500/4000/4500/5000)
indice de modulacdo dos Pulsos (Hz): 50%+10%
Peso do Aplicador Cluster: 0,245kg
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12.4.6 CARACTERISTICAS TECNICAS

INFRAVERMELHO

Comprimento de Onda do LED Vermelho:

CLUSTER LED VERMELHO + LED

660nm +10%

Poténcia do LED (total):

1500mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Vermelho (Visivel)

Comprimento de Onda do LED Infravermelho:

850nm +10%

Poténcia do LED (total):

1500mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Infravermelho (Invisivel)

Modo de Emissao:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo LED

vermelho: 90J a 5400J
Ajuste d(.a Dose modo Pulsado LED 457 3 2700
Vermelho:

Ajuste de Dqse modo Continuo LED 90J 4 54003
Infravermelho:

Ajuste de Dose modo Pulsado LED 457 3 2700

Infravermelho:

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/2
50/300/350/400/450/50
0/600/700/800/900/100
0/1500/2000/2500/3000
/3500/4000/4500/5000)

indice de modulac&o dos Pulsos (Hz):

50%+10%
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Peso do Aplicador Cluster:

12.4.7 CARACTERISTICAS TECNICAS

INFRAVERMELHO

Comprimento de Onda do LED ambar:

0,245kg

CLUSTER LED AMBAR + LED

590nm +10%

Poténcia do LED (total):

1500mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Ambar (Visivel)

Comprimento de Onda do LED Infravermelho:

850nm +10%

Poténcia do LED (total):

1500mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Infravermelho (Invisivel)

Modo de Emissao:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo LED

Ambar: 90J a 5400J
Ajuste. de Dose modo pulsado LED 457 3 2700
Ambar:

Ajuste de Dqse modo Continuo LED 90J & 54003
Infravermelho:

Ajuste de Dose modo pulsado LED 457 3 2700

Infravermelho:

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/2
50/300/350/400/450/50
0/600/700/800/900/100
0/1500/2000/2500/3000
/3500/4000/4500/5000)

indice de modulagéo dos Pulsos (Hz):

50%+10%
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Peso do Aplicador Cluster: 0,245kg

12.4.8 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER LED AMBAR + LASER
INFRAVERMELHO

Comprimento de Onda do LED ambar: 590nm £10%
Poténcia  do 0
LED (total): 1500mW +10%
Espectro Eletromagnético do LED: Ambar (Visivel)
Comprimento de Onda do LASER Infravermelho: 830nm £10%
Poténcia  do 0
L ASER: 200mwW +10%
DNPO (DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR): 0,049 m
Espectro Eletromagnético do LASER: Infravermelho (Invisivel)
Modo de Emisséao: Continuo/Pulsado
Ajus.te de Dose modo Continuo para 90J 4 54003
LED:
Ajus.te de Dose modo Pulsado para 453 4 2700]
LED:
AjUSt.e de Dose modo Continuo para 123 37203
Laser:
Ajustg de Dose modo Pulsado para 63 2 3603
Laser:
1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/2
Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: 50/300/350/400/450/50

0/600/700/800/900/100
0/1500/2000/2500/3000
/3500/4000/4500/5000)

71



indice de modulac&o dos Pulsos (Hz): 50%+10%

Peso do Aplicador Cluster: 0,245kg

12.4.9 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER LED AZUL + LASER
VERMELHO

Comprimento de Onda do LED azul: 470nm £10%
Poténcia do LED (total): 1500mW £10%
Espectro Eletromagnético do LED: Azul (Visivel)
Comprimento de Onda do LASER Vermelho: 658nm £10%
Poténcia do LASER: 180mW £10%
DNPO (DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR): 0,054 m
Espectro Eletromagnético do LASER: Vermelho (Visivel)
Modo de Emisséao: Continuo/Pulsado
Ajus.te de Dose modo Continuo para 903 & 5400
LED:

Ajus.te de Dose modo Pulsado para 453 3 27003
LED:

Ajustfa de Dose modo Continuo para 10.8J & 648J
Laser:

Ajuste_ de Dose modo Pulsado para 5 4] & 324
Laser:

1 a 5KHz+10%
Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: (1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/
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250/300/350/400/450/5
00/600/700/800/900/10

00/1500/2000/2500/30

00/3500/4000/4500/50

00)

indice de modulacéo dos Pulsos (Hz): 50%+10%
Peso do Aplicador Cluster: 0,245kg

12.5 CARACTERISTICAS TECNICAS DOS APLICADORES CLUSTER MAXX
12.5.1 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER MAXX LED AZUL

