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INSTRUCOES DE USO

PARABENS !

Vocé acaba de adquirir um equipamento desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado,
projetado para proporcionar o0 maximo de rendimento, qualidade e seguranca.

Obrigado por escolher um produto MM Optics.

EQUIPAMENTO:
Nome técnico: Aparelho de multiplo uso em estética
Nome comercial: Aparelho de multiplo uso em estética

Modelo comercial: LUMINUS

Responsavel Técnico: Eng. Anderson Luis Zanchin — CREA-SP n° 5069266447

N° Cadastro ANVISA: 80051429014

MM Optics Ltda.

Rua Geminiano Costa, 143 - Jd. S. Carlos

CEP 13560-641 - S&o Carlos — SP - Brasil

Fone: +55 (16) 3411-5060 — Site: www.mmo.com.br

CNPJ: 02.466.212/0001-94  Inscricdo Estadual: 637.138.251.119

ATENCAO
Para maior seguranga:
a) Leia e entenda todas as instru¢des contidas nesta Instrucdo de Uso antes de instalar ou operar este
produto.
b) Certifique-se de que todas as instrugdes estejam informadas no conteddo deste manual.

Nota: Este manual deve ser lido por todos os operadores deste produto.

Este manual foi redigido originalmente no idioma portugués.
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1 -Informacdes gerais

1.1 - Nome e modelo
Nome comercial: Aparelho de multiplo uso em estética

Modelo comercial: LUMINUS

1.2 — Descricéo

O LUMINUS é um dispositivo de multiplo uso em estética que utiliza a luz gerada através de LEDs com
a finalidade de fototerapia capilar, tais como bioestimulagdo para melhoria da qualidade e textura do
cabelo, reducéo da queda (alopécia) e acdo bactericida do couro cabeludo.

O equipamento possuiu um aplicador que contém 5 leds de alta poténcia 6tica com espectro de
emissao nas faixas do azul e vermelho, numa Unica pec¢a de mao. A entrega da luz é realizada através
de uma ponteira de acrilico que possui alguns acessorios que facilitam a aplicagéo, tais como o pente.
O equipamento possui uma fonte de alimentagdo chaveada (bivolt automatico) que permite ligar na
rede elétrica: 127-220V~/50/60Hz.

As vantagens do LUMINUS:
e Luz espectralmente mais seletiva que lampadas convencionais;
e Luz fria, ndo aquece a pele;
e Permite a bioestimulacéo da area desejada com espectro de emisséo nas faixas do azul ou
vermelho;
Peca de méo leve que permite maior liberdade para o profissional;
Baixo consumo de energia;
Maior tempo de vida util;
Né&o utiliza lampada ou nem filtro;
Seleg&o dos emissores de Luz pelo teclado e visualizag@o no display.

O equipamento LUMINUS foi projetado e fabricado de acordo com os requisitos das normas aplicaveis:
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2, ABNT NBR IEC 60601-1-6, ABNT NBR IEC
60601-1-9, ABNT NBR IEC 60601-2-57 e Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos RDC
16/2013, de modo a garantir que todos os requisitos de clientes e regulamentares aplicaveis sejam
atendidos.

DESEMPENHO ESSENCIAL:

Entende-se como desempenho essencial do equipamento LUMINUS a geracdo e fornecimento da
radiacdo luminosa (LED) dentro da faixa espectral de 450nm (azul) e 630nm (vermelho), para fins
declarados neste manual dentro das caracteristicas e exatidbes declaradas no item 1.6 —
Especificacbes e caracteristicas técnicas deste manual de instru¢des, onde a poténcia 6tica do led é
mantida dentro da tolerancia declarada de +20%, desde que o equipamento esteja energizado e 0
operador tenha ajustado os parametros do led e mantenha o aplicador ligado. Ainda todas as funcbes
do equipamento foram ensaiadas de acordo com as prescricdes de imunidade da norma NBR IEC
60601-1-2: Norma colateral: compatibilidade eletromagnética — prescrigcdes e ensaios.

