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GARANTIA

Termo de Garantia Legal

A empresa COSMEDICAL em cumprimento ao art. 26 da Leil 8.078,
de 11 de Setembro de 1990, vem por meio deste instrumento
legal garantir o direito do consumidor de reclamar pelos vicios

aparentes, ou de facil constatacao de todos os produtos por ela

fabricados

ou Importados e comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar
da data de entrega efetiva dos produtos.Tratando-se de vicio
oculto, o prazo decadencial inicia se no momento em que ficar
evidenciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo 3° do Art.

26 da Lel 8.078.

Para que o presente termo de Garantia Legal surta efeito, o
consumidor devera observar as condicoes descritas abalxo:

- A Instalacao, operacao e manutencao do equipamento devem
respeiltar as especificacoes contidas no Manual do Usuario;

+ Apenas pessoas ou empresas autorizadas pela COSMEDICAL
podem realizar a manutencao dos nossos equipamentos;

» Nao fazer uso indevido ou mau uso do equipamento, bem como

respeitar os cuidados de
limpeza e conservacao dos produtos. Nao faca Llimpeza

excessiva, respeite a frequencia de limpeza apenas apos O Uso
quando for guardar o dispositivo;

- O dispositivo hao requer metodo de limpeza profissional. A
limpeza pode ser feita com alcool 70% e pano seco, ou umido

com agua.

A nao observacao das condicoes supra informadas, podera
acarretar no cancelamento da garantia deste produto.
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A garantia legal nao cobre: despesas com instalacao do
produto, transporte (frete) em caso de manutencao, despesas
com mao de obra, materiais, pecas ou adaptacoes necessarias a
preparacao do local para utilizacao do equipamento, como:
iInstalacao de rede eletrica, alvenaria, acabamentos e outras
adaptacoes.

As partes ou pecas que venham a sofrer desgaste natural pelo
uso do equipamento, como o cabo da fonte de alimentacao, por
exemplo, nao estarao cobertos em casos de manutencao ou
troca apos o periodo estipulado por este Termo de Garantia.

RESTRICAO LEGAL

Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida,
armazenada ou transmitida, independente da forma ou por
quaisquer meios como:. eletronico, mecanico, fotocopia,
gravacao ou de qualquer outro modo sem o consentimento
expresso e por escrito da COSMEDICAL.

Caso necessite de coplas adicionals deste documento, esta via
podera ser solicitada atraves de nossos canais de atendimento. A
COSMEDICAL reserva-se do direito de proceder alteracoes
desse manual de instrucoes sem aviso previo.

19 PROFISSIONAL - COSMEDICAL

Lela atentamente todo o Manual do Usuario antes
de Iinstalar e utilizar o equipamento. Consulte este
Manual sempre que surgirem duvidas ou

dificuldades na sua utilizacao. Mantenha o manual
sempre ao alcance do operador.




IMPORTANTE:

Este manual aplica-se ao equipamento 19 Profissional,
dispositivo comercializado pela COSMEDICAL.

Neste documento contem instrucoes de manuselio e operacao
que garantem um funcionamento seguro, para que voce
desfrute da eficiencia maxima do aparelho, durante toda a vida
util do produto (5 anos) respeitando as instrucoes de uso.

Mantenha o manual em local acessivel ao operador e
certifique-se de que o funcionamento e a manutencao do
equipamento sejam efetuados de acordo com as instrucoes.
Observe todas as precaucoes de seguranca mencionadas neste
documento alem das inerentes da boa pratica com
equipamentos eletronicos em geral. O programa de
manutencao Inclui uma serie de medidas para conserva-lo em
boas condicoes e alta durabilidade.

DESCRICAO

QUANTIDADE

1 Equipamento de fototerapia capilar

1 Pacote de Espacadores de Silicone
‘Cada pacote contem 5 espacadores

1 Case
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CONSIDERACOES GERAIS DE SEGURANCA
- ADVERTENCIAS

- Nao utilize este equipamento com finalidade diferente das
funcoes expostas neste Manual;

+ O uso Inadequado ou contrario as Instrucoes contidas neste
guia pode resultar em exposicao a radiacoes prejudiciais e/ou
outros riscos de seguranca, podendo causar danos ao operador,
paciente ou ao aparelho;

- Mantenha este produto longe de liquidos. A entrada de liquidos
Nno dispositivo pode causar dano ao equipamento;

- Mantenha-o longe do alcance de criancas. O dispositivo
apresenta cabo de 3,0 m de comprimento, deve-se ter cuidado
a0 manusea-lo para evitar possivels rISCOsS Ccomo
estrangulamento;

- O equipamento deve ser operado por medicos ou pessoal
capacitado com mobilidade e capacidade cognitiva de entender
o funcionamento do dispositivo e 0s riscos descritos no
documento acompanhante;

- Nao deixe seu equipamento conectado a rede eletrica sem
SUpPervisao;

