Manual do Operador

SILKPEEL
A Solug&o Dérmica Pura

Sistema Silkpeel™ Dermalinfusion™
Modelo # VA00132

ENERGIA DE ENTRADA: 4A 220-240V 50/60 Hz
CICLO DE OPERACAO PADRAO 40 minutos ligado; 20 minutos desligado

PERIGO: Risco de exploséo, se for utilizado na presenca de anestésicos inflamaveis.

PRECAUCAO: Para reduzir o risco de choque elétrico, n&o retire o involucro. A assisténcia
técnica deve ser feita por pessoal qualificado. Nunca togue na ventoinha ou em seus
componentes.

RISCO DE INCENDIO: Substitua o fusivel conforme indicado : F4AL 250V

ATENCAO: Consulte os documentos anexos. E de responsabilidade do operador ler e
compreender as instru¢des de operacao deste dispositivo.

Este produto contém materiais reciclaveis. Nao coloque este produto no lixo municipal nao
selecionado. Contate as autoridades municipais para ver onde fica o ponto de coleta mais
proximo. Contate o fabricante para as instrucdes.

Peca Aplicada Tipo BF

Transporte e Armazenamento: Instalacéo:

Condi¢des ambientais: Ver Capitulo 2 para a retirada do pino
Temperatura —20 a + 70°C de envio, o qual fixa a

Umidade relativa 10% a 100% sem- bomba de vacuo para o envio.
condensacao

Pressdo Atmosférica 500hPa a 1060hPa

Dimensdes: 45.7cm x 25.4cm x 35.5cm Fabricado pela:

Peso: 12.4kg emed, Incorporated
31340 Via Colinas, Suite 101
Westlake Village, CA 91362 EUA
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PREFACIO

A emed. Inc. gostaria de agradecer a vocé pela sua escolha do SilkPeel, a nova grande inovagao que
combina exfoliagdo nao-invasiva de precisdo com Dermalinfusion T para atender as condig¢des da
pele especificas do paciente. Este dispositivo foi especificamente projetado para aplicacdes estéticas
e representa a melhor escolha para o profissional médico.

A emed. Inc. recomenda que o operador leia este manual cuidadosamente. Os capitulos a seguir
fornecem uma descri¢do do sistema, as especificagdes técnicas, e instru¢des de instalacdo, operacao
€ manutencgao.

Queira anotar seu numero de série no espago indicado a seguir. Vocé encontrard uma etiqueta
similar na parte posterior de seu SilkPeel, perto do canto direito inferior.

ff SERIAL# )
d |

IimesfFperealeod

TECH SUPPORT / SUPPLIES
1-818-874-2700
. o

Figure 1: Serial Number Plate

Figura 1: Placa de Numero de Série
Nota

A garantia do SilkPeel ndo se aplicara se:
e Qualquer pessoa, que ndo seja o pessoal autorizado, instalar e/ou prestar assisténcia técnica
para o equipamento.
e Solugdes, que ndo sejam as solugdes topicas da emed. Inc., forem utilizadas com o SilkPeel.
e Os recursos elétricos, no local de instalacdo, ndo cumprem todos os codigos da aplicacao,
incluindo os requisitos IEC e UL.
e dispositivo ndo for utilizado de acordo com as instru¢des especificadas no manual.

(Ver, no Capitulo 9, os Termos da Garantia completos.)

Patentes

O Sistema SilkPeel Dermalinfusion estd protegido pela Patente dos Estados Unidos n® 6.695.853.
Responsabilidade do Operador

O pessoal que opera a unidade devera ter um entendimento perfeito da operagdo apropriada do
sistema. Os operadores deverao ser treinados por ocasido da venda inicial pelo pessoal autorizado.
Secdes de treinamento adicionais podem ser providenciadas contra o pagamento de uma taxa
contactando a emed. Inc. A emed. Inc. ndo € responsavel por ferimentos ou danos resultantes do uso
inapropriado do sistema. Se houver qualquer diivida com relagao ao uso do SilkPeel ou do manual
do operador, contacte sua distribuidora local ou a emed. Inc., imediatamente, para resolver a
assisténcia.



CAPITULO 1: VISAO GERAL
1.1 Objetivos do Tratamento
O SilkPeel foi projetado para realizar uma exfoliagdo progressiva e controlada da pele e,

simultaneamente com o Dermalinfusion T, um fornecimento de solucdes tdpicas tnicas. O objetivo
do tratamento ¢ melhorar o resultado das condigdes dermatologicas.

Figura 2: Exfoliacdo Ampliada

Operando no sistema a vacuo de ciclo fechado, os diamantes de grau médico exfoliam a camada
superior da pele, ao mesmo tempo que fornecem um produto dermatoldgico tépico para a pele,
numa intensidade controlada, estimulando novo crescimento da célula.