& IMPORTANTE:
e O LUMINUS é destinado somente para uso estético declarado;
e O dispositivo podera ser utilizado em sal6es de tratamento de cabelo, clinicas de estéticas e
dermatoldgicas;
o Utilizar o equipamento em pacientes adultos, cujo profissional identificar a aplicabilidade para
os procedimentos estéticos descritos neste manual. Em caso de davida sobre a condicdo de
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saude do paciente ou desconhecimento sobre a aplicabilidade do uso, consultar um médico
especialista;

Local da aplicacdo: couro cabeludo sem lesdo e haste capilar (fios dos cabelos);

Perfil do usuario: profissional da saude, técnicos e profissionais da area capilar. Este
equipamento devera ser operado somente por profissionais da saude, devidamente qualificados.
O profissional que ndo possuir a qualificacdo podera buscar orientacdo nos seus respectivos
conselhos de classe. A utilizacdo inadequada do equipamento podera acarretar em danos
irreversiveis ao paciente;

O equipamento ndo deve ser operado por pessoas ou profissionais sem a devida capacitacao;

A MMO néo se responsabiliza pela utilizacdo incorreta e/ou inadequada do aparelho ou pela
falta de conhecimento do operador ou hdo execuc¢ao pelo paciente, dos cuidados especificados
pelo profissional, durante e apds o tratamento;

Apoés a inutilizacao deste equipamento, este deve ser descartado em local apropriado, conforme
a legislacéo local do pais. O descarte em locais nédo apropriados pode gerar residuos eletrénicos
gue prejudicam o meio ambiente;

A MM Optics Ltda reserva o direito de alterar qualquer parte ou acessoério sem prejudicar o
funcionamento do equipamento;

ADVERTENCIA: Ndo modifique este equipamento sem a autoriza¢éo do fabricante.

1.3 - Partes e acessoérios acompanhantes:

Partes do equipamento LUMINUS:
1. Peca de mao (Luminus)
2. Fonte (127-220V~/50/60Hz)
Acessorios opcionais:
3. Pente MMO
Acessorios acompanhantes:
4. Oculos profissional MMO
5. Oculos paciente MMO
6. Base de descanso MMO
7. Manual do usuério
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1.5. Materiais de apoio

Opcionais: Pente (consulte setor comercial).
Materiais de apoio: Instrucdes de Uso.
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1.6 Especificag6es e Caracteristicas Técnicas:

Alimentacao Ve: 127-220V~/50/60Hz
Vs: 9V/1,2 A
Poténcia nominal maxima 10VA

Classificacao elétrica de acordo com a IEC 60601-1

Equipamento Classe Il

Parte aplicada (ponteira de acrilico e pente)

Parte aplicada tipo BF

Grau de penetracdo de acordo com IEC 60529 IP30

Modo operacao Continuo

Emissor de luz LED (Light Emitting Diodes)
Classe dos LEDs segundo IEC 60601-2-57 (2011) RISCO 2
Comprimento de onda Modo L1 450nm+10nm
Quantidade de leds azuis 2

Comprimento de onda Modo L2 630 Nnm+10nm
Quantidade de leds vermelhos 3

Area de iluminac&o do aplicador 900mm? +0,5mm?
Poténcia 6ptica média — Modo L1 100mW=+20%
Poténcia 6ptica média — Modo L2 100mW=+20%
DPO (distancia de perigo ocular — IEC60601-2-57:2011) 6,6m +20%

Ponteira de aplicacdo

Confeccionada em acrilico polido (PMMA)

Display

Display de 7 segmentos

Grau de seguranca de aplicacdo em presenca de uma mistura
anestésica inflaméavel com ar, 6xido nitroso.

Equipamento ndo adequado ao uso na
presenca de uma mistura anestésica

inflamavel com ar, oxigénio ou éxido
nitroso.

Distancias de trabalho padréo

Fonte/paciente: 0,5m
Fonte/operador: 0,5m
Peca de m&o/paciente: 0,1m
Peca de m&o/operador: 0,4m

Oculos de protecéo

01 profissional (20.02474)
01 paciente (20.01998)

Peso total liquido

700 g

Peso total bruto

1100 g

Tipos de embalagem

Caixa de papeldo

Dimensdes da embalagem produto

340mm X 270mm X 90mm

Partes e tempos de contato:

Partes do equipamento

Tempos de contato Partes do corpo em contato

Peca de méo (gabinete) 30minutos* Maos (operador)
Fonte 10 segundos* Maos (operador)
Ponteira/pente de aplicacéo 30minutos* Couro cabeludo (paciente)
(PMMA)

completo por paciente.

