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1 - APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitacdo fisica, estética e
medicina estética. Toda a nossa linha de produtos é concebida
a partir dos mais atuais conceitos cientificos relacionados a
diversos tipos de tratamentos. Agregando o mais alto valor
tecnoldgico e muita qualidade para que os resultados possam
ser observados pelos diferentes profissionais usuarios durante
os procedimentos realizados junto aos pacientes.

A IBRAMED conta com consultores clinicos altamente
capacitados a ministrarem cursos e treinamentos sobre os mais
diversos temas deinteresse do profissional. O CEFAI, (Centro
de Estudos e Formagcao Avancada IBRAMED) colabora
com essa pratica abordando temas diversos € ao mesmo
tempo desenvolvendo mais aplicabilidades terapéuticas para
os diversos equipamentos, assim agregamos valor a nossos
produtos, por meio da producao e transmissao de
conhecimento.

1.2 CEFAI - CENTRO DE ESTUDOS E
FORMACAO AVANCADA IBRAMED

Os equipamentos IBRAMED contém mais do que tecnologia,
contém conhecimento! Cientificidade é o diferencial, é valor
agregado para efetivamente aproveitar beneficios, garantir
seguranca ao paciente e deste modo potencializar resultados.
A IBRAMED desenvolve produtos com suporte cientifico
dos mais recentes estudos publicados nos mais importantes
periddicos cientificos das areas bioldgicas, saude e exatas.
O acesso a esse conhecimento é garantido via CEFAI
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED)
cujo objetivo é fornecer suporte técnico-cientifico e literatura
atualizada sobre as terapias e suas aplicabilidades, sempre
respeitando os critérios clinicos de escolha de tratamentos.
O CEFAI considera fundamental o desenvolvimento pessoal
e profissional de todos o0s seus parceiros e clientes e em
funcdo disso convida estudantes e profissionais das areas de
reabilitacdo fisica, estética, fisioterapia dermato-funcional
e medicina estética a participarem de seus cursos livres,
workshops e dos melhores cursos de Pés-Graduacao Lato
Sensu nas areas de reabilitacao fisica e estética.
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) , N 1.3 PREFACIO
Atencao especial e dada aos interessados em visitar a nossa

estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional

para o seu desenvolvimento profissional. Estas instrugdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso
do MYRA.

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

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

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

As especificacdes e orientacdes contidas nestas instrucoes

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

critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagdes.

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

rormcio avancaon IBRAMNED

Seguranca
Elétrica

IEC 60601




1 - APRESENTACAO

1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O MYRA é um equipamento microcontrolado de Laser de
Diodo por fibra 6ptica com comprimentos de ondas distintos
de 980nm e 1470nm, que podem ser utilizados de forma
isolada ou simultaneas, para atuar em diferentes croméforos,
com especificidade sobre o tecido alvo de tratamento. Possui
radiacdo colimada através de fibras opticas direcionando
o feixe de laser de maneira focalizada sobre o tecido alvo,
promovendo um impacto minimo aos tecidos adjacentes.
A técnica de aplicagdo € minimamente invasiva e feixes de
energia térmica sao emitidos diretamente sob o tecido, no
qual culminara em um aquecimento no tecido alvo resultando
em efeitos fototérmicos.

O equipamento deve ser usado somente por médicos
e profissionais com qualificacdao na area médica e/ou
saude devidamente capacitados e habilitados segundo
o conselho de classe e legislacdao no pais.

Devido as constantes modificagcoes nas legislacoes dos
Conselhos Federais e Regionais de cada profissional é
necessario que o usuario verifique quais procedimentos
estao regularizados.

1.5 TRANSPORTE

O MYRA ¢ enviado com os acessorios ao cliente em uma
case. Apos o recebimento, inspecionar o equipamento e
0s acessorios para visualizar possiveis danos. Em caso de
danos no equipamento e nos acessorios (aplicador, janelas,
pedal) entre em contato com o agente responsavel pela
entrega da unidade. Todas as reclamagodes relativas a danos
durante o transporte devem ser apresentadas diretamente
a transportadora. O fabricante ndo serd responsavel por
gualquer dano durante o transporte, ndo realizara ajustes a
menos que uma reclamacao formal adequada for apresentada
pelo receptor contra o transportador. A case na qual o seu
MYRA ¢ entregue foi especialmente concebida para proteger
0 equipamento durante o transporte. Sugerimos que sempre
utilize a case para transportar e armazenar o equipamento.

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

Nota:

A case nao possui garantia contra amassados, arranhdes ou
quaisquer avarias durante o transporte.
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2.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

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

CODIGO | QTD |DESCRICAO DO ITEM

03017007 01 Cabo PP femea I.E.C 3x0.75x1500mm

02110599 01 Pedal de acionamento Myra

09026018 01 Oculos de seguranca T-4 190-450nm e 800-1700nm

03026104 01 Oculos de seguranca paciente

03049122 01 Cabo conector interlock

03025449 01 Protecao de Diodo usinado

09026014 01 Limpador do conector da fibra éptica

09026017 01 Haste Metalica para Suporte de Fibra

11124004 01 Fibra Optica 600um para Laser 980nm 1470nm (FABRICANTE: VK Driller Equipamentos
Elétricos Ltda - ANVISA: 10383700069/ FABRICANTE: BIOSAT PRODUTOS MEDICOS LTDA
- ANVISA: 80475510202/ FABRICANTE: VOLMED BRASIL EQUIPAMENTOS LTDA - ME -
BRASIL - ANVISA: 81130100048)

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A IBRAMED
declara que a fibra optica que entra em contato com o paciente € amplamente utilizada na area médica ao longo do tempo
garantindo assim sua biocompatibilidade. Peles reativas e/ou hipersensiveis podem ser mais suscetiveis a reacdes de contato,
como hiperemia, prurido e erupgdes cutaneas, caso isso ocorra, suspenda o uso do acessoério e procure um profissional habilitado.
A fibra Optica utilizada precisa ter registro na ANVISA. Além disso, poderao ser utilizadas SOMENTE fibras épticas dos fabricantes
indicados neste manual no quadro do 2.1 - Acessorios que acompanham o equipamento.



O 6culos de seguranca do paciente é constituido de policloreto de vinila (PVC) ndo ocasionam reacles alérgicas. O
O6culos de protecao do paciente deve ser somente colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um
tempo limite de duracao deste contato de 24 horas. Nao existe risco de efeitos danosos as células, nem reacdes alérgicas ou de
sensibilidade. Os acessérios ndo ocasionam irritagao potencial na pele.

A\ [IIASOT

A utilizacdo de acessérios CABOS, PEDAL ¢ CONECTORES, diferentes daqueles para os quais o equipamento foi projetado
podem degradar significativamente o desempenho das emissdoes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessérios,
CABOS, PEDAL e CONECTORES do equipamento MYRA em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

Os acessorios, CABOS, PEDAL e CONECTORES descritos nestas instrucdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED
para uso somente com o equipamento MYRA.

2.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

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

O uso de acessorios, CABOS, PEDAL que ndo os destinados para este equipamento especifico podem degradar significativamente
o desempenho das emissdes e imunidade. Ndo use acessoérios, CABOS, PEDAL do MYRA em outros equipamentos ou sistemas
eletromédicos.
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3.1 ESPECIFICAGCOES DO SISTEMA 3.1.3 Conformidade regulamentar
IEC 60601-1
3.1.1Dimensoes IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
Largura: 320 mm £5%
Profundidade: 330 mm +59% [FC00601-1-9
Altura: 225 mm £5% IEC 60601-2-22
Peso liquido: 7,5 Kg £ 5%
Peso bruto: 15 Kg £ 5% Faixa de temperatura durante o transporte e
Versao do firmware: LA10 VO02_AN armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.

Faixa de temperatura operacional: 5 - 35 °C / 41- 95 °F.
Faixa de umidade operacional: 10 - 85%
3.1.2 Descricdo elétrica do equipamento Faixa de pressao atmosférica: 61 - 102 kPa
Faixa de umidade durante o transporte e

armazenamento: 10 - 85%

Entrada: 100-240V ~ 50/60Hz + 10%
Poténcia de Entrada: 150VA

Fusiveis: 5A 250 V~ (20AG) fast action capacidade de & ATENGAO

ruptura 50A

Classe de isolamento: CLASSE 1 O MYRA ndo deve ser usado muito préximo ou
Protecdo contra choque elétrico: TIPO BF empilhado com outro equipamento. Caso isso seja
Modo de Operagao: Continuo necessario, recomenda-se que 0 equipamento ou sistema

seja observado para verificar a operacao normal na
configuracao na qual sera utilizado.
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3.2 ESPECIFICAGCOES DAS MODALIDADES
TERAPEUTICAS

Comprimento de onda e poténcia optica:
e 980nm - até 30W;
e 1470nm - até 16W;

Frequéncia
e 1 Hz a 20.000Hz - apenas para o modo pulsado;

Modo
e Continuo (CW);
e Pulsado;

Timer
e O tempo de aplicacdo é calculado de acordo com a energia
e poténcia ajustada.

Ciclo de trabalho:
e 1-99% - no modo pulsado, podendo ser ajustado.
e 100% no modo continuo.

Poténcia:
e 980nm (30W) + 1470nm (16W) = 46W;

Feixe de luz guia:
e 650nm;

Fibras opticas diametros:
e 400 pm;
e 600 pm.