As principais indica¢des de uso sao:
e Microdermoabrasao geral
e Exfoliagcdo incremetada com produto topico

Indicagdes para as solugdes topicas incluem:
e Hiperpigmentagao, marcas de idade, danos solares
e Acne
e Desidratagao

1.2 Caracteristicas do Sistema
O item a seguir identifica as caracteristicas do sistema SilkPeel:

NECESSITA FOTO ATUALIZADA



NEED UPDATED PHOTO

<
c

|
—eg— |
A © SILKPEEL \Q
J
“.-_ | — K

Figura 3: Consola da frente
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1.2.1 Consola da frente

A consola da frente contém o seguinte:

A

B

Chave liga/desliga Liga e desliga o sistema. Aparece luz verde, quando esta ligado.

Indicador de cheio Uma luz vermelha que se ilumina, quando o recipiente de produto
usado esta cheio e necessita ser esvaziado.

Indicador de Manutengdo Preventiva Uma luz ambar acende, quando o sistema
necessita receber assisténcia de Manutengao
Preventiva

Exibi¢do de vacuo Indica o vacuo de =2 a 10.5.

Botao de vacuo Ajusta o vacuo para tratamento. O vacuo aumenta, quando vocé

gira o botdo no sentido horério.

Exibidor de fluxo Indica o fluxo de produtos topicos através do sistema, entre =~ 0.5 e
42.
Botao de fluxo Ajusta o fluxo de produtos topicos para tratamento. O fluxo

aumenta, quando se gira o botdo no sentido horario. O fluxo
também depende do vacuo; portanto, ajuste o vacuo primeiro e a
seguir o fluxo.



Encaixe da alimentagdo Pequeno encaixe de desconexdo rapida, onde a tubulacdo de
alimenta¢do azul da peca manual se conecta com a unidade

Tubulagdo de alimentagdo  Tubulagdo azul transparente que conecta a pe¢a manual e a

unidade
Tubulagado de vacuo Tubulagdo preta conectando a pe¢a manual e a unidade.
Encaixe de vacuo Encaixe grande de desconexdo rapida, onde o tubo de vacuo preto

da peca manual se conecta com a unidade

]
N
Figura 4: Painel lateral
1.2.2 Painel lateral
L Peca manual Instrumento utilizado para realizar um tratamento
M Gancho da pega manual Local para deixar a pega manual entre um tratamento e o seguinte
N Coletor da alimentagdo Tampa com rosca para fixar num recipiente de solucao
0] Coletor de produto usado Tampa com rosca para fixar num receptor de vidro para

produto usado

Chave de flutuacao Ativa o indicador de transbordamento, se o recipiente de produto
usado nao for esvaziado (mostrado na Figura 11)

Tubulagado de captagdo de produto topico Capta os produtos topicos do recipiente
de alimentagdo e os leva para a
tubulagao de alimentacao
(mostrado na Figura 11)

Tubulagdo de produto usado residual Expele a solugao residual e o produto usado
para o recipiente de produto usado.
(mostrado na Figura 11)



1.2.3 Painel Posterior
Filtro de Ar Externo

Invélucro do Cabo de
Energia / Caixa de Fusiveis

1.2.4 Acessorios

Ferramenta para O-Ring

Bandeja de Esterilizag¢ao
de Plastico

Protecao para os Olhos
Derm-AID™

1.3 Descricao do Sistema

NEED UPDATED PHOTO

Figura 5: Painel Posterior

Contém o elemento de filtro

Invélucro no qual se conecta o cabo de energia. O
compartimento inferior tem os fusiveis e suas pecas de
reposi¢ao.

Ferramenta com extremidade com gancho para ajudar na
instalacdo de um novo o-ring.

Bandeja personalizada para o autoclave da peca manual e 7
cabegotes de tratamento. Insercdes adicionais podem ser
compradas para o autoclave de 14 cabecotes de tratamento.

Uma amostra de 10 pacotes de protecdes para os olhos
recomendadas para uso durante o tratamento.

O SilkPeel utiliza um sistema de vacuo de ciclo fechado para esfoliar e administrar produtos topicos
a pele. Quando a ponta da pega manual ¢ colocada em contato com a area em tratamento, a fonte de
vacuo suavemente puxa o tecido, que esta sendo tratado, através do orificio na ponta e em contato
com o cabegote de tratamento abrasivo, com incrustagio de diamante. A medida que a pe¢a manual
¢ arrastada pela pele, esta superficie abrasiva esfolia o tecido, administra um dermatolégico topico,
e aspira o produto usado que coloca em um recipiente de residuos vedado.