*Tempo maximo de contato levando em consideragdo uma utilizagdo normal para um procedimento

1.7. CondicOes de operacéao, transporte e armazenagem

Condi¢cdes ambientais de operacao

Temperatura da sala

+15°C a +25°C

Umidade relativa

30% a 75% (ndo condensante)

Pressdo atmosférica

700hPa a 1060hPa

Condi¢des ambientais de transporte e armazenamento

Temperatura da sala

-12°C a +50°C

Umidade relativa

0% a 90% (ndo condensante)

Pressédo atmosférica

700hPa a 1060hPa
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1.8. Conteudo das marcagoes:

GRUPQ DE RISCO 2
CUIDADO'

LUMIN ¢
LIS, s S & e
CNPJ:02.466.212/0001-94 MMIOD
WWW.Mmo.com.br LUMINUS @ M Optics Ltd -
mmoptics@mmo.com.br MM Qo'!a Lida. i CNPJ:02.466.212/0001-94
Cadastro. MS: 800514200XX Shrhoa acemmnon Bt
Acessério: - i pais de origem: Brasll
BASE L Aeo O ; J
Fonte: ( - ~
o Ve:127-220V—/50/60Hz
COD/ 10.02463 p—— Ver127:220V - il [& we30
SN/ Pot/Power: 10VA APARELHO toulmzms APARATO
COD/ 10.02463 v LUMINU:
Y 10.0: 2018 1] co0. CODEN.cADMS:
SN 800514200XX
L SNE 208" |

1.9. Simbologias:

Embalagem:
: [\ ~
Armazenar ou transportar com cuidado (nZo deve sofrer —8__ Armazenar ou transportar com protegéo de luz
quedas e impactos). A\ solar.
a

respeitando os limites maximo e minimo de
temperatura ambiente.

? Quantidade maxima de empilhamento.

! Armazenar ou transportar com protecéo de umidade (né&o
expor a chuva, respingos d‘agua ou piso umedecido).

T T Armazenar ou transportar com o lado da seta para cima. +soc Armazenar ou transportar o produto
12°C

respeitando os limites maximo e minimo de

9°°/- Armazenar ou transportar o produto
0%~/ umidade.

Produto:

@ Seguir as instrugdes de uso Ano de fabricagéo

@ Equipamento classe Il Fabricante

R Parte aplicada de tipo BF

Nao descartar em lixo domeéstico

@@ Tecla de acionamento/interrupgao

Cuidado: radiagéo otica visivel
N&o protegido contra objetos

IP30 solidos com diametro acima de

2,5mm e ndo protegido contra
agua (IEC60529)

Adverténcia. Leia atentamente a
instrugéo

&@<®  Polaridade do conector Corrente alternada

1B b XER

Corrente continua

A Adverténcia: tensao perigosa
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2 - Instrucdes para uso do produto

2.1 - Informacg®des gerais &

e Todas as partes, acessorios e opcionais descritos nesta Instrugdo de Uso e os demais néo
descritos, mas pertencentes ao equipamento s&o de uso exclusivo no equipamento LUMINUS e
atendem aos requisitos descritos de compatibilidade eletromagnética descritos em 2.10;

e Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas
instrucdes de uso € de inteira responsabilidade do usuario e pode acrescentar riscos adicionais e/ou
alteracdo das caracteristicas de emissfes eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacao inadequada;

e Aviso: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacao inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e 0 outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente;

e Aviso: Convém que 0s equipamentos portateis de comunicagdo por RF ndo sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte do equipamento incluindo cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento;

e Atencdo: O operador deste equipamento deve seguir as orientagbes de compatibilidade
eletromagnéticas declaradas neste manual (item 2.10) para instalagcdo e operacao;

e Os acessorios ou Oculos de protecao adicionais poderao ser adquiridos separadamente para uso
com o equipamento LUMINUS;

e O acessorio pente é opcional (ndo acompanha o equipamento) e é considerado consumivel, pois
os dentes podem trincar ou quebrar com o uso;

¢ A MMO néo se responsabiliza pela utilizacdo incorreta e/ou inadequada do equipamento ou pela
falta de conhecimento do operador ou ndo execucdo dos cuidados especificados para o paciente,
pelo profissional, durante e apés o tratamento;

¢ O profissional deve sempre fazer a anamnese para avaliar a aplicabilidade do equipamento. Caso
o profissional tenha davidas, um médico especialista deve ser consultado antes da utilizacao;

o Antes da utilizacdo, leia com atencdo as instrucbes de uso, as indicacdes, contra indicacoes,
precaucdes de uso;

¢ A MM Optics Ltda reserva o direito de alterar qualquer parte ou acessério sem prejudicar o
funcionamento do equipamento.