- O 19 Profissional fol desenvolvido para o tratamento capilar. Em
outras partes do corpo, o resultado pode nao ser o esperado;

- Utilize somente as partes descritas neste manual. A utilizacao
de componentes nao aprovados podem causar riscos de
seguranca e invalidar a garantia do equipamento;

.+ Antes de realizar o procedimento de limpeza, o equipamento
deve ser desligado e desconectado da rede eletrica;
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- Nunca utilize o seu equipamento se ele estiver danificado;

» Caso seja necessario substituir o cabo ou qualquer outro
componente, a manutencao deve ser realizada por especialista
da Cosmedical,

- Antes de utilizar os espacadores de silicone, verifique se eles
estao intactos conforme figura ilustrada neste manual;

+ AO manusear o equipamento e necessario que segure com as
duas maos para evitar possivels quedas. Preste atencao durante
O transporte e manuselo;

+ O 19 Profissional possul partes sensiveis, nao aplique forca
excessiva ha manipulacao deste equipamento. Sempre verifique
se 0s emissores de luz estao intactos e em perfeitas condicoes
antes de utilizar o dispositivo;

- Nunca abra o equipamento. Nao existem partes substituiveis
pelo usuario. Risco de choque eletrico!

- Mantenha o equipamento longe de fontes de calor, agua e
poelra;

- A COSMEDICAL nao e responsavel por qualquer consequencia
prejudicial derivada da instalacao, uso e manutencao que nao
estejJam em conformidade com a descricao contida neste
manual, ou em caso de falha, por parte do usuario, em nao
adotar todas as medidas de precaucao e regulamentacoes de
seguranca necessarias para evitar prejuizos de qualquer tipo;

+ A sessao de tratamento do dispositivo fol programada para
funcionar durante cerca de 15 minutos. Caso o dispositivo nao
desligue apos este tempo programado, interrompa
Imediatamente o uso e entre em contato com um especialista
da Cosmedical.
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APLICACOES

Introducao

O 19 Profissional e um equipamento de fototerapia que utiliza um
principio da terapia com luz de baixa intensidade (Low Level
Light Therapy - LLLT). Este aparelho oferece um tratamento

seguro e seus efeitos podem ser notados em poucas aplicacoes,
poiIs ele atua diretamente no estimulo da microcirculacao local,

proporcionando diversos beneficios.

O precelto da LLLT mostra que a fototerapia, sempre em baixa
potencia (~1mW a 500 mW) e em comprimento de onda bem
especifico (~620-850nm), possui uma acao fotoquimica que afeta
a permeabilidade da membrana celular e estimula as
mitocondrias a produzirem ATP (Adenosina Trifosfato), levando
mais energia a celula que, por sua vez, fica em condicao

otimizada de realizar suas funcoes.

Gracas aos efeitos da LLLT, o equipamento promove o aumento
da micro circulacao auxiliando no tratamento de alopecia
androgenetica (calvicie hereditaria). Alem do mais, aumenta a
velocidade de crescimento dos cabelos, diminuil a queda natural,
melhora a saude, o brilho e o volume dos fios.

Se usa-lo adequadamente, os seus foliculos capilares passarao a
trabalhar em condicoes otimizadas, melhorando a aparencia do

seu cabelo.

Este equipamento fol desenhado exclusivamente para permitir
uma acao local no couro cabeludo. Ele pode ser utilizado com
aplicacao direta (os transportadores de luz sao retrateis e
garantem entrega da luz diretamente no couro cabeludo) ou
pode ser aplicado indiretamente atraves dos espacadores de

silicone que acompanham o equipamento.

Os espacadores devem ser acoplados no capacete (conforme
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figura ilustrativa neste manual) e servem para manter distancia
dos transportadores de luz com o couro cabeludo. Os
espacadores de silicone devem ser utilizados apos
procedimentos cirurgicos, pois evitam contaminacao cruzada
entre pacientes.

A aplicacao indireta e muito utilizada apos transplante capilar. O
efeito terapeutico abrange desde acao analgesica e
pro-inflamatoria ate mesmo ajuda a promover uma melhor
aderencia dos foliculos transplantados no couro cabeludo.

Os 204 emissores de luz fria e alto brilho sao potentes e
apresentam capacidade luminosa Ideal para estimular o
crescimento do foliculo capilar no caso de alopecia
androgenetica e tambem estimular, em caso de transplante
capilar, uma maior aderencia dos foliculos implantados.

O 19 Profissional apresenta baixa potencia dos LEDs (o que nao
causa queimaduras), alta eficiencia luminosa, e sua irradiancia fol
calculada para se adequar a melhor resposta terapeutica seja
com ou sem auxilio dos espacadores de silicone, o tempo de
aplicacao e fixo e de aproximadamente 15 minutos por sessao.

Para que o 19 Profissional desempenhe as funcoes clinicas de
Modo a alcancar a funcao destinada, o mesmo deve ficar ligado
durante toda a sessao programada pelo circuito integrado.

