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ADVERTENCIA

Leia com atencao todo o contelddo deste manual de
instrucoes antes de instalar e utilizar o equipamento.
Consulte este manual sempre que surgirem duvidas ou
dificuldades em sua utilizacao.

Mantenha o manual sempre ao alcance do operador.

Rev. 05-01/10/2020
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IMPORTANTE

Este manual de instrucdes aplica-se ao equipamento LUMINANCE,
comercializado pela PONCE. Contém instrucdes de manuseio e trabalho
de modo a garantir o funcionamento seguro, a maxima eficiéncia e uma
longa vida util ao equipamento.

Certifique-se que o funcionamento e a manutencao do equipamento sao
efetuados de acordo com as instrucdes e observe todas as precaucdes
que devem ser tomadas, mencionadas neste manual.

O programa de manutencdo inclui uma série de medidas para conserva-
-lo em boas condicbes e garantir alta durabilidade.
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PARABENS

Vocé acaba de adquirir um produto de alta qualidade que, usado
adequadamente, vai proporcionar um alto grau de satisfacdo a vocé e
seus pacientes.

A PONCE agradece a preferéncia, lhe deseja sucesso e se coloca a sua
total disposicdo para ajuda-lo no esclarecimento de duvidas e assessoria
técnica.
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RECEBIMENTO DO PRODUTO

Inspecione a integridade de todas as partes enviadas. Certifique-se que o
material enviado corresponde ao descrito neste manual de instrucdes e
documentos de transporte.

Nao instale e nem utilize o equipamento se houver sinais de violagao ou
se 0 equipamento estiver danificado.

E recomendado guardar a embalagem original do produto para uma
eventual necessidade de transporte.
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APRESENTACAO

O LUMINANCE ¢ uma solucao de eletroterapia e fototerapia que utiliza
um despigmentador e um sistema a LED (light emitting diode, ou diodo
emissor de luz), que pode ser utilizado em diversos tratamentos estéti-
Cos.

O despigmentador utiliza uma tecnologia de descarga de energia elétri-
ca que produz uma microlesao na superficie da pele, de modo a estimu-
lar o processo inflamatdrio e cicatricial com consequente reestruturacao
das fibras de coldgeno na pele. O sistema a LED é composto por diodos
que emitem luzes a um comprimento de onda tipico de 470 nm na cor
azul e 630 nm na cor vermelha.

O despigmentador utilizado com o sistema a LED pode potencializar os
resultados, porém, o sistema a LED também pode ser utilizado de forma
isolada, para tratamentos fototerapicos.

O equipamento é composto por um gabinete e dois aplicadores: um para
o despigmentador e um para os LEDs (azul e vermelho). O gabinete
possui um painel com a opgao de ajuste de intensidade do despigmenta-
dor, que pode ser visualizada pelo display de LEDs indicadores. O equipa-
mento também é composto por uma fonte de alimentacdo bivolt exter-
na.

No aplicador do despigmentador sao rosqueadas ponteiras de aco inox
316L (G, XP, C, L), que podem ser esterilizadas ou substituidas a cada
paciente. Ja no aplicador de fototerapia sao pressionadas as ponteiras de
acrilico, sendo uma pontual e uma para varredura.
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DESEMPENHO ESSENCIAL

O equipamento LUMINANCE nao possui desempenho essencial de
acordo com o gerenciamento de risco, pois se trata de uma finalidade
estética onde uma falha do equipamento nao afeta a seguranca ou causa
um risco inaceitavel.

Obs.: O equipamento foi projetado e fabricado de acordo com os requisitos das
normas aplicéveis: ABNT NBR IEC 60601-1 (seguranca elétrica), ABNT NBR IEC 60601-1-
-2 (compatibilidade eletromagnética), ABNT NBR IEC 60601-1-6 (usabilidade), ABNT
NBR IEC 60601-1-9 (projeto ecorresponsavel) e ABNT NBR IEC 60601-2-57 (seguranca
de dispositivos emissores de luz “ndo-laser”). O sistema de gestdo da qualidade RDC
16/2013 (Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos) é aplicado durante todas
as fases do dispositivo, de modo a garantir que todos os requisitos de clientes e
regulamentares aplicaveis sejam atendidos. Os LEDs sao de alta poténcia. Portanto, é
natural que a o aplicador libere um pouco de calor, promovendo apenas uma leve
sensacdo de aquecimento ao paciente, o que estara dentro dos limites aceitaveis pela
ABNT NBR IEC 60601-1, que é requisito para a certificagdo INMETRO e posterior
registro na ANVISA.

- J
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ITENS INCLUSOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO

Abertura de emissao

"

«

)\c\\ >

(«

Luminance Filtro de protecao ocular
para operador

Filtro de protecao ocular Ponteira de fototerapia
para paciente pontual
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Ponteira de fototerapia
para varredura

Ponteira do despigmentador C
(parte aplicada)

et

Ponteira do despigmentador XP
(parte aplicada)

=,

Ponteira do despigmentador G
(parte aplicada)
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Ponteira do despigmentador L Fonte de alimentacao
(parte aplicada)

Os itens filtro de protecdo ocular (operador e paciente), ponteira do
despigmentador (G, XP, L e C) e ponteira de fototerapia (varredura e
pontual) fazem parte do “KIT LUMINANCE", o qual é fabricado pela
PONCE.

