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AIRMED ILIB

PREFACIO

Este manual é usado para orientar os usuarios a usar o equipamento de
irradiacao de laser intravascular (doravante referido commo AIRMED ILIB). Este
produto é usado principalmente na estética para auxiliar no tratamento de
cicatrizes, manchas na pele e rugas.

& ATENGAO!

1. Leia atentamente este manual antes de usar o AIRMED ILIB. Caso nao
entenda o conteudo listado no manual, consulte o instalador do fabricante ou
entre em contato com o fabricante de acordo com o nimero de telefone no
manual;

2. Apds desembalar o AIRMED ILIB, verifique cuidadosamente os acessorios
que o acompanham conforme o contelddo da lista de embalagem. Caso algum
acessorio esteja faltando, consulte o instalador ou entre em contato com o
fabricante pelo telefone do manual;

3. Guarde este manual adequadamente para referéncia futura;

4. O usuario ndo tem permissao para desmontar, consertar ou modificar o
AIRMED ILIB sem autorizacdo. Se o equipamento estiver com defeito ou
danificado e precisar substituir acessérios ou componentes principais, entre
em contato com o fabricante para substituicdo oportuna ou fornecimento
autorizado de informagdes de componentes-chave pela empresa.

A ATENCAOQ

& LASER
3R

AATEN(;AO!

O AIRMED ILIB é um produto laser classe 3R, incluindo lasers visiveis e
invisiveis. NAO olhe diretamente para a superficie da abertura de emissao do
laser nem o direcione para outras pessoas durante o uso.
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LLAPRESENTANDO O PRODUTO
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12 APRESENTANDO O PRODUTO

O AIRMED ILIB consiste em um case principal com uma base de
carregamento, dois aplicadores portateis e um cabo de alimentagao USB-C. O
case principal permite o carregamento dos aplicadores por meio do contato de
suas as interfaces de contato. Ele possui um design portatil e possibilita fixar no
joelho, tornozelo, cotovelo, e outras areas do corpo.

L3 ESCOPO DE APLICACAO
O AIRMED ILIB auxilia na melhora do aspecto da pele, na cicatrizacdo e na
modulagéo de processos inflamatérios.

14 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A terapia com laser (luz) de baixa intensidade (abreviada como LLLT) ou
fotobiomodulagao esta solidamente comprovada em suas diversas indicagdes.
O LLLT foi descoberto em 1967 por Endre Mester na Semmelweis Medical
University, na Hungria. LLLT é uma forma de fototerapia que desencadeia
alteragdes bioquimicas nas células. Os fétons sao absorvidos pelos
fotorreceptores celulares, desencadeando alteragbes quimicas e potenciais
beneficios bioquimicos ao corpo humano. O LLLT tem sido usado no
tratamento da dor ha anos e é conhecido como terapia a laser frio, que usa
laser continuo de baixa frequéncia com comprimento de onda normalmente
de 600 a 1000 nm para reducdo da dor e estimulacdo de reparo tecidual.
Muitos estudos demonstraram efeitos analgésicos e anti-inflamatérios
proporcionados pela fotobiomodulacdo em ensaios experimentais e clinicos
(Dima R et al., 2018).

A fotobiomodulagao se refere a aplicagao de luz a um sistema biolégico capaz
de induzir um processo fotoquimico, principalmente nas mitocéndrias, com
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estimulagéo da produgéo de energia em forma de adenosina trifosfato (ATP), o
que pode aumentar o metabolismo celular e produzir efeitos como analgesia,
regeneracao de tecidos e cicatrizacdo de feridas, redugao de fadiga muscular,
dentre outros. (ANDERS, 2019).

15 PRINCIPIO DE TRATAMENTO E MECANISMO DE ACAO

A fotobiomodulagao se refere a aplicagao de luz a um sistema biolégico capaz
de induzir um processo fotoquimico, principalmente nas mitocéndrias, com
estimulagdo da producao de energia em forma de adenosina trifosfato (ATP), o
que pode aumentar o metabolismo celular e produzir efeitos como analgesia,
regeneracdo de tecidos e cicatrizacdo de feridas, reducao de fadiga muscular,
dentre outros. (ANDERS, 2019).

As alteragdes fisiolégicas induzidas pela LLLT red laser (laser vermelho)
ocorrem devido aos mecanismos fotoquimicos da terapia a laser, nos quais os
cromoforos absorvem luz e causam alteragdes bioquimicas em niveis
imunoldgicos e metabdlicos. O complexo proteico transmembrana citocromo
c oxidase (Cox) € o principal componente responsavel pela absorcdo de fétons,
o gue leva a estados eletronicamente excitados no nivel celular e reagées de
transferéncia de elétrons mais rapidas. O aumento do transporte de elétrons
leva potencialmente ao aumento da produgao de ATP nos tecidos irradiados
durante a LLLT. A LLLT aplica luz a um sistema biolégico para promover a
regeneracao dos tecidos, reduzir a inflamacéao e aliviar a dor (Panhdéca VH et al.,
2023).