Comprimento de Onda do LED:

470nm +10%

Poténcia do LED (total):

8000mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Azul (Visivel)

Modo de Emissao do LED:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

480J a 28800J

Ajuste de Dose modo Pulsado:

240J a 144009

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/2
50/300/350/400/450/50
0/600/700/800/900/100
0/1500/2000/2500/3000
/3500/4000/4500/5000)

indice de modulagéo dos Pulsos (Hz):

50%+10%

Peso do Aplicador Cluster:

0,420kg
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12.5.2 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER MAXX LED VERMELHO

Comprimento de Onda do LED: 660nm £10%
Poténcia do LED (total): 8000mW +10%
Espectro Eletromagnético do LED: Vermelho (Visivel)
Modo de Emisséo do LED: Continuo/Pulsado
Ajuste de Dose modo Continuo: 480J a 28800J
Ajuste de Dose modo Pulsado: 240J a 14400J
1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/

48/50/80/100/150/200/2

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: 50/300/350/400/450/50

0/600/700/800/900/100
0/1500/2000/2500/3000
/3500/4000/4500/5000)

indice de modulagéo dos Pulsos (Hz): 50%+10%

Peso do Aplicador Cluster: 0,420kg

12.5.3 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER MAXX LED VERDE

Comprimento de Onda do LED: 530nm £10%
Poténcia do LED (total): 8000mW +10%
Espectro Eletromagnético do LED: Verde (Visivel)
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Modo de Emissédo do LED: Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo: 480J a 28800J
Ajuste de Dose modo Pulsado: 240J a 14400J

1 a 5KHz+10%

(1/5/10/16/20/30/40/

48/50/80/100/150/200/2

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: 50/300/350/400/450/50

0/600/700/800/900/100
0/1500/2000/2500/3000
/3500/4000/4500/5000)

indice de modulagéo dos Pulsos (Hz): 50%+10%

Peso do Aplicador Cluster: 0,420kg

12.5.4 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER MAXX LED VIOLETA

Comprimento de Onda do LED azul: 470nm £10%
Poténcia do LED azul (total): 5000mW +10%
Espectro Eletromagnético do LED: Azul (Visivel)
Comprimento de Onda do LED Vermelho: 660nm £10%
Poténcia do LED vermelho (total): 3000mW +10%
Espectro Eletromagnético do LED: Vermelho (Visivel)
Modo de Emisséo do LED: Continuo/Pulsado
Ajuste de Dose modo Continuo: 480J a 28800J

75



Ajuste de Dose modo Pulsado: 240J a 14400J

1 a 5KHz+10%

(1/5/10/16/20/30/40/

48/50/80/100/150/200/2

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: 50/300/350/400/450/50
0/600/700/800/900/100

0/1500/2000/2500/3000

/3500/4000/4500/5000)

indice de modulagéo dos Pulsos (Hz): 50%+10%

Peso do Aplicador Cluster: 0,420kg

12.5.5 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER MAXX LED AMBAR

Comprimento de Onda do LED ambar: 590nm £10%
Poténcia do LED (total): 8000mW +10%
Espectro Eletromagnético do LED: Ambar (Visivel)
Modo de Emisséo do LED: Continuo/Pulsado
Ajuste de Dose modo Continuo: 480J a 28800J
Ajuste de Dose modo Pulsado: 240J a 14400J

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/
250/300/350/400/450/5
00/600/700/800/900/10
00/1500/2000/2500/30
00/3500/4000/4500/50
00)

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:
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indice de modulac&o dos Pulsos (Hz):

50%+10%

Peso do Aplicador Cluster:

12.5.6 CARACTERISTICAS
INFRAVERMELHO

Comprimento de Onda do LED infravermelho:

TECNICAS

0,420kg

CLUSTER MAXX LED

850nm +10%

Poténcia do LED (total):

8000mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Infravermelho (Invisivel)

Modo de Emissao do LED:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

480J a 28800J

Ajuste de Dose modo Pulsado:

240J a 14400J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/25
0/300/350/400/450/500/6
00/700/800/900/1000/15
00/2000/2500/3000/3500

/4000/4500/5000)
indice de modulacdo dos Pulsos (Hz): 50%=10%
Peso do Aplicador Cluster: 0,420kg

12.5.7 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER MAXX LED AZUL + LASER