2.2 — Instalagéo

¢ Desembale o equipamento com cuidado;

o Verifique partes e acessérios acompanhantes (veja item 1.3);

¢ Conectar a fonte alimentagéo na rede elétrica: 127-220V~ com frequéncia de 50/60Hz e conectar o
plug da fonte no equipamento;

2.3 — Instrucdes de operagao

A distancia de utilizacdo definida: paciente
sentado numa cadeira e operador em
posicdo de trabalho (em pé).

As distancias de trabalho médio sao
equipamento/operador em torno de 0,5m e
equipamento/paciente em torno de 0,5m.
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Emissao LED

Ponteira de acrilico e pente (PMMA)
PARTE APLICADA TIPO BF

sentido do encaixe
do pente

a) O equipamento ou seus acessorios nao sao fornecidos na forma estéril, devem ser limpos de acordo
com as instrugdes abaixo;

b) Conectar o acessorio pente, se necessario. O pente € um acessoério opcional (ndo acompanha o
equipamento). Para conectar, basta encaixar 0 acessorio e fazer uma leve presséo para que fixe no
aplicador (ponteira de acrilico). Veja a figura acima;

c) Ligar o equipamento na rede de alimentacéo elétrica através da fonte de alimentag&o. O display
mostrara a palavra “L1”, indicando que o equipamento esta pronto para utilizacéo;

d) Ao manter pressionado a tecla (B) o equipamento liga o Led azul e emite um sinal sonoro, o display
(A) mostra os numeros “00”. A cada 1minuto o display atualiza o numero e emite um sinal sonoro
indicando que ja decorreu 1 minuto;

e) Ao pressionar novamente a tecla (B), o equipamento desliga os emissores Leds azuis e mostra no
display a palavra “L1”. Para selecionar os emissores Leds vermelhos, teclar (B) e o display (A) mostrara
a palavra “L2”. Manter pressionado e os leds serdo acionados, o contador indicara “00” e um sinal
sonoro sera emitido;

f) Ao pressionar novamente a tecla (B), o Led desliga e o display (A) mostrara L2. O Led permanece
ligado por um tempo méaximo de uma hora. O equipamento possui também um limite de 10 minutos
para entrar no modo de descanso quando nenhum dos leds esté acionado. Para retornar a operagéao
basta acionar a tecla (B);

g) Procedimento de finalizacdo: Ao final da utilizacdo o equipamento deve ser retirado da tomada para
0 armazenamento adequado.

2.4 —Limpeza

¢ Antes da limpeza o equipamento devera ser desligado da rede elétrica, para evitar o risco de choque
elétrico do operador;

e Para limpeza superficial da fonte, cabo e peca de méo, pode-se utilizar um pano umedecido
substancias bactericidas como alcool 70%. N&o deixar o liquido penetrar no interior da pec¢a de
mao, pois isso danifica o equipamento;

¢ A peca de mao ou fonte ndo podem ser mergulhadas em liquidos (agua, alcool, solvente, etc.);

e A fonte ou peca de méo ou qualquer outra parte do equipamento ndo podem ser colocados em
estufas ou autoclaves;

ApOs a limpeza, secar cuidadosamente o cabo e o plug para evitar os riscos de choque elétrico;

e A limpeza dos Oculos pode ser realizada lavando com agua e sab&o neutro, secando levemente
com lencos de papel,

e A ponteira e o pente ndo podem ser mergulhadas em solventes ou substéncias que contenham
acetonas na sua composicao;

e A ponteira de acrilico deve ser limpa com lencos de papel levemente umedecidos com alcool 70°
ou desinfetante de superficie, tomando-se o cuidado para néo riscar a pega e nao deixar o liquido
penetrar no interior do equipamento;
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¢ O pente deve ser lavado com agua de sabdo neutro e secar naturalmente;
e Realizar a limpeza a cada paciente, incluindo a primeira utilizacao;
¢ A limpeza da fonte, peca de méao, 6culos e pente podem ser realizados mdultiplas vezes.

2.5 - Desinfeccéo

O pente pode ser desinfetado utilizando alcool 70°, apds o processo de limpeza finalizado.

Mergulhar o pente em alcool 70° por cinco minutos aproximadamente e ap0s retirar da solucao deixar
o alcool evaporar naturalmente.

Realizar a desinfec¢cdo a cada paciente.

As outras partes ndo podem ser mergulhadas no alcool, pois possuem partes eletrénicas que podem
ser danificadas pela umidade (fonte, peca de méo).

