IIIIIIIIIIIIIII

LASERTERAPIA
| TECHLA



I-TEGE)

MEDICAL DIVISION



I- O
MEDICAL DIVISION

INDICE
INFORMAGOES DO MANUAL......ccectereerrerreserressesesessesssessesesssssesssssssssssssssssssssenes 4
GARANTIA .....cuetrreueteteestssesestesssestssesestesssestesssasssssssssssasessssssessesssensssssensesssessesanens 4
NOTAS ....cureueereteereete e stseeseste e ssestese st e s se st esessessese st esassensesesensesensessasessesesenessenes 5
PRECAUGOES.......oeiirereieerereneesssreressresesssessssesesssesesssessssesssssesesssessssasssssesesssessssaesss 5
L. 1 =1V (o T TSR 5
INTRODUGAO DA TECNOLOGIA .......ccueevrerreereeeteeesesesessessesesssssesesssssssssssessessesenes 6
USO PRETENDIDO .....cucotiueuertsreresesseentsseessssssessssssssssssssssssssessssssssssssensssssssssesensns 7
DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO .....c.coueerrerreeererseeesesseessessssesssssesesssssssssssesssssesenes 9
PREPARAGAO DOS DOENTES.....ccceuiertrreeressesenssssessssssessssssessssssssssssssssssssssssssessens 9
COMO USAR.....c.ccoueuereerteeesenteessesesessessesessessssessesessessesenssssssessesessessessssenssssssensssens 9
MANUTENGAD ....ooeeereiiiriiireiesresesseesssnesessnessssesesssesesssessssesesssesesssessssesesssesessaesss 12
PROBLEMAS DE FUNCIONAMENTO .......covvviertrreesssseessssssssssseessssssssssensssssessssenes 12
INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS.......ceeueerrerreerersessesessessssessesesssnsesessensssens 13
TABELA PARA RESOLUGAO DE PROBLEMAS .......c.covveertrreesesessssssessssssesssssessssenens 13
CARACTERISTICAS TECNICAS .....coveeuerrerrerrersesessessesassessessessesssssesssssassasssssasssssassans 14
ANEXOS ...oveuerrereerensessssesessssssessssssessssssssssssessssesessesessssssssensssssessssessssssesessssesensns 14
ANEXO B — ETIQUETAS ....co ittt ettt ettt e sttt e e stte e e s sete e e s saae e e ssabaeessnreeesnssaeeesnns 15

Anexo C — TABELAS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA.......cccoverveverrnnene. 16



I- O
MEDICAL DIVISION

INFORMAGOES DO MANUAL

Este documento fornece informacgGes gerais relativamente a utilizacdo, medidas de
precaucao e informacao relativa ao equipamento I-TECH LA500.

E um guia de referéncia essencial para os utilizadores. E essencial que leia o0 manual
atentamente antes de o instalar e que o mantenha sempre perto do equipamento
para rapida referéncia.

O fabricante recusa qualquer responsabilidade em caso de:
- Utilizagdo incorreta do equipamento;

- Uso contra a legislacdo nacional especifica

- Instalagdo incorreta;

- Defeitos da poténcia;

- Falhas graves na manutencao;

- Modificagdes e intervengdes nao autorizadas;

- Uso de pecas ou materiais ndo especificos para o modelo;
- Nao cumprimento total ou parcial das instrucdes;

- Eventos excepcionais.

Para mais informacgdes, contacte o fornecedor.

CONVENCOES DE ESCRITA

Determinadas sec¢Ges do manual foram sublinhadas de modo a realcar a sua
importancia.

NOTA |

Estas contém informacées importantes e conselhos Uteis para utilizar o equipamento.

CUIDADO |

A mensagem CUIDADO aparece antes das operacdes que, caso ndo sejam
corretamente efetuadas, poderdo causar danos ao equipamento e/ou acessdrios.

AVISO !

Isto assinala operacdes ou situacoes gue, se desconhecidas ao utilizador, ou

efetuadas incorretamente, poderdo lesionar o utilizador.

GARANTIA

Para mais informacgdes, contacte o distribuidor o fornecedor.

MNPG193-00
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NOTAS

NOTAS PRELIMINARES
- Ainstalagdo do equipamento ndo requer qualquer cuidado especial, sendo simples e imediata.

MANUTENCAO
- Para uma excelente utilizagdo do equipamento e para garantir o seu desempenho maximo,
recomenda-se que proceda a manutengdo na altura correta e modos sugeridos

PRECAUCOES

NOTAS PRELIMINARES

Para uma excelente utilizagdo do equipamento e para garantir o seu desempenho
maximo, recomenda-se que proceda a manutengdo na altura correta e modos sugeridos.
O cliente é responsavel por todos os danos causados pelo embalamento inadequado do
material. Conserve a embalagem original do equipamento: serd necessario se o
equipamento for devolvido ao fabricante.

N3o use o equipamento em locais onde este se possa molhar.

Antes de utilizar o equipamento, verifique se todas as ligagdes estdo corretas de acordo
com as instrugoes.

Ndo use acessorios exceto os fornecidos: poderdo danificar o equipamento, causando a
invalidagdo da garantia. Se tiver quaisquer problemas ou dificuldades com a instalagdo,
contacte a assisténcia técnica do fornecedor.