A Terapia intravascular de Irradiacdo de Sangue a Laser (ILIB) é uma técnica
desenvolvida na Russia em 1970. Seu mecanismo de agdo baseia-se na
utilizacdo do laser como fonte de tratamento para doengas autoimunes e
crénicas (diabetes, estresse oxidativo, problemas musculoesqueléticos,
disturbio do sono, dano cerebral traumatico, doengas cardiacas, asma,
tuberculose, bronquite etc. Esta técnica nao invasiva é aplicada na artéria
radial e utiliza um laser de baixa poténcia. Através deste mecanismo de acdo é
possivel promover analgesia e aliviar dores associadas a doencas sistémicas
(Schapochnik A et al.,, 2023).

L6 OPERADOR PREVISTO

Somente deve-se operar o AIRMED ILIB individuos que consigam ler o manual
do usuario ou sejam capazes de operar de forma independente apds serem
instruidas por outros.

L7 FREQUENCIA DE APLICACAO

A aplicacdo pode ser realizada diariamente, com uma ou duas sessdes de 10
minutos de duracdo cada por regido aplicada.
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L8 ESTRUTURA DO _EQUIPAMENTO
Botdo ON/OFF
com luz indicadora

% Portade
carregamento

\_ Porta de emissdo

de laser
FIGURA 1. APLICADOR AIRMED ILIB

Parta de /

carregamento _-_\

Luzindicadora __/" ~__ Portade

de carregaments conexio USB-C
FIGURA 2. CASE DE CARREGAMENTO DO AIRMED ILIB

C?ﬁ

\_ Suporte do

_equipamento
FIGURA 3. SUPORTE DE FIXACAO DO AIRMED ILIB

FIGURA 4. PULSEIRA ELASTICA DO AIRMED ILIB
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2. Instalagiio do Eq anto

21 INSTALACAO NOS SUPORTES DE FIXACAO

Para fazer a instalagdo do equipamento, basta colocar os aplicadores AIRMED
ILIB no suporte de fixagdo, para isto, posicione os aplicadores abaixo do
suporte e em seguida acople eles até que estejam fixos no suporte, conforme a
figura a seguir:

Abertura para
botdio ON/OFF

Abertura para
saida de laser

FIGURA 5. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE INSTALAGAO DO SUPORTE DE FIXAGAO
DUPLO (ESQUERDA) E INDIVIDUAL (DIREITA) DO AIRMED ILIB

Nota: E possivel também fazer o ajuste da distancia entre os dois lados do
suporte através da regulagem nas suas duas alcas.

22 ACOPLAMENTQO DA PULSEIRA ELASTICA

Apds feita a instalagdo do equipamento no suporte de fixacdo, acople a
pulseira elastica passando ela pela estrutura localizada na lateral do encaixe do
suporte de fixacao, depois disso, basta regular e colar a pulseira eldstica para
que fixe o suporte de fixagdo de maneira firme e em completo contato com a
pele no local de tratamento, conforme o exemplo a seguir:

@

FIGURA 6. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE ACOPLAMENTO DA PULSEIRA ELASTICA DO
AIRMED ILIB NO SUPORTE DE FIXAGAO DUPLO E APLICAGAO NO PULSO
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FIGURA 7. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE ACOPLAMENTO DA PULSEIRA ELASTICA DO
AIRMED ILIB NO SUPORTE DE FIXAGAO INDIVIDUAL (OPCIONAL) E APLICAGAO NO PULSO

24 CARREGANDO O AIRMED ILIB

Para carregar o AIRMED ILIB, basta colocar um ou ambos aplicadores dentro
do case de carregamento acoplando as suas portas de carregamento aos do
case, e conectar o cabo USB-C a uma fonte apropriada e depois a rede elétrica,
conforme a figura a seguir:

- »

FIGURA 7. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE CARREGAMENTO DO AIRMED ILIB

8y Big, g
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O case de carregamento possui um LED de indicagdo em cada um dos
campos de carregamento, indicando o status do respectivo aplicador
conectado.