A sessao de tratamento do 19 profissional fol
programada para funcionar durante cerca de 15
minutos. Caso o dispositivo hao desligue apos este
tempo programado, interrompa imediatamente o
uso e entre em contato com um especialista da

Cosmedical! E normal haver aumento de cerca de
2°C no local de aplicacao. Este aumento de
temperatura nao causa danos teciduais € nao gera
rsco Inaceitavel ao paciente.




Caso o paciente tenha passado por transplante
capilar e o couro cabeludo esteja sensivel, antes de
Iniciar a aplicacao da fototerapia, deve-se inserir 0s
espacadores de silicone corretamente nos espacos
determinados do capacete. Os cinco espacadores
de luz foram projetados para entregar a resposta

terapeutica ideal e evitar contaminacao cruzada
entre pacientes. Sao estruturas biocompativels e,
quando utilizadas, sao consideradas parte aplicavel
do equipamento. Essas estruturas proporcionam
cerca de 1,8 cm de distancia dos transportadores
de luz.

Indicacoes

O 19 Profissional e destinado para ser aplicado por medico,
tricologista e/ou pessoa especializada a realizar a aplicacao da

fototerapia no paciente (operador do equipamento).

A Indicacao de aplicacao do equipamento e para pessoas que
apresentam alopecia androgenetica e/ou no caso de pre ou pPos
transplante capilar.

Os 204 transportadores de luz (parte aplicada do equipamento)
estao distribuidos homogeneamente no interior do equipamento
e Sao estruturas retratels e biocompativeis que foram
construidas de maneira a garantir entrega da luz diretamente nos
foliculos capilares.

No caso de pacientes que passaram por cirurgia no local de
aplicacao, deve-se utilizar os espacadores de silicone (tambem
sao0 consideradas parte aplicada do equipamento). Esses
espacadores foram projetados para serem encaixados no
capacete e proporcionarem uma distancia de aproximadamente
1,8 cm do capacete ate o couro cabeludo. Utilize os espacadores
de silicone para evitar risco de contaminacao cruzada entre
pacientes que passaram por cirurgia € encontram o couro
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cabeludo sensivel.

A fototerapia gera uma resposta proinflamatoria e anelgesica. O
equipamento estimula e modula o metabolismo celular de modo
a fazer com que a celula funcione de maneira otimizada.

O medico Ira utilizar o equipamento em clinicas/hospitais. A
iIndicacao de uso do 19 Profissional abrange desde tratamento de
alopecia androgenetica ate mesmo para proporcionar uma mailor
aderencia dos foliculos implantados no couro cabeludo em
pacientes que acabaram de realizar transplante capilar.

Com o aumento da microcirculacao local, o foliculo implantado
passa a apresentar maior aderéencia no couro cabeludo e,
consequentemente, efetividade de crescimento. O 19 Profissional
deve ser aplicado corretamente seguindo todas Indicacoes
neste Manual do Usuario.

E considerado operador o médico, tricologista
e/0ou pessoa especializada a realizar aplicacao da
fototerapia no paciente. Nao €& necessario
capacitacao profissional ou treinamento especial
para operar o dispositivo, basta ler as informacoes
contidas neste manual.

O 19 Profissional fol desenvolvido para ser utilizado
em clinicas e/ou hospitals com supervisao de
pessoal autorizado pelo responsavel da aplicacao
terapeutica.
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Contraindicacoes

O uso do 19 Profissional e contra Indicado nas seguintes
situacoes.

- Gravidez,

- Doencas que podem ser estimuladas por luz;

- Estado febril ou doencas infecciosas ativas,

- Regioes com tumores malignos. Em caso de duvida em relacao
as outras doencas, solicitar parecer do medico especialista
responsavel pelo paciente.

Antes de Iniciar o tratamento, certifique-se de que

nao faz parte do grupo de contra-indicacoes.

Biocompatibilidade

O 19 Profissional e um dispositivo que apresenta duas partes
aplicadas:

- Os 204 transportadores de luz sao encapsulados por uma
resina biocompativel de modo a nao elucidar qualquer efeito
NoCcIvo quando em contato com o usuario;

- Os cinco espacadores de luz que acompanham o equipamento
(acessorio de uso facultativo) tambem sao biocompativels e
entram em contato com o couro cabeludo do paciente.

O contato desses dois tipos de materiais ao couro cabeludo nao
elucida nenhum efelto nocivo ao usuario. Essas estruturas
obedecem a ISO 10993- 1 e apresenta todos os criterios e testes
necessarios para comprovar a biocompatibilidade do material
como testes de citotoxicidade, sensibilizacao dermica e irritacao
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ou reatividade intra-cutanea.

Vale ressaltar que o material que compoe o gabinete do
dispositivo e o material da fonte de alimentacao € um polimero
ABS que apresenta excelente combinacao de propriedades e
podem tocar no paciente no momento de ajuste do
equipamento. Este breve contato tambem nao elucida qualquer
efelto nocivo ao usuario.

IMPORTANTE:!

