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1. Seguranga

Antes de utilizar o equipamento, leia com atencao as instru¢gées deste manual. Para seguranca do usuario e
também do equipamento, as seguintes precaugdes devem ser sempre observadas:

ADVERTENCIAS

Antes de utilizar o equipamento, leia com ateng¢ao as instru¢cées deste manual. Para seguranca do usuario e
também do equipamento, as seguintes precaugdes devem ser sempre observadas:

o Nenhuma modificacdo na Caneta de Epilagdo a Bateria é permitida;

e Equipamento ndo adequado a ambiente rico em oxigénio;

e As instrucdes de uso devem ser estritamente seguidas. Assegure-se que todo suplemento da
embalagem, avisos, precaucgdes, e instrucdes para o uso tenham sido lidos e entendidos antes
do uso do produto.

e Antes de ser utilizado, o produto deve ser esterilizado;

e Antes de ser esterilizado, o produto deve ser limpo;

e Antes de ser limpo, deve-se remover a bateria.

e Produtos médicos novos devem ser limpos antes do primeiro processo de esterilizagcao;

o A esterilizagdo ndo é um substituto da limpeza. Observe se o equipamento esta limpo e seco antes
de ser armazenado.
e A manipulacdo do produto devera ser realizada apenas por profissionais da salde capacitados;

e Sempre inspecione a agulha (parte aplicada) da Caneta de Epilagdo a Bateria antes de utiliza-la. Se
houver qualquer sinal de dano, a agulha ndo pode ser utilizada, e deve ser enviada trocada por outra.

e O resultado cirdrgico cabe diretamente ao processo aplicado pelo profissional;

e Produtos médicos utilizados devem ser tratados o mais rapido possivel;

e Produtos médicos gastos, corroidos, deformados, porosos ou danificados devem ser
descartados;

e Devido a razdes higiénicas, os produtos médicos devem ser limpos e estéreis antes de serem

enviados para reparo;

e Realizar um teste funcional com o produto montado antes de ser utilizado;
e Produto somente para uso profissional.
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Compatibilidade Eletromagnética e outras normas

A Caneta de Epilagdo a Bateria atende as seguintes normas de seguranga, compatibilidade
eletromagnética (CEM), usabilidade e projeto eco responsdvel:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + emenda 1: 2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011 + emenda 1: 2020
ABNT NBR IEC 60601-1-9: 2014

A Caneta de Epila¢do a Bateria precisa de cuidados especiais em relacdo a CEM e deve ser instalado
e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre CEM fornecidas neste Anexo 1
deste manual.

A Caneta de Epila¢do a Bateria deve ser utilizado apenas com os acessorios especificados pelo
fabricante. A utilizacdo de acessdrios diferentes dos especificados podem resultar no nao
funcionamento do equipamento.

A Caneta de Epilagdo a Bateria pode ser utilizado em ambientes ndo-blindados.
Classificagcdao do equipamento

e Quanto "a parte aplicada: tipo BF

e Quanto "a protegdo contra choque elétrico: equipamento energizado internamente
e Quanto ‘a protecdo contra penetracdo de liquidos e sélidos: IP20

e Quantoao modo de operagdo: continuo
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2. Indicagao & Principio de Operagao

INDICACAO

A Caneta de Epilagdo a Bateria é indicada para realizar o procedimento de Epilagdo de Cilios e/ou
Pelos e consiste na retirada de cilios/pelos que eventualmente estejam causando desconforto.
Frequentemente se realiza a epilacdo de cilios em casos de Triquiase ( cilios que crescem virados para
dentro) que consiste na cauterizacdo do foliculo piloso, o que diminui a possibilidade do cilio crescer
novamente.

PRINCIPIO DE OPERACAO

A Caneta de Epilacdo "a Bateria é um Sistema Monopolar de Coagulacdo (Eletrocirurgia), que é a
oclusdo dos vasos por meio da solidificacdo das substancias proteicas e da retracdo dos tecidos. Usa-
se formas de onda com poténcia média, gerando calor suficiente para a vaporizacao, se utiliza da
acdo coagulante da corrente, empregada para a destruicao de tecidos patoldgicos.

Na técnica monopolar, o médico aplica a corrente elétrica ao bulbo do cilios/pelo, através da agulha,
a energia ira entrar no corpo do paciente sendo usado para a coagulacgao.