VERMELHO

Comprimento de Onda do LED Azul:

470nm +x10%




Poténcia do LED (total): 6000mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED: Azul (Visivel)
Comprimento de Onda do LASER Vermelho: 658nm £10%
Poténcia do LASER (total): 720mW £10%
DNPO (Distancia Nominal de Perigo Ocular) 0,054 m
Espectro Eletromagnético do LASER: Vermelho (visivel)
Modo de Emisséao: Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo para
LED:

Ajuste de Dose modo Pulsado para
LED:

Ajuste de Dose modo Continuo para
Laser:

Ajuste de Dose modo Pulsado para
Laser:

360J a 21600J

180J a 10800J

43,2J a 2592J

21,67 a 1296J

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/
250/300/350/400/450/5

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: 00/600/700/800/900/10

00/1500/2000/2500/30

00/3500/4000/4500/50

00)

indice de modulacdo dos Pulsos (Hz): 50%=10%
Peso do Aplicador Cluster: 0,420kg
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12.5.8 CARACTERISTICAS TECNICAS CLUSTER
LASER INFRAVERMELHO

Comprimento de Onda do LED ambar:

MAXX LED AMBAR +

590nm +10%

Poténcia do LED (total):

6000mW +10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Ambar (Visivel)

Comprimento de Onda do LASER
Infravermelho:

830nm +10%

Poténcia do LASER (total):

800mW +10%

DNPO (Distancia Nominal de Perigo Ocular)

0,049 m

Espectro Eletromagnético do LASER:

Infravermelho (Invisivel)

Modo de Emissao:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo para
LED:

360J a 21600J

Ajuste de Dose modo Pulsado para
LED

180J a 10800J

Ajuste de Dose modo Continuo para
Laser:

48J a 2880J

Ajuste de Dose modo Pulsado para
Laser:

24J a 1440J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/2
50/300/350/400/450/50
0/600/700/800/900/100
0/1500/2000/2500/3000
/3500/4000/4500/5000)

indice de modulac&o dos Pulsos (Hz):

50%+10%
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Peso do Aplicador Cluster:

0,420kg

12.6 CARACTERISTICAS TECNICAS APLICADOR FOTOTERAPIA INTIMA

Comprimento de Onda do LED:

660nm +10%

Poténcia do LED (total):

4W (max) £10%

Espectro Eletromagnético do LED:

Visivel

Modo de Emissao do LED:

Continuo/Pulsado

Ajuste de Dose modo Continuo:

240J a 144009

Ajuste de Dose modo Pulsado:

120J a 7200J

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200/
250/300/350/400/450/5
00/600/700/800/900/10

00/1500/2000/2500/30

00/3500/4000/4500/50

00)

indice de modulagéo dos Pulsos (Hz): 50%+10%
Peso do Aplicador Fototerapia intima: 0,172kg

12.7 CARACTERISTICAS TECNICAS MASCARA FOTERAPIA LED FACIAL

Comprimento de Onda do LED ambar:

660nm +10%

Poténcia do LED (total):

10W (max) £10%
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Espectro Eletromagnético do LED: (Visivel)

Modo de Emisséo do LED: Continuo/Pulsadc

Ajuste de Dose modo Continuo: 600J & 360004
Ajuste de Dose modo Pulsado: 300J a 180004

1 a 5KHz+10%

(1/5/10/16/20/30/40;

48/50/80/100/150/200/2E

Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos: 0/300/350/400/450/500/€

00/700/800/900/1000/1&
00/2000/2500/3000/350C

/4000/4500/5000)
indice de modulacéo dos Pulsos (Hz): 50%+10%
Peso da Mascara LED: 0,275kg

12.8 CARACTERISTICAS TECNICAS MASCARA FOTOTERAPIA LED
FACIAL + PESCOCO

Comprimento de Onda do LED: 590nm £10%
Poténcia do LED (total): 30W (max) £10%
Espectro Eletromagnético do LED: (Visivel)
Modo de Emisséo do LED: Continuo/Pulsado
Ajuste de Dose modo Continuo: 1800J a 99000J
Ajuste de Dose modo Pulsado: 900J a 45000J
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Frequéncia de Repeticdo dos Pulsos:

1 a 5KHz+10%
(1/5/10/16/20/30/40/
48/50/80/100/150/200
/250/300/350/400/450
/500/600/700/800/900
/1000/1500/2000/250
0/3000/3500/4000/45
00/5000)

indice de modulac&o dos Pulsos (Hz):

50%+10%

Peso do Mascara LED:

0,628kg
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12.9 EMISSOES ELETROMAGNETICAS PARA A FAMILIA Fluence

Guia e Declaragao do Fabricante - Emiss@es Eletromagnéticas

O Fluence é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que
o cliente ou usuério do Fluence garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Emissao de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Grupo 1

O Fluence utliza energia RF
apenas para sua funcado interna.
Entretanto, suas emissfes RF séo
muito baixas e nédo é provavel
causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrdnico proximo.