Este manual aplica-se ao equipamento 19 Profissional, dispositivo
fabricado e comercializado pela COSMEDICAL. Neste
documento contem Iinstrucoes de manuseio e operacao que
garantem um funcionamento seguro, para que voce desfrute da
eficiencia maxima do aparelho, durante toda a vida util do
produto (5 anos). Observe e siga todas as precaucoes de
seguranca mencionadas ao longo deste manual. O i9 Profissional
Nnao apresenta risco Inaceitavel em relacao a perda da funcao
destinada - nao apresenta desempenho essencial.

Caso acabe a energia no Iniclo da sessao, acionar o
pbotao liga/desliga novamente e realizar a sessao
normalmente. Se acabar a energia no melio da
Sessao, deve-se aguardar pelo menos 3 horas para
aclonar o dispositivo hovamente.

Nao aplique o 19 Profissional sobre o cabelo
molhado. Nao olhe diretamente para os LEDs, de
maneira prolongada, enquanto as luzes estiverem
acesas, poIs pode causar Incomodo a sua Visao.




EQUIPAMENTO-IDENTIFICACAO E
DESCRICAO GERAL

O 19 Profissional e um equipamento de uso exclusivo em clinicas
e/ou hospitalis. Ele apresenta duas possibilidades de aplicacao,
tratamento de alopecia androgenetica e ate mesmo para
proporcionar uma maior aderencia dos foliculos implantados no
couro cabeludo em pacientes que acabaram de realizar
transplante capilar.

Com o aumento da microcirculacao local, o foliculo implantado
passa a apresentar maior aderencia no couro cabeludo e,
consequentemente, efetividade de crescimento. Sendo assim,
apresenta duas partes aplicadas tanto o contato direto dos
transportadores de luz no couro cabeludo quanto o contato
iIndireto atraves dos espacadores de silicone que acompanham o
equipamento.

Esses espacadores sao estruturas elaboradas para serem
encaixadas no capacete e promovem um distancia ideal da
aplicacao da luz sobre o couro cabeludo. Eles sao utilizados no
caso de pacientes que acabaram de realizar procedimento
cirurgico, como no caso de transplante capilar. Alem disso, serve
como acessorio fundamental para evitar contaminacao cruzada
entre pacientes, o mesmo tambem e utilizado no caso de couro
cabeludo sensivel ja que foram projetados para distribuir o peso
do equipamento sobre apenas essas cinco estruturas de silicone.

AVISO:

O equipamento nao e recarregavel. O dispositivo deve ser conectado em
uma tomada 110V ou 220V para ser utilizado. O uso de controles, ajustes
ou procedimentos diferentes dos especificados podem resultar em
exposicao radiante acima do Ideal sugerido ao tratamento. O 19

Profissional nhao requer qualquer tipo de protecao para usO hao
autorizado pois e um dispositivo que hao oferece risco. No caso de evento
adverso, entre em contato com a Cosmedical.




O peso do 19 Profissional e de aproximadamente 1Kg e o0s 5
espacadores de silicone pesam aproximadamente 9 gramas.
Deve-se conectar o 19 Profissional em tomada acessivel para que
seja facil o manuseamento e a conexao da fonte de alimentacao.
Nao e necessario nenhum tipo de instalacao especial para o uso
do dispositivo. A abertura de emissao optica contem os 204
emissoes de luz distribuidos homogeneamente e que farao o
equipamento, e entre esses emissores apresentam estruturas
adequadas ao encaixe dos espacadores de silicone. E necessario
que, caso o operador utilize os espacadores de silicone, 0s
MesMmos sejam encaixados corretamente no capacete.

Antes de utilizar os espacadores de silicone,
verifique se 0s mesmos se encontram intactos na
embalagem. Apos O uso, descarte em local

apropriado. Nao reutilize o0s espacadores de
silicone em outro paciente, evite contaminacao
cruzada.

VISTA GERAL: 19 PROFISSIONAL
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VISTA GERAL: CASE DE VISUALIZACAO

VISTA LATERAL: I9 PROFISSIONAL
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VISTA FRONTAL: I9 PROFISSIONAL

llustracao do botao liga/desliga e do indicador Luminoso verde
localizado na parte superior do inserto lateral direto. O indicador
luminoso serve para mostrar que o equipamento foi ligado na
tomada e esta pronto para o uso (figura acima). Ao apertar o
botao liga/desliga, os transportadores de luz se acenderao
indicando inicio da sessao de tratamento (figura abaixo).
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VISTA DO ESPAGADOR DE SILICONE
(ACESSORIO)

O 19 Profissional acompanha 5 estruturas espacadoras conforme
llustrada na imagem acima. Antes de utiliza-las, verifique se a
estrutura permanece intacta.