A corrente chega ao bulbo do cilios/pelo, coagulando-o através da agulha (eletrodo ativo), saindo
dos tecidos bioldgicos através do Bastdo Neutro (eletrodo dispersivo). O Bastdo Neutro é fixado em
gualquer parte do corpo do paciente, mais normalmente na regido das maos e bracos.

A Caneta de Epilagdo "a Bateria monopolar é bem utilizada por conta da sua versatilidade e eficacia.

O desempenho esperado da Caneta de Epilacdo "a Bateria é a cauterizacdo de bulbos dos cilios/pelos.
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3. Modelos Comerciais

A Caneta de Epilagédo a Bateria trata-se de um produto médico acompanhado de duas ponteiras para

Epilagdo de cilios e 05 baterias de 1,5 VDC.

05 baterias ponteira

HO00E (@ =

R

Bastao Neutro

Fig.01

Cada caneta recebe uma marcac¢do contendo o nimero de lote.

ACESSORIOS
Kit Reposicao 01: Kit Reposicao 02:
© 02Ponteiras o 03 Ponteiras
o 01 Bateria

[ > >
[ > >
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4. Operacao & Instalacao

A Caneta de Epilagéio & Bateria sera acionado quando a agulha estiver introduzida no bulbo ciliar (Qque devera
sofrer o ato cirurgico) e seu bastdo neutro for encostado no paciente, preferencialmente fazendo com que
0 paciente segure-o.

e Condigdes para Operagao: Temperatura: 02C a 30°C.

Lembre-se: Antes do primeiro uso, a Caneta de Epilagéo & Bateria Alimed, SEM A BATERIA, deve
ser esterilizada.

INSTALACAO / TROCA DAS BATERIAS

Para instalar e/ou trocar as baterias, 05 Baterias Energizer cdd. 393 (1,5VDC) (Fig.01), a ponteira
deverd ser girada no sentindo anti-hordrio “desparafusando” e retirando-a, com isso as baterias
sairdo com facilidade. O polo negativo devera estar proximo ao cabo, enquanto o polo positivo devera
estar préximo a ponteira.

PRECAUCOES

e Produto ndo estéril. Realizar um procedimento de limpeza e esterilizacao conforme manual antes
do uso;

e Ondocumprimento do manual de uso pode resultar em danos graves para o produtos e pacientes.

e Manter a Caneta sem bateria. Inserir somente quando for utilizar.

e Seguir corretamente as instrugdes de limpeza. Somente agua ndo é suficiente.

e Para periodos em que a Caneta de Epilagéo a Bateria Alimed estiver fora de uso (a cada 15 dias),
recomendavel que se siga as orientacdes da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar — CCIH
ou ainda, realizar um procedimento de limpeza e esterilizacdo conforme manual.

e Verificar as condi¢des do produto antes de cada utilizacdo. Caso apresente alteracdo, o material
deverd ser descartado ou encaminha para a assisténcia técnica.

e Manusear com cuidado, a fim de evitar quedas, choques e contaminacao.

e Manter a Caneta de Epilacéo a Bateria Alimed fora do alcance do paciente ou dos profissionais
guando a mesma nao estiver sendo utilizada a fim de evitar riscos.

e O profissional devera sempre, antes de cada procedimento verificar se o produto estd em boas
condigdes.

RESTRICOES
A bateria da Caneta de Epilacdo a Bateria Alimed NAO deve ser esterilizado ou ter contato com

agua e solventes.
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5. Limpeza e Esterilizagao

IMPORTANTE: Antes do primeiro uso, a Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed, SEM A BATERIA, deve
ser esterilizada.

Recomenda-se o uso de dxido de etileno, Sterrad, similar de baixa temperatura ou autoclave.

O produto deve ser manipulado apenas por profissional competente da area.

- Retire o produto estéril da embalagem, tendo o cuidado para ndao o contaminar.

- Aplique a agulha da Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed ao bulbo ciliar que devera sofrer o ato
cirdrgico.

Ap0s ser utilizada, a caneta deve ser descontaminada e reesterilizada. Lembrando sempre de retirar
a bateria.

METODO DE LIMPEZA
O cuidado apropriado com a Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed comega com a limpeza apropriada.

A fim de reduzir o risco potencial de contaminacdo, todo procedimento de limpeza e
descontaminagdao manual deve ser realizado utilizando-se Equipamentos de Protegdo Individual - EPI
apropriados, como luvas, mdscaras, 6culos, aventais, gorros, etc.