Se usar a mesma extens3ao para o equipamento e para outros equipamentos, certifique-se
que a corrente total absorvida pelos equipamentos ligados ndo excede a corrente maxima
permitida para aquele tipo de cabo e que, no entanto, ndo excede os 15 A.

Os protocolos de sugestdo terapéutica pré-carregados no equipamento nao podem ser
apagados.

Ndo é possivel definir um nimero de sessdes sugerido para avaliar a eficacia do
tratamento, uma vez que estdo relacionadas com a poténcia fornecida ao doente que esta
a fazer o tratamento. Cabe ao médico decidir o nimero de sessdes de terapia do doente
de acordo com os requisitos especificos do caso, para garantir que ao préprio doente a
execugdo de um tratamento eficaz em termos de tempo e local em condigdes de absoluta
seguranca.

Controle sempre a integridade do cabo e do conector da sonda/aplicador: ndo deverdo
estar danificados ou gastos..

UTILIZAGCAO

A radiacdo de laser que sai do equipamento é perigosa: use sempre os dculos apropriados,
evite sempre a exposicdo dos olhos ao foco do laser direto ou refletido.

Antes de comecar qualquer tratamento, tanto o terapeuta como o doente devem usar os
OCULOS DE PROTECAO.

Antes de ligar o equipamento, certifique-se _que a tecla INTERLOCK que liga o
equipamento esta ligada.

Por razoes de seguranca, o Unico software especifico deve ser carregado em cada
equipamento. Em caso de troca de software, o equipamento podera parar imediatamente
todas as suas funcdes, exigindo a intervencdo da assisténcia técnica.

| ATENCAO !

NOTAS PRELIMINARES

A funcionalidade perfeita do equipamento é garantida de acordo com as regras de
instalagdo e utilizagdo incluidas, apenas com acessoérios originais e pegas sobressalentes.

- Se ocorrerem problemas ou dificuldades de instalagdo, contacte a assisténcia técnica do
fornecedor.

A posicdo correta para deslocar o equipamento: o equipamento deve ser deslocado
apenas agarrando-o com as duas maos nos perfis curvos da tampa.

Se quiser instalar um circuito de interligagdo externo, contacte um técnico qualificado e
forneca o esquema correspondente a sala usada para a emissdo do tratamento. Uma ma
instalagdo do equipamento pode gerar graves lesdes oculares.

Antes de ligar o cabo a tomada elétrica, certifique-se que o equipamento ndo ficou
danificado durante o transporte. Certifique-se que as caracteristicas elétricas da tomada
elétrica correspondem a informagdo na etiqueta na parte traseira do equipamento.

A corrente elétrica que alimenta o equipamento é MUITO PERIGOSA. Antes de ligar ou
desligar o cabo do conector no equipamento, certifique-se que esta desligado da tomada
elétrica.

O cabo elétrico tem uma ligagdo a terra por motivos de seguranca.

Use apenas com uma tomada elétrica adequada para usar com sistemas ligados a terra.

O equipamento sé deve estar ligado a sistemas elétricos que cumpram totalmente as
regras.

Se estiver a usar extensdes elétricas, verifique a existéncia e integridade do condutor de
protegdo para ligagdo a terra.

Ligue o equipamento diretamente a tomada de parede sem usar extensdes. Se ndo
respeitar estes avisos poderd resultar em descargas elétricas perigosas que poderdo
causar lesdes nos utilizadores e comprometer o funcionamento do equipamento.

UTILIZACAO

Os tratamentos de terapia de laser devem ser efetuados sob o controlo rigoroso do
terapeuta com os doentes conscientes, capazes de interagir com o terapeuta em resposta
ao stress transmitido pelo equipamento, em caso de falha das indicagées dadas, o
fabricante ndo devera ser considerado responsavel por quaisquer acidentes.

A utilizagdo de controlos ou ajustes ou a execugdo de diferentes procedimentos que
aqueles especificados neste manual de instru¢Ges poderdo causar a exposi¢do a radiagao
perigosa.

O terapeuta tem a responsabilidade de verificar se a cabeca emissora permanece em
contacto com a zona de tratamento, para evitar a emissdo em zonas diferentes que
aquelas a serem tratadas.

MNPG193-00
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A radiagdo de laser que sai do equipamento é perigosa: use sempre os oculos apropriados,
evite sempre a exposi¢do dos olhos ao foco do laser direto ou refletido.

- Recomenda-se que ndo comece o tratamento se o equipamento nao estiver em perfeitas
condigGes mecanicas ou se o laser ndo apresentar as caracteristicas aprovadas para esta
finalidade (consultar a tabela de caracteristicas técnicas).

Durante o tratamento, o manipulo deve estar posicionado em contacto com a parte
tratada. Depois de ativar o manipulo através do pedal, evite mové-lo ou direciona-lo para
areas diferentes.

A SONDA NUNCA DEVE SER DIRECIONADA PARA AREAS DO CORPO SENSIVEIS A RADIACAO
DE LASER, POR EXEMPLO, OS OLHOS.

EVITE SEMPRE A EXPOSICAO DOS OLHOS AO FOCO DO LASER DIRETO OU REFLETIDO.