VISTA DO ESPACADOR DE SILICONE
INSERIDOS NO Ig PROFISSIONAL

Os espacadores de silicone devem ser inseridos no interior do
capacete conforme ilustra a figura acima. Ha cinco espacos
destinados ao encaixe destes espacadores. Esses espacos estao
distribuidos na parte superior (4 espacos) € na parte de traz do
capacete (1 espaco). O uso dos espacadores e facultativo pelo
medico.
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MODO DE USO DO ig PROFISSIONAL

Antes de utilizar o aparelho, certifique-se de que
todos os componentes estejJam na embalagem
(equipamento 19 Profissional, cinco espacadores
biocompativels, case, fio e manual). Desembale
cuidadosamente as partes principais e desenrole o
flo. No caso da embalagem estar danificada,
verifique a Integridade do dispositivo e seus
componentes. Caso apresente algum dano, entre
em contato imediato com a Cosmedical.

A distancia ideal entre o operador e o dispositivo
para leitura das informacoes contidas no mesmo €
de 20 cm.

Nao e necessario henhum tipo de Instalacao
especial para o uso do 19 Profissional.

Siga as Instrucoes abaixo referentes ao modo de uso do
equipamento.

Utilizacao do acessorio com espacador
de silicone:

+ Retire o equipamento e suas partes e acessorios
da embalagem;
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» Abra o pacote contendo os espacadores de silicone. Antes de
utiliza-los, verifique se estao intactos;

+ Encaixe 0s cinco espacadores biocompativels na estrutura
Interna do capacete;

+ Conecte o plugue a uma tomada eletrica mais proxima. O
equipamento e bivolt;

- A0 conectar a fonte de alimentacao na tomada, verifique se o
iIndicador luminoso (verde) presente proximo ao Inserto superior
do 19 Profissional ira acender. Isso indica que o dispositivo esta
energizado internamente;

Posicione o equipamento confortavelmente na cabeca do
paciente, sem forcar ou aperta-lo contra o couro cabeludo,
mantenha-o na mesma posicao durante toda a sessao, sem
retira-lo do contato com a area de tratamento capillar;

+ Pressione o botao localizado no inserto lateral do dispositivo
para liga-lo. Um sinal sonoro sera emitido e 0s emissores de luz
do equipamento se acenderao significando que o 19 Profissional
esta em operacao;

» ApOs cerca de 15 minutos um sinal sonoro sera emitido, as luzes
Se apagarao e a sessao se finalizara;

- Desconecte o dispositivo da tomada, o indicador luminoso
(verde) presente em cima do inserto lateral do 19 Profissional ira
Se apagar apos cerca de 10 segundos;

+ O 19 Profissional deve ser utilizado respeitando o modo de uso
de 15 minutos ligado e 60 minutos desligado entre sessoes
seguenciais para o bom funcionamento do equipamento;

- Apos o0 termino da sessao, retire 0os cinco espacadores do
capacete e descarte no lixo hospitalar adequado. Nao se deve
reutilizar os espacadores de silicone em outro paciente. Evite
contaminacao cruzada!

Nao reutilize os espacadores de luz em outros
paclentes. Apos utilizar os espacadores, descarte
Imediatamente em  local apropriado. Os
espacadores nao sao Indicados para serem

reutilizados. Sao estruturas de uso pessoal e unico.
EVITE O RISCO DE CONTAMINACAO CRUZADA!




Contato direto - Sem utilizacao do acessorio
espacador de silicone:

» Retire o equipamento e suas partes e acessorios da
embalagem;

- Conecte o plugue a uma tomada eletrica mais proxima. O
equipamento e bivolt;

» Ao conectar a fonte de alimentacao na tomada, verifiqgue se o
iIndicador luminoso (verde) presente proximo ao inserto superior
do 19 Profissional ira acender. Isso indica que o dispositivo esta
energizado internamente;

- Posicione o equipamento confortavelmente na cabeca do
paciente, sem forcar ou aperta-lo contra o couro cabeludo,
Mmantenha-o na mesma posicao durante toda a sessao, sem
retira-lo do contato com a area de tratamento capillar;

» Pressione o botao localizado no inserto lateral do dispositivo
para liga-lo. Um sinal sonoro sera emitido e os emissores de luz
do equipamento se acenderao significando que o i9 Profissional
esta em operacao;

» ApOSs cerca de 15 minutos um sinal sonoro sera emitido, as
luzes se apagarao e a sessao se finalizara.

- Desconecte o dispositivo da tomada, o indicador luminoso
(verde) presente em cima do inserto lateral do 19 Profissional ira
Se apagar apos cerca de 10 segundos;

»+ O 19 Profissional deve ser utilizado respeitando o modo de uso
de 15 minutos ligado e 60 minutos desligado entre sessoes
sequenciails para o bom funcionamento do equipamento;

+ Antes de guardar o equipamento, e indicado limpar com uma
Pano seco ou umido com agua.

Para o bom funcionamento do equipamento, o 19
Profissional deve ser utilizado respeitando o modo

de uso de 15 minutos ligado e 60 minutos
desligado entre sessoes sequencials.
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Nenhuma modificacao no dispositivo e permitida! O
19 Profissional nao deve ser utilizado na presenca

de materiais inflamaveils, solucoes ou gases, ou em
ambiente rico em oxigénio. Risco de fogo!