Nota 1: o LED acenderad levemente vermelho para indicar que o case esta
conectado a rede de alimentagcéo, mas ndo ha um aplicador acoplado ao seu
respectivo campo de carregamento;

Nota 2: o LED acendera vermelho para indicar que o case esta conectado a
rede de alimentacdo e o aplicador acoplado ao seu respectivo campo de
carregamento esta sendo carregado;

Nota 3: o LED acendera verde para indicar que o case esta conectado a rede de
alimentacdo e o aplicador acoplado ao seu respectivo campo de carregamento
esta com a carga completa;

Nota 4: ao carregar o AIRMED ILIB pela primeira vez, cada aplicador pode levar
cerca de 3 horas para ser totalmente carregado;

Nota 5: recomenda-se guardar os aplicadores de volta no case de carregamen-
to sempre, ao terminar de usa-los, para melhor manter a performance da
bateria.
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3.0 dnEq nto

O\ ATENGAO!
Antes de iniciar a maquina, remova o adesivo colado na saida de laser do
equipamento.

31INICIANDO A MAQUINA
Para ligar o AIRMED ILIB, basta pressionar o botdo ON/OFF localizado na parte
superior do aplicador e a luz indicadora acenderd, conforme a figura a seguir:

FIGURA 8. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE INICIAGAO DO AIRMED ILIB

32 MODO SKIN TOUCH

Apbs ligar o AIRMED ILIB, ele iniciara automaticamente no modo Skin Touch,
emitindo laser (estado ativo) apenas quando a pele estiver em contato com a
saida de laser do equipamento, conforme a figura a seguir:

FIGURA 9. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE OPERAGAO DO AIRMED ILIB NO MODO SKIN
TOUCH

Nota 1:a luz indicadora no botdo ON/OFF alterna de verde (estado standby)
para azul (estado ativo) seguida de trés leve vibracdes quando a emissdo de
laser esta ativa.

Nota 2: a luz indicadora no botdo ON/OFF alterna de azul (estado ativo) para
verde (estado standby) seguida de uma leve vibracdo, interrompendo a
emissao de laser quando a pele ndo estiver em contato com a saida de laser.
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Nota 3: o AIRMED ILIB desligara automaticamente apdés 10 minutos de uso (es-
tado ativo) ou 1 minuto em espera (estado standby), com a luz indicadora
desligando seguido de cinco leve vibragdes.

O\ ATENGAO!
Para DESLIGAR o AIRMED ILIB manualmente, basta pressionar o botéo
ON/OFF a qualguer momento.

AATEN(;AO!

NAO olhe diretamente para a superficie da abertura de emissdo do laser nem o
direcione para outras pessoas durante o uso.

33 MODO ALWAYS ON

Além do modo Skin Touch, é possivel também alternar para o modo Always
On, onde a emissao do laser ocorre de maneira continua, sem a necessidade
da pele estar em contato com a saida do laser do equipamento, basta, apds
ligar o AIRMED ILIB, apertar e manter pressionado o botdo ON/OFF por 5
segundos seguidos que o modo de tratamento mudara para para Always On,
conforme a figura a seguir:

A ) @»\

FIGURA 10. DIAGRAMA ESQUEMATICO DE OPERAGAO DO AIRMED ILIB NO MODO
ALWAYS ON

Nota 1: a luz indicadora no botado ON/OFF alterna de verde para azul seguida de
trés leve vibragées quando a emissao de laser esta ativa.

Nota 2: o AIRMED ILIB desligara automaticamente apds 10 minutos de uso (es-
tado ativo), com a luz indicadora desligando seguido de cinco leve vibragdes.

N ATENCAO!
Para DESLIGAR o AIRMED ILIB manualmente, basta pressionar o botéo
ON/OFF a qualguer momento.

AATENCAO!
O modo Always On érecomendado APENAS quando a superficie da pele é
irregular, comprometendo a detec¢do do sensor de contato.
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/\ ATENCAO!

NAO olhe diretamente para a superficie da abertura de emissdo do laser nem o
direcione para outras pessoas durante o uso.

34 DESLIGANDO A MAQUINA

Para desligar o AIRMED ILIB, basta pressionar o botdo ON/OFF a qualquer
momento, o desligamento serd confirmado quando a luz indicadora apagar
seguido de uma leve vibracao.
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41 OPERACOES NO DISPOSITIVO

411 Preparacao antes do procedimento

Certifique-se de que a pele da area onde serd realizado o tratamento esteja
limpa, seca e livre de logdes, 6leos ou outras substancias que possam interferir
no processo de colocagéo do dispositivo.

412 Ajuste do modo de operacao

Apos instalar e ligar o AIRMED ILIB (Cap. 2), selecione o modo de operagao
conforme o Cap. 3 (modo Skin Touch ou Always On) de acordo com a
necessidade e inicie o tratamento.

413 Durante o tratamento

Siga as instrugdes do Cap. 2 para posicionar adequadamente o AIRMED ILIB na
pela sobre a drea-alvo ou de acordo com orientacdes de um profissional.

Se algum desconforto ou efeito adverso ocorrer, pare a sessdo e consulte um
profissional.