Os principais componentes da operagdo de Silk-Peel sao:

a) Bomba de vacuo. A bomba de vacuo é responsavel por criar a pressdo negativa (vacuo) que
puxa o tecido para ficar em contato com o cabecote de tratamento e simultaneamente administra o
produto topico a pele, através da peca manual.
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b) Peca manual. A pe¢a manual consiste em 5 componentes: a ponta da pega manual, o cabegote de
tratamento, o o-ring, a haste, o encaixe de desconexao rapida e o tubo de conex@o com o vécuo.

Treatment Head ‘wacuurn Branch Tube
CQuick Disconnect

Fitting
O-Ring Groowe
Handpiece Tip / Wand
T / >
i ———

Figura 6: Peca manual

Ponta da Peca Manual, Cabecote de Tratamento, Ranhura do O-Ring, Tubo de Conexdo do Vacuo,
Haste, Encaixe de Desconexao Répida.

c¢) Cabecote de Tratamento. O sistema SilkPeel inclui dois conjuntos de 9 cabegotes de tratamento

com incrustacdes de diamante esterilizdveis, com os seguintes tamanhos e didmetros dos diamantes:
e Grosso (30 grit) 6 mm de didmetro

Grosso (30 grit) 9 mm de diametro

Grosso-Médio (60 grit) 6 mm de didmetro

Grosso-Médio (60 grit) 9 mm de didmetro

Meédio (80 grit) 6 mm de didmetro

Meédio (80 grit) 9 mm de didmetro

M¢édio-Fino (100 grit) 6 mm de didmetro

Fino (120 grit) 6 mm de didmetro

Suave, 6 mm de diametro

Cabegotes de tratamento adicional estdo disponiveis nos seguintes tamanhos:
e M:¢édio-Fino (100 grit) 9 mm de diametro
e Fino (120 grit) 9 mm de didmetro
e Muito Fino (140 grit) 6 mm de didmetro
e Muito Fino (140 grit) 9 mm de didmetro

Selecione o tamanho das particulas com base na agressividade do procedimento a ser realizado. As
pontas de 9 mm sdo recomendadas para tratamento de areas maiores do rosto e do corpo como, por
exemplo, a frente da face, a péra do rosto e o dorso. A ponta de 6 mm ¢é melhor para tratar areas que
requerem mais precisdo como, por exemplo, areas em torno do nariz ¢ da boca. Precaugdo: Nao
trate a area dos olhos, incluindo as palpebras superiores. A emed Inc. recomenda a utilizagdo de
protegdes para os olhos Derm-Aid descartaveis durante qualquer procedimento para conforto e
seguranga maximos do paciente. Os cabegotes de tratamento devem ser desinfetados antes do uso e
entre um uso € o seguinte.

d) Pontas da Peca Manual. A SilkPeel inclui dois pacotes de 10 unidades de pontas da pega
manual de pléstico, de uso tnico e descartdvel, em dois tamanhos: pequeno e grande. As pontas
pequenas da pe¢a manual s3o para ser utilizadas com os cabegotes de tratamento de 6 mm e as
pontas grandes da peca manual sdo para ser utilizadas com os cabecotes de tratamento de 9 mm.
Dois pacotes de 2 unidades de pontas de limpeza, de cor azul-transparente, sdo fornecidos para
facilitar a limpeza do sistema.



10
e) Ajustes do vacuo e do fluxo do produto topico. Dois calibradores estdo situados na consola
frontal com botdes de ajuste proximos a cada um deles. O distribuidor superior mostra o vacuo. O
botdo correspondente pode aumentar ou diminuir a for¢a com a qual a area de tratamento é colocada
em contato com o cabegote de tratamento. Gire o botdo para a direita (no sentido horario), para
aumentar a pressao do vacuo. Gire o botao para a esquerda (no sentido anti-horario), para diminuir a
pressdo do vacuo. Uma pressdo de vacuo mais elevada fard passar as solucdes topicas com maior
velocidade. OBSERVE: o fluxo do produto tépico depende da pressdo do vacuo; portanto,
faca primeiro os ajustes do vacuo e a seguir os ajustes do fluxo.