Manutencao e Solucao de Problemas

+ Os procedimentos de manutencao e solucao de problemas de
seu equipamento devem ser restringidos as orientacoes
relacionadas neste manual, no quadro de "Duvidas Mais
Comuns’. O usuario deve seguir atentamente todas as etapas.
Se o0 problema persistir, a manutencao devera ser realizada por
um tecnico autorizado pela COSMEDICAL,

- O usuario nao deve fazer manutencao no equipamento.
Nenhuma parte do dispositivo deve sofrer manutencao quando
em uso e/ou conectado ao paciente;

» A utilizacao do 19 Profissional durante a sua vida util nao gera
Impactos ambientais. O dispositivo nao requer 0 consumo gases
e/ou outros tipos de substancias.

Inspecao Preventiva, Defeitos e Reposicao
de Pecas

+ As manutencoes do produto deverao ocorrer conforme as
orientacoes estabelecidas no termo de garantia deste
equipamento;

+ O 19 Profissional nao deve ser aberto ou reparado por pessoa
ou empresa nao autorizada pela COSMEDICAL. Tal acao esta
sujeita a cancelamento da garantia do produto;

- O usuario deve realizar apenas a inspecao preventiva antes do
uso. A Inspecao deve ser realizada nos espacadores de silicone,
NO cabo e na integridade da fonte e do gabinete do I9
Profissional. Apos ligar a fonte na tomada, verifique se ao acionar
o botao de liga/desliga, os transportadores de luz se acendem;
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- Verifique se 0s espacadores estao intactos e se a embalagem
se encontra fechada antes de utiliza-lo. Qualquer tipo de
alteracao e/ou defelito, entre em contato com um especialista
da COSMEDICAL;

+ Caso precise adquirir mais espacadores, entre em contato com
a Cosmedical. As vendas dos espacadores sao realizadas pelo
site da empresa (www.cosmedical.com.br) e/ou contato
telefonico : (11) 4512-5050.

Nao ajustar, modificar, reparar ou trocar os circuitos
Internos. Estas acoes podem apresentar riscos ao
operador e ocasionar uma operacao Inadequada
do equipamento. Caso o equipamento nao

apresente um bom funcionamento, consulte a
COSMEDICAL.

O usuario nao deve fazer nenhuma especie de
manutencao no equipamento. Nenhuma parte do
dispositivo deve sofrer manutencao quando em
uso e/ou conectado ao paciente. ATENCAO: Nunca
remova a protecao do gabinete da fonte ou
desmonte o dispositivo.

Descarte

Ao termino da vida util do equipamento (5 anos), 0 mesmo deve
ser descartado conforme determina a legislacao local. O I9
Profissional pode causar contaminacao ambiental se for
descartado e utilizado indevidamente.

Quanto aos espacadores de silicone que acompanham o
equipamento, 0 mesmo devera ser descartado em local
apropriado para lixo hospitalar. Os espacadores de silicone sao
de uso pessoal e unico. Nao reutilize os espacadores de silicone
em outro paciente. Apos uso, descarte em local apropriado.
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Instrucoes de Limpeza

Para a limpeza do capacete, utilize alcool em gel 70%, um pano
Seco ou umido com agua. Respeite os cuidados de limpeza e
conservacao dos produtos. Nao faca limpeza excessiva, respeite
a frequéncia de limpeza apenas apos 0 uso quando for guardar
o dispositivo. O dispositivo nao requer metodo de limpeza
profissional. A limpeza pode ser feita com pano seco ou umido
com agua.

Nao e necessario limpar os espacadores antes do uso. Verifique
se a embalagem dos espacadores esta intacta. Apos aplicacao
da sessao de tratamento, descarte os espacadores em local
apropriado para lixo hospitalar. Nao reutilize a aplicacao dos
espacadores.

Nenhuma parte do equipamento e destinado a
esterilizacao.

Nao molhe ou lave nenhuma das partes que
compoem o0 seu equipamento. Ele contem
componentes eletronicos que podem ser danosos
Caso Nhao manuseados como consta neste manual.

Armazenamento

Para melhor conservacao, limpe seu equipamento antes de
guarda-lo. Armazene-o em local seguro ao abrigo da luz, onde
NAao Ocorra excesso de temperatura ou umidade. As faixas
permissivels para armazenamento e transporte do equipamento
sao temperatura de 10 a 60°C, Umidade relativa de 30 a 75% €
pressao atmosferica de 950 hPa a 1060 hPa.
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Seguranca Eletrica

Algumas precaucoes de seguranca devem ser seguidas quando
estiver usando este ou qualquer outro equipamento eletrico.
Para reduzir o risco de choque eletrico, siga as orientacoes
abalxo:

- Mantenha o equipamento distante da agua. Se eventualmente
cair na agua, desligue-o da rede eletrica antes de retira-lo;

+ Assegure-se que suas maos estejam secas antes de conectar
ou desconecta-lo da rede eletrica;

- Nao utilize durante procedimentos que envolva fluxo de agua
corrente;

» APOS 0 Uso, sempre, desligue o seu aparelho da rede eletrica.