3.3 DESEMPENHO ESSENCIAL

Durante a correta utilizagao e realizagao das manutencoes
periddicas obrigatdrias, conforme descrito nas instrucdes
de uso, a poténcia dptica (Watts) fornecida na emissao do
disparo deve estar dentro da tolerancia de £ 20%.

/\| ATENGAO

O MYRA ndo deve ser usado muito proximo ou
empilhado com outro equipamento. Caso isso seja
necessario, recomenda-se que o equipamento ou sistema
seja observado para verificar a operacao normal na
configuracdo na qual sera utilizado.
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3.4 ESPECIFICAGOES DO LASER

Comprimento de onda Fonte Poténcia de saida | Poténcia total Diametro Divergéncia
(nm) geradora de (mW) (W) da abertura do feixe (mrad)
+ 20% luz + 20% + 20% (mm) + 20%
980 30000 30
1470 Laser 16000 16 0,6 /758

3.5 DISTANCIA NOMINAL DE PERIGO OCULAR (DNPO)

Comprimento de onda (hm) DNPO em metros
980 3 metros
1470 2 metros

3.6 MODO DE OPERAGCAO DO MYRA

Continuo ou pulsado.

10



4 - RESPONSABILIDADE DE USO

4.1 RESTRIGCAO DE USO DOS
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O equipamento foi desenvolvido para ser utilizado por médicos,
fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por quaisquer
profissionais da area da saude, profissionais de servico de
saude ou profissionais de servico de interesse para saude,
devidamente habilitados segundo legislacao e/ou conselho
de classe vigente do pais.

Devido as constantes modificacdbes nas legislacdes dos
Conselhos Federais e Regionais de cada profissional é
necessario que o usuario verifigue quais procedimentos
estao regularizados.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel
pelo uso e operacao do equipamento. A IBRAMED nao faz
representagoes referentes a leis e regulamentacgdes federais,
estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operacgao de
gualquer equipamento eletromédico. O uso de equipamentos
eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e
federais de cada pais.

O profissional devidamente licenciado, assume total e pleno
compromisso em contatar as agéncias certificadoras locais
para determinar qualquer credencial requerida por lei para o
uso clinico e operagao deste equipamento.

11

4.2 PRECAUCOES DE SEGURANCA

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

A

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

A

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

N\ | AVISO

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

ATENCAO

ADVERTENCIA
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ADVERTENCIA

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

N3o opere esta unidade em um ambiente onde outros
equipamentos intencionalmente irradiam energia
eletromagnética de forma desprotegida.

Esta unidade deve ser transportada e armazenada a
temperaturas entre 5° C e 50° C (41° F e 122° F). Evite
ambientes Umidos e empoeirados.

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

Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizagao.
Nao use objetos pontiagudos, como um lapis ou caneta
para operar os botdes na interface com o operador, pois
pode danifica-lo.

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

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

12

AVISO

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

Certifique se a unidade estd aterrada, ligando-o a uma
tomada elétrica aterrada em conformidade com os cddigos
elétricos nacionais e locais aplicaveis.

Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicacdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugdes. Consulte outros recursos para
obter informacdes adicionais sobre as aplicacdes do MYRA.
Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento da fonte
de alimentacdao antes de realizar qualquer procedimento
de manutencao.

O tratamento com MYRA nado deve ser aplicado sobre ou
proximo a lesdes cancerigenas.
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A _ /\ |ADVERTENCIA

e Pacientes com um dispositivo de neuroestimulacao ou Alguns pacientes sao mais sensiveis ao LASER e podem
marca-passo implantado nao devem ser tratados ou experimentar uma reagao semelhante a uma erupcao
devem estar distantes de qualquer diatermia de ondas cutanea (pacientes que tomam medicamentos que
curtas, diatermia de micro-ondas, terapia de ultrassom aumentam a sensibilidade a luz).

terapéutico ou terapia a laser em qualquer lugar de seu
corpo. A energia de diatermia (ondas curtas, micro-ondas,
ultrassom e laser) pode ser transferida através do sistema
de neuroestimulacao implantado, pode causar danos nos

tecidos e pode resultar em ferimentos graves ou morte. A
Dano, ferimento ou morte podem ocorrer durante a terapia

com diatermia mesmo que o sistema implantado esteja H& RISCO de fogo e/ou explosdo quando a SAIDA DO
desligado. LASER for utilizada na presenga de materiais inflamaveis,
e N&o esta previsto o uso destas unidades em locais onde solugdes ou gases, ou em um meio ambiente rico em
exista risco de explosdo, tais como departamentos de oxigénio. As altas temperaturas produzidas durante
anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica a utilizacdo normal do equipamento a Laser podem
inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso. inflamar certos materiais, como, por exemplo, 1a de

algodao, quando saturados com oxigénio. Os solventes de
adesivos e solugdes inflamaveis utilizadas para limpeza
e desinfeccao devem ter tempo para evaporar antes que
0 equipamento a laser seja utilizado. Deve-se prestar
atencdo ao perigo de ignicdo de gases enddgenos.

13
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4.3 INDICACOES 4.5 CONTRAINDICACOES

O MYRA destina-se a ser utilizado para os tratamentos
gue requerem aquecimento de tecido e/ou sangue até
coagulacao ou vaporizagao. Em condicoes de aplicagao de
alta poténcia, o tecido pode ser carbonizado, removido
ou separado por vaporizacao. Em aplicacao de baixa
poténcia, o aquecimento de tecidos ou sangue resulta
em desnaturacdo enzimatica e coagulacdao dos vasos
sanguineos.

4.4 AREAS DE TRATAMENTO

A modalidade terapéutica destina-se para tratamentos em
tecidos moles que necessitam da vaporizagao, incisao e
coagulacao.

Antes de iniciar a aplicagao o paciente deve ser avaliado por
um profissional habilitado, afim de averiguar se o mesmo
estd apto para receber a técnica.

14

Epilepsia;

Imunodeficiéncia;

Doencas sistémicas;

Gravidez e lactantes;

Historico de queloide;

Historico de infecgOes;

Hipersensibilidade a luz;

Diabetes descompensada;

Hipopigmentagao (vitiligo);

Historico de ma cicatrizacao;

Doencas renais ou hepaticas;

Medicamentos fotossensibilizantes;

Durante tratamento de quimioterapia;

Aplicacao direcionada ou sobre os olhos;

Cancer de pele ou de qualquer outro tipo;

Uso de Isotretinoina nos ultimos 6 meses;

Tretinoina tépica nas duas ultimas semanas;

Infeccdo ativa de herpes na area a ser tratada;
Condicdes inflamatérias de pele na area a ser tratada;
Historico de problemas cardiacos (marca passo, arritmias,
etc.);

Histdrico de alergia a anestesia ou condigdes derivadas;
Uso de ibuprofeno ou alcool em até duas semanas antes
do procedimento;
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Uso de medicamento fotossensivel a luz no comprimento
de onda 980 e 1470 nm;

Uso de Aspirina® ou anticoagulantes em até duas semanas
antes do procedimento.

4.6 PRECAUCOES

AN

Deve-se realizar a assepsia em toda a area de tratamento.
Uma avaliacdo médica prévia a realizacao de tratamentos
de laser é fortemente recomendada.

As fibras Opticas devem estar devidamente posicionadas
para utilizagao.

O uso de fibras ndo registradas na ANVISA e/ou de
marcas diferentes das recomendadas nestas instrucoes
de uso pode ocasionar o surgimento de pontos de calor
concentrado, resultando em combustdo, embolizacdao e/
ou fragmentagao da capa da fibra.

Somente utilize o MYRA apos a completa leitura e
entendimento deste MANUAL DE INSTRUCOES, levando
em consideracdo todas as informacgOes descritas nestas
instrucdes de uso.

A emissao do laser pode causar lesdes oculares, por isso,
todas as pessoas presentes no ambiente com irradiacao

ATENCAO
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de laser devem utilizar 6culos de protegao.

Jamais aponte o laser para os olhos e nunca olhe
diretamente para a luz emitida.

Nunca direcione o laser sobre qualquer pessoa, a nao ser
a que estiver sob tratamento. Direcione o laser apenas
sobre o alvo a ser tratado.

Superficies brilhantes podem refletir o laser na diregao
dos olhos. Use sempre os 6culos de protecao.

Nunca irradie uma lesdao sem diagndstico.

Somente profissionais capacitados devem operar o
equipamento. A utilizacao inadequada pode causar lesdes/
danos irreversiveis no operador e/ou paciente.

Em uma situacdo de emergéncia, para interromper a
emissao laser, pressione o botdo vermelho de emergéncia
no painel frontal do equipamento.

JAN

ATENCAO

CALIBRACAO

O equipamento deve passar por manutengao periddica
anual obrigatoéria para minimizar desgastes ou corrosoes
que possam reduzir suas propriedades mecanicas dentro
do seu periodo de vida atil. A fumaca do laser pode conter
particulas de tecido vivo.
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/\ |ADVERTENCIA

Alguns pacientes sao mais sensiveis ao LASER e podem

experimentar uma reacao semelhante a uma erupgao

cutanea (pacientes que tomam medicamentos que
aumentam a sensibilidade a luz).