N3o deixe o equipamento ligado ou sem supervisdo, desligue-o sempre depois de usar.
Use apenas sondas devidamente limpas e desinfetadas apds cada tratamento de modo a
evitar a contaminagdo do ambiente e dos utilizadores.

O terapeuta deve prestar atencdo a necessidade de uma manutencdo periddica (a cada 2
anos) das sondas/aplicadores. Contacte a assisténcia técnica.

E absolutamente proibido na presenca de substancias inflamaveis anestésicas e ambientes
com elevada concentragdo de oxigénio. O fabricante ndo sera responsavel se estas
indicagOes ndo forem cumpridas.

E absolutamente proibido tapar as ranhuras de ventilagdo: tal poderd ndo permitir ao
equipamento funcionar devidamente. Em caso de ndo cumprimento desta indicagdo, o
fabricante ndo sera responsavel por quaisquer acidentes.

E importante chamar a atengdo do terapeuta para a necessidade de verificar a exatiddo da
instalagdo elétrica antes de ligar o interruptor.

Recomenda-se que suspenda o tratamento se surgirem algumas perturbagdes durante a
emissao.

Recomenda-se fortemente que ndo mantenha o equipamento ligado sem a sonda, podera
haver um sobreaquecimento..

INTRODUGAO DA TECNOLOGIA

A evolucao da luz

O novo Laser I-TECH LA 500 estd equipado com uma nova sonda que permite a
aplicagdo do foco de laser diretamente na area de tratamento. Deste modo,
certifique-se que o laser desempenha a sua agdo terapéutica como uma estimulagéo
regenerativa impressionante em patologias crénicas, na aceleragdo da resolucdo de
inflamacdes e de edemas em patologias agudas, e na rapida resolucdo de sindromas
dolorosos a nivel articular, muscular, neurégeno e tecidos moles, tanto agudos como
crénicos.

I-TECH LA500 permite uma melhoria imediata nos sintomas de patologias
inflamatérias e degenerativas no dominio ortopédico, neuroldgico e dermatolégico e
uma reducao dos tempos de recuperacdo e apresenta-se como uma terapia
indispensavel, em especial em medicina desportiva, pois permite uma rapida
recuperagdo para muitos desportistas, para quem o tempo é um fator determinante
nas suas carreiras.

As vantagens da terapia de luz

A terapia de laser ndo se baseia na geracdo de calor, mas nos efeitos fotoquimicos e
fotobioldgicos nas células e nos tecidos. As observagdes mostram que se a luz de laser
for fornecida nas quantidades certas, obtera uma estimulagdo de determinadas
fungdes celulares, em especial na presenca de células com deficiéncias funcionais. A
acdo bioldgica ao usar a terapia de laser produz uma série de efeitos nas células em
funcdo de uma agdo “estimulante” nas fungdes mitocondriais com uma producdo de
ATP mais elevada.

As aplicagdes do laser I-TECH LA500 produzem uma serie de efeitos nos tecidos
tratados:

1. Aumento no fluxo hematico: Vasodilatagao dos capilares e artérias;

2. Bioestimulacdo: Regeneragdo dos tecidos, estimulagdo da sintese de proteinas,
estimulagdo da produgdo de ATP, estimulagdo da mitose dos fibroblastos, aumento
do colagénio e elastina;

3. Efeito anti-inflamatério;

4. Efeito anti-edematoso, com estimulagdo do sistema linfatico;

MNPG193-00
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5. Efeito analgésico: aumento no limiar de perce¢do das terminag¢des nervosas.

O I-TECH LA500 ¢é assim um laser com as seguintes caracteristicas:

- Gragas a poténcia ajustavel até 500mW e ao comprimento de onda de 810nm,
permite a estimulacdo das camadas mais profundas do tecido tratado, favorecendo
assim uma regeneracao celular rapida e difusa;

- Com I-TECH LA500 ¢é possivel obter uma estimulacdo dos tecidos profundos e isto
possibilita o tratamento dos tecidos e estruturas mais internos (tal como a articulacdo
femoral) e patologias créonicas como a artrose;

- Pode ser usado em muitos campos como a medicina desportiva, ortopedia,
neurologia, dermatologia, reumatologia, odontologia (periodontologia conservadora,
tratamento médico através de implantes, patologia oral, cirurgia, remocgao de tartaro
com dores) e acupuntura;

- Crucial em inflamagdes agudas, crénicas e degenerativas como a artrite do joelho.

I-TECH LA500 desempenha uma importante a¢do terapéutica para a regeneracdo das
patologias crénicas, para a aceleragao do processo cicatrizante na patologia aguda da
inflamacdo de edemas. Além disso, é muito eficaz na répida resolugdo de sindromas
dolorosos articulares, musculares, neurégenos e tecidos moles.

Profondita di penetraziene cutanea della radiazione ottica

w3 ]
uv-c | uval
Anm 2qr.'| '

Visible | Infrarosso
400 5Q0 600700, 900 1300

USO PRETENDIDO

I-TECH LA500 é um equipamento eletromédico que executa tratamentos de terapia
de laser com a ajuda de um laser potente até 500mW para o fornecimento do
tratamento através de uma sonda especifica.