Compatibilidade Eletromagnetica

O 19 Profissional precisa de cuidados especiais em
relacao a compatibilidade eletromagnetica e deve

ser instalado e colocado em funcionamento de
acordo com as informacoes contidas neste manual.

Diretrizes e declaracao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O i9 Profissional é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou usuario do i9 Profissional garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissées Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O i9 Profissional utiliza energia de RF apenas para
suas funcgodes internas. Portante, suas emissdes de

Emissdes RF CISPR11 Grupo 1 RF sao muito baixas e provavelmente nao causarao
qualquer interferéncia em equipamentos eletroni-
COs nas proximidades.

Emissoes RF CISPR11 Classe B O i9 Profissional é apropriado para uso em todos

os estabelecimentos, incluindo domicilios e aqueles
Emissoes harmonicas |IEC 61000-3-2 N&o aplicavel  gjretamente conectados 3 REDE PUBLICA DE

FlutuacSes de tens3o/emissdes de ALIMENTACAO ELETRICA de baixa tensdo que
RETIRP, N3o aplicavel  3jimenta as edificactes utilizadas como domicilios
cintilacdo IEC 61000-3-3 G *
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O 19 Profissional € dotado de circuitos eletronicos
que trabalham em alta frequéencia. O dispositivo
nao deve ser utilizado em ambientes com altos
campos eletromagneticos ou proximo a

equipamentos de alta frequéencia.

O 19 Profissional nao afeta o ambiente e o
funcionamento de outros dispositivos. Os
equipamentos de comunicacao por RF, portateis e
movels, podem afetar o funcionamento do 19
Profissional.

Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O i9 Profissional é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou usuario do i9 Profissional garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Descarga eletrostatica
(DES) IEC 61000-4-2

Transitérios elétricos
rapidos/salva
IEC 61000-4-4

Surtos
IEC 61000-4-5

Quedas de tensao.
Interrupgdes curtas e
variacoes de tensao nas
linhas de entrada da
alimentacao elétrica
IEC 61000-4-11

Campo magnético
gerado pela frequéncia
da rede elétrica (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

Nivel de ensaio da

IEC 60601

+ 6 kV contato
+ 8 kV ar

+ 2kV para linhas
da alimentacao
elétrica

+ 1kV para linhas
de entrada/saida

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

+ 2kV linhas(s) ao
solo

<5% UT

(queda > 95% na
UT) por 0,5 ciclo
40% Ut

(queda de 60% na
UT) por 5 ciclos
70% UT

(queda de 30% na
UT) por 25 ciclos
<5% Ut

(queda >95% na
UT) por5s

3A/m

Nivel de
conformidade

+ 6 kV contato
+ 8 kV ar

N3o aplicavel

N3o aplicavel

N3o aplicavel

3A/m

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Convém que os pisos sejam de madeira,
concreto ou ceramica. Se os pisos estive-
rem recobertos por material sintético,
convem que a umidade relativa seja de
pelo menos 30 %.

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

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

Convém que a qualidade da alimentacgao
da rede elétrica seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial. Se o usuario do i9
Profissional precisar de funcionamento
continuo durante interrupg¢des da alimen-
tacdao da rede elétrica, é recomendavel
que 0 i9 Profissional seja alimentado por
uma fonte continua e bateria.

Convém que campos magneéticos na
frequéncia da rede de alimentacao tenham
niveis caracteristicos de um local tipico em
um ambiente tipico hospitalar ou comerci-
al.

NOTA Ut é a tensao de rede c.a. anterior a aplicacao do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O i9 Profissional é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o
usuario do i9 Profissional garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Irinuss:j:dee NWEIIE?:E;';?:G da Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes
Nao convém que sejam utilizados equipamentos de
comunica¢ao por RF mdveis ou portateis a distancias
menores em relecao a qualquer parte do i9 Profissional,
incluindo cabos, do que a distancia de separag¢ao
recomendada calculada pela equacdo aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separacao recomendada
d =[7/E] VP
ondeE; éigual a 3 V/meP éa poténcia maxima de saida do

dispositivo transmissor.
RF conduzida 3 Vrms P

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz Vi) 3V . D . .
Os equipamentos de comunicacédo sem fio, tais como

dispositivos para redes domésticas tipo wireless (sem fio),
telefones moveis, telefones sem fio e suas estagdes-basee
walkie-talkies, podem afetar este equipamento e devem ser
mantidos, pelo menos, a uma distanciad=3,3 mdo
equipamento considerando um celular tipico com poténcia de
saida de 2W.

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

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca dos equipamentos

()

Nota 1: A80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncias é aplicavel.
Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao ereflexao de estruturas, objetos e pessoas.