NS

Ha RISCO de fogo e/ou explosdao quando a SAIDA DO
LASER for utilizada na presenga de materiais inflamaveis,
solugbes ou gases, ou em um meio ambiente rico em
oxigénio. As altas temperaturas produzidas durante
a utilizagao normal do equipamento a Laser podem
inflamar certos materiais, como, por exemplo, la de
algodao, quando saturados com oxigénio. Os solventes de
adesivos e solugdes inflamaveis utilizadas para limpeza
e desinfeccao devem ter tempo para evaporar antes que
0 equipamento a laser seja utilizado. Deve-se prestar
atencao ao perigo de ignicdo de gases enddgenos.

16

4.7 REACOES ADVERSAS

Dentre os efeitos adversos relatados em literatura, dor e
equimose sdao comumente evidenciados. Além destes, outros
também sdo passiveis de incidéncia, tais como:

e Fibrose;

e Parestesia;

e Assimetria;

e Dor e equimose;

e Inchaco ou edema;

e Tromboflebite superficial;

e Sensacao de queimadura;

e Hiper ou hipopigmentacao;

e Irritacao ou hipersensibilidade;

e Irregularidades cutaneas, temporarias ou definitivas.

/\ | ATENCAO

Texto com indicador “YATENCAO” refere-se a necessidade de
consultar as instrucdes de uso.



4 - RESPONSABILIDADE DE USO

4.8 PREVENGCOES

Inspecoes preventivas

Antes de iniciar a terapia o Usuario/Operador deve verificar
as conexdes dos CABOS além da qualidade e integridade dos
acessoérios que acompanhamo MYRA, bem como os acessorios
que sejam adquiridos separadamente, principalmente a
FIBRA OPTICA, a fim de detectar desgastes e avarias que
possam influenciar no tratamento.

e Verifigue com o fabricante da fibra dptica como identificar
danos na fibra dptica.

e Nunca utilize o equipamento MYRA com acessérios
danificados.

e Nunca use anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes
como o oxido nitroso (N20) e Oxigénio (02), os quais
podem incendiar-se durante o uso normal do laser. Alguns
materiais, como o algodao, quando saturados com oxigénio,
podem inflamar-se pelas altas temperaturas produzidas
em utilizacdo normal. Assegure-se que o0s solventes
utilizados para limpeza ou desinfecgao tenham evaporado
ANTES da utilizacdao do laser. Perigo de inflamagao de
gases enddgenos.

e Se durante a utilizacao a fibra dptica sofrer algum dano, a
mesma deve ser descartada imediatamente.

e Antes de iniciar o procedimento certifique-se que a fibra
optica estd devidamente rosqueada ao Conector SMA-905
do equipamento.

e Caso haja contaminagao de alguma parte da fibra éptica
durante a sua utilizacao a mesma deve ser descartada
integralmente.

4.9 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO

Utilizacao em pele infectada.

Aplicacdo em locais contraindicados.

Ajuste incorreto dos parametros da terapia.

Ma utilizacao do recurso e/ou uso incorreto.
Acoplamento inadequado da fibra com a area tratada.

4.10 PERFIL DO PACIENTE E USUARIO

Os pacientes devem ter idade minima de 18 anos, abaixo
desta idade, o equipamento somente deve ser utilizado
sob indicagao médica.

Pacientes devem ter nivel de consciéncia preservado.

Os pacientes devem estar dentro das indicagdes de uso do
dispositivo.

O equipamento deve ser usado somente por médicos e
profissionais com qualificacdao na area médica e/ou salde
devidamente capacitados e habilitados segundo o conselho
de classe e legislagdo no pais.
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4.11

Devido as constantes modificacdes nas legislacdes dos
Conselhos Federais e Regionais de cada profissional é
necessario que o usuario verifique quais procedimentos
estao regularizados.

O equipamento nao necessita de treinamentos
especializados, porém o usudrio do equipamento deve
ler, compreender e praticar as instrucdes de precaucao e
operagao.

Conhecer as limitacdes e perigos associados ao uso de
LASER e observar os rétulos de precaugao e operacionais
fixados na unidade.

O usuario deve seguir as informagdes contidas nas
instrucdes de uso para cada modalidade de tratamento
disponivel, bem como as indicagdes, contraindicagoes,
adverténcias e precaugoes.

O usuario deve ter preservado ou corrigido as habilidades
visuais e auditivas (uso de éculos; dispositivo auditivo).
O usuario deve utilizar d6culos de protecao e assegurar
que o paciente também faca uso dos 6culos de protecdo
durante a aplicagao.

CONDICOES DE USO

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

18

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

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

Ndo é exigido um nivel de conhecimento maximo do
usuario.

As instrucbes de uso estdao disponiveis nos idiomas
portugués, inglés e espanhol.

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

Ndo é exigido um nivel de experiéncia maxima do usuario.
N3ao existe deficiéncia admissiveis para o uso do
equipamento.

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

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

Em relacdo a mobilidade, este equipamento é considerado
um equipamento portatil.
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4.12 ESPECIFICACOES DOS OCULOS DE PROTECAO CONTRA LUZ LASER

Aplicador Fonte geradora Faixa de protecao VLT (indice de transmissao de luz
de luz (nm) visivel%)
Fibra optica Laser 190nm a 450nm/ 800nm a 1700nm 35%

4.13 CARACTERISTICAS GERAIS DOS OCULOS IBRAMED

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

Nota:

Oculos de protecdo acompanham o equipamento.

Fabricante Modelo Densidade 6tica | VLT (indice de transmissao
de luz visivel %)
Shenzhen Keyuan Co., LTD | T4S4- 190-450nm/ 800 - 1700nm 4+ 35%

Obs.: informacao referente aos éculos de protecao para o terapeuta.

19



5 - ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

5.1 ACESSORIOS USADOS DA TERAPIA 5.2 ORIENTAGCAO SOBRE A TECNICA

/\ | ATENCAO /\ | ATENCAO

» Deve-serosquear firmemente a fibra ao equipamento. O equipamento deve ser usado somente por médicos
e profissionais com qualificacdo na area médica e/
e Asimagens dos acessoérios apresentados a seguir sao ou salde devidamente capacitados e habilitados
meramente ilustrativas. segundo o conselho de classe e legislacdo no pais.
Devido as constantes modificacoes nas legislacoes
e Afibra éptica utilizada precisa ter registro na ANVISA. dos Conselhos Federais e Regionais de cada
Além disso, poderdo ser utilizadas SOMENTE fibras profissional é necessario que o usuario verifique

Opticas dos fabricantes indicados neste manual no quais procedimentos estdo regularizados.

quadro do 2.1 - Acessérios que acompanham o
equipamento.

O MYRA é um laser de Diodo por Fibra Optica com
comprimentos de ondas distintos de 980nm, 1470nm
e de Dual, para atuar em diferentes cromoéforos, com
especificidade sobre o tecido alvo de tratamento. Possui
irradiacdo colimada através de fibras opticas direcionando
o feixe de laser de maneira focalizada sobre o tecido alvo,
promovendo um impacto minimo aos tecidos adjacentes.
A técnica de aplicacdo é minimamente invasiva e feixes de
energia térmica sao emitidos diretamente sob o tecido, no
qual culminara em um aquecimento no tecido alvo resultando

em efeitos fototérmicos.
20

Figura 1. A) 6culos de protecdo do paciente; B) éculos
de protecao do terapeuta; C) fibra dptica.
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5.3 SINAL SONORO

e Ao acionar o icone Ready, 4 bips serdao emitidos ao final
do aviso sonoro o equipamento estara pronto para realizar
a emissao do laser.

e Ao manter o pedal pressionado durante a aplicagao serao
emitidos bips continuos indicando a emissdo do laser.

e Ao salvar uma sugestiao de uso na memodria do

equipamento, um sinal sonoro sera emitido indicando que
a sugestao foi salva.

21



6 - INSTALACAO E PREPARO DO EQUIPAMENTO

6.1 CONTROLES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

12

11

Nomenclatura

1 = Display touch screen
= Conector para o interlock
0 = Conector para o pedal de seguranca
4 = Grade de ventilagao
5 = Suporte para a fibra éptica
= Botoeira de parada de emergéncia
= Chave liga/ desliga (ON/ OFF)
= Porta fusivel
= Conexdo do cabo de alimentacdo elétrica
10 = Conexao da fibra dptica
11 = Conector da fibra dptica

12 = Abertura de emissao
22
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6.2 INSTALAGCAO DO EQUIPAMENTO

ADVERTENCIA

A

Instale o equipamento sobre uma superficie firme e plana.
Nunca bloqueie ou obstrua as grades de ventilagao do
equipamento.

N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilagao.

Nao introduza objetos nos orificios do equipamento e ndo
apoie recipientes com liquido.

Evite ambientes Umidos, quentes, empoeirados e sujeitos
a vibracgoes.

Certifique-se que a area em torno da fonte de alimentacdo
elétrica esta livre, fora de locais onde possa ser pisoteado,
e nao coloque qualquer objeto sobre ele.

O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados.

Posicione o equipamento de maneira que seja facil de
operar o dispositivo de desligamento.

Nunca utilize o equipamento em ambientes rico em
oxigénio.

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

Nunca abra o equipamento, ele possui tensao perigosas.