2.6 — Contra indicagdes

N&o irradiar com a luz do led areas na pele sob tratamento dermatolégico que estejam utilizando
substancias fotossensiveis ou em pacientes que estéo utilizando medicamentos ou substancias que
podem ter acéo fotossensibilizadora.

2.7 — Efeitos colaterais
Podera ocorrer sensibilidade no couro cabeludo que desaparecera apés a suspensao do uso.

2.8 - Adverténcias e/ou precauc¢des durante o uso

1. Cuidado: Utilizagdo de teclas de comando ou de ajustes ou a execugcdo de procedimentos
diferentes daqueles aqui especificados podem resultar em uma exposi¢éo a radiacao;

2. Assepsia habitual devera ser feita, antes e depois de receber cada paciente, inclusive para a
primeira utilizacéo;

3. Proteger sempre a ponteira com filme PVC transparente. Trocar o filme de PVC sempre que realizar
a assepsia rotineira;

4. Manter a ponteira de acrilico e o pente sempre limpos, sem residuos;

5. ATENCAO para o uso do equipamento em pacientes que possuem marcapasso. Os marcapassos
podem sofrer interferéncias eletromagnéticas devido as partes eletrbnicas e cabos. Se sentir
alteracdes, afaste o paciente do equipamento;

6. O equipamento ndo é destinado a utilizacdo em um ambiente rico em oxigénio;

7. Nao utilizar o equipamento com o cabo de forga com isolamento danificado, pois podem causar
choques elétricos;

8. Nao bloquear as entradas e saidas do fluxo de ar;

9. Caso ocorra interrupcdo de energia elétrica durante o procedimento, o equipamento devera ser
religado manualmente para continuar o processo;

10.Em caso de emergéncia e/ou urgéncia, desconectar o plug da tomada. Nao posicione o
equipamento em locais de dificil acesso do plugue de tomada que impossibilite a desconexao
rapida em caso de emergéncia,;

11. O plug de rede esta no gabinete da fonte. Para retira-lo, basta segurar firmemente o gabinete da
fonte e puxar;

12. A isolacao de rede é realizada através da retirada do plugue de rede da fonte de alimentacéo da
tomada;

13.0 equipamento ndo deve ser operado por pessoas ou profissionais sem a devida habilitacéo,
portanto, deve ser protegido contra 0 uso ndo autorizado;

14. Atencdo: ndo incida a iluminacéo led diretamente sobre os olhos, pode causar danos a retina.
Utilizar os Oculos que acompanham o equipamento para um conforto visual do paciente e
profissional;

15. Cuidado: o equipamento ndo pode sofrer quedas.
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2.9 — Biocompatibilidade:

A MM Optics declara que os materiais utilizados nas partes de contato com o paciente como a ponteira
e 0 pente da peca de mdo sdo materiais biocompativeis, pois sdo fabricados com PMMA (acrilico
transparente), que é um material comumente utilizado na area da saude com vérias finalidades e sua
biocompatibilidade é comprovada com os vérios dados existentes de acordo com a 1SO10993-1. O
contato acidental do operador sera com a partes externas do gabinete (PSAI), peca de méo (ABS),
cabos (PVC) que sdo materiais de uso comum no uso diario e ndo causam riscos inaceitaveis ao
operador relacionados a biocompatibilidade.

2.10. Compatibilidade eletromagnética — Aviso:

ORIENTACAO E DECLARAGCAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O dispositivo para saide LUMINUS foi projetado para ser operado somente com acessorios originais e nas condigbes
ambientais indicadas abaixo. Clientes e usuarios devem assegurar que o dispositivo sera utilizado em condi¢des
ambientais semelhantes.

IMPORTANTE: O dispositivo para saude LUMINUS néo é destinado a funcao de suporte e manutencéo de vida humana.

O LUMINUS tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
LUMINUS deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientagdes

IEC 61000-3-2

Emissdes RF Grupo 1 O LUMINUS utiliza energia RF somente para o seu funcionamento

CISPR 11 interno, portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causam qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

Emissbes RF Classe A O LUMINUS é apropriado para uso em todos os estabelecimentos

CISPR 11 que ndo sejam destinados a uso doméstico ou que ndo sejam

Emissdes harmonicas Classe A diretamente conectados a uma rede publica de fornecimento de

Flutuac6es de

IEC 61000-3-3

tensao/emissodes flicker

Em conformidade

para fins domésticos.

energia elétrica de baixa tensdo que alimenta edificag6es utilizadas

equipamento.