O fluxo do produto topico ¢ exibido no calibrador inferior da consola frontal. Gire o botdo de ajuste
para a direita (no sentido horario), para aumentar o fluxo dos produtos topicos. Gire o botdo para a
esquerda (no sentido anti-horario), para reduzir o fluxo do produto topico.

f) Recipiente de suprimento do produto topico. Os produtos topicos sdao fornecidos em
recipientes de plastico de 400 ml., que sdo conectados ao conector (de fornecimento) anterior, no
lado do SilkPeel. Selecione o produto topico com base nas condi¢des dermatoldgicas especificas do
paciente.

g) Recipiente de produto usado. A solugdo residual e o tecido exfoliado sdo depositados em um
recipiente de vidro, cor ambar, conectado ao conector (de produto residual) posterior, no lado da
unidade. Quando o recipiente de produto usado ja estd cheio, retire-o do SilkPeel e elimine a
solugdo residual, de acordo com as normas de Satde Ocupacional. Desinfete, ou submeta a
autoclave, o recipiente de produto usado, antes de o recolocar no SilkPeel.

h) Filtro de ar externo. O filtro de ar externo esta situado no painel posterior da unidade. Destina-
se a impedir que a umidade atinja a bomba de vacuo. Sob condi¢des de operacdes apropriadas, ndo
deveria se acumular liquido no invélucro do filtro. Caso o liquido passe através do filtro, sera
coletado no invélucro do filtro. Verifica¢des periodicas do filtro sdo importantes para garantir uma
operacdo apropriada. O filtro deve ser trocado a cada seis meses, ou 200 horas, para garantir uma
filtragem apropriada e a protecao do equipamento (ver Item 4.1).

CAPITULO 2: INSTALACAO

2.1 Requisitos de Instalagéo

Antes de instalar o SilkPeel, verifique se:

e O receptaculo elétrico ¢ de tipo aprovado e cumpre as normas UL.

e A energia de entrada ¢ a mesma indicada na placa de dados da unidade, ou seja,
110/130-V CA ou 220/240-V CA, 50/60 Hz monofasico.

e A voltagem do SilkPeel estd conforme com a voltagem elétrica de sua tomada.

e O dispositivo esta situado numa superficie plana apropriada (por exemplo, uma mesa ou
um suporte aprovado pela emed, Inc.), com a consola frontal voltada para o operador

e O dispositivo tem 8 a 10 cm. de espago livre em torno dele, para garantir uma ventilagao
apropriada.

2.2 Desembalagem e Inspecao

O SilkPeel deve ser desembalado e instalado por um representante treinado da emed, Inc..
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As instrucdes para a desembalagem do SilkPeel sdo as seguintes:

1. Examine a caixa do aparelho para verificar se ndo hd danos externos ou indicios de
transporte inadequado. Vocé deverd imediatamente notificar a emed, Inc. ou o
representante da emed, Inc. POR ESCRITO, se houver qualquer dano visivel.

2. Abra a tampa superior da caixa e cuidadosamente retire todo o contetido. Guarde o
material de embalagem, para quando for necessirio empacotar e enviar o produto
novamente.

Nota
Como Lidar com o SilkPeel
O SilkPeel pesa aproximadamente 13,6 kg.

Use técnicas apropriadas para levantar, ao
desempacotar e empacotar de novo a unidade.

3. Compara os itens da caixa com a lista de itens para empacotamento e verifique que todos
os itens da lista estejam presentes. Vocé deve imediatamente notificar a emed, Inc. ou ao
distribuidor POR ESCRITO de quaisquer discrepancias. O conteudo pode alterar, de
acordo com o modelo e acessorios pedidos.

4. Retire o pino de envio, utilizando a chave Allen fornecida. Retire a etiqueta de adverténcia fixada
no topo, na parte frontal da unidade, com relagéo a retirada do pino de envio.

Adverténcia
Conseve os Materiais de Embalagem de Féabrica

Nao envie um SilkPeel sem os materiais de embalagem
de fabrica. Nao fazer isso pode resultar em danos para
os componentes, durante o envio, e anular a garantia.
Contate a emed, Inc, no telefone: 1-818-874-2700, se
forem necessarios materiais de embalagem ou
instru¢des para uma nova embalagem.

2.3 Instalacao
O SilkPeel € projetado para fécil instalagdo, realizada da seguinte forma:

l. Coloque o SilkPeel no local indicado.

Conecte o cabo de for¢a ao equipamento na caixa do cabo de forga, na parte de tras da
unidade. Plugue o sistema em um receptaculo Ground Fault Interrupt (GFI).

Teste o sistema quanto a operagao apropriada.

4. Conecte a tubulagdo da pe¢a manual da seguinte maneira:

a. A tubulagdo azul é aproximadamente 12,5 cm mais curta do que a tubulagdo preta na
outra extremidade. Insira o tubo de suprimento azul neste extremidade no acessorio
de conexdo rapida na base da peca manual. Insira o tubo no acessorio até sentir
resisténcia; pause, e entdo empurre o tubo um pouco mais adiante para dentro do
acessorio para travar o tubo no lugar (veja a Figura 7).