Deve-se iniciar o processo retirando a bateria.

O processo de limpeza da Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed deve ser manual, e envolve algumas
etapas, como: limpeza prévia, descontaminacdo, lavagem, enxague e secagem.

Recomenda-se que toda Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed seja limpa imediatamente apds o
procedimento cirdrgico em que for empregado, a fim de evitar o endurecimento de sujidades. O
processo de limpeza deve ter uma padronizacdo adequada, a fim de evitar a disseminacao de
contaminacdo e danos ao equipamento.

O processo de limpeza da Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed deve comecar dentro de 10 minutos
apos a cirurgia, mesmo se a esterilizacdo ocorrer muito tarde. A limpeza apds alguns minutos da
cirurgia é sua melhor defesa contra a corrosao (em geral, por “pitting”) e manchas.

Atengdo: Se mais tempo for necessario para o inicio da limpeza, mantenha os instrumentais
contaminados Umidos, de modo que o sangue, o tecido e o outro residuo ndo sequem nos
instrumentais.

Uma limpeza eficiente da Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed consiste na retirada total de matéria
organica depositada em todas as partes dele.

O processo de limpeza escolhido ndao deverd, em hipétese alguma, empregar palhas ou esponjas de
aco e outros produtos abrasivos para a remocgdo de sujidades remanescentes de qualquer etapa do
processo de limpeza. Deve-se, portanto, utilizar escovas com as cerdas macias naturais ou de nylon.

A limpeza com agua e sabao neutro ou detergente neutro é essencial antes da descontaminagao e
esterilizagdo.
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Limpeza Automadtica

Ndo é recomendada a limpeza automatica.

Limpeza Manual

Ndo deve ser submersa em qualquer tipo de solugdo. Utilizar a sequéncia abaixo para a limpeza:
Friccione suavemente todas as superficies com uma esponja macia, embebida sem excesso em
solugdo de detergente enzimatico, até a remogao dos residuos;

Enxague

Friccione suavemente todas as superficies com uma compressa umedecida em 4gua (no minimo
potdvel).

Secagem

Ap0Os o enxague dos instrumentais, estes devem ser abertos e totalmente enxugados com compressa

(tecido de algoddo macio e absorvente) ou jato de ar comprimido isento de umidade. Os
instrumentais que possuam orificios devem ter seu interior seco. Cada componente de uma Caneta
de Epilag¢do a Bateria Alimed desmontdvel seja seco isoladamente

Deve-se assegurar que os processos de secagem nao introduzam depdsitos de particulas ou felpas,
tanto na superficie, como faces internas.

Nunca deixar secar de “forma natural” para evitar manchas e corrosao.

ESTERILIZACAO

A esterilizagao nao substitui a limpeza, e nunca serd atingida com o material sujo.
Sempre devera ser retirado da Caneta de Epilacdo a Bateria Alimed, a sua bateria, para o processo

de esterilizacdo.

Atencgdo: O contato entre diferentes tipos de metais durante a esterilizagao, como ago inoxidavel e
material cromado, pode induzir a processo de corrosao na Caneta de Epilagéo a Bateria Alimed.
Assim, recomenda-se que seja evitada a esterilizagdo, em uma mesma operagdo, de instrumentais
produzidos com materiais distintos.

A limpeza prévia correta de todos os materiais a serem esterilizados é de vital importancia, além do
uso de embalagens adequadas para a esterilizacdo e o correto acondicionamento da carga dentro
dos esterilizadores, sdao elementos essenciais para um processo de esterilizagdo efetivo.

A presenca de matéria organica (6leo, gordura, sangue, pus e outras secrecdes) nos materiais protege
0s micro-organismos contaminantes do contato indispensavel com o agente esterilizante, impedindo
gue o processo de esterilizacdo ocorra com segurancga. Além disso, depois de corretamente limpos,
0s materiais portam menor numero de microrganismos, aumentando a probabilidade de que a
esterilizacdo ocorra de forma efetiva.

Antes de sofrerem qualquer processo de esterilizacdo a Caneta de Epilagcdo a Bateria Alimed e seus
acessorios deve ser limpo adequadamente, enxaguado e seco e sO entdo embalados para a
esterilizagdo.