INDICACOES

- Despigmentagao da pele (remogao de manchas, melanoses solares e
pigmentos de micropigmentacao);

- Curetagem (remocao supercial da pele);

« Rejuvenescimento (tratamento de rugas, linhas de expressao, “pés de
galinha’, “bigode chinés” e procedimento de blefaroplastia);

« Estrias;

« Olheiras;

« Reparacao tecidual;

« Anti-inflamatério;

« Cicatrizacao.

Obs.: O LUMINANCE é destinado para tratamentos em rosto, bracos, maos, pernas,
pés, tronco e costas de pacientes adultos ou adolescentes com saude perfeita, que
tenham a pele intacta e que ndo estejam listados nas contraindicagcdes a seguir.
Independentemente da area de tratamento, a saida maxima de radiacao optica a ser
considerada para a aplicagdo é a saida por area de contato do aplicador de fototerapia.

@
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CONTRAINDICACOES

« Hipersensibilidade a luz ou dermatose causada ou agravada pela luz (no
caso de usar o aplicador de LEDs);

« Lesdes cancerigenas;

« Manchas altas, enrugadas ou escuras, verrugas plantares, condilomas e
melasmas;

- Areas com sangramento ou feridas abertas;

- Gestantes e lactantes;

- Pacientes cardiopatas, que possuem marca-passos;

- Pacientes com préteses metalicas;

« Equipamento de neuroestimulacgao;

« Herpes labial;

- Catarata ou glaucoma;

- Epilepsia;

- Estado febril ou doencas infecciosas ativas;

+ Qualquer doenca aguda ou crénica ou irritacdo da pele;

« Presenca de produtos inflamaveis.

C Obs.: Em caso de duvida, procure orientagao médica. )

BIOCOMPATIBILIDADE

A PONCE declara que os materiais utilizados no LUMINANCE sao biocom-
pativeis com a pele, garantindo a sua conformidade com a NBR ISO
10993-1.
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CONEXAO A REDE ELETRICA

O LUMINANCE deve ser conectado a uma instalagao elétrica que esteja
em conformidade com a norma ABNT NBR 13534, que estabelece os
requisitos minimos de seguranca para instalagoes elétricas em estabele-
cimentos assistenciais de saude, situados em hospitais, ambulatérios,
unidades sanitarias, clinicas médicas e odontoldgicas, veterinarias, etc.

O cabo da fonte de alimentacdo do equipamento é destacavel, porém,
nao deve, sob qualquer hipotese, ser emendado com outros condutores.

O LUMINANCE pode ser conectado a redes elétricas que oferecam tensao
de 127 a 220V, a 50 a 60 Hz, sem necessidade de comutacao por chave
seletora.

A PONCE nao se responsabilizard por danos ocorridos no equipamento,
operadores e pacientes devido a instalacdes inadequadas.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Alguns equipamentos elétricos produzem campos eletromagnéticos de
grande intensidade, como os dotados de motores de funcionamento
intermitente, aparelhos de raios-X, radiofrequéncia, terapia de ondas
curtas, micro-ondas e de diatermia.

Desta forma, circuitos eletronicos nas proximidades podem sofrer interfe-
réncias, o que pode fazer com que operem de forma errénea e, conse-
quentemente, tornem o tratamento ineficaz. De modo a minimizar esses
riscos, o uso de uma instalagao separada para o LUMINANCE é recomen-
dado.

Além disso, recomenda-se que equipamentos que produzam campos

©
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eletromagnéticos sejam posicionados o mais distante possivel de outros
equipamentos eletrénicos e de objetos metélicos oblongos (canos e
esquadrias metdlicas), pois estes podem atuar como antenas secundarias.

O cabo de alimentacdo nao deve ser enrolado de forma a encurta-lo.
Extensdes e adaptadores de tomada devem ser evitados.

O LUMINANCE é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou usudrio deve garantir que o mesmo
seja utilizado em ambiente com tais especificacoes.

Tabela 1 - Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissdes eletromagnéticas
para todos os equipamentos e sistemas eletromédicos

0 LUMINANCE deve emitir energia
Emissdes de RF ABNT NBR eletromagnética para desempenhar a
IEC CISPRT1 Grupo 2 funcdo pretendida. 0 equipamento
eletrdnico proximo pode ser afetado.

Emissdes de RF ABNT NBR (lasse A

IECCISPRT 0 LUMINANCE ¢ adequado para

utilizagao em todos os estabeleci-

Emissao de harmonicos IEC Classe A mentos que ndo sejam residenciais e

61000-3-2 aqueles diretamente conectados a
rede publica de distribuicdo de
energia elétrica de baixa tensdo que
o o : alimenta edificacdes para fins
Emissdes devido a flutuacdo domésticos.
de tensdo/cintilagdo IEC
61000-3-3 Conforme

o
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Tabela 2 - Diretrizes e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Descarga eletrostatica

IEC61000-4-2

Transitdrios elétricos

rapidos/trem de

pulsos IEC 61000-4-4

Surtos IEC 61000-4-5

Quedas de tensdo,

interrupgdes curtas e

variagdes de tensdo
nas linhas de
entrada de
alimentacdo IEC
61000-4-11

Campo magnético
na frequéncia de

alimentacdo (50/60

Hz) IEC61000-4-8

+6kV por contato

+8kV pelo ar

+2kV nas linhas
de alimentacdo

+1KkV nas linhas
de entrada/saida

+1kV modo diferencial
+2 kV modo comum

< 5% Us(>95% de
queda de tensao em
Urpor 0,5 ciclo)