(98]
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b. Deslize o tubo de vacuo preto sobre o tubo de ramificacdo do vacuo localizado no
lado superior da peca manual (veja a Figura 8).
c. Na extremidade oposta do conjunto de tubulacdo, insira a tubulagdo de suprimento
azul no acessorio cinza, na parte da frente da maquina. Insira o tubo de véacuo preto
no acessorio cinza inferior (veja a Figura 9).

Figura 7: Conecte a Tubulagéo de Suprimento a Peca Manual Figura 8: Conecte a Tubulacéo de Vacuo a Peca Manual
. ———————— Supply Tubing
' imzerts nto Supply
Fitting

Vacuum Tubing
inserts nto Vatuum
Fitting

&

Figura 9: Conexdes da Tubulag¢éo do Console Dianteiro

1. A Tubulacéo de Suprimento se insere no Acessorio de Suprimento
2. A Tubulacéo de Vacuo se insere no Acessorio de Vacuo

2.4 Movimentacéao do Sistema

A maioria dos usudrios do SilkPeel tem mais de um operador, ou utiliza diversas salas de
tratamento. O SilkPeel pode ser facilmente transportado entre elas usando a bancada rolante do
SilkPeel, que ¢ uma acessorio opcional de seu SilkPeel. A uUnica desmontagem exigida ¢ a
desconexdo do cabo de forca para facilitar as manobras. Em vez de desconectar o cabo de forca do
receptaculo elétrico para cada transporte, talvez seja mais facil instalar um cabo de for¢a em cada
local, deixando-os no lugar. Repouse a pe¢a manual no gancho da pe¢a manual ao transportar.

Caso opere em diversos consultorios ou necessite transportar o SilkPeel por distdncias maiores,
vocé poderd optar por adquirir a caixa rolante customizada SilkPeel. Esta caixa para viagem
apresenta isolamento customizado a espuma para seu SilkPeel e para os acessorios, um pegador
retratil acionado por botdo e rodinhas para assegurar um transporte facil e confiavel.

CAPITULO 3: OPERACAO
3.1 Preparacéo

Antes de iniciar um tratamento, o operador devera:
e Avaliar o tipo e a condi¢do da pele do paciente.
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e Determinar a solucdo, a granulacdo e o tamanho da ponta que seria apropriado para o
paciente.

e Confirmar se o cabegote de tratamento e os tubos foram esterilizados, e se a ponta da peca
manual descartavel é nova.

e Parafusar a cabegote de tratamento sobre o rosqueamento localizado na parte superior da
haste.

e Assegurar-se de que o o-ring da ponta da peca manual esteja instalado na ranhura do o-ring.

e Prender a ponta da peca manual apropriada deslizando-o sobre o o-ring, fazendo um
movimento de tor¢do, enquanto aplica pressio para baixo.

pontas da peca manual de 8 mm

pontas da peca manual de 11 mm
cabecotes de tratamento de 6 mm
cabecotes de tratamento de 9 mm

rPobhE

11rmim Handpiece Tips

e / \
#

Srnm Treatmeant Heads

®

Gmm Treatment Heads

Figura 10: Conjunto de Cabecote de Tratamento e Ponta da Peca Manual

Enrosque um recipiente de residuos limpo no coletor de detritos.
Agite delicadamente um recipiente da solucdo topica selecionada para o paciente e
enrosque-o no coletor de suprimento.

coletor de suprimento

tubulacéo de ventilacao topica

coletor de residuos

tubulacéo de detritos residuais

chave de flutuador

agkrownE

Supply Manifold

' \Waste Manifold
§

Residual Waste
Tubing

l Float Switch

Figura 11: Coletores de Suprimento e de Detritos

Topical Uptake
Tubing

3.2 Procedimento
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Com a ponta da peca manual sem restrigdes, acione o controle verde “On/Off”, no canto inferior
esquerdo da méaquina. Quando a forca principal estiver ligada, a chave se iluminard e o mostrador
digital se acenderd. Vocé também ouvird a ativagdo do compressor a vacuo ¢ da ventoinha de
refrigeragdo.

Siga as instrugdes no Item 4.1, Manutencdo Diaria, para preparar a unidade para utilizacdo.

O protocolo de tratamento € o seguinte:

e Limpe a pele do paciente a fim de remover maquiagem e poluentes ambientais.

Cubra os olhos do paciente com protetores oculares descartaveis Derm-Aid, para o maximo

de conforto e seguranca.

Obstrua a ponta da peca manual.

Ajuste o vacuo entre 5-7.

Ajuste o fluxo topico entre 15-20.