I-TECH LA500 é um equipamento terapéutico ativo, ndo invasivo, usado em especial
por fisioterapeutas, médicos e terapeutas da dor.

A utilizacdo do I-TECH LA500 ¢é indicada para o utilizador profissional em
clinicas/hospitais e para usar em ambientes domésticos.

Na verdade, o operador deverad ser qualificado para conseguir usar tal equipamento e
deverd receber uma formacdo adaptada ou deverd ser manuseado sob o controlo de
um médico devidamente qualificado para usar o equipamento, de modo a garantir as
condicdes de seguranca do doente.

Tal equipamento pode ser usado em ambientes hospitalares para doentes externos,
no entanto, é importante saber que o utilizador segue as instrucdes médicas para
usar o equipamento ou que segue as indicagdes presentes no manual de instrugées.

INDICACOES

Os campos de aplicacdo que podem beneficiar da utilizacdo da terapia de laser I-TECH
LA500 sao as seguintes:

1. Patologia artro-reumatica

Artrose, ciatica, periartrite escapulo-humeral, artropatia das mados e dos pés,
epicondilite, artrose da anca na fase inicial, gonalgia com ou sem efusdo, rigidez
miogénica do pescogo, lombalgia, miosite, patologias crdénicas e agudas, etc.

2. Terapia reabilitativa
Reabilitacdo motora articular depois de remover o gesso ou apds intervencdes
cirargicas ortopédicas.

3. Medicina geral e dermatologia
Ulceras causadas por decubito, queldides, feridas térpidas devido aos conhecidos
efeitos bioestimulantes e anti-infeciosos.

MNPG193-00
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CONTRA-INDICACOES

Radiacdo direta nos olhos: O olho humano é extremamente sensivel a
radiacdo laser e pode ficar permanentemente lesionados devido a raios de
laser diretos ou refletidos. Os 6culos de seguranca especiais devem ser
usados pelo doente e pelo terapeuta.

Gravidez: O laser é contra-indicado para usar sobre o Utero de uma gravida.
Pode ainda ser usado em gravidas com a precaug¢do de ndo irradiar sobre o
abdémen.

Neoplasmas: Ndo deve usar o laser sobre uma lesdo primaria ou secundaria
nao diagnosticada. O tratamento de laser pode ser feito para aliviar a dor
durante a fase terminal da doenca, recomenda-se que seja feita apenas com
o total consentimento do doente.

Tirdide: O laser ndo deve ser usado em circunstancia alguma sobre a
glandula.

Hemorragias: A vasodilata¢do pode piorar a hemorragia.

Terapia _imunossupressora: A terapia de laser estd contra-indicada em
doentes que foram submetidos a este tipo de terapia farmacoldgica.

Na pele ou em lesdes suspeitas: Nunca faga radiacdo do laser em angiomas,
pontos negros ou lesdes suspeitas na pele.

Tratamentos sobre os ganglios simpaticos, nervo vago e na regido do coracdo
em_doentes com doencas cardiacas: A terapia de laser pode alterar
significativamente a funcdo neural e estd por isso contra-indicada nestas
regioes e em doentes com doencas cardiacas.

Outros:

Dermatite atdpica e eczemas na fase aguda.

Processos inflamatdrios no local a ser tratado.

Abrasdes ou equimoses

Fotoalergias

Cirurgias recentes ou crioterapia nos locais cutaneos a tratar

AVISO

- Reacdes de fotossensibilidade: Em alguns doentes que revelam os farmacos
gue estdo a tomar, estes causam reacdes de fotossensibilidade. Ndo é claro
como a combina¢do do laser e dos farmacos desencadeia esta resposta.
Recomenda-se que os doentes em risco de alergia ou doentes com um

historial de tais rea¢Oes sejam “testados” com um tempo minimo de
tratamento.

- Meios de fixa¢3o, placas metalicas, plastico NAO constituem uma contra-
indicacdo para o uso de laser que pode ser usado em seguranga em
implantes metalicos, suturas e plasticos.

MNPG193-00
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DESCRICAO DO EQUIPAMENTO

. Conector interlock

Area do radiador

Tomada 230V

Interruptor de emergéncia Area do radiador
Fusivel de protecdo

Definicdo da
poténcia
Tomada da sonda

Interruptor

Definicao do tempo
da chave

Definicdo do tempo de descontinuidade

Aguardar (Stand-by)  continuo/Ciclo

(continuidade/descontinuidade)

Oculos de protecdo
(usar antes da terapia)

Cabo elétrico

PREPARACAO DOS DOENTES

Antes de aplicar a terapia de laser, é necessario preparar a pele do doente. Isto
permite a luz do laser atingir melhor as zonas a serem tratadas e a reduzir o risco de
irritacdo da pele.

Para prepara a pele do doente para a terapia, faca as seguintes operagdes:
1. Lave a pele com sabao suave ou alcool onde ira ser colocada a cabega do laser.
2. Seque bem a pele.

COMO USAR

CONECTORES

Na parte de trds do equipamento situa-se o médulo de alimentagdo elétrica, que é
composta pela ficha elétrica para o cabo de alimentagdo elétrica e o suporte do
fusivel com dois fusiveis (verifique a informagao técnica).