Emissao de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Classe A

Emissdes de harmobnicos
IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuacbes de tenséo / Emissbes
de Flicker
IEC 61000-3-3

Conforme

O Fluence é adequado para
utilizagéo em todos 0s
estabelecimentos que ndo sejam
residenciais e aqueles
diretamente conectados a rede
publica de distribuicdo de energia
elétrica de baixa tensdo que
alimente edificacBes para
utilizac@o doméstica.
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12.10 IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS PARA A FAMILIA Fluence

Guia e Declaragédo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

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

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Eletromagnético
Diretrizes.

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV por contato
+8kV pelo ar

+6kV por contato
+8kV pelo ar

Piso deveria ser de
madeira, concreto ou
cerAmica. Se o0s pisos
forem cobertos com
material sintético, a
umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%.

Transitérios elétricos
rapidos / Trem de
pulsos ("Burst")
IEC 61000-4-4

+2kV nas linhas de
alimentagéo
+1kV nas linhas de
entrada/saida

+2kV nas linhas de
alimentacgéo

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia
seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Surtos
IEC 61000-4-5

+1kV linha(s) a linha(s)
+2kV linha(s) a terra

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

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia
seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Quedas de tensao,
interrupcdes, curtas e
variacdes de tensdo
nas linhas de entrada

de alimentacgéo
IEC 61000-4-11

< 5% UT (> 95% de
gueda de tensdo em
UT) por 0,5 ciclo. 40%
UT(60% de queda de
tensédo em UT) por 5
ciclos.

70% UT (30% de
gueda de tensdo em
UT) por 25 ciclos.< 5%
UT (> 95% de queda
de tensdo em UT) por

< 5% UT (> 95% de
queda de tenséo em
UT) por 0,5 ciclo.
40% UT (60% de
queda de tensdo em
UT) por 5 ciclos.
70% UT (30% de
queda de tenséo em
UT) por 25 ciclos.< 5%
UT (> 95% de queda
de tensdao em UT) por

Recomenda-se que a
qualidade do
fornecimento de energia
seja aquela de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o
usuario do Fluence exige
operacgéo continuada
durante interrupcdo de
energia, € recomendado
gue o Fluence seja
alimentado por uma fonte

5 segundos. 5 segundos. - ;
g ¢ continua ou uma bateria.
Campos magnéticos na
- frequéncia da
Campo magnético na ; ~ .
P alimentacgéo deveriam
frequéncia de P
: ~ estar em niveis
alimentagéo 3A/m 3A/m -
caracteristicos de um
(50/60Hz2) local tipico em um
IEC 61000-4-8 P

ambiente hospitalar ou
comercial tipico.
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Guia e Declaracédo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Fluence é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se
gue o cliente ou usuario do Fluence garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio Nivel de
da ABNT NBR Conformidade Ambiente Eletromagnético Diretrizes.
IEC 60601

Ensaio de
Imunidade

Recomenda-se que equipamento de
comunicacdo por RF portatili ou mével néo
sejam usados préximos a qualquer parte do
Fluence incluindo cabos, com distancia de
separagdo menor que a recomendada,
calculada a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada:

3 Vims d=1,2 P
RF Conduzida 150kHz até d=1,2 VP 80MHz até 800MHz

IEC 61000-4-6 80MHz 3 Vrms
d=2,3 VP 800MHz até 2,5GHz

onde P é a poténcia maxima nominal de saida
do transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é & distancia de
RE Radiada separagéo recomendada em metros (m).
IEC 61000-4-3 3Vvim 3Vim E recomendada que a intensidade de campo
80MHz ate proveniente de transmissores de RF,
2,5GHz determinada através de uma inspegdo
eletromagnética do campo?, seja menor que 0
nivel de conformidade em cada faixa de
frequénciab.
Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

« i))>

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz aplicam se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absor¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagfes radio base, telefone
(celular/sem fio) radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo radio AM e FM e transmissdo de TV nédo
podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspecéo eletromagnética do local. Se a medida da
intensidade de campo no local em que o Fluence é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, o Fluence deveria ser observado para verificar se a operacdo esta Normal. Se um desempenho anormal
for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocacao do
Fluence.

b Acima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.
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12.11 DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE
EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RF, PORTATIL E MOVEL E O

Fluence

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdo de RF, portétil e
movel, e o Fluence

O Fluence é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacées de RF radiadas séo
controladas. O cliente ou usuario do Fluence deve ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo de RF portatil e mével (transmissores) e o
Fluence como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
comunicacao.

A . Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia maxima

nominal de saida do

transmissor (W)

150kHz até 80MHz

80MHz até 800MHz

800MHzateé 2,5GHz

d=1,2 VP d=1,2 VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nédo listada acima, a distancia de separagdo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacédo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacfes. A propagacéo eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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12.12 FUNCIONAMENTO DOS EQUIPAMENTOS DA FAMILIA Fluence
O funcionamento dos equipamentos da familia Fluence pode ser entendido através
do seguinte diagrama em blocos.

Circuito Detector
de Pontos de
Acupuntura

Tenséo
da Rede

Fontes de tenséo Circuito Controlador
continua de Energia

N Circuito
Modulador

Circuito Excitador
de LASER

DIODO LASER

Diagrama em Blocos Fluence

12.13 CLASSIFICACAO DOS EQUIPAMENTOS DA FAMILIA Fluence
QUANTO AS NORMAS NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-2-22

1) De acordo com o tipo de protecdo contra choque elétrico:
Equipamento classe lI;

2) De acordo com o grau de protecao contra choque elétrico:
Parte aplicada tipo BF;

Maxima temperatura atingida pelas partes aplicadas em contato com o
paciente é de 43°C para tempos superiores a 10minutos.

3) De acordo com o grau de protecdo contra penetracdo nociva de agua ou
material particulado:

Equipamento comum IP0OO - (equipamento fechado sem protecao contra material
particulado e penetracdo de agua);

4) De acordo com o grau de seguranca em presenca de uma mistura
anestésica inflaméavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou O0xido nitroso;

5) De acordo com o modo de operacéao:
Equipamento para operacao continua.

6) De acordo com a Poténcia e o Comprimento de Onda:
Equipamento Classe 3B.
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12.14 DESCRI(}AO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NOS EQUIPAMENTOS
Simbolo ‘ Descricao

& Simbolo geral de adverténcia

PARTE APLICADA TIPO BF

Desligado! Equipamento Desligado com Interrupcéo nas Duas Fases

[] EQUIPAMENTO DE CLASSE |l

I Ligado (com alimentacéo elétrica)

~ Corrente Alternada

Consultar Documentos Acompanhantes

Data de fabricacdo

Test Laser
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Tecla de selecéo

Tecla para incremento e decremento dos parametros e navega¢ao no
display

Tecla para iniciar/interromper a aplicacao

0| @ (OO

Tecla para incremento e decremento da intensidade dos canais

APERTE P/
RAR

@

GIRE PARA
REINICIAR

Botdo de emergéncia para interromper a emissao de laser e/ou led
instantaneamente.

N

|

Cuidado Radiagcdo LASER

>

Cuidado radiagéo LED

IPOO

Protecdo nociva de material particulado ou agua

12.15 DESCRICAO DAS ESPECIFICACOES UTILIZADAS NAS CANETAS,
APLICADORES E MASCARAS
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Indicat.ivo~ de,Ab_ertura > % Ai‘iﬂﬂgﬁg E Indicativp d? Abertura > AB&gTEURRA
de Radiacgéo Optica LED \ opTICA ) de Radiacao LASER i