23

AVISO

Antes de ligar o MYRA certifique:

A tensdao e frequéncia de rede elétrica do local do
estabelecimento onde o aparelho serd instalado sao
iguais a descrita na etiqueta de caracteristica de tensdo e
poténcia de rede localizada na fonte do equipamento.
Para prevenir choques elétricos, ndo utilizar o plugue
do aparelho com um cabo de extensao, ou outros tipos
de tomada a nao ser que os terminais se encaixem
completamente no receptaculo.

A correta instalacao do equipamento previne riscos
de seguranca. Para evitar o risco de choque elétrico,
este equipamento deve ser conectado apenas a uma

A\

ATENCAO

rede de alimentacao com aterramento para protecao.
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/\| ATENGAO

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

6.2.1 Conectar o cabo de alimentacao elétrica

6.2.2 Conectar o suporte para a fibra
Verifique se o cabo de alimentacao elétrica estd conectado

a0 equipamento, caso nao esteja, realize a conexao como o

i Rosqueie no sentido horario o suporte para a fibra. Para retirar
demonstrado a seguir:

o suporte, rosqueie no sentido anti-horario.

Em seguida, conecte o cabo de alimentacdo elétrica a fonte
de alimentacgao elétrica na parede. O MYRA nao necessita de
nenhum tipo e estabilizador de energia.

24
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6.2.3 Conectar a fibra 6ptica ao equipamento 6.2.4 Conectar o pedal

Abra a tampa do conector no equipamento para liberar o Conecte o pedal de acionamento até seu completo travamento.
acesso a conexdo da fibra. Em seguida, rosqueie o conector
da fibra no sentido horario até o final, o que ocorrera apés
aproximadamente 10 voltas.

6.2.5 Conectar o intertravamento remoto

Conecte o cabo do intertravamento remoto até seu completo
travamento.

Nota:

Durante o transporte ou a nao utilizacdo da fibra otica, deve
utilizar a protecao do diodo LASER a fim de evitar contaminagao
e impurezas que possam prejudicar um mal funcionamento
de seu equipamento MYRA.

25
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O MYRA possui um dispositivo de intertravamento remoto.
Trata-se de um sistema de seguranga que evita a exposicao 4
inadvertida do LASER sobre alguém que abra a porta do A ATENQAO
local durante o tratamento. A instalacao do conector de
intertravamento remoto devera ser realizada por técnicos
especializados, o usuario necessita de uma chave tipo NA,
contato normalmente ABERTA. A chave devera ser ligada ao
cabo do conector de interlock e instalada na porta. Conecte o
conector de interlock ao equipamento.

Quando a porta for aberta o contato da chave ira se ABRIR
(NORMALMENTE ABERTO),fazendo com que o MYRA
interrompa a emissao do LASER.

Quando a porta for novamente fechada o contato da chave
ira se fechar (NORMALMENTE FECHADO), permitindo o
funcionamento do equipamento.

E obrigatdria realizar a troca do fluido de refrigeracdo a
cada 12 meses. Este procedimento precisa ser realizado
na IBRAMED ou nos postos autorizados, conforme
indicado na caderneta de manutencdes preventivas, que
acompanha o produto

Caso o usuario opte por utilizar o intertravamento remoto,
deve-se lembrar de posicionar o intertravamento remoto na
porta da sala de tratamento antes de utilizar o MYRA. A
auséncia deste intertravamento corretamente posicionado
nao interrompe a emissao laser caso outras pessoas entrem
no local de tratamento, o que pode resultar em emissao
indesejada direcionada a regidao dos olhos de pessoas que
nao estejam utilizando os 6culos de protecao.

26
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7.1 INSTRUCOES DE OPERACAO

fcone para ajustes da frequéncia.

Leia e entenda esses simbolos e suas definicoes antes

de operar o equipamento. fcone para exibicdo e ajuste do ciclo de

trabalho.

Antes de usar e operar o MYRA leia e aprenda os simbolos do

display e do equipamento. Icone para exibicdo e ajuste da energia

referente aos parametros configurados
no equipamento.

Durante a aplicacdo a energia sera
incrementada até o valor total
configurado.

Asimagensdemonstradas aseguirsao meramenteilustrativas,
utilizadas para exemplificar e auxiliar na identificagao e fungao
de cada icone.

fcone para ajuste do modo de emissdo , _— .
do | s:r ech: atinuo (CW) lsad Icone para exibicao da energia total
Ola ontinuo ou puisado. [ Applied | aplicada durante a utilizagdo do

\ TotalJ | .
/ equipamento.

N, 7

n@®«{ 16. Icone para ajustes do comprimento de
11 6B =0 . onda e da poténcia. STANDBY: Neste modo, a emissao do laser
: esta desativada e o usudario pode definir os

. parametros.
Campo destinado para o tempo de

aplicacao, no qual seja ajustado
automaticamente de acordo com a
poténcia e energia.

Durante a aplicacdo o tempo sera
incrementada até o valor total
configurado.

READY: Neste modo, a emissao do laser esta
habilitada e o usuario ndao podera configurar
0os parametros. Para a emissao do laser
mantenha o pedal pressionado.

27
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As imagens demonstradas a seguir sao meramente
Sugestdes de uso. ilustrativas, utilizadas paraexemplificaraprogramacao.

Verifique se o cabo de alimentagdo estad conectado a uma
rede elétrica. Pressione a chave ON/OFF para a posicdo ON.
Nunca posicione o equipamento sobre superficies nas quais
seja dificil o acesso a chave ON/OFF. Primeiro, o visor exibira
a tela inicial contendo o logo e 0 home da empresa.

Em seguida, sera apresentada a tela com o logo e o nome

o~ do equipamento. Por fim, apds alguns segundos, o sistema
/\ | ATENCAO

avancgara para a tela de insercao da senha de segurancga.

Icone que libera acesso aos parametros
salvos pelo profissional.

Caso o usuario opte por utilizar o intertravamento
remoto, deve-se lembrar de posicionar o intertravamento
remoto na porta da sala de tratamento antes de utilizar o
MYRA. A auséncia deste intertravamento corretamente
posicionado nao interrompe a emissao laser caso outras
pessoas entrem no local de tratamento, o que pode = ‘ k&
resultar em emissdo indesejada direcionada a regido dos ' ‘:
olhos de pessoas que nao estejam utilizando os 6culos
de protecao.

IBRAMED

QUESTAQ DE RESPEITO

7.2 LIGAR CHAVE LIGADO/ DESLIGADO

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

28



/ - COMO PROGRAMAR O EQUIPAMENTO

7.2.11Insercao de senha de seguranca

A\

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

ATENCAO

A tela para insercdo da senha de seguranga aparecera para
liberar o acesso a programacao do equipamento. Digite a
SENHA de seguranca padrao (1234), em seguida pressione
o icone “"Login" para ter acesso a tela inicial do equipamento.

29

Account 04220140
Password

W,y e
-’l‘-
IBRAMED

0000

1 2
4 5

7 8

[J Remember The Password

7.2.2Troca da senha de seguranga

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

Os campos destinados a senha permitem somente a insercao
de numeros. Para alterar a senha padrao, o usuario devera
clicar sobre o icone- na tela de login, um teclado virtual
aparecera, neste momento o usuario devera inserir a senha
antiga e a nova senha duas vezes conforme demonstrado na
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tela abaixo, e a seqguir clique no icone “Save” para salvar a
nova senha. Quando a senha for alterada com sucesso, insira
a nova senha para fazer login.

7.2.3 Recuperar a senha de seguranca

Caso o usuario esqueca a senha de seguranga, 0 mesmo
deverd manter pressionado por 2 segundos sobre o icone
IBRAMED na tela de insercdo de senha, no qual sera exibido
a senha para liberar o acesso.

7.2.4Troca de idioma

Na tela de login, o idioma de exibicao pode ser selecionado
clicando no icone o sistema exibira um pop up com as
opgoes de idioma. Para selecionar o idioma, clique no campo
correspondente do idioma desejado e na sequéncia clique
em "Save" para salvar a configuracao de idioma, conforme
demonstrado na imagem abaixo.

30

7.2.5 Programacao

Apds inserir a senha correta o usuario sera direcionado para
a tela inicial do equipamento, onde podera realizar o ajuste
dos parédmetros para a execugao da terapia.

Nesta tela todos os parametros estdo disponiveis para serem
configurados conforme os conhecimentos do profissional,
caracteristicas do paciente e objetivo terapéutico.

Applied Energy

0.0.

60.0
Total

Frequency

e € -

Applied
Total J
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O campo “Emission mode"” é destinado para a escolha do
modo de emissao do laser, o0 modo selecionado permanece
na cor azul. O MYRA, pode ser operado em dois modos de
emissao de laser, sendo, continuo ou pulsado:

CW: neste modo, o laser sera emitido continuamente durante
todo o tempo de execugao da terapia.

Pulse: neste modo, o laser sera emitido em pulsos.

Independente do modo de emissao, para que a luz LASER
seja emitida é necessario manter o pedal pressionado.

O campo “Average Power” é destinado para a exibicdo
da poténcia. O MYRA, apresenta dois comprimentos de
onda, 980nm e 1470nm. Quando o comprimento de onda é
selecionado, o icone correspondente fica na cor vermelha.
Selecione o comprimento de onda do laser e defina a poténcia
correspondente, ao clicar na caixa numérica da poténcia,
um teclado virtual aparecera, permitindo ao usuario inserir
manualmente o valor de poténcia média. A poténcia de pico
sera calculada automaticamente.