MNPG193-00
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Insira o cabo no médulo de alimentagdo elétrica, verifique se o cabo estd
corretamente ligado ao mddulo.

Ligue o conector de blogueio a tomada situada na parte de trds do equipamento.

Ligue o cabo da sonda de laser a tomada adequada situada na parte da frente do
equipamento.

COMECAR

Depois de colocar e instalar o equipamento usando as instru¢ées dadas nos capitulos
anteriores, ligue o cabo elétrico na tomada de parede (230Vac) e ligue o equipamento
colocando a tecla na posicao “ON” situada na parte da frente do equipamento.

Esta operagdo prepara o I-TECH LA500 para ser usados, determinando a ativagdo do
ecrd LCD que indica que o equipamento esta pronto a ser usado. O programa por
defeito estd predefinido no modo CONTINUO e o tempo de tratamento dura 3
minutos

Selecione o modo de funcionamento (CONTINUO ou CICLO) usando os botdes do lado
direito do painel frontal (imagem abaixo).

MNPG193-00

Com o modo de ciclo (CYCLE) é possivel selecionar o tempo ON (entre 1 e 9 segundos)
e o tempo OFF (entre 1 e 9 segundos) usando os botdes no lado direito do painel
frontal (proximas duas imagens)

Selecione o tempo de tratamento usando os botdes TIME + e TIME — situados na
parte esquerda do painel frontal (imagem abaixo). Pode selecionar o tempo de
tratamento entre 30 segundos e 30 minutos.

T Lol o S e ———
[ S8 = 0200) == 3000 B
sl -

Pode definir a intensidade do tratamento com os botGes POWER + e POWER —
situados na parte esquerda do painel frontal. A poténcia por defeito estd definida
para 200mW e o limite é ajustavel entre 10mW e 500mW de acordo com as
necessidades do tratamento.
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Depois de definir a poténcia, coloque a sonda do laser na area a ser tratada e aperte-
a com a faixa elastica.

.

Em caso de emergéncia, prima o botdo vermelho situado na parte de tras do
equipamento.

Prima o botdo WAIT para confirmar todos os valores ajustados: nesta fase, ndo é
possivel modificar o tempo de tratamento nem a poténcia. Prima o botdo START para
comegar o tratamento

Depois do tratamento, desligue o equipamento colocando a tecla na posicio OFF
(imagem acima).

Retire a chave do equipamento para evitar o uso ndo autorizado do equipamento.

N3o desligue o equipamento puxando o cabo da tomada elétrica para evitar qualquer
tipo de danos no equipamento.

Quando o tratamento tiver terminado, o equipamento emite um sinal intermitente.
Se for necessario parar o tratamento antes do final, prima o botdo STOP e o
equipamento para imediatamente a emissdo do laser.

MNPG193-00 Pag. 11
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MANUTENCAO

O |-TECH LA500 ndo requer uma manutencdo especifica. Recomenda-se uma
manutenc¢do e limpeza periddicas da sonda de modo a garantir um modo de
funcionamento e consequentemente a eficicia do tratamento e a seguranga do
doente.

A limpeza externa do equipamento deve ser efetuada apenas com um pano macio
humedecido ou detergentes liquidos ndo inflamaveis. O painel frontal pode ser
limpo do mesmo modo.

Desligue o equipamento da tomada elétrica sempre que quiser limpar o
equipamento.

Para garantir o melhor funcionamento do equipamento de forma segura,
recomenda-se que contacte o fornecedor para um check-up a cada dois anos.

O check-up do sistema deve ser efetuado apenas por técnicos autorizados pelo
fabricante pois sdo necessarias maquinas especificas.

Recomenda-se que limpe bem a parte exterior da sonda (lente de emissdo) com
alcool e um pedaco de algodao no final de cada tratamento para evitar que a lente
fique embaciada ou com sujidade. Tenha cuidado para ndo deitar liquidos na
cabega do manipulo.

Todos os liquidos usados para a limpeza do equipamento deverdo evaporar antes
de comecar um novo tratamento, em especial liquidos inflamaveis para evitar
qualquer risco de incéndio causado por gas enddgeno.

Armazene cuidadosamente os manipulos/aplicadores no final de cada tratamento

LIMPEZA DOS MANIPULOS

O manipulo do laser é muito fragil e requer uma limpeza diaria.

As seguintes recomendagdes sdo absolutamente importantes para nao danificar a
lente e a sonda do laser.

Recomenda-se que:
1. Limpe o pé com um pano macio.

2. Limpe a drea com produtos neutros e ndo abrasivos.

3. Seque bem com um pano.

N3o torca o cabo do manipulo.
N3o deixe nenhum liquido entrar nos orificios.
N3o use solventes quimicos ou detergentes abrasivos.

Se precisa de qualquer tipo de informacdo acerca dos acessorios originais e pecas
sobressalentes, contacte o fornecedor.

N3o borrife nem derrame qualquer liguido sobre o equipamento ou nos orificios de
ventilacdo situados na parte de tras do I-TECH LA500. N3o cologue o equipamento

dentro agua.

Depois da limpeza do exterior, seque corretamente todos os acessorios e outras
pecas antes de comecar um novo tratamento.