E importante lembrar que os processos de esterilizagio dependem n3o apenas do bom
funcionamento dos equipamentos, mas incluem também:

e A quantidade e a qualidade do agente esterilizante;
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* O tipo e 0 método de embalagem;

e A colocagdo da carga dentro do equipamento

As embalagens usadas para a esterilizagao, devem permitir o contato dos artigos com o agente
esterilizante, bem como manté-los livres de microrganismos durante a estocagem.

Cada processo de esterilizagdo exige um tipo diferente de embalagem, deve-se, portanto, verificar
as caracteristicas do equipamento de esterilizagdao para a melhor selegao das embalagens.

As dimensdes dos pacotes dependerao, basicamente, do equipamento utilizado na esterilizacdo e da
Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed a ser esterilizado. Mas, independentemente do equipamento
e do processo utilizado, é fundamental registrar o conteldo do pacote, a data de esterilizacdo e o
prazo ou data de validade.

ESTERILIZAGAO POR STERRAD (PEROXIDO DE HIDROGENIO)
Tempo de exposigao para esterilizagdao: 75 minutos a temperatura de 40°C a 55°C.
Invdlucro: cestos aramados envolvidos em manta de polipropileno (tecido ndo tecido).

Validade da esterilizagdo: a validade de esterilizagdo é processo (protocolo) individualizado de cada
instituicao.

OXIDO DE ETILENO

Podendo ser em geral de 2 a 7 horas de exposi¢cdo, numa temperatura de 50°C a 60°C. Conta-se 20
minutos a 240 minutos para aeragao mecanica + 24 a 72 horas para aeragao ambiental.

Prazo de validade: a validade de esterilizagdo é processo (protocolo) individualizado de cada
instituicao.

ESTERILIZACAO A VAPOR (AUTOCLAVE)

Temperatura de 121°C a 132°C, durante 30 minutos.
As caracteristicas mais importantes na selecao de um invdlucro para esterilizacdo sdo permeabilidade

ao vapor, impermeabilidade a particulas microscopicas, resisténcia a ruptura e flexibilidade.

Na esterilizagao por vapor, os pacotes ndo devem ser compactados a fim de permitir a penetragao
do vapor. Além disso, é necessario estar atento a colocacdo correta dos pacotes nas camaras de
esterilizacdo, para facilitar a saida do ar e a entrada do vapor.

A esterilizagdo a vapor é realizada em autoclaves, cujo processo possui fases de remogao do ar,
penetragao do vapor e secagem. A remogao do ar diferencia os tipos de autoclaves. Os ciclos de
esterilizagdo sao orientados de acordo com as especificagdes do fabricante da autoclave. Um ciclo de
esterilizagdo do tipo “Flash” pode ser realizado em autoclave com qualquer tipo de remogao do ar.
Atengdo: A autoclavagem é um processo seguro para esterilizagdo. Entretanto, se ndo houver

controle nos parametros operacionais, pode acarretar danos a Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed,
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pois a umidade + alta temperatura + oxigénio, juntos, podem provocar corrosao, que no futuro pode
gerar microfissura, trinca e posteriormente sua quebra.

Principais causas de manchas e corrosdo

Sao via de regra, alteracdes aparentes, na superficie metdlica e ndo se constituem de imediato em
um processo de corrosao. Algumas manchas podem ser eliminadas quando ndo oriundas de ataque
quimico resultante de um processo de corrosao.

Tipos de manchas comuns:

v" Auréolas e manchas coloridas, parecendo as cores do arco-iris e sem contornos definidos.
Causas: Sdo auréolas e manchas de dgua, provenientes de ions de metais pesados ou devido a alta
concentracdo de substancias minerais ou organicas presentes na dgua.

Solugdo: Sao removidas mecanicamente, esfregando-as com escovas e agentes de limpeza neutros.

v' Residuos amarelos ou marrom-escuros, presentes nos lugares dificeis de serem limpos. N3o

devem ser confundidos com oxidacao (ferrugem).
Causas: Podem ser devido a residuos protéticos incrustados, uso repetido de detergente que se
agrega ou residuo de solugdes quimicas desinfetantes ndo renovadas.
Solugdo: Limpar constantemente as cubas ou cestos de lavagem e descontaminagao. Os residuos
desaparecem quando esfregados ou limpos com agentes de limpeza neutros, e se ndo eliminados,
apos determinado tempo, certamente podem produzir corrosdo e, consequentemente, deterioragao
do equipamento.

v" Manchas cinza-azuladas.

Causa: Utilizagdo a frio de certas substancias degermantes.