40% U; (60% de
queda de tensao em
Upor 5 ciclos)

70% U (30% de
queda de tensao em
Uspor 25 ciclos)

< 5% U (95% de

queda de tensdao em
Upor 5 segundos)

3 A/m

+6 kV por contato

+8KkV pelo ar

+2kV nas linhas
de alimentagdo

+1KkV nas linhas
de entrada/saida

+1kV modo
diferencial

+2 kV modo comum

<5% Ur (> 95% de
queda de tensdo em
Urpor 0,5 ciclo)

40% U; (60% de
queda de tensao em
Uypor 5 ciclos)

70% Us (30% de
queda de tensao em
U por 25 ciclos)

< 5% U; (95% de

queda de tensao em
Urpor 5 sequndos)

3 A/m

U, = tensao de alimentagdo AC antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

{5/

para todos os equipamentos e sistemas eletromédicos

Pisos devem ser de madeira,
concreto ou cerdmica. Se os
pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade
relativa do ar deve ser de pelo
menos 30%.

A qualidade do fornecimento
de energia deve sera de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

A qualidade do fornecimento
de energia deve sera de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

A qualidade do fornecimento
de energia deve sera de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se 0 usudrio
do LUMINANCE exigir
operacdo continua durante a
interrupgao de energia, é
recomendado que se use
uma fonte de alimentacdo
ininterrupta ou bateria.

Campos magnéticos na
frequéncia de alimentagao
devem estar em niveis
caracteristicos aos de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.
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Tabela 3 - Diretrizes e declaragao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas
para todos os equipamentos e sistemas eletromédicos que nao sao de suporte a vida

Equipamentos de comunicacéo de RF
portatil e mével ndo devem ser usados
préximos a qualquer parte do LUMINANCE,
incluindo cabos, com distancia de separacéo
menor que a recomendada, calculada a
. partir da equiacdo aplicavel a frequéncia do
RF conduzida IEC Vigus 150 kHz 3y transmissor.
61000-4-63 até 80 MHz RMS
Distancia de separacao recomendada
d=1.2+P
d=1,2/P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3/P800MHza2,5GHz

Onde P = poténcia méxima nominal de

saida do transmissor em Watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor e d
= distancia de separacdo recomendada em

metros (m).
Forcas de campo’provenientes de
transmissores de RF, determinadas por uma
vistoria eletromagnética do campo devem
ser menores que o nivel de conformidade
para cada faixa de frequéncia’
RF radiada IEC V/m 80 MHz 3V/m Podem ocorrer interferéncias na vizinhanca
61000-4-33 até 2,5 GHz dos equipamentos marcados com o
seguinte simbolo:

(@

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncias € aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

*Forcas de campo provenientes de transmissores fixos, tais como estagdes-base de radio para telefones (celulares ou sem
fio) e rédios méveis de solo, rddio amador, transmissdes de rddio AM e FM e transmissdes de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, uma
vistoria eletromagnética do campo deve ser considerada. Se as forcas de campo medidas no local no qual o LUMINANCE
serd utilizado excederem o nivel de conformidade aplicavel para RF definido acima, o equipamento deve ser observado
para verificacdo de que esteja funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas
adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacao ou realocacdo do LUMINANCE.

*Acima da faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser menores que 3 V/m.

{6/
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Tabela 4 - Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao
por RF méveis ou portateis e os equipamentos ou sistemas eletromédicos
para equipamentos e sistemas eletromédicos que néo sao de suporte a vida

0 LUMINANCE € destinado a utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacdes RF radiadas sao controladas.
0 cliente ou usudrio pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distincia minima entre os
equipamentos de comunicagdo RF portatil e mével (transmissores) e o LUMINANCE como recomendado abaixo, de

acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagdo.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

Nivel maximo
declarado da em metros
poténcia de
saida do : : )
transmissor em W 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
d=1,2/P d=1,2//P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,74
1 12 1,2 23
10 38 38 74
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distincia de separacdo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacao aplicavel para a frequéncia do transmissor,
onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncias € aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A programacdo eletromagnética é afetada

pela absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.
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AVISOS LUZ LED

A etiqueta abaixo indica que os LEDs estéo classificados segundo a ABNT
NBR IEC 60601-2-57:2015, como Grupo 2. Também indica o comprimento
de onda, a poténcia maxima e o modo de operacdo dos LEDs. No LUMI-
NANCE, essa etiqueta se encontra na mangueira do aplicador de fotote-
rapia.

COMPRIMENTO DE ONDA: 470 nm (AZUL)/ GRUPO DERISCO 2
630 nm (VERMELHO)

POTENCIA MAXIMA: 300 mW (AZUL)/ 700 CUIDADO

mW (VERMELHO) A luz emitida pode ser danosa para os olhos
MODO CONTINUO Nao olhar fixamente para a fonte de luz

ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015

A etiqueta abaixo ilustra o alerta de radiacdo 6ptica, conforme ABNT NBR
IEC 60601-2-57:2015. No LUMINANCE, essa etiqueta se encontra no
aplicador de fototerapia, proximo a saida das luzes de LED vermelha e

|

ABERTURA DE RADIACAO
OPTICA

A\ ADVERTENCIA LED

Cuidado! a utilizacdo de teclas de comando ou de ajustes ou a execucdo
de procedimentos diferentes daqueles aqui especificados podem resultar
em uma exposicdo perigosa a radiacao.