LED indicativo de emissédo

Indicativo do botéo para inicio

de emissdo da CANETA LASER e RERIURA e v v v
s ot —> & LASER \ . i
mdlcatlvp dfz abertura de ‘ EMISSAC EMISSAC ‘
Radiacdo LASER L
EMISSAO
I Indicativo do Bot&o para inicio EMISSAO |
Indicativo do n° de > HTM q 50 d CLUSI;)'ER LED b
- . P = . v € emissao do e
série e ano de fabricagdo =~ N'SERIE: o o >
www.htm.ind.br @& |nd|C&t|V0 de €missao START
c Ind_lcatlvto . Indicativo de Radiacdo Indicativo Indicativo de Radiagio
orgprlmenAo i€ Otica LED/LASER Comprimento de Otica LED/LASER
onda e Potencia Visivel ou Invisivel onda e Poténcia Visivel ou Invisivel
WM RADIAGAO LASER INVISIVEL _QANEI&J.ASEEJNEEA\LEEMELHD_ RADIAGAO LASER INVISIVEL
Comprimento de Onda.: | OSICAO AO Comprimento de Onda.: | OSICAO AO
Rpgenc gz;;gfsgog:,‘;‘z PRODUTO LASER CLASSE 38 Braiph %zgg's‘;og:,‘;*z PRODUTO LASER CLASSE 35
Poténcia de pico...: 25W IEC 60825-1:2007 Poténcia de pico.... 75W IEC 60825-1:2007
Etiqueta Especificacdo Técnica Caneta Laser Infravermelha 904-25 Etiqueta Especificacdo Técnica Caneta Laser Infravermelha 904-75
-CANETA LASER INFRAVERMELHO RADIAGAO LASER INVISIVEL -CANETA LASER INFRAVERMELHO RADIAGAO LASER INVISIVEL
Commamonia ae Cnen e EVITAR EXPOSICAO AO FEIXE Commamonia ae cnen e EVITAR EXPOSICAO AO FEIXE
Etiqueta Especificacdo Técnica Caneta Laser Infravermelha 830-100 Etiqueta Especificacdo Técnica Caneta Laser Infravermelha 830-200
—CANETA LASER VERMELHO RADIAGAO LASER VISIVEL —CANETA LASER VERMELHO RADIAGAO LASER VISIVEL
Comprimento de Onda.: 658nm EVITAR EXPOSICAQ AO FEIXE Comprimento de Onda.: 658nm EVITAR EXPOSICAQ AO FEIXE
Fi [ do Pul: 1Hz a 18,6KH:; Fi [ do Pul: 1Hz a 18,6KH:;
Durdcao do Pulso. 35,45 8036 PRODUTO LASER CLASSE 38 Durdcao do Fulso. 35,745 8036 PRODUTO LASER CLASSE 38
Etiqueta Especificacdo Técnica Caneta Laser Vermelha 658-100 Etiqueta Especificacdo Técnica Caneta Laser Vermelha 658-180
Cluster Ambar * Laser Infravermelho i CLUSTER AZUL + LASER VERMELHO .
Comprimento de Onda.: 590nm, 830nrn NAO%EEK;%;&M%HTCE#HSEFEEEED'E Lz Comprimento de Onda.: 470nm,658nm NAQ%:EA’;%AD 6“;5%& EDF\AI%[\EI EnlrE Lz
Frequéncia do Pulso.: 1Hz a 5KH: e o e Frequbncladd Pulso. 1z s fJKgsz EVIAR PosnE;Eo AG PEiRE
el ?:éso‘bmW"z"Eain"ufs FROUTRAAER SRS B Potancia.n: 3x500mW, 180mW PRODUTO LASER CLASSE 38
Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Ambar + Laser Infravermelho Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Azul + Laser Vermelho
CLUSTER LINEAR AZUL RADIACAO OTICA LED VISIVEL CLUSTER AZUL RADIAGCAO OTICA LED VISIVEL
Comprimento de onda: 470nm NAQ OLHAR FIXAMENTE Comprimento de onda: 470nm NAO OLHAR FIXAMENTE
Poténcia Otica: 6x500mW PARA A FONTE DE LUZ Poténcia Otica: 6x500mw PARA A FONTE DE LUZ
Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Linear Azul Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Azul
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CLUSTER VERMELHO
Comprimento de onda: 660nm
Poténcia Otica; 6x500mW

RADIAGAO OTICA LED VISIVEL
NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

CLUSTER VERDE
Comprimento de onda: 530nm
Poiéncia Otica: 6x500mW

RADIAGAO OTICA LED VISIVEL
NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Vermelho

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Verde

CLUSTER AMBAR RADIAGAO OTICA LED VISIVEL
Comprimento de enda: 590nm NAQ OLHAR FIXAMENTE
Poténcia Otica: 6x500mW PARA A FONTE DE LUZ

RADIAGAO OTICA LED INVISIVEL
NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