Solucgdo: A solucao quimica degermante devera ser descartada, frequentemente, com a analise rigida
do tempo recomendado pelo fabricante. Como ultima medida, podera ser substituida por outro
sistema de esterilizagdo.

As causas mais frequentes das manchas sao:

e Contato prolongado com solu¢des quimicas, residuos organicos e outras secrecdes. E ainda,

longo espaco de tempo entre a utilizacdo e o inicio do processo de limpeza;
e Utilizacdo de detergentes agressivos;
e Permanéncia prolongada em solugdes desencrostantes ou esterilizante;
e Agregacdo de produtos de limpeza ou desinfeccao;
e Lavagem manual insuficiente;
e Presenga de metais e minerais contidos na agua;
e Instrumentais secos “ao natural”;
e M3 qualidade da agua, tanto no processo de limpeza, quanto no processo de esterilizacdo
(vapor da Autoclave);

e Auséncia de filtro ou filtro inadequado na entrada da linha de alimentagao do vapor da
Autoclave;

e Temperatura elevada e tempo prolongado de esterilizagao;

e Esterilizacdo de materiais cromados com materiais inoxidaveis numa mesma operacao.
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v Residuos Cirurgicos

O sangue, o pus e outras secrecdes cirurgicas contém ions do cloreto, que conduzem a corrosao,
aparecendo mais frequentemente com uma cor alaranjado-marrom. Se a Caneta de Epilagéo a
Bateria Alimed permanecer por um periodo de tempo prolongado (1 até 4 horas), em contato com
estes residuos, aparecerdao marcas e manchas, principalmente se estes secarem nele.

A\

Retire o produto estéril da embalagem, tendo o cuidado para ndo o
contaminar.

A bateria da Caneta de Epilagéo a Bateria Alimed, NAO deve ser esterilizado ou ter
contato com agua e solventes.
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6. Acondicionamento & Transporte

- CondicOes para Armazenamento:

Temperatura: 52C a 502C.

N3o armazenar o produto com bateria acoplada.

Armazenar o produto ao abrigo da umidade e do calor excessivo e distante de produtos quimicos e
agentes de limpeza. Identificar de forma clara quando o produto estiver esterilizado.

Em todas as areas de estocagem, antes da utilizacdo, deve ser armazenada de forma a manter sua
configuracdo e seu acabamento de superficie e ndo danificar sua embalagem. Os produtos devem
ser armazenados em local seco, com baixa contaminacgdo particulada. Nao devem ser estocados junto
com produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos.

Caso seja observada a presenca de vapores nas embalagens dos instrumentos, aconselha-se que
sejam desembalados, lavados, secados, lubrificados, quando pertinente, cuidadosamente. Pode ser
necessaria a substituicdo da embalagem, bem como a avaliacdo das condi¢des do local de estocagem.
Todas as pontas ou bordas afiadas devem estar protegidas adequadamente para impedir dano a
embalagem.

- Condicdes para Transporte:

As embalagens devem ser transportadas com precaucdo e ndo devem ser deixadas a acdo de
intempéries. Nao exceder a variacdo de temperatura 52C a 502C.

Transportar e armazenar o produto em ambiente limpo e seco, mantendo o mesmo em sua
embalagem original ou no seu container (bandeja) de esterilizagdo e de acondicionamento até a sua
utilizacdo. A caneta deve ser transportada de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo, com
relacdo as condicdes de recebimento do instrumento e de sua embalagem.

No recebimento, toda Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed deve ser submetida a inspecado técnica
por pessoal técnico habilitado, objetivando verificar o estado geral do instrumento.

Na inspecdo técnica, deve-se proceder as seguintes verificacdes:

e A embalagem, rotulagem, marcacdo e informagdes pertinentes devem estar em perfeitas
condicdes;

e Cada Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed deve estar embalado individualmente, a fim de
preservar sua integridade fisica e mecanica;

e A integridade da Caneta de Epilagéio a Bateria Alimed, principalmente a analise das caracteristicas
relacionadas a conservacdao e a funcionalidade, incluindo aspectos superficiais como manchas,
oxidacOes e danos diversos, além de caracteristicas pertinentes, tais como: facilidade de rotacao,
alinhamento do mandril e alinhamento da agulha e as baterias.

Os produtos ndo aprovados na inspecao técnica devem ser enviados ao fabricante para recuperacao
ou ser descartados.