DISTANCIA DE PERIGO LUZ LED

A distancia de perigo ocular é de 20 metros e a distancia de perigo para
pele é de 0,005 metros.

o
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SIMBOLOS UTILIZADOS

simBoLO

DESCRICAO

Equipamento classe Il

Parte aplicada tipo BF

Para identificar caixas de fusiveis ou a sua localizacdo

Simbolo geral de adverténcia

Adverténcia, risco de choque elétrico

Siga as instrucdes para utilizacdo

Néo descartar em lixo doméstico

Desligado (sem tensdo elétrica de alimentacdo)

Ligado (com tensdo elétrica de alimentacéo)

Grau de protecao contra penetracdo nociva de dgua ou material particulado

Corrente continua

o



manuat LUMIN

SimBOLO

O—(=0©

DESCRICAO

Polaridade do conector de energia
Corrente alternada

Numero de série

Data de fabricacao

Fabricante

Este lado para cima

Manter seco

Cuidado! — Fragil!

Quantidade mdxima de caixas idénticas que podem ser empilhadas

Limites de temperatura para transporte e armazenamento (minima de 10°C e
maxima de 50°C)

Limites de umidade para transporte e armazenamento (minima de 10% e
mdxima de 85%)

Ndo deverd ser exposta a luz solar

120/
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A PRECAUCOES

1) O LUMINANCE foi projetado para profissionais habilitados na 4rea da
estética, como técnicos em estética, esteticistas, biomédicos, fisiotera-
peutas dermato-funcionais, enfermeiros, farmacéuticos e dermatologis-
tas. Nao deve ser utilizado por usuarios leigos, principalmente criancas
e/ou em ambiente doméstico.

2) A boa circulacdo de ar é essencial para prevenir o superaquecimento
do equipamento. Ndo deve ser instalado préximo a fontes de calor ou
submetido a luz solar direta, ao p6 ou vibracdes mecanicas excessivas.

3) O operador nao deve estar sob efeito de substancias psicoativas, aque-
las que agem no sistema nervoso central comprometendo a percepcao, o
humor, o comportamento e a consciéncia. Exemplos: adlcool, anestesias,
medicamentos psiquidtricos, entre outras drogas licitas ouilicitas.

4) O operador e o paciente devem estar em uma posicdo ergonomica-
mente confortavel durante toda a sessdo de tratamento, de modo a evitar
acidentes.

5) O equipamento vem acompanhado de dois filtros de protecdo ocular.
A utilizacdo dos 6culos é indispensavel tanto para o profissional que
estiver operando o equipamento quanto para o paciente que estiver
recebendo o tratamento em que a emissao da luz dos LEDs é acionada, de
modo a evitar dano ou desconforto ocular.

6) O paciente que estiver recebendo tratamento com a luz do LED deve
ser constantemente monitorado, de forma a assegurar que ele esteja

utilizando o filtro de protecdo ocular.

7) Nao se deve olhar diretamente para a luz emitida e, principalmente,

D
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direcionar o feixe de luz a pessoas hipersensiveis a luz.

8) O tratamento deve ser interrompido se o paciente apresentar qualquer
disturbio, dor ou mal-estar.

9) A temperatura de manuseio deve estar entre 15 °C e 30 °C. A tempera-
tura de armazenamento e transporte deve estar entre 10 °C e 50 °C. A
umidade de manuseio, armazenamento e transporte deve estar entre
10% e 85%.

10) O equipamento ndo deve ser utilizado para experimentos com
animais.

11) Quedas devem ser evitadas por meio de armazenamento seguro, de
preferéncia em uma superficie plana, quando o equipamento ndo estiver
sendo usado.

12) Nao utilize o equipamento se apresentar danos no gabinete ou na
fonte de alimentacao.

13) O LUMINANCE néo foi projetado para ser a prova d’ agua. Portanto,
ambientes que potencializem o risco de contato do equipamento com a
agua devem ser evitados.

14) Se, porventura, o equipamento for molhado, o mesmo deve ser
desconectado da tomada de energia elétrica antes de qualquer contato e
a PONCE ou uma assisténcia técnica autorizada deve ser contatada antes
que o equipamento seja novamente utilizado.

15) Nao deixe seu equipamento conectado a rede elétrica sem supervi-
sdo.
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16) O equipamento nao deve ser limpo com materiais abrasivos e/ou
corrosivos. Um pano levemente umedecido com alcool 70% ou outra
substancia bactericida é suficiente para limpar o gabinete, os cabos,
plugue, aplicadores, ponteiras de acrilico e 6culos de protecao do pacien-
te e do operador. Nao deixe o liquido penetrar no interior do gabinete ou
aplicadores.

17) O gabinete, os cabos, o plugue, os aplicadores, as ponteiras de acrilico
e os 6culos de protecdo do paciente e do operador ndao podem ser
colocados em estufas ou autoclaves. As ponteiras de aco inox 316L do
despigmentador podem ser esterilizadas ou substituidas a cada paciente.