O Dual, que é a utilizacdo de dois comprimentos de onda
para emissdo simultanea, para isto, selecione os dois
comprimentos de onda até que os mesmos fiquem na cor
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vermelha.

O campo “Frequency” é destinado para o ajuste da taxa
de repeticao do laser em um periodo de tempo. Ao clicar no
campo numeérico, um teclado virtual aparecera, permitindo
0 ajuste da frequéncia desejada, caso a frequéncia definida
seja OHz, o modo de emissao muda para CW (continuo).

O campo “Duty Cycle” destina-se a exibicao e ajuste do
ciclo de trabalho, podendo ser configurado de 1 a 99% do
valor do tempo da frequéncia ajustada para o modo pulsado
e 100% para o modo continuo.

Exemplo:

Frequéncia: 100Hz

Duty Cycle: 50% - corresponde ao intervalo do tempo ON.
T ON = (1 / frequéncia) * (100 / duty cycle)

1 B S
100Hz

TON = 100

50%

= 0, 005 segundos de tempo on.

Nota:

Independente da frequéncia utilizada, sempre dividir por 1 o
valor da frequéncia e o valor de 100 sempre sera divido pelo
valor do duty cycle.
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O campo “Applied Timer” é destinado para a exibicdo do
tempo de aplicacdo, que é calculado automaticamente de
acordo com o valor da poténcia e energia ajustada.

O campo “Applied Energy” é destinado para a exibicao e
ajuste da energia referente aos parametros configurados no
equipamento. Durante a aplicacdo a energia seraincrementada
até o valor da energia total configurada.

O campo “Applied Total )" refere-se a exibicao da energia
total aplicada, caso o usuario desejar, pode zerar a energia
clicando sobre o icone retroceder.

ApOs realizar as configuragdes dos parametros, clique no icone Imagem ilustrativa exemplificando o teclado virtual para o
“Standby”, neste momento icone mudara para “Ready” ajuste dos parametros.

e o laser estard preparado para ser emitido. Mantenha

o pedal pressionado para liberar a emissao do laser. O

sistema mostrara a poténcia média e a energia total na tela.

No modo “Standby”, os parametros podem ser alterados.
Se o laser estiver emitindo, os ajustes ficarao bloqueados.

Nota:

As relacdes de minimo e maximo de cada parametro de ajuste
estao descritas no capitulo 5.
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7.2.6 icone Save Mantendo pressionado o nome da proposta salva aparecera
os icones “Rename” e “Delete”.

Durante a programacdo, caso o usuario desejar, é possivel

salvar sugestdes de pardmetros na memdria do equipamento. Ao clicar no icone “Rename” surgira um teclado virtual para

que seja inserido o novo nome desejado, na sequéncia um
Parasalvarassugestdes, bastarealizaraconfiguracdo desejada pop-up no qual o usuario devera escolher entre confirmar
e clicar sobre o icone na qual apareceré um pop-up para a alteracao, clicando sobre o icone “confirm” ou “cancel”
que seja selecionado o local de armazenamento clique para cancelar a operagao.
sobre o icone para ser possivel nomear o arquivo, neste
momento um teclado virtual aparecerd para ser inserido o Ao clicar no icone “Delete” aparecera um pop-up no qual o
nome da sugest&o, na sequéncia clique sobre o icone “Save” usuario devera escolher entre “Confirm” para confirmar a

4
= ALY n =

para salvar a operacdo ou “Cancel” para cancelar a operacao. exclusao ou “Cancel” para cancelar a operagao.

Apds salvar a sugestdo na memodria do equipamento, é
possivel acessa-la através do icone “User”.

7.2.7 Icone User

A Patient 1

A Patient 2

Ao clicar sobre icone “User” aparecera todas as sugestoes
criadas pelo usuario e salvas na memoria do equipamento.

A Patient 3

A Patient 4

A Patient 5

Nesta tela é possivel visualizar a sugestdo salva, para isso, APatients
basta dar um clique sobre o nome da sugestao desejada, na
qual seguira para a tela com os parametros programados.

Tela com os nomes das sugestdes salvas pelo usuario
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A Patient 1

A Patient 1

A Patient 2 A Patient 2 Comfirm delete A Patient 17

A Patient 3 A Patient 3

Cancel
A Patient 4 A Patient &

A Patient 5

A Patient 5

A Patient 6 A Patient &

Tela com os icones “Rename” e “Delete” Tela com o icone “Delete”

7.2.81cone Suggestions for use

A Patient 1

Rename Ao clicar no icone “Suggestions for Use”, o equipamento
exibird a selecao de sugestdes de uso, para utilizar, basta
selecionar a proposta desejada e configurar os parametros

A Patient 2

A Patient 3

A Patient &

R conforme a conduta clinica e objetivo terapéutico do paciente.

A Patient 6

Tela com o icone “Rename”
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7.2.9icone Menu e App theme: possibilida a selecao da cor de fundo do
display, que pode ser branco ou preto.

O Menu é destinado para ajuste das configuragdes do sistema.

®
Ao clicar sobre o icone “Info” o usuario tera as informacoes y AS Switching Applications
referente ao modelo, nimero de série, comprimento de
onda, poténcia, versao de software e data de fabricagao do
dispositivo.

Laser Sound 0 :G))

Button Sound

Aiming Beam

Ainda, dentro do Menu, tem-se as seguintes informacoes: Back Light

Lasing & Sound Sync

Laser Sound: volume ao emitir o laser.
Button Sound: volume do som de acionamento dos icones. set Touch SingleTouch ) (_ooutleToucn )
Aiming Beam: brilho do feixe de mira. App Theme [ ]

Back Light: brilho do display.

Lasing & Sound Sync: habilite e desabilite o som

sincronizado com a fungao de emissao de laser.

Set Touch: define o modo do interruptor de disparo do

laser, pode ser:

Toque Unico: o laser serd emitido enquanto o 7.2.10 Icone Help

pedal estiver pressionado Este icone permite ao usudrio escanear as instrugdes de uso

N Toaue duplo: pressiona e solta o pedal para do produto atraves do QR-Code.
ouble Touc
iniciar a emissao do laser, e, para parar a

emissdao € necessario pressionar e soltar o
pedal novamente.
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7.3 PEDAL DE SEGURANCA

O MYRA possui um pedal de segurancga para evitar que ocorra
a emissao do laser sem que a fibra dptica esteja posicionada
adequadamente na area de tratamento.

Para que o usuario possa realizar a emissao do laser, a fibra
Optica deve estar posicionada corretamente na area de
tratamento, em seguida, o usuario devera manter o pedal Acionando o botdo de emergéncia
pressionado durante todo o tratamento, ou seja, o laser sera
emitido enquanto o pedal estiver pressionado, e, para parar
a emissao solte o pedal.

7.4 BOTOEIRA DE EMERGENCIA

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

Esta botoeira é do tipo de destravamento por rotacdo, ou
seja, apos acionada ela permanecera neste estado até que o
usuario rotacione o botdo no sentido horario.
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7.5 AVISOS DE ERRO

ATENCAO

Durante a utilizacdo do MYRA, caso o sistema detecte algo de anormal em seu funcionamento aparecera no display um dos
avisos detalhado na tabela abaixo, com o intuito de facilitar a identificacao e resolucao do problema.

Erro Mensagem Motivo do Erro Como proceder
Error 1 |Temperatura do laser muito alta Sistema muito quente |Aguarde de 5 a 10 minutos para a temperatura
normalizar
Error 2 |Temperatura do laser muito baixa |Temperatura ambiente|Aumente a temperatura ambiente
muito baixa
Error 3 |Circuito aberto do sensor de|Circuito aberto do|Entre em contato com a assisténcia técnica da
temperatura do laser sensor de temperatura| IBRAMED ou procure um posto técnico autorizado
do laser
Error 4 |Curto-circuito no sensor de|Curto-circuito no sensor|Entre em contato com a assisténcia técnica da
temperatura do laser de temperatura do laser | IBRAMED ou procure um posto técnico autorizado
Error 5 |Superaquecimento do controlador | Sistema muito quente [Aguarde de 5 a 10 minutos para a temperatura
normalizar
Error 6 |Circuito aberto do sensor de|Circuito aberto do|Entre em contato com a assisténcia técnica da
temperatura do controlador sensor de temperatura| IBRAMED ou procure um posto técnico autorizado
do controlador
Error 7 |Curto-circuito no sensor de|Curto-circuito no sensor|Entre em contato com a assisténcia técnica da
temperatura do controlador de temperatura do|IBRAMED ou procure um posto técnico autorizado
controlador
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Error 8 |Fibra éptica nao conectada Fibra optica Conecte a fibra optica
nao acoplada ao
equipamento

Error 9 |Pedal nao conectado Pedal nao conectado ao|Conecte o pedal
equipamento
Error 10 |Botao de emergéncia acionado Botdo de emergéncia|Gire o botdo de emergéncia no sentido horario
acionado
Error 11 |Erro de energia Erro de energia Reinicie o equipamento. Se o erro persistir, entre em

contato com a assisténcia técnica da IBRAMED ou
procure um posto técnico autorizado

Error 12 | Pedal nao liberado Pedal nao liberado Solte o pedal
Error 13 | Conector de intertravamento Conector de Verifique a conexao do intertravamento remoto
remoto nao conectado intertravamento

remoto nao conectado
Error 14 [Tempo de duracdao ou erro de|Ciclo de trabalho (Duty|O ciclo de trabalho deve ser >1%:;
configuracdo de frequéncia. Cycle menor que 1% |Insira novamente o tempo de pulso

ou tempo de intervalo
maior que 3 segundos

Em caso de outros erros, entre em contato com a assisténcia técnica da IBRAMED ou procure um posto técnico autorizado.
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8.1 ACESSORIOS USADOS DA TERAPIA

PARTE APLICADA: Parte do MYRA que em utilizagcdo normal
necessariamente entra em contato fisico com o paciente para
que o equipamento ou o sistema realize sua fungao.