414 Desligando o dispositivo

Apds o termino de uma sessao (10 minutos), o aparelho apresentard uma
vibracdo mais longa e desligard automaticamente, caso interrompa o
tratamento antes de completar os 10 minutos, desligue o aparelho
pressionando o botdo ON/OFF (indicado na Figura 1), e por fim, retorne o
aparelho a sua posigao original no case de carregamento para limpeza diaria.

42 ARMAZENAMENTO DO _DISPOSITIVO

Apds desligar o AIRMED ILIB, os dois aplicadores devem ser armazenados
dentro do case de carregamento.

& ATENCAO!

Mantenha FORA do alcance de criangas.

& ATENGAO!
NAO coloque os aplicadores no case de carregamento antes de desliga-los, isto
pode danificar a bateria.
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Controle de dor: o AIRMED ILIB pode ser usado para ajudar no controle da
dor aguda e crénica, incluindo dor musculoesquelética (como dor nas
costas, dor no pescoco e dor nas articulagées), dor neuropdtica (como
neuropatia e fibromialgia) e dor pés-operatoria;

Cicatrizagdo de feridas: o AIRMED ILIB apresenta potencial em acelerar a
cicatrizagao de feridas, incluindo feridas agudas e crénicas, como Ulceras
diabéticas, Ulceras de pressdo e feridas cirdrgicas;

Condigdes inflamatdrias: o tratamento com AIRMED ILIB atinge efeitos
anti-inflamatorios e pode ser usado em condi¢des como artrite, tendinite e
bursite;

Reabilitagdo e medicina esportiva: o AIRMED ILIB pode ser usado em
fisioterapia e medicina esportiva para auxiliar na recuperagcdo muscular,
reduzir a inflamagdo e controlar a dor em atletas e individuos em
reabilitacao;

O AIRMED ILIB ajuda a promover o metabolismo, ativar a circulagao
sanguinea, aliviar dores, melhorar sono e apoiar processos de cura do
corpo;

Recomenda-se guardar os aplicadores de volta no case de carregamento
sempre desligando-os antes, ao terminar de usa-los, para melhor manter a
performance da bateria;

Recomenda-se ingerir dgua (cerca de 150 mL) durante o tratamento para
acelerar o metabolismo;

Recomenda-se usar o AIRMED ILIB em um estado estatico, mantendo um
bom contato entre a pele e a saida de luz;

Recomenda-se, apos sessdes de 10 minutos, descansar por 10 minutos para
evitar o estimulo excessivo da mesma regido em um curto intervalo de
tempo;

Mantenha a saida de laser sempre limpo sem residuos que comprometam
a qualidade da luz emitida.

AATENQAO!

O AIRMED ILIB é um produto laser classe 3R, incluindo lasers visiveis e
invisiveis. NAO olhe diretamente para a superficie da abertura de emissdo do
laser nem o direcione para outras pessoas durante o uso.

AATENCAO!
NAO desmonte o AIRMED ILIB para evitar o risco de exposicao ao laser.

AATENCAO!

Mantenha este produto FORA do alcance de criancas para evitar riscos de
ingestdo ou exposicdo acidental ao laser.
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O laser NAO deve ser utilizado para irradiacéo de:

e olhos;

o feto ou Utero em pacientes gravidas;

e criangas menores de 2 anos;

« linhas epifisiais em criangas;

e areas com hemorragias;

« areas infectadas;

e area com hipoestesia ao calor;

¢ glandula tiredide, glandulas enddcrinas e testiculos;

e Nervos vagos;

o hemofilicos;

o lesdes malignas

e cardiopatas

e sobre areas com tumor maligno ou carcinoma primario conhecido ou
metdstase secundaria, a menos que o paciente esteja em quimioterapia,
quando a LLLT pode ser usada para reduzir efeitos colaterais, como
mucosite. Contudo, a LLLT pode ser considerada em doentes terminais
com cancer para alivio paliativo.

« epilépticos: estar ciente de que a luz vermelha de baixa frequéncia (<30 Hz)
pode desencadear uma convulsao em pacientes epilépticos fotossensiveis
(Cotler HB et al, 2015);

e area sob tratamento dermatoldégico que estejam utilizando substéncias
fotossensiveis ou em pacientes que estdo utilizando medicamentos ou
substancias que podem ter agdo fotossensibilizadora;

« sobre tatuagens ou micropigmentacgoes;

« alteracdes nos fatores de coagulagao, glaucoma e pré-cirurgico;

« neoplasia na regido de tratamento;

o lesdes clinicas sem diagndstico;

NAO utilize o equipamento préximo ao fogo ou na dgua;
NAO utilize o suporte de fixagdo no pescogo.