RF Irradiada 3V/m [E;] 3 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

® Aintensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como esta¢coes base deradio para telefones (celulares ou
sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndao pode ser prevista
teoricamente com precisao. 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 0i9
Profissional sera utilizado exceder o nivel de conformidade aplicavel para RF definido acima, convem que 0 i9 Profissional
seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal por detectado, medidas
adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacao ou realocacdao do i9 Profissional.

® Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF méveis ou portateis e o
i9 Profissional

O i9 Profissional é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacoes por
irradiacao por RF sao controladas. O comprador ou usuario do i9 Profissional pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicacao por
RF moéveis ou portateis (transmissores) e 0i9 Profissional como recomendado abaio, deacordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do

Nivel maximo declarado da poténcia transmissor
de saida do transmissor m
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=[3,5/Vi] VP d=[3,5/E] VP d=[7/E] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,20 1,20 2,30

10 3,70 3,70 7,40

100 12,00 12,00 23,00

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida nao listado acima, a distancia
de separacao recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacao 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: A80 MHz, a distancia de separacdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Armazenamento

O 19 Profissional e formado por transportadores de luz nas quails
caracterizam a abertura de emissao optica do equipamento. A
tecnologia do emissor consiste em transportadores de luz no
formato de LED PTH com emissao maxima de radiacao
eletromagnetica visivel na faixa de 635 nm e variacao de +/- 20
nm.

O 19 Profissional apresenta um microcontrolador e um
dispositivo eletronico temporizador que dispara um reset ao
sistema se o programa principal, devido a alguma condicao de
erro deixar de fazer reset no watchdog timer. Aversao do
software utilizado no microcontrolador e "Cosmedical 15 min rev
2018". De acordo com os criterios da IEC 60601-2-57, 0 19
Profissional se encontra dentro do grupo de excecao pois nao
causa nenhum perigo fotobiologico ou risco inaceitavel.
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PARAMETROS DE SAIDA
Caracteristicas do i9 Profissional, partes e acessorios
Comprimento de Onda do LED 635 nm +/- 20 nm
Tempo de Operacao 15 min +/- 1 min
Diametro do spot 6ptico 5mm
Quantidade de emissores de luz 204
Saida 6ptica maxima (extensao media de onda) 6~8 mW
Angulo de emissao daluz (26 12) 10°
Irradiancia (w/cm °) 30~40 w/cm’
Alimentacao Elétrica

Entrada 110 a 240 V™~
Saida 9V - 1,0A
Frequéncia 50 - 60 Hz
Poténcia de entrada 35 VA

Condicoées Ambientais de Operacao
Temperatura 10°C a 28°C
Umidade 302 75%
Pressao Atmosférica 950hPa a 1060hPa

Classificacbes
Protecao contra choque elétrico Classe Il
Parte Aplicada Tipo BF
Protecao contra ingresso de material particulado ou agua IPOO
Modo de operacao Nao continuo — 15 min ligado / 60 min
desligado

Observacao Este equipamento ndao é adequado

para ser utilizado em ambiente rico em
oxigénio. O i9 Profissional acompanha
5 espacadores de silicone (com-
posicao: Borracha de silicone NE
atoxica formada por silicone na cor
translucida).

26



DUVIDAS MAIS COMUNS

29

O aparelho
nao liga

A luz do LED
Nnao acende

O aparelho
emite sete
bips e nao liga

Para que serve
O pacote com
5 estruturas de
silicone

* Verifigue se o indicador luminoso localizado proximo
ao inserto supe-rior do i9 Profissional (conforme indica
marcacdo no manual) esta aceso;

* Certifique-se de que ha energia eletrica;

* Veja se a tensao do aparelho e compativel com a
energia fornecida;

O equipamento apresenta um defeito. Entre em

contato com a Cosmedical.

« Verifigue a conexao da fonte de alimentacao na
tomada. Certifique-se de que ha energia disponivel
naquela tomada utilizada. Aperte o botao liga/desliga
presente no inserto lateral e verificque se os LEDs se
acenderao e se havera a emissao de um sinal sonoro.
Se mesmo assim os LEDs ndo acenderem entre em
contato imediatamente com a central de atendimento
da COSMEDICAL. O equipamento apresenta um defeito.
Entre em contato com a Cosmedical.

* 19 Profissional apresenta trava de seguranca. Caso
deseje utilizar o equipamento em sequéncia, deve-se
aguardar 60 minutos.

« O 19 Profissional acompanha cinco estruturas
espacadoras que sao utilizadas no caso de pacientes
gue apresentam o0 couro cabeludo sensivel pads
cirurgia. Esses espacadores sao biocompativeis e foram
projetados para serem encaixados no capacete e, assim,
promover uma aplicacao terapéutica efetiva sem causar
risco de contaminacao cruzada. Servem como suporte
do capacete e sao considerados parte aplicada. Basta
seguir as instrucoes de uso indicadas neste manual.
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