Ajuste o vacuo e o fluxo durante o tratamento de acordo com a espessura da pele, o conforto

do paciente e os resultados desejados do tratamento. Aumentar a pressdo do vacuo produzira

uma esfoliacdo mais profunda. O fluxo topico devera ser ajustado a fim de permitir que o

produto dermatologico irrigue completamente a area tratada. Nota: elimine qualquer

desinfetante remanescente na tubulacdo, esperando que o novo tépico alcance a peca

manual, antes de tratar o paciente.

e Aplique produtos de pds-tratamento de acordo com orientacdes médicas, seguido por
protetor solar de fator 30 ou superior.

e Oriente o paciente sobre um regime adequado em casa, ap0s o tratamento.

Mantenha um registro do procedimento em um Formuldrio de Registro do Paciente (veja o
Apéndice para uma amostra).

CAPITULO 4: MANUTENCAO

Os itens abaixo apresentam os protocolos rotineiros de manutencdo. Ao final do capitulo, a Tabela
4-1 traz uma visao geral dos procedimentos recomendados.

4.1 Manutencdo Diéria
A limpeza apropriada de seu SilkPeel ¢ essencial para a saude de seus pacientes e para prolongar a
vida util de sua unidade. A limpeza devera ser realizada imediatamente apds cada tratamento com

SilkPeel e ao final do dia.

Para limpar a unidade imediatamente apds cada tratamento com SilkPeel, siga os passos de 1 a 9.

1. Coloque uma ponta da peca manual de limpeza azul sobre a peca manual.
Insira um recipiente de Solugdo Desinfetante SilkPeel no coletor de suprimento. NAO
SE DEVE usar agua como agente de limpeza. Ela ndo desinfeta a unidade e podera
reagir com as solucdes e travar a maguina.

3. Esvazie o recipiente de residuos e prenda-o novamente ao coletor de residuos.
4. Acione a chave “On/Off”.
5. Ajuste os botdes de vacuo e de fluxo em suas configuragdes maximas (aproximadamente

10 para vécuo e 40 para fluxo).
6. Aplique a solucdo de desinfeccao através do sistema por 3 minutos.
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Remova o recipiente de suprimento com a unidade ainda funcionando e deixe que o ar
passe através da tubulagdo por cerca de 30 segundos.
Desligue a maquina.
Esvazie e prenda novamente o recipiente de residuos. Agora vocé esta pronto para
executar um procedimento com o SilkPeel. NOTA: Ao iniciar um novo tratamento,
espere até que a nova solucdo topica alcance a peca manual.

Para a manutencdo de final de dia, execute os passos 1-8 (acima) e entdo prossiga com 0s passos

10-15.

10.
11.

12.

13.

14.
15.

Remova o recipiente de residuos e descarte a solugdo de desinfec¢ao residual.

Verifique o filtro de ar externo quanto ao acimulo de liquido residual. Se o liquido
estiver visivel, drene o filtro de acordo com os passos no Item 4.5. ESTE PASSO E
CRUCIAL PARA A MANUTENCAO ADEQUADA DE SUA UNIDADE.

Deixe que o recipiente de residuos seque naturalmente de um dia para o outro.

Use agua ou uma solugdo suave de limpeza (isto €, 409, Lysol) para limpar a parte da
frente da maquina, se necessario.

Desinfete totalmente os cabegotes de tratamento e a pe¢a manual (vide o Item 4.2).
Monte novamente a peca manual e a prenda novamente a parte da frente da unidade
(vide Figura 6 e 7).

N&o seguir estes procedimentos ANULARA sua garantia.

4.2 Esterilizacédo dos Cabecotes de Tratamento e da Peca Manual

O cabegote de tratamento devera ser esterilizado apds cada tratamento:

1.

2.

Remova a ponta da peca manual de pléstico e descarte-a juntamente com os residuos de
lixo bioldgico.

Remova o cabecote de tratamento e mergulhe-o em Detergente Enzimatico de Espuma
Empower, a fim de remover quaisquer detritos de carga bioldgica ou de tecidos.

Limpe o cabecote de tratamento e a pe¢a manual com autoclave da seguinte maneira:

a. Solte a tubulacdo preta de vacuo do tubo de ramificagdo de vacuo.
b. Desconecte a tubulacdo de suprimento azul do acessorio de desconexdo rapida na

base da pe¢a manual. Aperte a parte superior do acessorio laranja e, com a outra mao,
remova a tubulacdo puxando para fora (vide Figura 12).

c. Desparafuse o cabecote de tratamento da pega manual e coloque ambos nos slots

customizados da Bandeja de Esterilizagdo Plastica. Use a autoclave a 121°C por 45

minutos.