AATEN(;AO!
Atencgao deve ser redobrada para o uso do equipamento em pacientes que

possuem marcapasso, pois estes podem sofrer interferéncias causadas pelo
laser. Se sentir alteracoes, pare IMEDIATAMENTE o uso e consulte seu médico;
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7. Bfeitos Adversos

A Terapia com Laser de Baixa Intensidade (LLLT, na sigla em inglés) é
geralmente considerada segura quando utilizada corretamente e/ou
administrada por profissionais de satide qualificados. No entanto, assim como
qualguer intervencao médica, pode haver efeitos adversos potenciais
associados ao tratamento com LLLT. Alguns possiveis efeitos adversos do
tratamento com LLLT podem incluir:

1.Coceira ou irritagao leve no local do tratamento;

2.Eritema;

3.Acne;

4.Dor de cabeca;

S.Interferéncia com outros dispositivos médicos: Os dispositivos de LLLT
podem emitir radiacdo eletromagnética que poderia interferir na fungao de
outros dispositivos médicos, como marcapassos, implantes ou
equipamentos de monitoramento eletrénico. Precaucdes devem ser
tomadas para evitar possiveis interferéncias e garantir o uso seguro dos
dispositivos de LLLT em pacientes com tais dispositivos médicos.

E importante observar que os efeitos adversos do tratamento com LLLT séo
raros e geralmente leves, e a maioria dos pacientes tolera bem o LLLT. No
entanto, é essencial seguir protocolos apropriados, diretrizes e instrugdes do
fabricante para uso, e consultar um profissional de saldde qualificado para
avaliacdo adequada, planejamento do tratamento e monitoramento durante o
tratamento com LLLT.

Ao avaliar a LLLT, deve-se considerar ndo apenas a eficacia dos dispositivos a
laser, mas também a seguranca de seu uso. A maioria dos individuos nos
estudos relatou apenas efeitos colaterais leves, comumente incluindo prurido,
dor de cabega, acne, sensibilidade no couro cabeludo e eritema. Nenhum
estudo relatou quaisquer eventos adversos graves que levaram a interrupcao
ou descontinuagdo do tratamento, e a maioria dos efeitos colaterais acima
mencionados foram resolvidos em 2 semanas (Avci P et al., 2014).




AIRMED ILIB

81 DESEMPENHO ESSENCIAL
Entende-se como desempenho essencial do equipamento, as especificagdes
técnicas declaradas neste manual do usuario.

82 CONDICOES NORMAIS DE OPERACAO
Temperatura ambiente: 5 ~ 45°C;
Umidade relativa: <85%;

Pressdo atmosférica: 70kPa ~ 106kPa;
Condi¢des de alimentacgdo: 5 V/1 A===;

Mobilidade: Equipamento portatil.

Partes ou tecidos do corpo ao qual é aplicado ou interage: articulacoes
humanas ou tecido muscular;

Populagdo destinada de pacientes: individuos maiores de 12 anos de idade;
Ambiente de operagéo interior ou ao ar livre: ndo use na agua ou perto do fogo.

83 CONDICOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
Temperatura ambiente: -20°C ~ 60°C;

Umidade relativa: <85%;

Pressao atmosférica: 70kPa ~ 106kPa.

84 TABELA DE ESPECIFICACOES
Modelo AIRMED ILIB

LD808 nm 240 mW

Fontes de luz LD680 nm 100 mW

LED vermelho 130 mW

Classe do laser Laser 3R
Frequéncia 1199 Hz, frequéncia B2 Bahr
Area de irradiagao 2,83 cm?
Energia irradiada 2043
Bateria DC 3,7V Li-ion 1000 mAh

Porta de carregamento

(aplicador) Succdo magnética
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Porta de carregamento

(case de carregamento) USBC
Grau de penetracao de IPXO
acordo com |IEC 60529
Modo de operagado Continuo
Partes aplicadas Aplicador
Software Versédo 0513
Tipo B

Protecgao elétrica
Energizado internamente

Aplicador: 42 g

Peso Liquido
Case de carregamento: 69 g

Aplicador: 58 mm x 26 mm x 26 mm

Dimensdes (CxLxA) Case de carregamento: 72 mm x 67,5 mm x 36,5 mm

Caixa/embalagem: 230 mm x 190 mm x 100 mm
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4. Limpeza, Desinfecgiio & Manutengio

« Nao limpe o equipamento quando conectado ao carregador para evitar o
risco de choque elétrico;

e Utilize um pano macio umedecido em uma solucdo de dgua morna e
detergente neutro para limpar o equipamento;

« O suporte de fixagdo e pulseira elastica do AIRMED ILIB e os cabos devem

ser limpos com um pano macio ou algodao umedecido em alcool 70%;

A desinfeccao dos itens deve ser feita com alcool 70%;

Em caso de emergéncia ou para a limpeza do AIRMED ILIB e/ou case de

carregamento, desconecte o cabo de alimentacdo da tomada de

alimentacgédo elétrica e certifique-se de que ele se encontra desligado.