NOTA: As caracteristicas de emissfes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais.
Se for utilizado em um ambiente residencial, este equipamento pode n&o oferecer protecdo adequada a servicos de
comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O LUMINUS tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou 0 usuério do
LUMINUS deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
imunidade IEC 60601-1-2
Descarga Pisos devem ser de madeira, concreto ou
eletrostatica (ESD) | + 6 kV contato + 6 kV contato piso cerédmico. Se os pisos forem cobertos
IEC 61000-4-2 +8kV ar +8kV ar com um material sintético, a umidade

relativa deve ser de pelo menos 30%.

Rompimento/
transiente elétrico
rapido

IEC 61000-4-4

+ 2 kV Nas linhas de
alimentacao

+ 1kV Nas linhas de
entrada e saida

+ 2 kV Nas linhas de
alimentacao

+ 1kV Nas linhas de
entrada e saida

A qualidade da energia de alimentagéo
deve ser a de um ambiente tipico hospitalar
ou comercial.

Caso for observado funcionamento anormal
durante a utilizacdo do LUMINUS, proceder
conforme item 2.3 — Instrucdes de operacgéo
e realizar o procedimento de finalizagdo e
em seguida reiniciar a operagdo
novamente. Se a ocorréncia de
interferéncia persistir, alterar o local de
instalagdo do equipamento ou instalar um
filtro de linha.

Surto
IEC 61000-4-5

+1kV entre Linhale
Linha 2

+1KkV entreLinhale
Linha 2

A qualidade da energia de alimentagéo
deve ser a de um ambiente tipico hospitalar
ou comercial.

(30.04050) Rev 1 - jun/2019




&y
MMO

+ 2 kV entre Linha e
Terra

+ 2 kV entre Linha e
Terra

Quedas de
voltagem,
interrupgdes curtas
e variagdes de
voltagem nas linhas
de entrada de
alimentacao de
energia

IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% dip in Ut)
for 0,5 cycle

40% Ut (60% dip in UT)
for 5 cycles

70% Ut (30% dip in Ur)
for 25 cycles

<5% Ut (>95% dip in Ut)
for5s

5% Ut (>95% dip in Ur)
for 0,5 cycle

40% Ut (60% dip in Ur)
for 5 cycles

70% Ut (30% dip in Ur)
for 25 cycles

<5% Ut (>95% dip in Ur)
for5s

A qualidade da energia de alimentagdo
deve ser a de um ambiente tipico hospitalar
ou comercial. Se o usuério do LUMINUS
necessitar de  operagdo  continua,
recomenda-se que o LUMINUS seja
alimentado por uma fonte de alimentacéo
ndo interrompivel ou uma bateria (por
exemplo um NO BREAK), durante as
interrupcdes da rede de energia.

Campo magnético
da freqiiéncia de
energia (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia de
energia devem ficar em niveis
caracteristicos de uma localizacgao tipica em
um ambiente tipico comercial e de hospital.

NOTA: Ut é a tensdo de corrente alternada da rede antes da aplicagdo do nivel de teste.

ORIENTACAO E DECLARAGCAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
DISPOSITIVOS QUE NAO POSSUAM A FUNCAO DE SUPORTE A VIDA

O LUMINUS tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do

LUMINUS deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

IMPORTANTE: O dispositivo para saide LUMINUS, néo é destinado a fungdo de suporte e manutencao de vida humana.

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético - Orientagdes
Imunidade IEC 60601-1-2 conformidade
Os equipamentos de comunicagfes de RF portateis
e moveis devem ser utilizados longe de qualquer
parte do LUMINUS, inclusive cabos, seguindo a
distancia de separacdo recomendada calculada
pela equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
RF conduzido 3 Vrms 3Vrms _
IEC 61000-4-6 150kHz a 80MHz d= 1’2\/3
o d=12VP 80MHz a800MHz
RF irradiado 3V/m
IEC 61000-4-3 80MHz a 2,5GHz 3v/im d= 2,3\/5 800MHz a 2,5GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).P

As intensidades de campo provenientes dos
transmissores de RF fixos, conforme determinado
por um estudo do local eletromagnético?, deve ser
menor do que o nivel de conformidade em cada
faixa de freqiiéncias®.