18) Antes de efetuar a limpeza, é necessario desconectar o equipamento
da tomada. Apds a limpeza, secar cuidadosamente o cabo e o plugue a
fim de evitar choques elétricos.

19) Para melhor preservacao do produto, é recomendado que este seja
limpo e armazenado na caixa original apds o uso.

20) Nao se deve puxar, torcer ou enrolar o cabo da fonte de alimentacéo
no equipamento, mesmo durante o armazenamento. E recomendado
que o mesmo seja dobrado, da mesma forma que é enviado ao cliente.

21) Nunca se deve desligar o LUMINANCE puxando pelo cabo, e sim pelo
plugue da fonte de alimentacéo, a fim de evitar rompimento e danos a
instalacao elétrica.

22) Nunca abra o equipamento, pois nao existem partes substituiveis
pelo usuario, exceto o fusivel. Ha risco de choque elétrico e somente o
pessoal autorizado pela PONCE pode efetuar reparos e manutencoes no
equipamento. Para efetuar a substituicdo do fusivel, que se encontra na
parte traseira, o equipamento deve ser primeiramente desconectado da
tomada.

o
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23) Utilize somente partes e acessérios descritos neste manual, ou even-
tualmente em nosso site e em nossas redes sociais, caso contrario podera
resultar em aumento das emissées ou diminuicdo da imunidade do
equipamento. Além disso, a utilizacao de partes ou acessoérios nao
aprovados pode causar um risco de seguranca ao operador e ao paciente,
além de invalidar a garantia.

24) O uso do equipamento em pacientes que possuem marca-passo é
proibida.

25) Nunca utilize o equipamento com outra finalidade que ndo as propos-
tas neste manual.

26) Todas as partes, acessorios e opcionais pertencentes ao equipamento
sao de uso exclusivo do LUMINANCE.

27) Nao utilizar o equipamento na presenca de misturas anestésicas
inflamaveis ou produtos que possam gerar explosoes.

28) Caso ocorra interrupgao de energia elétrica durante o procedimento,
o equipamento devera ser religado manualmente para continuar o
processo.

29) Em caso de quedas durante a utilizagao, emergéncia ou limpeza do
produto, desligar a chave geral liga/desliga (posicdo 0) e a fonte de

alimentacao da tomada de energia elétrica.

30) Nao utilize o despigmentador na regiao a ser tratada por mais de 10
minutos.

31) Ao utilizar o sistema a LED, manter o aplicador afastado por 0,5 cm da
pele.

@
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32) Ao utilizar o despigmentador, nado introduza a ponteira na pele do
paciente. Apenas encoste levemente sobre a drea, com movimentos
pontilhados, ndo é necessario aplicar forca.

33) A parte traseira do equipamento onde se encontra a entrada para o
plugue da fonte de alimentacao deve possuir uma distancia minima de
20 cm entre o equipamento e qualquer objeto, de modo que néo dificulte
a operacao do plugue da fonte de alimentacao.

34) Ao utilizar o LUMINANCE, o operador ndo deve tocar o contato do
porta-fusivel ou contato do conector da fonte de alimentacdo e o pacien-
te simultaneamente.

A PONCE nao se responsabilizara por eventuais danos a saide do operador ou do paciente
em virtude de diagndstico erréneo, uso do equipamento em desacordo com as instrugdes
deste manual, utilizacdo de qualquer peca, parte ou acessério nao especificado pelo
fabricante e falta de conhecimento das instrugdes de operagao constantes neste manual
por profissionais qualificados ou nao. Da mesma forma, ndo nos responsabilizamos por
conexdes indevidas ou incompativeis com as especificagbes técnicas deste manual, ou
ainda por qualquer tipo de problema apds reparo efetuado por pessoa ou empresa nao
autorizada.

& EFEITOS ADVERSOS

1) Antes de realizar os procedimentos com o LUMINANCE, deve-se
realizar aanamnese para avaliar a aplicabilidade do equipamento. Duran-
te a anamnese, é importante aplicar e registrar um questionario sobre o
tipo de pele, alergias, patologias, tratamentos e uso de medicamentos,
pois algumas pessoas possuem uma pele mais sensivel que as demais, o
que pode causar dor durante o procedimento ou outros efeitos ndo
definidos.
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2) Durante a anamnese, caso tenha duvidas, nao realize o procedimento,
solicite a avaliagdao de um dermatologista para que o mesmo autorize a
realizacdao do procedimento.

3) E altamente recomendavel realizar um teste prévio no paciente em
uma pequena area (cerca de 1 cm?) pelo menos uma semana antes da
aplicacdo definitiva para analisar a reacdo organica ao procedimento.

4) Para evitar que ocorra uma lesao no local de aplicagcdo, sempre inicie o
procedimento com o ajuste da intensidade do despigmentador no valor
minimo (LEDs verdes do painel) e faca um teste na pele do paciente para
analisar a reacdo. Caso seja necessario aumentar a poténcia, esta devera
ser gradual (LEDs amarelos e vermelhos do painel).

5) Caso observe alguma alteracao importante na pele no ato da aplicagao,
suspenda a aplicacdo e encaminhe o cliente ao médico para avaliagao.