Os produtos devem ser manipulados cuidadosamente, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer

Caneta de Epilacdo a Bateria Alimed que tenha caido, sido manuseada inadequadamente ou suspeito

de ter sofrido algum dano, deve ser separada e encaminhada ao fabricante.
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7. Assisténcia Técnica & Garantia

ASSISTENCIA TECNICA

Para todo tipo de manutencdo, dentro ou fora da garantia, procure sempre a Assisténcia Técnica
Alimed Tec. Ndo deixe que terceiros sem qualificacdo técnica adequada, venham a danificar ou
mudar as caracteristicas originais do seu produto.

Para possiveis pecas de reposicdo entrar em contato com a ALIMED TEC no Telefone: (11) 4153-8850.
Os materiais empregados na concepgao de pecas, acessorios e itens de consumo e desgaste, visam
garantir a perfeita operacao da caneta de acordo com suas caracteristicas originais.

A fungdo e a seguranga da Caneta de Epilagdo a Bateria fabricada pela ALIMED TEC, somente sdo
garantidas, se os servicos de verificacdo, manutencao e reparos forem realizados pela mesma.

GARANTIA

Garantia de 6 meses da data de entrega contra qualquer defeito de fabricacao.

Esta GARANTIA assegura ao usudrio o funcionamento dos nossos produtos livres de defeitos de
fabricacdo e defeitos de pecas, desde que, a nosso critério, se constatem falhas ocorridas em
condicdes normais de utilizagdo do produto.

A reposicdo de pecgas defeituosas e/ou a execugdo de servicos decorrentes desta garantia serdo
realizadas nas instalagdes da ALIMED TEC LTDA correndo as despesas de transporte por conta do
cliente.

A ALIMED TEC LTDA ndo se responsabiliza pelo uso inadequado de seus produtos e suas
consequéncias.

Esta GARANTIA perdera sua validade quando:

= Houver terminado o prazo normal da validade da garantia;

= For caracterizado mau uso, em desacordo com as recomendagdes contidas neste guia;

= Houver sido ligado a tensdo elétrica impropria e/ou sujeita as flutuages;

= O equipamento apresentar danos causados por: agentes da natureza, quedas, torgdes,
tragOes, amassamentos, cortes, perfuragdes, arranhdes ou outros causados por manuseio
agressivo ao produto, exposicao a umidade, vibragdes, ataques quimicos ou temperaturas
extremas, instalacdo imprdépria ou errada;

= Houver indicios de o produto haver sido violado, ajustado ou consertado por pessoas ou
empresas nao autorizadas pela ALIMED TEC LTDA.

A ALIMED TEC ndo assume a responsabilidade por danos que, eventualmente, ocorram no produto,
e com consequéncias ao paciente, em funcdao de manutengdes impréprias, ndo efetuadas pela nossa
Assisténcia Técnica, ou quando foram utilizadas numa troca pecas sobressalentes / acessérios ndo
originais de fabrica.
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8. Simbolos Usados

Simbolos usados na embalagem primaria:

- os simbolos utilizados obedecem aos simbolos solicitados pela norma NBR IEC 60601-1.

Simbolo geral de adverténcia

Obrigatodrio Leitura do Manual do Equipamento

Tipo BF (parte aplicada)

Simbolos usados na embalagem secundaria:

- simbolos utilizados da norma ISO 780

Empilhamento maximo
I

50 °C max
% Faixa de temperatura para armazenamento ou transporte
5 °C min
T T Posicao para armazenamento ou transporte
I
‘ “‘,

Proteger contra chuva

Fragil

9. Descarte & Protecao Ambiental
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Caneta de Epilacdo a Bateria Alimed deve ser descartada de acordo com as normas locais, levando em
conta as composicOes e descarte de material hospitalar contaminado. Em caso de duvida, entre em

contato com o fabricante.

Devido a presenca de metais pesados na composicao da Caneta de Epilagdo a Bateria Alimed, seu descarte
nao deve ser feito de forma descuidada ou incorreta, o que poderia causar contaminagdo ambiental; quando
se tornar necessario, a Caneta de Epila¢do a Bateria Alimed e seus acessorios devem ser descartados de

acordo com as normas locais, levando em conta as composi¢coes do equipamento descritas abaixo; em caso
de duvida, entre em contato com a Alimed.