Parte aplicada e

ABERTURA DE EMISSAO

Nota:

Antes de utilizar a fibra optica, leia as instrugdes do uso do
fabricante de fibra dptica.

39

ADVERTENCIA

As fibras O6pticas devem ser adquiridas em embalagens
individuais, esterilizadas e que esteja adequadamente
registrada na ANVISA, ndo sendo recomendado seu reuso.
Apds o uso, deve-se proceder ao descarte adequado como
lixo biolégico. A IBRAMED recomenda o uso exclusivo das
fibras dpticas com conector SMA905 indicadas no quadro do
item 2.1 — Acessoérios que acompanham o equipamento.

N&o Utilizar Fibras Opticas de outros modelos ou fabricantes
nao especificados pela IBRAMED, pois pode ocorrer risco de
dano ao modulo de emissao Laser.

A

Antes de utilizar a fibra optica:

ATENCAO

¢ Nunca dobre a fibra 6ptica.
e Atente-se a conexao adequada da fibra Ooptica ao
equipamento.

O nado cumprimento das recomendacbes podera causar
danos a fibra 6ptica, equipamento e/ ou danos ao paciente e
operador do laser.
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8.2 PREPARAR O PACIENTE PARA A 8.4 FINALIZANDO A TERAPIA
TERAPIA

e O paciente deve ser posicionado confortavelmente.
e Deve-se respeitar a distdncia minima de 20 cm entre o

operador/paciente e o equipamento durante o tratamento. A
e Examinar a pele e limpar a area de tratamento, com agua

ATENCAO

e sabdo neutro, clorexidina alcéolica a 0,5% ou alcool Para atingir o objetivo terapéutico e obter eficacia
70% de uso medicinal. nos tratamentos deve-se respeitar os parametros

o Apds alimpeza da pele é necessario aguardar que o produto de cada modalidade disponivel no equipamento e o
utilizado evapore, ndo trazendo riscos ao paciente. intervalo entre as sessoes.

e A fibra Optica é de uso Unico e nao reutilizavel.

e Examinar a pele novamente apds o tratamento.

e Todos os presentes no local de aplicacao devem utilizar o
oculos de protecao.

e Ao término do tempo programado da terapia
automaticamente a emissdo do laser sera interrompida e
0 aviso sonoro da emissao sera cessado, retornando para
o0 modo standby.

8.3 TECNICAS DE APLICACAO

e (Caso deseja interromper a terapia, basta soltar o pedal e

, _ _ . , pressionar o icone Ready para retornar ao modo Standby.
ApoOs o preparo do paciente, realize a aplicacao na area

escolhida para o tratamento. N . o
e Em caso de emergéncia acione o botao parada de

emergéncia e automaticamente a emissao do laser sera

O ajuste os parametros do Laser (comprimento de onda, _ _
interrompida.

frequéncia, modo e poténcia) e a drea de atuacdo do Laser é de
acordo com as caracteristicas do paciente e do conhecimento
do profissional qualificado que domine a técnica necessaria
para o uso da tecnologia.

e Ao finalizar o tratamento pressione o interruptor de
alimentacdo ligado/desligado para a posicao desligado e
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retire o equipamento da fonte de alimentacgao.

e Examine novamente a pele para garantir que nao houve
nenhuma intercorréncia.

e Realize o processo de limpeza e armazenamento do
equipamento, de acordo com as orientagdes contidas no
CAPITULO 9 nesta instrucdo de uso.

Importante: Sugerimos que os procedimentos de preparo
do paciente sejam feitos antes de se ligar e programar o
equipamento.
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9.1 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

/\ |ADVERTENCIA

Limpeza e desinfeccao sempre devem ser feitas

com o plugue do cabo de alimentacao elétrica
desligado da tomada de rede.

Limpeza do equipamento

e Desligue o equipamento da rede elétrica de alimentagao.

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

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

e Nao coloque o sistema em liquidos.

42

Limpeza do conector da fibra optica

Para garantiro funcionamento adequado e evitarinterferéncias
externas e danos durante a emissao do Laser MYRA em sua
fibra Optica, sempre ao conecta-la ao equipamento, é de
suma importancia realizar a limpeza do conector SMA 905
com o limpador de conector de fibra dptica enviado junto
com seu equipamento.

1. Pressione o gatilho amarelo na parte inferior do limpador
do conector de fibra optica;

2. Com o gatilho pressionado, posicione o conector SMA 905
a area branca do limpador de conector de fibra dptica;

3. Seguindo o sentido da seta do limpador, é recomendado
passar de duas a trés vezes o conector SMA905 na area
branca para efetuar a limpeza, caso o conector continue com
impurezas, refaca o processo novamente.
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9.2 METODO DE DESCARTE DA FIBRA
OPTICA

/\ |ADVERTENCIA

As fibras opticas devem ser adquiridas em embalagens
individuais, esterilizadas e que esteja adequadamente
registrada na ANVISA. A IBRAMED recomenda 0 uso
exclusivo dasfibras dpticas com conector SMA905 indicadas
no quadro do item 2.1 - Acessoérios que acompanham o
equipamento.

N&o Utilizar Fibras Opticas de outros modelos ou fabricantes
nao especificados pela IBRAMED, pois pode ocorrer risco
de dano ao modulo de emissao Laser.A fibra optica deve
ser de uso unico e ndo reutilizavel.

Apds a utilizacao, realizar o descarte da fibra éptica em
lixo apropriado para o descarte de material bioldgico.

9.3 METODO DE ESTERILIZACAO

N3o é necessario esterilizar nenhuma parte ou peca para
0 uso deste equipamento.
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9.4 ARMAZENAMENTO

Armazenamento do equipamento

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50° C/ 41 - 122° F.

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

Armazenamento da fibra 6ptica

e Verifigue com o fabricante da fibra dptica o correto
armazenamento do acessorio.

e Apds o uso a fibra Optica deve ser descartada em lixo
bioldgico.

/\ |ADVERTENCIA

As fibras Opticas devem ser adquiridas em embalagens
individuais, esterilizadas e que esteja adequadamente
registrada na ANVISA, nao sendo recomendado seu reuso.
Apds o uso, deve-se proceder ao descarte adequado como lixo
bioldgico. A IBRAMED orienta que seja utilizado apenas as
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fibras Opticas indicadas no quadro do item 2.1 Acessorios -
que acompanham o equipamento. Em hipdtese alguma A ATENQAO
utilizar fibras épticas diferente do que indicamos no item 2.1

Acessorios que acompanham o equipamento, mesmo que as Antes de utilizar a fibra optica:

mesmas possuam o conector SMA 905. e Nunca dobre a fibra éptica.

e Atente-se a conexao adequada da fibra oéptica ao
equipamento.
O ndo cumprimento das recomendacdes podera causar

& ADVERTENCIA danos a fibra dptica, equipamento e/ ou danos ao paciente e

operador do laser.

Nuncausar o equipamento com acessorio danificado.

9.5 ADVERTENCIAS /\ | ATENGAO

e Para os dois comprimentos de onda, existe um feixe
de mira vermelho que indica o ponto de atuacao
do laser, assim, é possivel verificar a integridade

A ndo utilizacdo ou o uso de 6culos inadequados para o do sistema Optico. Se o FEIXE DE MIRA ndo estiver

paciente e terapeuta podem resultar em danos oculares. presente na extremidade distal do sistema de

entrega, se sua intensidade estiver reduzida ou se
este parecer difuso, essa é uma possivel indicacao
de que o sistema de entrega esta danificado ou nao
esta funcionando corretamente, por isso, nao utilize
o sistema.

/\ |ADVERTENCIA
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10.1 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS

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

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

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

nas instrugoes de uso.
O aparelho esta ligado, mas ndo |Vocé seguiu corretamente as recomendacoes das instrucoes de uso do aparelho?

executa a funcao

Verifique e refaca os passos indicados no item sobre controles, indicadores e conexodes
e no item instrucdes de operacgao.

O equipamento nao reconhece a |A fibra optica estd devidamente conectada?
conexdo da fibra optica Caso nao esteja, é necessario conecta-la e reiniciar o equipamento.
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10.2 TROCANDO O FUSIVEL DE
PROTECAO

Na parte traseira do MYRA encontra-se um fusivel de
protecao. Para troca-lo, certifique-se que o equipamento esta
desenergizado e com auxilio de uma chave de fenda pequena,
remova a tampa protetora, remova a gaveta e desconecte o
fusivel. Faga a substituicao e reposicione a gaveta no local. Abrindo a gaveta do fusivel.
Colocar sempre os fusiveis indicados pela IBRAMED. Usar
fusivel para corrente nominal de 5A, tensdao de operagao
250V~ e acao rapida modelo 20AG (corrente de ruptura de

50A).
/\ |ADVERTENCIA
Remocdo da gaveta do fusivel para realizar a troca por novos
Dentro do equipamento existem tensoes perigosas. fusiveis.
Nunca abra o equipamento.