C Nota: Convém que o equipamento seja protegido contra o uso nao autorizado. >

INSTALACAO

1) Desembale o equipamento com cuidado;

2) Verifique se o equipamento possui todas as partes listadas na secéo
“Itens Inclusos na embalagem do produto”;

3) Verifique se a rede elétrica estd de acordo com as indicacdes deste
manual de instrugoes;

4) Conecte a fonte de alimentacado na conexao da parte traseira do
equipamento, conforme a figura a seguir.
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ao fonte de acao
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MODO DE USAR

Para realizar qualquer procedimento com o LUMINANCE, o operador
deve estar usando touca, avental e luvas e retirar do paciente os aneis,
brincos, pulseiras, correntes, etc.

Primeiramente, antes de ligar o equipamento, escolha uma ponteira de
aco inox 316L para ser utilizada e rosqueie-a no aplicador de despigmen-
tacdo. Em seguida, escolha uma ponteira de acrilico para ser utilizada e
pressione-a no aplicador de fototerapia. Nunca insira ou troque as pontei-
ras com o equipamento energizado, pois ha risco de choque elétrico.

Verifique o encaixe da ponteira do despigmentador antes de iniciar o
procedimento, para que ndo ocorra descarga elétrica inadequada e para
que ela ndo se solte.

Para ligar o LUMINANCE, basta conecté-lo a uma tomada de energia
elétrica com tensdo de 127 V a 220 V em conformidade com a secao
“Conexao a rede elétrica” deste manual. Um indicador luminoso na cor
verde serd ligado na fonte de alimentacéo, indicando a energizacdo do
equipamento. Posicione, entédo, a chave geral liga/desliga (ON/OFF), que
se encontra na parte traseira do equipamento, na posicao .

27/
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Para utilizar o despigmentador, selecione o ajuste de intensidade no
manipulo do gabinete, girando-o em sentido horario. O ajuste pode ser
visualizado no painel de LEDs. Os 5 niveis menores sao os verdes, os 3
niveis intermedidrios sao amarelos e os 2 niveis maiores sao vermelhos.

Sempre inicie a aplicagdo com o ajuste de intensidade no menor nivel e
aumente conforme a necessidade e a resposta do paciente. A intensidade
utilizada na aplicacao dependera da espessura, textura e sensibilidade da
pele aplicada. Por isso, ao iniciar um procedimento, escolha sempre a
primeira faixa de intensidade (verde) e gradualmente aumente a medida
que for necessario. O profissional sabera que a intensidade esta correta
quando encostar a ponteira na pele do paciente e ocorrer a fulguracéo
(cauterizagao). Ao utilizar o despigmentador, ndo introduza a ponteira na
pele do paciente. Apenas encoste levemente sobre a area, com movimen-
tos pontilhados, nao é necessario aplicar forca.

A intensidade da cauterizacdao é dividida em faixas verde, amarela e
vermelha. A intensidade minima corresponde a 4 mA e a maxima a 14
mA.

Sao enviadas 4 ponteiras de aco inox 316L juntamente com o equipa-
mento (G, XP, C, L) para serem utilizadas no despigmentador, as quais
devem ser utilizadas de acordo com cada tratamento.

Nao utilize a intensidade maxima (LEDs indicadores vermelhos) para
remocao de maquiagem definitiva.

Remova todo o anestésico do local a ser realizada a aplicagao do despig-
mentador, pois 0 mesmo nao é eficaz com a pele Umida ou oleosa.

Ap6s o uso do despigmentador, ajuste a intensidade do manipulo do

gabinete, girando-o em sentindo anti-horario, até que nenhum indicador
de LED (niveis de intensidade) fique aceso.

o
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Para usar o aplicador de fototerapia, primeiramente coloque os 6culos de
protecao do profissional e do paciente. Posteriormente, selecione a chave
dos LEDs, que se encontra na parte lateral direita do gabinete, escolhen-
do a posicao desejada: "VERMELHO" para a luz vermelha, “AZUL" para a luz
azul.

O tempo é controlado pelo préprio operador. A intensidade luminosa é
fixa e entregue por meio da ponteira de acrilico. Sua aplicacdo nao é de
contato, a area de tratamento deve ser iluminada a uma distancia minima
de 0,5 cm.

Sdo enviadas 2 ponteiras de acrilico com o equipamento (uma pontual e
outra para varredura) para serem utilizadas no aplicador de fototerapia.

A luz azul utilizada antes da aplicagao da despigmentacdo tem acgao
bactericida e a luz vermelha tem acado anti-inflamatéria, podendo ser
utilizada para tratamentos de reparacao tecidual e cicatrizacdo e quando
utilizada apds o procedimento aumenta a quantidade de fibroblastos,
que sdo as células precursoras do coldgeno, da elastina, proteoglicanas e
outras que compdem a derme, acelerando a reestruturacao da pele.

Apos o uso do aplicador de fototerapia, volte a chave seletora dos LEDs
para a posicao “OFF — desligado”.

Ap6s o uso do LUMINANCE, independentemente do aplicador utilizado,
desligue o equipamento na chave geral liga/desliga (ON/OFF), selecio-
nando a posicao 0.

As ponteiras de acrilico e de aco inox 316L sofrem desgaste com o tempo
de uso e podem ser adquiridas separadamente. Elas devem ser descarta-
das de acordo com o gerenciamento de residuos de servicos de saude
(RDC ANVISA n° 34 de 2004).

o
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Apos a utilizacdo do equipamento, libere o paciente e desconecte a fonte
de alimentacao da rede elétrica. Por fim, retire as ponteiras para limpeza
e desinfeccao.