CLUSTER INFRAVERMELHO
Comprimento de onda: 850nm
Poténcia Otica: 6x500mW

Etiqueta Especificacio Técnica Cluster Led Ambar

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Infravermelho

RADIAGAQ OTICA LED VISIVEL
RADIACAO OTICA LED INVISIVEL
NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

CLUSTER VERMELHO+INFRAVERMELHO
Comprimento de onda: 660nm,850nm
Poténcia Otica: 3x500mW, 3x500mW

RADIACAO OTICA LED VISIVEL
RADIACAO OTICA LED INVISIVEL
NAQ OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

CLUSTER AMBAR+INFRAVERMELHO
Comprimento de onda: 590nm,850nm
Poténcia Otica: 3x500mW, 3x500mW

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Vermelho + Infravermelho

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Ambar + Infravermelho

CLUSTER VERMELHO MAXX
Comprimento de Onda.: 660nm
Poténcia Otica.: 16x500mW

RADIACAQ OTICA LED VISIVEL
NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

RADIAGAO OTICA LED VISIVEL
NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

CLUSTER AZUL MAXX
Comprimento de Onda.: 470nm
Poténcia Otica.: 16x500mW

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Vermelho Maxx

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Azul Maxx

RADIAGAO OTICA LED VISIVEL
NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

CLUSTER VERDE MAXX
Comprimento de Onda.: 530nm
Poténcia Otica.: 16x500mW

CLUSTER AMBAR MAXX RADIAGAO OTICA LED VISIVEL
Comprimento de Onda.: 590nm NAO OLHAR FIXAMENTE
Poténcia Otica.: 16x500mW PARA A FONTE DE LUZ

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Verde Maxx

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Ambar Maxx

CLUSTER VIOLETA MAXX RADIAGAO OTICA LED VISIVEL
Comprimento de Onda.: 470nm+660nm NAO OLHAR FIXAMENTE
éncia Otica.: PARA A FONTE DE LUZ

RADIAGAO OTICA LED INVISIVEL
NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

CLUSTER INFRAVERMELHO MAXX
Comprimento de Onda.. 850nm
Poténcia Otica.: 16x500mW

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Violeta Maxx

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Infravermelho Maxx

Suster Ambar £ Laser Inipuerm, Masx P L
Comprimento de Onda.: 590nm,830nm

Frequéncia do Pulso.: 1Hz a 5KHz EVITAR éﬂbngleA\gsg\El&LE
Duragao do Pulso.: 100us a 0,55 PRODUTO LASI;;R CLASSE 3B
Poténcia....: 12x500mW, 4x200mW IEC 60825-1:2007

__RADIAGAO OTICA LED VISIVEL
NAO OLHAR FIXJ}\MENTE PARA FﬂNTELDE wz

1A LASER VISIVE
EVITAR EXPOSICAQ AO FEIXE
PRODUTO LASER CLASSE 3B
IEC 60825-1:2007

Cluster Azul + Laser Vermelho Maxx
Comprimento de Onda.: 470nm,658nm
Frequéncia do Pulso.: 1Hza 5KHz
Duragao do Pulso.: 100us a 0,55
Poténcia....: 12x500mW, 4x200mW

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Ambar + Laser
Infravermelho Maxx

Etiqueta Especificacdo Técnica Cluster Led Azul + Laser Vermelho
Maxx

MASCARA FOTOTERAPIA FACE+PESCOCO A )
Comprimento de Onda___Poténcia Otica RADIACAO OTICA LED VISIVEL
Bm W NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

192X
19;

MASCARA FOTOTERAPIA FACIAL

Comprimento de Onda __Poténcia Otica RADIAGAO OTICA LED VISIVEL

NAO OLHAR FIXAMENTE
PARA A FONTE DE LUZ

Etiqueta Especificacdo Técnica Mascara Fototerapia Face+Pescoco

APLICADOR FOTOTERAPIA INTIMA RADIAGAO OTICA LED VISIVEL
Comprimento de Onda.: 660nm NAO OLHAR FIXAMENTE
Poténcia Otica.: 4W (max) PARA A FONTE DE LUZ

Etiqueta Especificacdo Técnica Aplicador Fototerapia Intima

Etiqueta Especificacdo Técnica Mascara Fototerapia Facial
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12.16 DESCRICAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo Descricao

il

Este lado para cima

-

-

Fragil

-

max

© mims

r
L
r
L

-

Limite de Temperatura

r ’
L

+,

Proteja contra a chuva

9

"

o0
'd
.l

Empilhamento Maximo 6 caixas

L -
r . |
ez,
Z \ Mantenha Afastado da Luz Solar
L - |
L_n
»; N&o descartar em Lixo Doméstico
MR
r |
Ry .
@@ Embalagem Reciclavel
L |
LOT Cddigo do Lote
r 0%
Limite de Umidade
10% S
L J
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12.17 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUCOES DE CALIBRACAO

A HTM Ind. de Equip. Eletro-Eletronicos Ltda. pode disponibilizar, mediante acordo
com usuario, esquemas de circuitos, lista de pecas, componentes e instrucdes de
calibracdo e demais informacOes necessarias ao pessoal técnico qualificado do
usuario para reparar partes do Equipamento que sdo designadas pela HTM como
reparaveis.