A interferéncia pode ocorrer nas vizinhancas do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

<<<i>>>

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, se aplica a faixa de freqiéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela

absorcéo e reflexo das estruturas, objetos e pessoas.

a8 As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como por exemplo, estacbes base para telefones via
radio (celulares/sem fio) e radios moveis, fixos, radio amador, transmissao de radio em AM e FM e transmissdes de TV
ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de

(30.04050) Rev 1 - jun/2019




&y
MMO

RF fixos, um estudo eletromagnético do local deve ser levado em consideracdo. Se a intensidade de campo medido no
local onde o LUMINUS é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o LUMINUS deve ser observado
para verificar a operagdo normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias,
como por exemplo, reorientagdo ou realocag¢éo do LUMINUS.

b Acima da faixa de freqiiéncias de 150KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores do que 3V/m.

DISTANCIAS DE SEPARAGCAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO RF
MOVEIS E PORTATEIS E O LUMINUS

O LUMINUS tem como finalidade ser utilizado em um ambiente eletromagnético no qual distirbios de RF irradiados sejam
controlados. O cliente ou usuario do LUMINUS pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicagcao com RF mdéveis e portateis (transmissores) e o LUMINUS, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagao.

IMPORTANTE: O dispositivo para saude LUMINUS néo é destinado a fun¢do de suporte e manutencao de vida humana.
Poténcia de saida Maxima Distancia de separacgdo de acordo com a freqiiéncia do transmissor
do Transmissor m
W 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=12JP d=12JP d=23JP
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 de saida maxima indicada néo listada acima, a distancia de separagdo d em metros
(m) pode ser estimada utilizando uma equacéo aplicavel a freqiéncia do transmissor, onde P € a poténcia de saida maxima
do transmissor em (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, a distancia de separa¢do para a faixa de freqiéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Estas orienta¢cdes ndo se aplicam a todas as situagfes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absor¢céo
e reflexdo a partir de superficies, objetos e pessoas.

3 — Manutencao Corretiva

3.1 —informacgfes gerais &

E proibida a abertura de qualquer parte do equipamento que n&o seja a assisténcia técnica,
acarretando a perda de garantia. Caso necessaria a manutencdo, entrar em contato com a
assisténcia técnica na fabrica (veja o endereco ou telefone de contato abaixo);
¢ A manutencdo preventiva devera ser realizada somente na assisténcia técnica da fabrica;
Os esquemas dos circuitos, lista de pecas e componentes sédo fornecidos somente para
assisténcia técnica;
¢ O equipamento ndo pode ser utilizado em pacientes durante a manutencéo;
e ADVERTENCIA: Nenhuma modificacéo neste equipamento é permitida.

3.2 — Manutenc&o preventiva:

A MM Optics recomenda uma calibracdo na fabrica ou assisténcia autorizada do LED de modo a
garantir o correto funcionamento do equipamento em intervalos de 2 anos. Caso esta manutencdo nao
seja realizada, uma variacdo maxima de 20% do valor nominal da poténcia maxima dos leds é
esperada.

3.3 — Manutencéo corretiva:

DETECCAO E CORRECAO DE FALHAS
Antes de chamar a Assisténcia Técnica Autorizada, verifique se o problema apresentado ndo se
engquadra em um dos itens assinalados abaixo:

O display e os botbes de acionamento e | e Verifique se o plug de alimentagdo estd devidamente

selegdo ndo funcionam. conectado na tomada;

o Verifique se a tomada est4 energizada;

e Verifigue se o0 equipamento ndo estd em modo de
espera;

(30.04050) Rev 1 - jun/2019




&

MMO

Verificar se o filme PVC esta pressionando as teclas.

Desligue o aparelho da tomada;

Religue e tente acionar os leds novamente;

Verifique se o0 equipamento ndo estd no modo de

descanso, ver instrucdes 2.3.

O aplicador esta aquecendo e Verifigue se as areas de ventilacdo ndo estdo
blogueadas;

e Um leve aquecimento é considerado normal no
equipamento.

Display sinaliza “Er” e Errodeintensidade, entrar em contato com a assisténcia

técnica.

O led néo liga (ndo emite nenhuma luz)

ENVIO DO EQUIPAMENTO PARA A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas deste manual e vocé ja
verificou o item DETECCAO E CORRECAO DE FALHAS e nio obteve éxito, entre em contato com a
Assisténcia Técnica para receber as instru¢des de envio.

Junto com o equipamento deve ser enviada uma carta relatando os problemas apresentados pelo
mesmo, 0s dados para contato e endereco para retorno do equipamento.

Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica por telefone é importante ter em méaos os seguintes
dados:

a) Modelo do equipamento;

b) Numero de série do equipamento;

c) Descricao do problema que o equipamento esta apresentando.