Composicao e Especificagdes técnicas:

e Corpo em aluminio anodizado;

e Fioelétrico com capa de silicone, com reforco 0,50mm?; classe térmica 200°C; tensdo nominal
do condutor 300V na cor branca;

e Bastdo neutro e Agulha (PARTE APLICADA) em ago inox AISI 420 - NBR I1SO 7153-1 / ABNT NBR
13911:2013 — INSTRUMENTAL CIRURGICO — MATERIAL METALICO - Especificagdes para acos
inoxidaveis conformados;

e Ponteira em poliacetal, NBR 15804-5:2010 — Materiais Poliméricos para aplicagdes medicas;
Parte 5: especificagdes para polioximetileno (acetal);
e Baterias Energizer c4d. 393 (1,5VDC).

Representante Legal Responsavel Técnico
Sarita Oliva Berezovsky Maricy Oliva Berezovsky Largman
CPF 166416508-80 CREA/SP: 5060113075
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Anexo 1 — Declaragcao de Compatibilidade Eletromagnética

(EMC) e Instrugoes Pertinentes

Compatibilidade Eletromagnética

A CANETA DE EPILACAO A BATERIA atende as seguintes normas de seguranca e Compatibilidade
Eletromagnética (CEM):

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + emenda 1: 2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011 + emenda 1: 2020

ABNT NBR IEC 60601-1-9: 2014

Este equipamento eletromédico precisa de cuidados especiais em relacao a CEM e deve ser instalado
e colocado em funcionamento de acordo com as informacdes sobre CEM fornecidas neste Anexo 1
deste manual.

A CANETA DE EPILACAO A BATERIA utiliza energia de RF apenas para suas fungdes internas. Portanto,
suas emissdes de RF s3ao muito baixas e provavelmente ndo causarao qualquer interferéncia.
Equipamentos de comunicagao por RF, portateis e mdveis, podem afetar o funcionamento de
equipamentos eletromédicos.

A CANETA DE EPILACAO A BATERIA deve ser utilizado apenas com os acessérios especificados pelo
fabricante. A utilizacdo de acessérios diferentes dos especificados podem resultar mau
funcionamento do equipamento.

A CANETA DE EPILACAO A BATERIA pode ser utilizado em ambientes n3o-blindados.

A CANETA DE EPILACAO A BATERIA n3o pode ser utilizada adjacente ou sobre outro equipamento.
A CANETA DE EPILACAO A BATERIA pode parar de funcionar devido a perturbacdes eletromagnéticas.

A CANETA DE EPILACAO A BATERIA n3o é compativel com equipamentos cirtrgicos de AF.

Diretrizes e declaracao do fabricante — Emissdes Eletromagnéticas — Tabela 1

A CANETA DE EPILAGAO A BATERIA é destinado ao uso em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuério da

Caneta de Epilagéo a Bateria garanta que este seja usado em tal ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade | Ambiente Eletromagnético - diretrizes
Emissées de RF Grupo 1 A CANETA DE EPILACAO A BATERIA utiliza energia de RF apenas para suas fungdes
CISPR 11 internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e provavelmente ndo causarao

qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos nas proximidades.

Emissdes de RF Classe B A CANETA DE EPILACAO A BATERIA é apropriado para uso em todos os
CISPR 11 estabelecimentos, incluindo domicilios e aqueles diretamente conectados a rede publica de
Emissdes de harménicas N/A alimentagéo elétrica de baixa tensdo que alimenta as edificagdes utilizadas como domicilios.
IEC 61000-3-2

Emissdes provocadas por flutuages de tenséo/ N/A

Emissdes provocadas por cintilagao
|IEC 61000-3-3
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Diretrizes e declaracao do fabricante — Imunidade Eletromagnética — Tabela 2

A CANETA DE EPILACAO A BATERIA é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario da Caneta de
Epilagcdo a Bateria garanta que este seja usado em tal ambiente.

Ensaio de IMUNIDADE

Nivel de ensaio da
IEC60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga eletrostatica
(DES)
IEC 61000-4-2

+ 6kV por contato

+ 8kV pelo ar

+ 6kV por contato

N&o possui pontos de
descarga pelo ar

Convém que os pisos sejam de madeira, concreto ou
ceramica. Se os pisos estiverem recobertos por material
sintético, convém que a umidade relativa seja de pelo menos
acima de 30%.