& ATENGAO!

Ndo lave ou deixe escorrer liquidos no AIRMED ILIB e/ou case de

carregamento.
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Os materiais utilizados na construcao dos aplicadores (plastico) sédo inertes e
nao apresentam reacoes alérgicas na grande maioria das pessoas. Porém, é
importante a instrucédo ao cliente em comunicar caso sinta algum desconforto
ou aumento exagerado de temperatura durante o procedimento.
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ista de Acessd

Item

Quantidade

Imagem

Aplicador AIRMED ILIB

Case de carregamento

Suporte de fixagdo

Pulseira elastica

Cabo USB-C

Suporte de fixagdo
individual

Opcional

Manual de instrugdes
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12. Puotegiio Ambiontal

Ao término da vida Util do AIRMED ILIB e de seus componentes, estes poderao
causar contaminagdo ambiental ou ser utilizados indevidamente. O descarte
do equipamento devera ser feito conforme determina a legislacédo local para
minimizar o impacto ambiental.

O AIRMED ILIB nao deve ser descartado diretamente no meio ambiente, pois
alguns materiais utilizados na sua composi¢do possuem substancias quimicas
prejudiciais ao mesmo. Para o descarte buscar empresas que trabalham com
coleta seletiva para executar o procedimento de reciclagem.

AATEN(;AO!

A bateria do AIRMED ILIB contém litio e nao deve ser descartada no lixo
comum.
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das Simbologias Wilizadas

131 AVISOS GERAIS
« NENHUMA modificagdo neste equipamento é permitida;
« NAO modifique este equipamento sem a autorizagéo do fabricante;
¢ O equipamento deve ser DESCONECTADO da rede elétrica antes de se
efetuar qualquer procedimento de limpeza;
e Equipamento para uso INTERNO longe e fora da dgua ou fogo;
e Equipamento para uso EXTERNO (ao ar livre) longe e fora da dgua ou fogo;
« NAO deve ser usado em chuveiros, banheiras ou pias.

132 DESCRICAQ DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS

Simbolo Descrigao

Radiacdo laser

NAO olhe diretamente para a superficie da
abertura de emissao do laser

Atencao! - Aviso de seguranca

Consultar manual do usuario

Parte aplicada tipo B

Corrente alternada

12> @p

Corrente continua

(=il

Proibido descartar em lixo comum
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Data de fabricagdo

Dados do fabricante

Numero de série do equipamento

B 18

Limites de pressdo para armazenamento e
transporte (70 kPa a 106 kPa)

Limites de temperatura para armazenamento
e transporte (-20°C a 60°C)

@

Limites de umidade para armazenamento e
transporte (0% a 85%)

Armazenamento e transporte com este lado
para cima!

Empilhamento Maximo - empilhamento
maximo de 10 embalagens idénticas

Fragil

Teme umidade - embalagem néo deve ser
molhada

dRREE

Y/
A

Proteger do Sol e luz
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O equipamento AIRMED ILIB requer precaugdes especiais em relagao a
compatibilidade eletromagnética e deve ser instalado e operado de acordo
com as informagdes sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas abaixo.

Equipamentos de comunicagao de radio frequéncia moveis e portateis podem
afetar o uso do equipamento eletromédico. Ao usar o dispositivo
normalmente, é recomendavel ficar longe de dispositivos de comunicagao de
radiofrequéncia portateis e mdveis ou manté-los desligados.

Diretrizes e declaracéo do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O AIRMED ILIB é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o cliente ou usudrio garanta que este seja utilizado em
tal ambiente.

Ensaios de emissao | Conformidade | Ambiente eletromagnético - diretrizes

O AIRMED ILIB utiliza energia de RF
apenas para suas funcdes internas.

L Portanto, suas emissdes de RF sdo muito;
Emissdes de RF

CISPRTI Grupo 1 baixas e provavelmente nao causam
qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos nas

proximidades.