Apds a troca dos fusiveis encaixe a gaveta dos fusiveis no
equipamento.
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11 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

11.1 MANUTENCAO

E obrigatério que o usudrio realize a inspecdo, calibracdo

e manutengdo preventiva na IBRAMED ou nos postos Toda manutengdo deve seguir os cuidados quanto a
autorizados a cada 06 meses de utilizagdo. A inobservancia exposicao a radiagdo LASER.

da obrigatoriedade de manutencdo periddica preventiva, Nunca efetue reparagbes ndo autorizadas em quaisquer
ensejara automaticamente a perda da garantia do produto. circunstancias.

Como fabricante, a IBRAMED se responsabiliza pelas
caracteristicas técnicas e seguranca do equipamento somente
nos casos onde a unidade foi utilizada de acordo com as
instrucdes de uso contidas no manual do proprietario, onde

manutencao, reparos e modificacdes tenham sido efetuados A
pela fabrica ou agentes expressamente autorizados; e onde
0S componentes que possam ocasionar riscos de seguranca
e funcionamento do equipamento tenham sido substituidos
em caso de avaria, por pecas de reposicao originais.
Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparos
efetuados sem nossa explicita autorizacdo por escrito. ESTE
EQUIPAMENTO TEM VIDA UTIL DE 5 (cinco) ANOS.

ADVERTENCIA

CUIDADO: Utilizacao dos controles ou ajustes
ou execucao de outros procedimentos nao
especificados aqui podem resultar em exposicao a
radiacao perigosa.

/\ |ADVERTENCIA

Nunca realizar manutencao com o equipamento em
uso.
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11.2 ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu A ADVERTENCIA
equipamento entre em contato com o departamento de pds- MANUTENCAO

vendas da IBRAMED atraves do telefone +55 19 3817 9633 E obrigatério que o usuario realize a inspecdo e
ou acesse o site www.ibramed.com.br para obter os dados e manutengao preventiva do equipamento somente
contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados. na IBRAMED ou nos postos técnicos autorizados. A

IBRAMED nao se responsabiliza por manutencao,
reparos e modificacoes que tenham sido efetuados

C por fabricas ou agentes expressamente nao
autorizados.

- Nenhuma modificacdo neste equipamento é

permitida. . ~ .
e o . . ) Autorizacao de Funcionamento da Empresa:
- Uma modificacao nao autorizada pode influenciar
na seguranca de utilizacdo deste equipamento. 103.603-1
- Nunca efetue reparagées ndo autorizadas em Responsavel Técnico: Fabio Alexandre Pinto

quaisquer circunstancias. CREA-SP: 5070211625
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11.3 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢é garantido contra defeitos de
fabricacao, se consideradas as condigOes estabelecidas por
este manual, por 18 meses corridos (exceto Diodo Laser
que tém 6 meses de garantia) divididos da seguinte forma:
a) 03 (trés) primeiros meses: Garantia Legal;

b) 15 (quinze) meses restantes: Garantia adicional concedida
pela IBRAMED - GARANTIA CONTRATUAL

2) O periodo de garantia contara a partir da data aquisicao
(data em que a nota fiscal de venda for emitida), ainda que o
adquirente, posteriormente, venha a transferir o equipamento
a terceiros. A garantia compreendera a substituicdo de pecas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL

deixaradetervalidadenosseguintescasosabaixoespecificados:

e Quando o numero de identificacao (N° de série) do
equipamento for retirado ou alterado;

e Quando ficar constatado que o equipamento e/ou seus
acessorios sofreram queda, molhadura ou maus tratos;

e Quando ficar constatado que o lacre do equipamento foi
violado, ou se caracterizado que o equipamento sofreu
alteracdes/modificacdes ou consertos por técnicos nao
credenciados pela IBRAMED;
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e Quando na instalacao ou uso do equipamento nao forem
observadas as especificacoes e recomendacdes das
instrucoes de uso contidas neste manual;

e Por defeitos advindos de acidentes ou agentes naturais
(descargas atmosféricas p. ex);

e Quando o equipamento for ligado a sistema elétrico com
voltagem imprépria e/ou sujeita a flutuacbes excessivas
ou sobrecargas;

e Em casos de acidentes de transporte.

4) No periodo de GARANTIA LEGAL (trés primeiros meses
a partir da compra), a IBRAMED se responsabiliza pelo
transporte do equipamento para assisténcia técnica no caso
de defeitos de fabricacao, porém ha necessidade de prévio
contato com o departamento de pds - vendas da empresa
gue, por sua vez, orientara o cliente sobre a melhor forma
de remessa do produto, local para onde o mesmo devera ser
enviado, e emissao de autorizagao do transporte.

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento
remetido aassisténciatécnicadentrodo periodode GARANTIA
LEGAL, todas as despesas tidas como o transporte do mesmo
serao repassadas aos clientes.



11 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

6)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03 autorizacao para alterar as condicdes aqui mencionadas ou

MESES): assumir compromissos em nome da IBRAMED.

e Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus acessorios
nao sujeitos a desgaste natural (Ver item 9 abaixo);

e Transporte do equipamento para conserto (mediante

prévia autorizacdo da IBRAMED) A ADVERTENCIA

7)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/

CONTRATUAL (15 MESES):

e Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus acessorios
nao sujeitos a desgaste natural (ver item 9 abaixo).

¢ Nenhuma parte do equipamento deve passar por
assisténcia ou manutencao durante a utilizacao
com um paciente.

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é

permitida.
8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL,

a IBRAMED ndo se responsabiliza pelo transporte do
equipamento para assisténcia técnica, assim como também
nao se responsabiliza por qualquer custo e/ou reembolso de
despesas tidas como o transporte.

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL quanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, n3o ha
cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais como
botdoes de comando, teclas de controle, cabos de conexao
ao paciente, pedal, cabo de forga, case para transporte do
equipamento, fibra optica e suporte para a fibra dptica.

10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
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12 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

@ Limitacao de umidade.
~_

! Fragil, manuseie com cuidado.
102kP

@ Limitacdo de pressdo atmosférica.
1kPa

12.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

Este lado para cima.

50°C i 1
/H/ Limite de temperatura. SN Numero de serie.
5°C

10
' |I| o Mantenha longe da chuva.

Parte aplicada tipo BF.

Simbolo de perigo, cuidado radiacdo LASER.

NUmero de empilhamento maximo.

Simbolo geral de adverténcia.

3 N\
@ Ndo use se a embalagem estiver danificada. é .
Atencao.

Manual do operador; instrucdes de uso. Adverténcia, eletricidade.

Referir-se ao manual/livreto de instrugoes.

Fabricante. Nota: Siga as instrugdes para utilizagao.
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12 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

Equipamento: protegido contra objetos sdlidos
Sinal geral de proibigao. estranhos de didmetro 12,5mm e maior. Ndo

sao protegidos contra gotejamento, jatos e
imersao em agua.

I P21 Pedal: Protegido contra objetos sdlidos
estranhos de @ de 12,5 mm e maior. Protegido
Indica: Desligado (sem tensdo elétrica de contra gotas d’adgua caindo verticalmente.
Q alimentacao).

Proibido Sentar.

Indica: Ligado (com tensdo elétrica de alimentagao).

‘ CLASS | Equipamento Classe I.

Selo de certificacao brasileira.
\/N Volts em corrente alternada.

Seguranca

Selo de certificacao brasileira.

~LINE Rede Elétrica em corrente alternada. o Compuleiro

@ Nao reutilizar.
Parada de emergéncia do LASER.
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12 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

12.2 LISTA DE ABREVIATURAS 12.3 ROTULOS E ETIQUETAS
12.3.1 Conjuntos de etiquetas presentes no

Laser. Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation equipamento
3 ] 1 T Nanometro
o~ T o 1o Radiano
O AU U o e Joule
o] 1 1 TR centimetro IP20
52 ] 2 3 milimetro Classe |
R s Graus Celsius
o e hora
] minutos

INTERRUPTOR
e segundos DE ENERGIA
2 Hertz o-orF
7 72 Quilohertz &
(s Quilograma FUSIVEL
2 Radiofrequéncia Cﬁ:;ggé%gggg%:“
£ e Ampere ACAO RAFDA 250V~
W iisiiimsemsnen s s s s n s s na s s n anu s nnnaanna Watts Classe | A
Y Volts ‘}b‘g‘ﬂ}ﬁ@
Y e Volt Ampere 50/60 Hz
o T metros 150 VA
S tuumrunnmnanmannsanssnnssnssnnssansnnnssnnsnnsnnnsnnnnnns microssegundos
1T o T micrémetro ‘ P E DA L @ |P21J
[ O emissao continua do laser
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12 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

12.3.2 Etiquetas normativas

rXPLICADOF! DE FIBRA C')PTICR\
P2
N\
N\ _/

ATENCAO - VERIFIQUE SE A PONTA
DO CONECTOR ESTA LIMPA NO
MOMENTO EM QUE INSERIR A
FIBRA OPTICA NO EQUIPAMENTO.