Campo magnético gerado
pela frequéncia da rede
elétrica (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Transitorios elétricos + 2kV nas linhas de N/A 3 . 3 i
rapidos/salva alimentag&o elétrica O equipamento é energizado internamente
IEC 61000-4-4 + 1kV nas linhas de
entrada/saida
Surtos £ 1kV linha(s) a linha(s) | n/a X ; i i
|EC 61000-4-5 £ 2KV linha(s) | O equipamento é energizado internamente
-4~ + inha(s) ao solo
Quedas de tenséo, interrupgdes < 5% Ur N/A
O equipamento é energizado internamente
curtas e variagdes de tensdo nas (queda > 95% na Ur) auip g
linhas de entrada da alimentagéo por 0,5 ciclo
elétrica
o N/A
IEC 61000-4-11 40% Ur O equipamento é energizado internamente
(queda de 60% na Ur)
por 5 ciclos
70% Ur N/A
(queda de 30% na Ur)
por 25 ciclos
< 5% Ur N/A
(queda > 95% na Ur)
for 5 sec
3 A/m 3 A/m

Os campos magnéticos na frequéncia da rede de
alimentagdo devem estar em niveis caracteristicos de

um tipico ambiente hospitalar ou comercial.

Nota: Ur é a tensdo da rede c.a. anterior a aplicagé@o do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracao do fabricante — Imunidade Eletromagnética — Tabela 4

A CANETA DE EPILACAO A BATERIA é destinado ao uso no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario da
Caneta de Epilagéo a Bateria garanta que este seja usado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio da | Nivel de Ambiente eletromagnético - diretrizes

IMUNIDADE IEC 60601 conformidade
N&o convém que sejam utilizados equipamentos de comunicagao por RF
moveis ou portateis a distancias menores em relagéo a qualquer parte da
CANETA DE EPILAGAO A BATERIA, incluindo cabos, do que a distancia de
separagao recomendada calculada pela equagéo aplicavel a frequéncia
do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
d=12VP 80 MHz a 800 MHz
d=23VP 800 MHz a 2,5 GHz
onde P ¢é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor, e d € a distancia de separagao

. 3 Vrms recomendada em metros (m).

RF conduzida 150 kHz a 80 MH N/A Convém que a intensidade de campo proveniente de transmissores de

IEC 61000-4-6 za z RF, determinada por uma vistoria eletromagnética do campo,® seja menor
que o nivel de conformidade para cada faixa de frequéncia.”
Pode ocorrer interferéncia na vizinhangca dos equipamentos marcados
com o seguinte simbolo:

3 V/m 3 V/m
RF irradiada 80 MHz a 2,5 GHz .
|IEC 61000-4-3 ‘

NOTA 1: A 80 MHz e 800MHz, a maior faixa de frequéncias & aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética ¢ afetada pela absorgéao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a Aintensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio para telefones (celulares ou sem fio) e radios méveis de solo, radioamador, transmissdes
de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode ser prevista teoricamente com precisédo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que
seja considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual A Caneta de Epilagéo a Bateria sera utilizado exceder o NIVEL DE
ICONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que A Caneta de Epilagdo a Bateria seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um
desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tai como reorientagéo ou realocagéao da Caneta de Epilagéo a Bateria.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3 V/m

Distancias de separagcao recomendadas entre equipamentos de comunicagao por RF modveis ou portateis e a Caneta

de Epilacao a Bateria — Tabela 6

A CANETA DE EPILACAO A BATERIA é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiagéo por RF sdo controladas. O
comprador ou usuario da Caneta de Epilagdo a Bateria pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas, pela vida util Caneta de Epilagdo a Bateria, mantendo
a distancia minima entre os equipamentos de comunicagédo por RF moéveis ou portateis (transmissores) e a Caneta de Epilagdo a Bateria como recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdo, mantendo assim o desempenho essencial da mesma.

Nivel maximo declarado da Distancia de separagao recomendada de acordo
poténcia de saida do com a frequéncia do transmissor
transmissor m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para transmissores com um nivel méximo declarado de poténcia de saida nao listado acima, a distancia de separagédo recomendada d em metros (m) pode ser
determinada utilizando-se a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de
lacordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80MHze 800MHz, a distancia de separagdo para a maior faixa de frequéncia & aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela

absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: Convém que os equipamentos portdteis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam

utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte da CANETA DE EPILAGCAO A BATERIA. Caso contrério, pode ocorrer degradacido do desempenho essencial
deste equipamento, fazendo com que a mesma pare de cauterizar.
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