ATENCAO:
1. A troca de componentes, pecas ou manutencao do equipamento por técnico ndo autorizado pela

MM OPTICS, implica na perda da garantia.
2. Enviar para manutencdo, somente:

° Aparelho
. Relatério do problema
. Copia da Nota Fiscal de compra em caso de garantia

3.4 - Precaucdes em caso de alteracdo do funcionamento do produto

Caso o equipamento apresente funcionamento anormal, verifique se o problema esta relacionado com
algum dos itens listados no item 3.3. Se néo for possivel solucionar o problema, entre em contato com
a assisténcia técnica. Neste caso, desligue o equipamento, retire da tomada e entre em contato com
a assisténcia técnica autorizada.

ASSISTENCIA TECNICA:

http://www.mmo.com.br

telefone: (16) 3411-5060

Endereco: Rua Geminiano Costa, 143 — S&o Carlos — SP — CEP:13560-610
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4 — Termo de Garantia

A garantia cobre defeitos de fabricacdo, respeitando-se as consideracdes estabelecidas neste manual pelo
prazo de 12 meses (3 meses de garantia legal e 9 meses de garantia estendida gratuita) decorridos, desde
a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do equipamento.
Este servico de garantia sera prestado somente pela MM OPTICS.
Durante o periodo de garantia, a MM OPTICS estabelece a seguinte regra para concessdo dos meses de
garantia:

e 3 primeiros meses de garantia (garantia legal)

e 9 meses apos a garantia legal (garantia estendida gratuita concedida pela MM Optics)

A garantia terd inicio a partir da data de compra do primeiro usuario e este devera ser comprovada pela NF
de compra do equipamento.

O equipamento que chegar na Assisténcia Técnica dentro do prazo de garantia serd avaliado pelos técnicos
e caso o problema identificado seja de fabricagdo, os servigos de manutencao e materiais utilizados durante
a garantia serdo de responsabilidade da MM Optics.

Caso figue comprovado na avaliacdo da Assisténcia Técnica MM OPTICS que o equipamento nédo esta
danificado ou que o dano néo é defeito de fabricacdo, a manutengéo serd cobrada e serd acrescido no
or¢camento o valor do transporte de retorno (caso aplicavel) e também o envio do equipamento.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:

1. O equipamento for utilizado fora das especificagfes técnicas citadas neste manual;

2. O produto sofrer modificagdo ou conversao elétrica, mecénica, estética, que mudem suas caracteristicas
originais;

3. O aparelho apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos ou quedas;

4.0 aparelho sofrer danos causados por acidente, uso indevido, funcionamento em ambientes ou
condicdes fora de suas especificacdes e recomendacdes indicadas no manual, utilizacdo de fonte de
alimentacdo impropria, transporte ou qualquer outro agente da natureza (descarga atmosférica, chuva,
etc.);

5. O aparelho for ligado em rede elétrica fora dos padrdes especificados ou sujeito a flutuacdo excessiva
de tenséo;

6. O aparelho for aberto para conserto, manuseado ou tiver o circuito original alterado por técnico néo
autorizado;

7. Caso as manutencgdes preventivas, calibracdes especificadas neste manual ndo foram executadas pelo
cliente;

8. O lacre do equipamento estiver violado ou nimero de série do aparelho for removido ou alterado.

TRANSPORTE DO EQUIPAMENTO DURANTE O PERIODO DE GARANTIA LEGAL E ADICIONAL:

1. Durante o periodo de garantia legal (3 meses) a MM Optics é responsavel pelo transporte (retorno e
envio). Contudo, para obtenc¢éo desse beneficio € necessério o contato prévio com a Assisténcia Técnica
da fabrica para receber a autorizacao e instrucées da forma de envio;

2.Se o0 equipamento, na avaliacdo da Assisténcia Técnica MM Optics, ndo apresentar defeitos de
fabricacdo, a manutengéo e as despesas com transporte serdo cobradas do cliente.

GARANTIA LEGAL (3 meses) COBRE:
e Transporte do equipamento para conserto (com autorizacao prévia da MM Optics);
o Defeitos de fabricacdo do aparelho, pecas de mao e dos acessoérios que acompanham.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA (9 meses) COBRE:
o Defeitos de fabricagcdo do aparelho.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA NAO COBRE:
e A garantia ndo cobrira o transporte;

e Os acessorios acompanhantes e/ou opcionais (6culos, pentes) e pecas de mao.
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