Figura 12: Remocao da Tubulac@o de um Acessorio de Desconexdo Rapida
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4. Apoés usar a autoclave, monte novamente a peca manual seguindo inversamente os
passos acima.

4.3 Instalacédo de um O-Ring

Coloque um canto do o-ring na ranhura o-ring da peca manual. Enganche o lado oposto do o-ring
com a ponta arredondada da ferramenta o-ring. Esfregue o o-ring sobre o suporte do cabegote de
tratamento e na ranhura. Ajuste-o no lugar com os dedos, se necessario.

4.4 Desconexao e Substituicdo da Tubulacéo

Desconecte a tubulacdo de um acessorio de desconexdo apertando sobre a parte superior do
acessorio (que € cinza ou laranja) e, com a outra mao, remova a tubulacdo puxando para fora (vide a
Figura 12 acima). Para substituir o tubo, insira-o dentro do acessorio até sentir resisténcia; pause, €
entdo empurre o tubo um pouco mais adiante para dentro do acessodrio, a fim de travar o tubo no
local. Os acessorios de desconexao rapida sdo chamados de acessorios de duas fases por causa deste
método de conexao.

4.5 Manutencéo do Filtro de Ar Externo

O filtro de ar externo fica montado na parte de trds da unidade SilkPeel para proteger a bomba de
vacuo do transbordamento do recipiente de residuos. A fim de evitar danos & bomba e para evitar
contaminacdo, € crucial que se mantenha a limpeza e a integridade do filtro e do involucro do
filtro.

Sob condigdes adequadas de operacdo, o liquido ndo deverd ser coletado no involucro do filtro.
Verificagdes DIARIAS do filtro sdo importantes para garantir a operagdo apropriada. Caso se
acumule liquido no invélucro do filtro, coloque um receptaculo (como um recipiente de residuos)
embaixo do filtro e drene apertando o botdo localizado no proprio botdo do involucro do filtro.
(Vide a Figura 13 na pagina seguinte.)

¥
Figura 13: Drenagem do Filtro de Ar Externo

O filtro devera ser trocado a cada seis meses ou a cada 200 horas, a fim de garantir o filtragem
apropriada e a protecdo do equipamento. Para substituir o filtro:

1. Deslize o controle preto de trava no invélucro do filtro para baixo (vide a Figura 14a
abaixo).

2. Com o controle de trava ainda em uma posi¢ao rebaixada, gire o invélucro do filtro no
sentido anti-horario até que o par de linhas verticais no involucro do filtro se alinhe com o
par de linhas verticais na montagem do filtro.
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3. Uma vez que as linhas verticais estejam alinhadas, puxe para baixo no involucro do filtro, a
fim de remové-lo da montagem do filtro (vide Figura 14b abaixo).

“»
Figura 14a: Libere o Filtro de Ar Externo Figura 14b: Alinhe as Linhas Verticais

Gire o disco de travamento localizado embaixo do filtro no sentido anti-horario, até que se
desparafuse completamente e que libere o filtro e o anel de alinhamento do invoélucro do filtro (vide
a Figura 14c e 14d na pégina seguinte).

Figura 14c: Puxe o Invélucro do Filtro para Baixo Figura 14d: Desparafuse o Filtro

4. Coloque o novo filtro na parte superior do disco de travamento e do anel de alinhamento, na
parte superior do filtro. Substitua o filtro alinhando o rosqueamento no disco de travamento
com o suporte rosqueado descendo da montagem do filtro e parafusando no sentido horério
até que o filtro fique firmemente preso.

5. Substitua o invdlucro do filtro seguindo o caminho contrario dos passos 1-3.

Tabela 4-1 — Cronograma Recomendado de Rotina para Inspe¢do e Manutencéo

Atividade Responsavel Intervalo Exigéncia/Acdo
Limpar as superficies externas Usuario Diariamente ou conforme
necessario
Esvaziar o recipiente de residuos Usuério Antes de usar, imediatamente Descarte e limpe o recipiente de residuos regularmente, a
apds os tratamentos fim de evitar transbordamento e danos a unidade.
Esterilizar os cabegotes de tratamento Usuério Antes de usar e ap6s 0s Use autoclave ou esterilize em uma limpador ultra-sonico,
€ a peca manual tratamentos de acordo com o item 4.2
Desinfetar a tubulagdo Usuério Antes de usar e ap6s 0s Desinfete passando 100 ml de Solugdo Desinfetante do
tratamentos SilkPeel através da unidade ao trocar os topicos e ao final
do dia. Execute por 3 minutos a 20.
Verificar o filtro de ar externo Usuario Diariamente Monitore quanto a transbordamento de tépicos. Esvazie,
limpe e substitua conforme necessario.
Substituir a tubulagao Usuério Conforme necessario Substitua se estiver sem cor ou entupido com tépico seco
devido a limpeza inadequada.
Substituir a tubulagdo de ventilagdo Usuério Mensalmente Assegure uma conexdo firme entre o tubo de admisséo de
topica topicos e o acessorio de desconexdo rapida no coletor de
suprimentos.
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Verificar a tubulacdo de detritos Usuério Mensalmente Assegure uma conexdo firme entre o tubo de detritos

residuais residuais e o acessério de desconexdo rapida no coletor de
residuos.