Emissdes de RF

CISPRTI .
Emissdes de O AIRMED ILIB é adequado para uso em
harménicas N&o se aplica [todos os estabelecimentos, incluindo
IEC 61000-3-2 aqueles diretamente conectados a rede
y Y publica de fornecimento de energia de
Emissdes devido a K ~ A
= baixa tensdo que fornece energia para
flutuagao de . X P
- edificios usados para fins domésticos
tensao/ Conforme

cintilagao
IEC 61000-3-3
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Diretrizes e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O AIRMED ILIB é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Convém que o cliente ou usudrio garanta que este seja utilizado em

tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de eletlﬁnr::wzle:;ico B
imunidade IEC 60601 Conformidade . d 4
orientagées
Pisos devem ser de
madeira, concreto ou
Descarga piso ceramico. Se os
eletrostatica |+ 8 kV contato + 8 kV contato pisos forem cobertos
| ati Kk K i f b
(ESD) +2, +4, +8, 15 kV ar |2, +4, +8, +15 kV ar |com um material
IEC 61000-4-2 sintético, a umidade
relativa deve ser de
pelo menos 30%.
UIEEIERES :Iimeni:aggaddee rejz
elétrico +2kVnaslinhas |+2kV naslinhas N ¢
A A ~ X ~ elétrica deve ser aquela
rapido de alimentacédo de alimentacdo A A
IEC 61000-4-4 tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.
A qualidade da
Surto + 0,5 kV linha-terra [+ 0,5 kV linha-terra Z:Ién;iecr:ad(fvoe s:fa rue:lz
IEC 61000-4-5 [+ 1 kV linha-terra |+ 1kV linha-terra o 9
tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.
- - -
0% UT por 0,5 ciclo 0% UT por 05 ciclo Qualld.ade de
(>10% de queda 5 fornecimento de
(>10% de queda .
OEEEsel na UT) ha UT) energia deve ser aquela
tensio de um ambiente
interrupgées 0% UT por 1 ciclo 0% UT por 1 ciclo hospitalar ou comercial
(100% de queda na o tipico. Se o usuario do
curtas e (100% de queda na .
variacées de uT) uT) AIRMED ILIB  exige
tensgéo nad operagdo  continuada
linhas de 30% UT por 30 20% UT por 30 durante interrupgao de
entrada da gicloslieade cicloos (78‘? de SREREE §
alimentacio queda na UT) ueda na EJT) recomendado que o
A I?EC a AIRMED  ILIB  seja
o .
61000-4-11 0% UT por 300 0% UT por 300 alimentado por uma

ciclos (100% de
queda na UT)

ciclos (100% de
queda na UT)

fonte de alimentagéo
ininterrupta ou uma
bateria.
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Frequéncia
da poténcia
(50/60 Hz)
Campo
magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

30 A/m, 50/60 Hz

Os campos magnéticos
de frequéncia de
poténcia devem estar
em niveis
caracteristicos de um
local tipico em um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA: UT é a tensao de rede c.a anterior a aplicagao do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética

O AIRMED ILIB é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o cliente ou usuario garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Condugao de Nivel de Ensaio Nl Ambiente eletromagnético -
Confor- . 4
RF IEC 60601 . orientagdes

midade
Equipamentos de comunicacdo sem
fio de RF ndo devem ser usados mais
perto de qualquer parte do dispositivo,
incluindo cabos, do que a distancia de

3Vrms

Condugéao de
RF
IEC 61000-4-6

150 kHz ~ 80 MHz

bandas ISM:

6,765 MHz ~ 6,795 MHz
13,553 MHz ~ 13,567 MHz
26,957 MHz ~ 27,283 MHz
40,66 MHz ~ 40,70 MHz

3Vrms

6Vrms

separagdo recomendada calculada a
partir da equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

Distancia d recomendada:

d =12 para 150 kHz ~ 80 MHz
d =12 para 80 MHz ~ 800 MHz
d =23 para 800 MHz ~ 2,5 GHz

Onde P é a poténcia nominal maxima

Radiacdo de
RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

3V/m

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).

As intensidades de campo do
transmissor de RF fixo, conforme
determinado por uma pesquisa do
local eletromagnético [a], devem ser
menores que o nivel de conformidade
[b] em cada faixa de frequéncia. Pode
ocorrer interferéncia nas proximidades
de equipamentos marcados com o
seguinte simbolo: ((N))

Nota 1: Em 80MHz e 800MHz, é usada a férmula para a banda de frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagado
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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[a]: As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones
de radio (celular/sem fio) e radios mdveis terrestres, radio amador, transmissao de radio
AM e FM e transmissao de televisdo ndao podem ser previstas teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético para transmissores de RF fixos, uma
pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada. Se a intensidade de campo
medida no local onde o equipamento esta localizado exceder o nivel de conformidade
de RF aplicavel acima, o equipamento deve ser observado para verificar se esta
funcionando corretamente. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas complementares, como reorientar ou reposicionar o equipamento.
[b]: Em toda a faixa de frequéncia de 150 kHz ~ 80 MHz, a intensidade do campo deve ser
inferior a 3 V/m.
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Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicag¢do de RF
portateis e moéveis e o AIRMED ILIB

O AIRMED ILIB destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as
perturbagdes de RF irradiadas sao controladas. O cliente ou usuario do AIRMED ILIB
pode auxiliar na prevencao de interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e méveis (transmissores) e
o AIRMED ILIB conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia
maxima Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor m
nominal de
saida do
transmissor | 150 kHza 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
(W) d=12+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
O] 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia de
separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida nominal do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a faixa de
frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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A BIOSET recomenda que o usudrio encaminhe o equipamento para testes
anuais de calibragao e performance a serem efetuados na fabrica.