EVITAR A EXPOSICAO
A RADIAGAO LASERE
EMITIDA POR ESSA

ABERTURA.
IEC 60825-12014

POTENCIA DE SAIDA OPTICA (PO)
COMPRIMENTO DE ONDA 980nm: 30W
COMPRIMENTO DE ONDA 1470nm: 16W

COMPRIMENTO DE ONDA 980nm + 1470nm: 46\W

MODO CONTINUO E MODO PULSADO
DURAGAO DE PULSO: 10us a 3s
LASER FEIXE DE MIRA:
COMPRIMENTO DE ONDA 650nm: < Smw CONTINUO
NORMA INTERNACIONAL: IEC 60825-1:2014

PERIGO - RADIACAO LASER VISIVEL E INVISIVEL
EVITE A EXPOSICAO DIRETA OU DIFUSA DOS
OLHOS OU DA PELE A RADIAGAO
PRODUTO LASER CLASSE 4
CUIDADO - RADIACAO LASER CLASSE 4
QUANDO ABERTO EVITE EXPOSICAO DIRETA OU
DIFUSA DOS OLHOS OU DA PELE A RADIACAO

NORMA INTERNACIONAL: IEC 60825-1:2014
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13 - PROTECAO AMBIENTAL

13.1 RISCOS DE CONTAMINAGAO

ATENCAO

O MYRA é um equipamento eletrbnico e possui metais A
pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos de
contaminagdao ao meio ambiente associados a eliminagdo
deste equipamento e seus acessoérios ao final de suas vidas
Uteis. O MYRA, suas partes e acessérios nao devem ser
eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor
local para obter informacdes sobre normas e leis relativas a
eliminagao de residuos elétricos, equipamentos eletrénicos e
seus acessorios

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

13.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O MYRA ndo deve ter contato com materiais bioldgicos
que possam sofrer degradacao advinda da influéncia de
bactérias, plantas, animais e afins. O MYRA deve passar por
manutencao periddica anual (calibragao) obrigatérias, como
especificado pelo fabricante nestas instrugdes de uso para
minimizar desgastes ou corrosdes que possam reduzir suas
propriedades mecéanicas dentro do seu periodo de vida util. O
periodo de vida util do MYRA depende dos cuidados do usuario
e da forma como é realizado o manuseio do equipamento. O
usuario deve respeitar as instrucdes referentes a limpeza e
armazenamento do equipamento, dos cabos e dos eletrodos
contidas nestas instrugdes de uso.
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

14.1 ORIENTAGCOES SOBRE A ]
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

N3o estd previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenga de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou Oxido nitroso.

O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros
fabricantes e/ou diferentes daqueles especificados neste
manual, bem como a substituicao de componentes internos
do MYRA pode resultar em aumento das emissdes ou
diminuicdao da imunidade do equipamento.

O MYRA foi desenvolvido para ser utilizado por médicos,
fisioterapeutas, esteticistas, biomédicos ou por quaisquer
profissionais da area da saude, profissionais de servico de
salde ou profissionais de servico de interesse para saude,
devidamente habilitados segundo legislacao e/ou conselho
de classe vigente do pais. O MYRA pode causar radio
interferéncia ou interromper operagdes de equipamentos nas
proximidades. Podera ser necessario adotar procedimentos
de mitigacdao, tais como reorientacdao ou realocagcao do
equipamento ou a blindagem do local.

Equipamentos de comunicagcdo por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do MYRA.
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14.2 INTEF,{FERENCIA
ELETROMAGNETICA POTENCIAL

Quanto aos limites para perturbacgdo eletromagnética, o MYRA
€ um equipamento eletromédico que pertence ao Grupo 1
Classe A. A conexdo simultdnea do paciente ao MYRA e a
um equipamento cirdrgico de alta frequéncia pode resultar
em queimaduras no local de aplicagdo do FIBRA OPTICA e
possivel dano ao aparelho. A operacao a curta distancia (1
metro, por exemplo) de um equipamento de terapia por ondas
curtas ou micro-ondas pode produzir instabilidade na saida
do aparelho. Para prevenir interferéncias eletromagnéticas,
sugerimos que se utilize um grupo de rede elétrica para o
MYRA e um outro grupo separado para os equipamentos
de ondas curtas ou micro-ondas. Sugerimos ainda que o
paciente, o MYRA e cabos de conexdao sejam instalados a
pelo menos 3 metros dos equipamentos de terapia por ondas
curtas ou micro-ondas.



14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

ATENCAO

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

A TAviso]

O uso de acessorios nao listados nestas instrugdes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao
da imunidade MYRA, exceto quando o0s acessorios
forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED - Industria
Brasileira de Equipamentos Médicos LTDA como pecas de
reposicao para componentes internos ou externos.
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Convém que os equipamentos portateis de comunicagao
por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) nao sejam utilizados a menos de
30 cm de qualquer parte do MYRA, incluindo cabos
especificados pela IBRAMED. Caso contrario, pode
ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento.




14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Os equipamentos eletromédicos exigem uma atengao especial em relagao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdoes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

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

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF

i A
CISPR 11 Classe

Emissdes de As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso
harménicas em areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A).
IEC 61000-3-2 Classe A Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao oferecer
protecao adequada a servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O usuario

pode precisar tomar medidas de mitigacdao, como realocar ou reorientar o

flutuacao de tensao/
cintilagcao
IEC 61000-3-3

Em Conformidade
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2 kV, £4kV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

+ 2 kV, £4KkV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

, . Nivel
Ensaio de Nivel de Ensaio de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagoes
imunidade IEC 60601 J ¢
Descarga + 8 kV por contato + 8 kV por contato Convém que os pisos sejam de madeira, concreto ou

ceramica. Se os pisos estiverem recobertos por material
sintético, convém que a umidade relativa seja de pelo
menos 30%.

Transiente elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

+ 2 kV / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz para
linhas de entrada /
saida

+2 kV / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz
para linhas de entrada
/ saida

Convém que a qualidade da alimentacao de rede elétrica
seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

Convém que a qualidade da alimentacao de rede elétrica
seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas e
variacoes de tensao
nas linhas de entrada
da alimentacgao
elétrica

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U_, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

Convém que a qualidade da alimentacdo de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial. Seousuario do equipamento eletromédico
MYRA precisar de funcionamento continuo durante
interrupgdes de alimentacdo de rede elétrica, é
recomendavel que o equipamento eletromédico
MYRA seja alimentado por uma fonte continua ou
uma bateria.

Campo magnético

de rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

gerado pela frequéncia

30 A/m

30 A/m

Se houver distorcdo da imagem, pode ser necessario
posicionar o equipamento eletromédico MYRA mais
longe das fontes de campos magnéticos na frequéncia
da rede de alimentagdao ou instalar blindagem
magnética. Convém que o campo magnético na
frequéncia da rede de alimentacao seja medido no
local destinado da instalagao para garantir que seja
suficientemente baixo.

NOTA: U_ é a tensdo de rede c.a anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

RF Conduzida

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

IEC 61000-4-3

80% AM a 1 kHz

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

MHz
80% AM a 1 kHz
3V/m

RF Irradiad 80 MHz até 2,7 GH

rradiada z até z 3V/m

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

Distancia de separacao recomendada:

d=1,2 VP 150 kHz até 80 MHz

d=1,2 VP 80MHz a 800 MHz

d= 2,3 \/F 800MHz a 2,7 GHz

onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separacao recomendada em
metros (m).

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

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo: ((.’)
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celulares ou
sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissoes de TV, ndo pode ser prevista
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que
uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no qual o MYRA sera
utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicivel para RF definido acima, convém que o MYRA seja observado para
gue se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdo do MYRA.

bAcima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menos que 3 V/m.
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF moveis ou portateis e o MYRA

O MYRA ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiacdo por RF sdao controladas. O
comprador ou usuario do MYRA pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os
equipamentos de comunicagdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e o MYRA, como recomendado abaixo, de acordo com a

poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacgao.

Nivel maximo declarado Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
da poténcia de saida do m
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=1,2 P d=1,2 P d=2,3.pP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listada acima, a distédncia de separacao recomendada
d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacado aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia é aplicada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao

e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

IMUNIDADE a campos na proximidade de equipamentos de comunicacao sem fio por RF
Especificacoes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a equipamentos de comunicagoes sem fio
por RF
Frequéncia Banda ® Servico Modulacao Nivel de ensaio de imu-
de ensaio nidade
(MH2z) (MHz) (V/m)
Modulagao de
385 380 - 390 TETRA 400 pulso ® 27
18 Hz
FM ¢ i
GMRS 460, desvio de
450 430 - 470 FRS 460 + 5 kHz 28
senoidal de 1 kHz
710 Modulagao de
745 704 - 787 Banda LTE 13, 17 pulso b 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulagdo de
800 - 960 iDEN 820, pulso ® 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Frequéncia Banda ® Servico 2 Modulacao Nivel de ensaio de imu-
de ensaio nidade (V/m)
(MHz) (MHz)
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Modulagao de
1700 - 1990 GSM 1900; DECT; pulso ® 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 217 Hz
25; UMTS
BI;S??TE}/\/;I/':’N' Modulacdo de
2450 2400 - 2570 pulso® 28
RFID 2450, Banda
217 Hz
LTE 7
5240 Modulagao de
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n pulso® 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distdncia entre a antena transmissora
e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela
ABNT NBR IEC 61000-4-3.

2 Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estao incluidas.

® A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

¢ Como uma alternativa a modulacdo FM, modulacao de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo
represente uma modulacgdo real, isso seria o pior caso.
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