E absolutamente proibido desmontar o equipamento para proceder a limpeza ou
para observar o seu interior: ndo existe nenhuma razdo para limpar o interior do
equipamento I-TECH LA500, e de gualguer modo esta operacdo devera ser executada
por técnicos autorizados pelo fabricante.

PROBLEMAS DE FUNCIONAMENTO

Em caso de problemas de funcionamento, recomendamos que consulte abaixo a
tabela para resolu¢do de problemas antes de contactar o fornecedor.

Desligue o equipamento da tomada elétrica e contacte o fornecedor nas seguintes
situagdes:
¢ O cabo ou ficha elétricos situados na parte de trds do equipamento estdo
avariados ou danificados;
¢ Um liquido entrou no equipamento;
¢ O equipamento foi exposto a chuva.
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INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS

O equipamento I-TECH LA500 foi desenvolvido e fabricado em conformidade com a
DIRETIVA DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA 2004/108/CE com o objetivo de
oferecer a prote¢do adequada da interferéncia nociva quando instalado em casas e

institutos de saude.

O equipamento I-TECH.AR ndo gera uma energia de radiofrequéncia significativa e é
adequadamente imune aos campos eletromagnéticos radiados. Deste modo, ndo
interfere de um modo prejudicial com as comunicagdes radioelétricas, equipamento
eletromédico para monitorizagdo, diagndstico, terapia e cirurgia, equipamentos

eletrdénicos

de escritério como computadores,

impressoras,

fotocopiadoras,

aparelhos de fax, etc. ou quaisquer outros equipamentos elétricos ou eletrénicos
usados nestes ambientes, desde que o dito equipamento esteja em conformidade

com a diretiva de COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA.

De qualguer modo, para evitar quaisquer problemas de interferéncia, recomendamos
gue utilize o equipamento de terapia suficientemente longe de equipamentos criticos
para monitorizacdao das fungdes vitais dos doentes, e que tenha cuidado antes de
aplicar a terapia a doentes portadores de pacemakers.

TABELA PARA RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA

O ecra LCD no painel frontal
nao liga: o equipamento nao
funciona

CAUSA POSSIVEL
A ficha elétrica ndo esta
inserida corretamente na
tomada.

SOLUGAO
Verifique se a tomada
funciona corretamente.

ndo liga. circuito de controlo elétrico técnica.

Alguns controlos no painel | Teclas ou botdes com | Contacte a assisténcia

de controlo frontal ndo | defeito. técnica.

funcionam corretamente. Falha do circuito de controlo | Contacte a assisténcia
elétrico. técnica.

O equipamento ndo emite a | Os parametros ndo foram | Verifique se os parametros

terapia. definidos corretamente. foram definidos

corretamente.

As fontes do laser ndo estdo
a funcionar ou reduzidas.

Verifique o0 modo de emissdo
da fonte do laser.

Componentes defeituosos no
circuito de controlo elétrico.

Fornecimento defeituoso das
fontes do laser.

Contacte a assisténcia
técnica.

O equipamento funciona
corretamente mas com uma
redugdo  significativa na
eficiéncia do tratamento.

Fonte de laser defeituosa ou
reduzida.

Possivel avaria no circuito do
gerador de corrente do
equipamento.

Contacte a assisténcia
técnica.

O equipamento liga ou
parece funcionar
corretamente, mas ndo
existe uma emissao.

Ndo hd uma chave de
seguranga ou o circuito de
bloqueio esta aberto.

Insira a chave de seguranca
DIN na tomada frontal. Faga
reset das condigdes de
seguranga.

O cabo elétrico ndo esta
inserido corretamente no
conector do equipamento.

Insira corretamente a ficha e
o cabo no conetor do
equipamento.

O cabo elétrico estd gasto ou
interrompido.

Substitua o cabo elétrico.

O interruptor de emergéncia | Ligue o interruptor de
esta desativado. emergeéncia.

O/os fusivel/fusiveis tém | Substitua o/os
defeito ou est3o | fusivel/fusiveis em falta, com
interrompidos. defeito ou interrompidos.

O circuito de controlo | Contacte a assisténcia

elétrico estd avariado.

técnica.

O ecra LCD no painel frontal

Componentes defeituosos no

Contacte a assisténcia
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CARACTERISTICAS TECNICAS

ANEXOS

Alimentacao elétrica

230Vac, 50-60Hz, +10%

Poténcia absorvida maxima

20VA

Fusivel de dupla protecio na alimentagdo | 1,5A-T -5x20mm
elétrica (T)

Ecrd LCD icones
Poténcia maxima 500mW + 20%
Comprimento de onda do diodo de laser 810nm
Classificagdo do laser 3B

DNRO (m) 2,3
Divergéncia 260mrad
Duragdo do impulso Definida
Emissdo CONTINUA
Percentagem ajustavel da poténcia emitida 0% -100%
Frequéncia de emissdo Definida
Modo pulsado ON/OFF (sec)
LED para apontar Luz vermelha
Classificagdo em conformidade com a diretiva | IIB
93/42/CEE

Canais de emissao 1

Classe de isolamento/pecas aplicadas em | I /BF
conformidade com a normativa EN 60601-1