Obs.: para utilizacdo do LUMINANCE, ndo séo necessarios cursos ou treinamentos adicionais.
Porém, é essencial que o operador leia completamente as instrugdes de uso e tenha a qualifica-
(a0 ou especializacdo descrita neste manual, na secdo “Precaugdes’, item 1.

MANUTENCAO E ASSISTENCIA TECNICA

Nao abra o equipamento! Os reparos devem ser realizados somente pela
PONCE ou assisténcia técnica autorizada. Nao nos responsabilizamos
pelas consequéncias de reparos efetuados por pessoas ou empresas nao
autorizadas.

Antes do procedimento de limpeza, verifique se o equipamento esta
desconectado da rede elétrica. A limpeza nao deve ser realizada com
materiais abrasivos e/ou corrosivos. Um pano levemente umedecido com
alcool 70% ou outra substancia bactericida é suficiente para limpar o
gabinete, os cabos, plugue, aplicadores, ponteiras de acrilico e 6culos de
protecdo do paciente e do operador. As ponteiras de aco inox 316L do
despigmentador podem ser esterilizadas ou substituidas a cada paciente.

A esterilizacdo dessas pecas deve ser realizada por meio de autoclaves,
com tempo de 20 a 30 minutos a uma temperatura de 121°C a 134°C e
uma pressao de 1,2 a 2,2 kgf/cm?. Apés a limpeza, seque cuidadosamente
0 cabo e o plugue para evitar o risco de choque elétrico.

Para melhor preservacao do produto, é recomendado que este seja limpo
e armazenado na caixa original apds o uso.

Se seu equipamento apresentar mau funcionamento, entre em contato
com a PONCE.
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A PONCE recomenda uma calibracdo na fabrica ou assisténcia autorizada
do equipamento em intervalos de 2 anos, de modo a garantir o seu corre-
to funcionamento.

Obs.: As ponteiras de aco inox 316L do despigmentador ndo sdo fornecidas na forma estéril.
Sendo assim, elas devem ser esterilizadas em autoclaves ou substituidas apés o uso a cada
paciente, inclusive para a primeira utilizado.

DESCARTE

Ao final da vida util (prevista para 5 anos, porém pode ser mais longa) de
seu equipamento, faca seu descarte de maneira responsavel, preservan-
do o meio ambiente. Consulte a legislacdo local ou empresa de recicla-
gem para maiores informacdes ou entre em contato com a PONCE.
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SOLUCOES DE PEQUENOS PROBLEMAS

Antes de entrar em contato com a PONCE, verifique se o problema
apresentado nao se enquadra em algum dos itens listados a seguir:

Verifique a conexdo do equipamento na rede elétrica.

Certifique-se que hé energia elétrica na tomada.

0 equipamento . < . . . )
qné(r)) liga Verifique se a tensdo do equipamento é compativel com a energia

fornecida.
Verifique os fusiveis e, se necessario, faca a substituicao.
0 equipamento apresenta um defeito. Entre em contato com a PONCE.

Verifique se a chave seletora dos LEDs estd na posicao “VERMELHO" ou
“AZUL"

0 sistema LED ndo funciona Verifique os fusiveis e, se necessdrio, faca a substituicdo.
0 equipamento apresenta um defeito. Entre em contato com a PONCE.

Verifique se a pele do cliente nao estd imida ou oleosa. Isso dificulta a
passagem da corrente elétrica.

. . Verifique se a ponteira estd rosqueada no aplicador. Nao se esqueca de
0 dESP']ng"tadOT nao desligar o equipamento para realizar essa verificacao!
unciona

Verifique os fusiveis e, se necessario, faca a substituicdo.

0 equipamento apresenta um defeito. Entre em contato com a PONCE.
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SUBSTITUICAO DOS FUSIVEIS

‘ - “%* Porta fusivel

— —

1) Desligue o equipamento da rede elétrica;

2) Abra a tampa protetora do porta-fusivel que se encontra na parte
traseira do equipamento, girando-a no sentido anti-horério;

3) Desconecte o fusivel queimado;

4) Faca a substituicdo por um fusivel do mesmo tipo (ver especificagdes
técnicas);

5) Feche a tampa protetora do porta-fusivel, girando-a no sentido horario;
6) Ligue o equipamento e verifique seu funcionamento.
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FABRICANTE

CNP)
Razdo Social

Nome fantasia

Endereco

Telefone

Responsavel técnico

Ne de autorizacao de
funcionamento ANVISA

Endereco na web

15.285.177/0001-59
PONCE EQUIPAMENTOS LTDA
PONCE EQUIPAMENTOS

Rua Faustino Elias dos Santos, 65,
Jardim Nossa Senhora Aparecida. CEP: 87309-375

(44) 3525-3322 / (44) 99731-0123 (WhatsApp)

Marcos Adriano de Carvalho — CRT-04 — 06910847938
8.13.664-7 (UGHYW8WYMYOX)

https:// ponce.ind.br



ESPECIFICACOES TECNICAS

Nome técnico
Nome comercial
Modelo comercial
Tensdo nominal
Frequéncia nominal

Corrente méxima nominal

Fusivel interno

Intensidade do despigmentador
Frequéncia do despigmentador
Modo de operacéo do despigmentador
Modo de operacdo fototerapia
Operacdo continua
Fonte geradora de luz
Tipo de feixe
Irradiancia
Poténcia 6ptica méxima caneta de fototerapia
Comprimento de onda tipico