Para envio do equipamento para a assisténcia técnica, entrar em contato pelo
numero de telefone ou através do site abaixo:
SAC: (19) 3534-3693 — www.bioset.com.br

As despesas com transporte serdo integralmente por conta do cliente (cliente
- representante ou BIOSET / BIOSET - cliente ou representante).
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MO DE GA

1. O seu equipamento BIOSET é garantido contra defeitos de fabricacéo, se consideradas as
condicdes estabelecidas por este termo, por 24 meses. O periodo de garantia contara a partir
da data da compra do primeiro adquirente consumidor, mesmo que o produto venha a ser
transferido para terceiros. Compreenderd apenas a substituicdo de pegas e mao de obra no
reparo de defeitos devidamente constatados como sendo de fabricacdo. O frete de ida e volta

entrega;

2. O atendimento em garantia sera feito EXCLUSIVAMENTE por assisténcia técnica autorizada
BIOSET, pela préopria BIOSET ou outro especificamente designado por escrito pelo fabricante.
Verificar lista atualizada no site www.bioset.com.br;

3. A GARANTIA NAO ABRANGERA OS DANOS QUE O PRODUTO VENHA A SOFRER EM
DECORRENCIA DE:

+ O equipamento nao for utilizado exclusivamente para o uso especificado no Manual do
Usuario;

Na instalacdo ou uso do equipamento ndo forem observadas as especificacbes e
recomendacdes constantes no Manual do Usuario;

Acidentes, quedas ou pancadas, agentes da natureza (raios, inundagdes e vendaval), ligagcao
a sistema elétrico com voltagem impropria e/ou sujeitas a flutuacdes excessivas ou
sobrecargas, ou ligagdo a redes elétricas construidas sem o devido aterramento, ou que ndo
observam os requisitos da Norma NBR 13.534, Instalacoes Elétricas para Estabelecimentos
Assistenciais de Salde;

O equipamento tiver recebido maus tratos, descuido ou ainda sofrer alteragdes,
modificagdes ou consertos feitos por pessoas ou entidades ndo credenciadas pela BIOSET
ou sem o devido treinamento para tal;

Houver remocao ou adulteracao do nimero de série do equipamento, bem como de seus
lacres de seguranca ou de suas etiquetas de identificagao;

Acidentes ocasionados pelo transporte do equipamento. Este tipo de problema deve ser
identificado pelo comprador no ato da entrega da mercadoria, devidamente comunicado e
acionado o responsavel pelo transporte (transportadora) em 24 horas. Findo este prazo, ndo
& mais possivel se obter nenhum tipo de ressarcimento pela transportadora;

4. A garantia legal nao cobre: transporte do equipamento até a fabrica ou oficina autorizada
(frete), despesas com mao de obra, materiais, pegas, adaptagdes necessarias a preparacdo do
local para instalagdo do equipamento tais como rede elétrica, alvenaria, rede hidraulica e
aterramento. A garantia ndo cobre também pecas sujeitas a desgaste natural tais como botdes
de comando, puxadores e pecas moveis, cabo de forga, cabo dos eletrodos e eletrodos,
mangueiras, cilindros de gas, equipos, rodizios, trilhos de gavetas, pintura, partes cromadas,
fusiveis, bem como itens considerados consumiveis;

5. Nenhum revendedor ou assisténcia técnica tem autorizagdo para alterar as condigdes aqui
mencionadas ou assumir compromissos em nome da BIOSET, sem consentimento por escrito
emitido pela propria BIOSET;

6. O ATENDIMENTO NO PERIODO DA GARANTIA SOMENTE SERA EFETUADO MEDIANTE A
APRESENTACAO DESTE TERMO DE GARANTIA, COM A ETIQUETA ABAIXO DEVIDAMENTE
COLADA E DE NUMERAGAO COMPATIVEL COM A DO EQUIPAMENTO.

Equipamento Etiqueta com
Nome e
N° de série N° de série



https://www.degreesymbol.net/
https://www.degreesymbol.net/
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BIOS=T

BIOSET Industria de Tecnologia Eletr6nica Ltda. EPP
Av. 55, 1212 - Jardim Kennedy - Rio Claro - SP
CEP: 13501-540
SAC: (19) 3534-3693 - www.bioset.com.br
CNPJ: 68.099.431/0001-90
IE: 587.101.866.114
Industria Brasileira