12.18 DECLARACAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados
em PARTES APLICADAS (conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no
Equipamento Fluence e Fluence MAXX tém sido amplamente utilizados na area
meédica ao longo do tempo, bem como foram ensaiados externamente, garantindo
assim sua biocompatibilidade.
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13 CERTIFICADO DE GARANTIA

13.1 NUMERO DE SERIE / DATA DE INICIO DA GARANTIA

O seu equipamento HTM Eletronica é garantido contra defeitos de fabricacao,
respeitando-se as consideragfes estabelecidas neste manual, pelo prazo de 18
meses corridos, sendo estes meses divididos em:

3 primeiros meses: garantia legal.
15 meses restantes: garantia adicional concedida pela HTM Eletrdnica.

A garantia tera seu inicio a partir da data de liberacdo do equipamento pelo
departamento de expedicdo da HTM Eletrbnica.

Todos os servicos de garantia do equipamento, canetas, cluster e aplicadores
devem ser prestados pela HTM Eletrénica ou por uma a Assisténcia Técnica por
ela autorizada sem custo algum para o cliente.

A garantia deixa de ter validade se:

I:) O equipamento for utilizado fora das especificacbes técnicas citadas neste
manual;

I:) O numero de série do equipamento for retirado ou alterado;
b O equipamento sofrer quedas, for molhado, riscado, ou sofrer maus tratos;

bO lacre do equipamento estiver violado ou se a Assisténcia Técnica HTM
Eletrbnica constatar que o equipamento sofreu alteracbes ou consertos por
técnicos nao credenciados pela HTM Eletronica.

Transporte do equipamento durante o periodo de garantia legal:

b Durante o periodo de garantia legal, a HTM Eletronica é responsavel pelo
transporte. Contudo, para obtencdo desse beneficio, € necessario o contato prévio
com a HTM Eletrénica para orientacdo sobre a melhor forma de envio e para
autorizacao dos custos desse transporte;

I:) Se o0 equipamento, na avaliacdo da Assisténcia Técnica HTM, ndo apresentar
defeitos de fabricacdo, a manutencdo e as despesas com transporte serao
cobradas.

A garantia legal (3 meses) cobre:

I:) Transporte do equipamento para conserto (com autorizacdo prévia da HTM).
N&o envie 0 acessorio sem antes contatar a HTM Eletrbnica;

b Defeitos de fabricacdo do aparelho e dos acessorios que o acompanham.
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A garantia adicional (15 meses) cobre:
[o Defeitos de fabricagéo do aparelho.

A garantia adicional ndo cobre:
I:) Todos os termos néo cobertos pela garantia legal;
o Transporte do equipamento para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia nao cobre:

o Danos no equipamento devido a acidentes de transporte e manuseio. Entre
esses danos pode-se citar: riscos, amassados, placa de circuito impresso
guebrada, gabinete trincado, corpo da caneta amassada, corpo do cluster e
aplicadores trincados e etc.;

b Danos causados por catastrofes da natureza (ex: descargas atmosfericas);

b Deslocamento de um técnico da HTM Eletrbnica para outros municipios na
intenc&o de realizar a manutengcao do equipamento;

I:) Cabo de alimentacéo, cabos dos clusters, canetas e aplicadores ou qualquer
outro acessorio sujeito a desgastes naturais durante 0 uso ou manuseio;

b Quaisquer danos que sejam causados em decorréncia de mau uso ou nao
seguimento das instrucbes descritas no manual de instrucdes em relacdo a
utilizacdo, manutencéo e limpeza.

NOTA!

[ A HTM Eletronica ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir
qualquer outra responsabilidade relativa a seus produtos além das especificadas
neste termo;

I:) Para sua tranquilidade, guarde este Certificado de Garantia e Manual;

[0 A HTM Eletronica reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus
manuais e produtos sem prévio aviso.
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