Nivel de proteg¢do contra a entrada de liquidos | IPX0

em conformidade com a normativa EN 60601-1

Comando de execugdo do tratamento Botdo

Configuragdo da sonda laser

Sonda de diodos

Desfocalizada

Ligacdo especifica para o equipamento

Tempo de tratamento ajustavel 0-30 Minutos
Diametro do foco na pele do doente <10mm
Dimensoes (comprimento X altura x | 30x15x12cm
profundidade)
Peso do equipamento: 5,2kg
CondigGes de utilizagdo Temperatura +5: +40°C
ambiente
Humidade relativa <80 % sem
condensagao
Condigdes de armazenamento/transporte Temperatura +5: +40°C
ambiente
Humidade relativa <93% sem
condensagdo

Pressdo atmosférica

500 : 1060hPa

Anexo A - PROTECAO AMBIENTAL

O equipamento |-TECH LA500 foi desenvolvido e fabricado para ter um minimo
impato ambiental negativo, tendo em conta os seus requisitos operacionais e de
seguranca.

Foram seguidos padrdes rigorosos de modo a minimizar a quantidade de residuos,
uso de materiais toxicos, ruido, radiacdo ndo necessaria e consumo de energia.

Foi feita uma pesquisa aprofundada para desenvolver o equipamento de modo a
otimizar o consumo de energia de acordo com os principios de poupanca de energia.

X

= Este simbolo significa que o produto ndo pode ser eliminado como um

residuo doméstico.

O utilizador deve eliminar o equipamento através dos pontos de recolha adequados
para reciclagem de equipamentos elétricos e eletrdnico.

MNPG193-00

Pag. 14



I-TEGE)

MEDICAL DIVISION
Anexo B — ETIQUETAS

Simbolo Significado

CGNTG Certificado do produto
o

Classe do equipamento | BF

Fabricante

Fabricado em

Consulte o manual de instrugdes

O produto deve ser eliminado como “residuo eletrénico” e ndo
como “residuo doméstico”

A E 3

Significado da etiqueta Significado da etiqueta

LASER WAVELENGTH: Ribnm Etiqueta situada perto da abertura do laser

MAXIMAL LASER QUTPUT POWER: $80mW
ISVISTHLE LASEH EATHATION

AV EEXMESURE TR BEAM
CLASSIE LASER FRODUCT
VEC 608z25-1: 3007

LASER

Etiqueta de” aviso de laser”, situada na parte de tras do APE HTU HE
equipamento.
Comprimento de onda: 810nm
Potencia de emissdo maxima: 500mW
Radiagdo de laser invisivel. Evite a exposigdo direta ao
raio. Laser de classe 3B

[

Etiqueta STOP de emergéncia Etiqueta “aviso de raio laser” situada na parte de tras
do equipamento
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Anexo C— TABELAS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientagdo e declaragido do fabricante — emissoes eletromagnéticas

PARA TODOS OS EQUIPAMENTOS ME

Orientagdo e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

PARA TODOS OS EQUIPAMENTOS ME

Os EQUIPAMENTOS ME destinam-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético

Os EQUIPAMENTOS ME destinam-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético
especificado em baixo. O cliente ou o utilizador dos EQUIPAMENTOS ME devem
assegurar-se que sao utilizados em tal ambiente.

especificado em baixo. O cliente ou o utilizador dos equipamentos ME devem Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente
assegurar-se que sao utilizados em tal ambiente. imunidade IEC 60601 conformidade eletromagnético -
. — ientacs
Teste de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético - ST
orientacao +6kV contacto | +6kV contacto | O chdo deve ser madeira,
.- . i t i
Os EQUIPAMENTOS ME utilizam energia Descarga. zler?éer:i(c:)o oSue (r)nos:::gg
RF apenas para o seu funcionamento Eletrostatica +8kV ar +8kV ar ) '
interno (ESD) estiver coberto com
Emissdes RF ) material  sintético, a
CISPR 11 Grupo 2 Por isso, as suas emissdes RF s3o IEC 61000-4-2 humidade relativa tem
muito baixas e ndo é previsto que ser pelo menos 30%.
causarem qualquer interferéncia no
. auaiq L s +2kV para +2kV para
equipamento eletrénico préoximo. : ;
- linhas de linhas de .
‘o Burst  elétrico . . A qualidade de
Emissdes RF o fornecimento fornecimento . ~ .
Classe A de transicao q . q . alimentagao elétrica
CISPR 11 Os EQUIPAMENTOS ME sdo adequados rapida € energia € energia deve ser a de um
Emissdes harménicas para utilizacgdo  em tOQOS - 0S IEC 61000-4-4 ir?kV para N3o aplicavel amblfente comercial ou
Classe A ambientes, incluindo linhas de hospital
IEC 61000-3-3 estabelecimentos particulares e entrada/saida
5 aqueles diretamente ligados a rede . . .
FlutuacGes da L . . +1kV linha(s) a | *1kV linha(s)a | A qualidade de
e publica de fornecimento elétrico de Surge ) . . N L.
voltagem/emissdes bai | £ difici linha(s) linha(s) alimentacao elétrica
ilatdrias Cumpre aixa voltagem, que lornece editicios IEC 61000-4-5 deve ser a de um
oscl usados para fins domésticos. +2kV linha(s) 1+2kV linha(s) bient il
IEC 61000-3-3 para terra para terra am |.en € comercial od
hospital
<5% U7 (>95% <5% U; para
declive em Uy) ciclos de 0,5 .
; ! A ualidade da
Declives Na | para ciclos de . qua e
voltagem 05 alimentacdo elétrica
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interrupgoes <5% Us (>95% <5% Us para devg ser a d(? um
curtas e . . ambiente comercial ou
e declive em Uy ciclos de 0,5 ) .
variacdes da . hospital. Se o utilizador
para ciclo 0,5
voltagem na do EQUIPAMENTO ME
alimentacdo 70% U1 (30% | 70% U;para 25 | necessitar de um
elétrica das | declive em Uy ciclos funcionamento continuo
linhas de | para 25 ciclos durante as interrupcdes
entrada da alimentacdo elétrica,