Iradiancia espectral

Area de contato caneta de fototerapia
Quantidade de canais de saida de luz
Natureza da radiacdo
Tipo da radiacdo
Distribuicdo da radiacao
Peso total
Dimensdes do produto

PONCE

PONCE.IND.BR

Aparelho de miiltiplo uso em estética
LUMINANCE
LM-01
127-220 V~
50— 60 Hz
0,02-0,1A
F1,5AL, 250V, 20 AGF
Velocidade de operacao = F acdo répida
Corrente=1,5A
Capacidade de ruptura = L“Low” Baixa
4xIn=6A < 0,355

Tensao=250V~
Tipo 20AGF (5X20mm)

4-14mA
50 kHz +/-20%
Continuo
Continuo
Suportavel
LED
Divergente
340 mW/cm? (vermelho) e 500 mW/cm? (azul)
700 mW+/-20% (vermelho) e 300 mW-+/-20% (azul)
470 nm (azul) / 630 nm (vermelho)
1,521 7mW/cnf (ponteira azul pontual)
(ponteira azul varredura)

2,64x10/ mW/cm(ponteira vermelha pontual)
2,67x10° mW/cm?( ponteira vermelha varredura)

0,42 cm? (pontual) e 5,37 cm? (varredura)
1 canal
Radiacdo luminosa
Radiacao ndo-ionizante
Uniforme
1,1kg
14,6 mx 18,6 cmx 4,6 cm
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Tipo de embalagem
Dimensdes da embalagem

Faixa de umidade relativa de trabalho, transporte e
armazenagem

Temperatura de trabalho
Temperatura de transporte e armazenagem
Pressao atmosférica
Meio de isolacdo da rede elétrica
Classificacdo elétrica de acordo com a IEC 60601-1
Protecao contra choque elétrico de acordo com a IEC
60601-1
Classificacdo equipamentos FL de acordo com a ABNT NBR
IEC60601-2-57:2015

Grau de protecao contra ﬁ)enet_ragéo nociva de dgua ou
material particulado

Utilizacdo em um ambiente rico em oxigénio
Grau de seguranca de aplicacdo em presenca de uma
mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou
dxidronitroso
Fabricante da fonte de alimentacdo

Modelo da fonte de alimentacao

No de registro ANVISA

(aixa de papeldo
25mx25mx12cm
10% a 85%
15°Ca30°C
10°Ca 50°C
70kPaa 106 kPa
Plugue da fonte de alimentacao

Classe Il

Parte aplicada tipo BF
Grupo de risco 2
IP00 - Nao protegido
Nao adequado
Néo adequada

GlobTek
GTM96180-1817.9-5.9
81366470002
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GARANTIA PONCE

1) CONDICOES GERAIS DE GARANTIA

Caso identifique algum defeito no produto, entre em contato com nosso
setor de atendimento ao cliente pelo telefone (44) 3525-3322, pelo
WhatsApp (44) 99731-0123 pelo e-mail sac@ponce.ind.br ou por nossas
redes sociais. Se for comprovado qualquer defeito de fabricacéo, fica
resguardado ao consumidor, nos termos da lei:

« O direito de usufruir do reparo gratuitamente;

« O reembolso do valor do envio do produto a fabrica ou assisténcia técni-
ca autorizada por meio de logistica reversa dos Correios ou transportado-
ra;

« A substituicdo do produto por outro novo em caso de defeito irreparavel
ou vicio de qualidade que o torne improéprio para o uso, constatado por
nosso departamento técnico especializado.

A garantia ndo cobre:

- Despesas com a instalacao do produto;

- Transporte do produto até a fabrica ou assisténcia técnica autorizada
apo6s o vencimento do periodo de garantia, bem como mao de obra e
pecas necessarias para tal reparo;

- Custos para a adequacédo da rede elétrica as especificacdes contidas
neste manual;

« Pecas que venham a sofrer desgaste natural ap6s o vencimento do
periodo de garantia.
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2) PRAZO DE GARANTIA

Nos termos do inciso Il do artigo 26 da Lei n° 8.078/90 (Cédigo de Defesa
do Consumidor), o prazo para reclamar dos vicios aparentes ou de facil
constatacao é de 90 dias a partir da data de entrega efetivado produto.

Independentemente da garantia determinada por lei, a PONCE, ciente da
qualidade e seguranca de seus produtos, em complemento a garantia
legal, adiciona ao prazo mais 275 dias, totalizando 365 dias (um ano).

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 Lei n©° 8.078/90.

3) INVALIDADE/PERDA DE GARANTIA

« Pelo vencimento normal do prazo de garantia;

« Por danos resultantes de quedas;

- Por sinais de violacao do produto;

« Por limpeza inadequada do equipamento;

« Por danos a carcaca do equipamento;

« Pela auséncia de nota fiscal de compra;

« Pela remocéo do rétulo de identificacéo;

« Pelo reparo efetuado por pessoas nao autorizadas pela PONCE;

« Por qualquer utilizacdo que nao seja compativel com a descrita neste
manual de instrugdes.
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