<5% U (>95%
declive em Uy
para 5seg.

<5% U para 5

é recomendavel que o
segundos

EQUIPAMENTO ME seja
alimentado por uma
corrente elétrica
ininterrupta ou bateria.

IEC 61000-4-11

a partir da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao
recomendada:

RF Dirigido 3V 3V (Vy) 351 7p

IEC61000-4-6 | De 150kHz a ST
80MHz

' A frequéncia de energia
Frequgnua de do campo magnético
energia (50/60 deve estar em niveis

Hz) ~ campo 3A/m 3A/m caracteristicos de uma
magnetico localizagdo tipica num
IEC 61000-4-8 ambiente comercial ou

hospital.

RF Radiado 3V/m 3V/m (E,) 35| /P
51 de 80 a 800MHz

IEC61000-4-3 | De 80MHz a S

2,5GH
: /P

7
LE.] De 80MHz a 2,5GHz

Ur é a tensdo de rede a.c. anterior a aplicagdo do nivel de
teste

NOTA

em que P é a classificacdo da poténcia de saida maxima do transmissor em watts
(W) segundo o fabricante do transmissor e d é a distancia de separacdo
recomendada em metros (m).

O campo fortalece a partir de transmissores RF, como é determinado por uma
avaliacdo da localizagdo eletromagnética*1, deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada extensdo da frequéncia*2.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamento com o seguinte

simbolo:
()

Orientagdo e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

PARA TODOS OS EQUIPAMENTOS ME QUE NAO SEJAM DE SUPORTE DE VIDA

Os EQUIPAMENTOS ME destinam-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético
especificado em baixo. O cliente ou o utilizador dos EQUIPAMENTOS ME devem
assegurar-se que sao utilizados em tal ambiente.

T_OTA Em 80 e 800Mhz aplica-se a extensdo de frequéncia mais elevada.
NOTA As orientagcdes podem ndo se aplicar em todas as situacbes. A
5. propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo a partir

de estruturas, objetos e pessoas.

Nivel de
conformidade

Nivel de teste
IEC 60601

Teste de
imunidade

Ambiente eletromagnético —
orientagao

Equipamento portatil e movel de comunicacGes RF sé deve ser utilizado perto de
um EQUIPAMENTO ME, incluindo cabos, dentro da distancia recomendada calculada

*1: A forca de campo de transmissores fixos, tais como estacGes base para radio
(celular/sem fio) telefones e radios moéveis, radios amadores, radiodifusdo AM e
FM e emissdes TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatidao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF, pode ser
considerada uma avaliacdo da localizagdo eletromagnética. Se a forca do campo

MNPG193-00

Pag. 17




- O
MEDICAL DIVISION

medida no local em que um EQUIPAMENTO ME é utilizado exceder a conformidade
RF aplicdvel, os EQUIPAMENTOS ME devem ser observados para verificar o
funcionamento normal. Se for notado um desempenho fora do normal, podem
ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou recolocar os
EQUIPAMENTOS ME.

*2: Acima da extensdo de frequéncia 150kHz a 80MHz, a forca do campo tem que
ser inferior a [V1] V/m.

MNPG193-00

Pag. 18



I-TEGE)

MEDICAL DIVISION



I- O
MEDICAL DIVISION

(J) SORISA

Lisboa:
Av. Ressano Garcia, 1 A—1 G 1070-234 Lisboa Tel. 21-3818000 Fax: 21-3818088
Servigos Administrativos / Centro de Assisténcia Técnica e Logistica
(C.AT.L):
Rua José Fonseca Carvalho, n.° 9, 2685-869 Prior Velho Tel. 21 033 43 00 Fax: 21 033 43 99
Porto:
Rua do Campo Alegre, 1308 Edificio Botanico 4150-174 Porto Tel. 22-6061000 Fax: 22-6061019
Coimbra:
Av. Fernao Magalhaes, 667 loja C 3000-178 Coimbra Tel. 239-841317 Fax: 239-841318
Faro:
Av. Calouste Gulbenkian, Horta das Figuras, Lt. 33/Bl. A, loja B 8000-541 Faro Tel. 289-803391 Fax: 289-803392
Funchal:

Rua 31 Janeiro, 146 A/B 9050-011 Funchal Tel. 291-708490 Fax: 291-708499