Limpar a chave do flutuador Usuério Mensalmente Limpe com um pano Umido. Substitua com pesos de metal
na parte inferior.

Substituir 0 o-ring da ponta da pega Usuério Conforme necessario Siga as instrucdes no item 4.3.

manual

Manutenc&o preventiva Técnico da Com iluminac&o da luz de A unidade precisa de assisténcia. Contate a Assisténcia

Assisténcia indicador ambar Técnica (vide o Capitulo 7).

CAPITULO 5: IDENTIFICACAO E SOLUCAO DE PROBLEMAS

Problemas em potencial podem ser minimizados seguindo-se o cronograma de rotinas relacionado
na Tabela 4.1. Muitas das chamadas para a emed, Inc. com relagdo ao SilkPeel dizem respeito a
questoes ligadas ao operador e/ou limpeza e manutengdo inadequados. A maioria desses problemas
pode ser resolvida no escritorio pelo usudrio. Este item da instrugdes para identificar e solucionar
problemas. A Tabela 5-1 fornece uma visao geral dos medidas de identificacdo e solugdo de

problemas.

5.1 Falta de Energia

Caso o sistema nao se ligue, verifique o seguinte:

b S

O fusivel

5.2 Fusivel Queimado

O cabo de forga esta conectado apropriadamente.
O receptaculo elétrico estd “ligado” e com a tensdo correta.
A chave “On/Off” na parte da frente da maquina esta na posi¢ao “On”.

Se o fusivel estiver queimado, vocé ouvird um estalido e o sistema ndo abastecera os mostradores
nem a bomba a vacuo. Use uma pequena chave de fenda de cabeca chata para deslizar a caixa preta
do fusivel do fundo da caixa do cabo de for¢a. Remova os fusiveis queimados de seu grampo.
Descarte o fusivel queimado e insira um novo. Substitua somente com fusivel do tipo internacional

marcado F4AL 250V.

NECESSIDADE DE UMA FOTO ATUALIZADA
Figura 15a: Deslize para fora a Caixa Preta do Fusivel

NECESSIDADE DE UMA FOTO ATUALIZADA

Figura 15b: Remova a Caixa do Fusivel

NECESSIDADE DE UMA FOTO ATUALIZADA
Figura 15c: Compartimento de Fusivel Sobressalente

5.3 Indicador de Cheio (Vermelho) lluminado / Bomba a Vacuo ndo Operando
Se a bomba a vacuo parar de funcionar durante a operagdo ou nao se ligar quando for acionada a

chave “On/Off”:

l. Verifique o recipiente de residuos. O coletor de residuos (onde o recipiente se enrosca na
maquina) ¢ equipado com uma chave de desligamento automatico. Caso o operador
deixe de esvaziar o recipiente de residuos, uma chave de desligamento desativard a
bomba a vacuo e acenderd um LED vermelho na parte da frente da unidade, acima da
chave “On/Off”. Caso isso ocorra, desligue a maquina imediatamente e remova o
recipiente de residuos. Esvazie o contetido do recipiente como orientado acima e
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substitua-o no coletor de residuos. Verifique o filtro de ar externo quanto ao liquido.
Drene e/ou limpe, se necessario (vide o item 4.5).

Apbs concluir o passo 1, ou se o recipiente de residuos ndo estiver cheio, mas a luz
vermelhar permanecer acesa, chame a Assisténcia Técnica (vide o Capitulo 7).

5.4 Inexisténcia de Vacuo

Se a bomba estiver ligada, porém sem véacuo evidente, obstrua a ponta da peca manual e gire os
botdes de ajuste de vacuo e de fluxo da solucdo topica até o maximo (embora as leituras no visor
possam ndo se alterar). Verifique as seguintes conexoes, testando o vacuo entre cada passo. NOTA:
N&o se formaréa vacuo até que a ponta da peca manual seja obstruida e o ciclo de vacuo seja
fechado.

Certifique-se de que seja alcangado um ajuste firme entre a ponta da peca manual e o O-ring
da ponta da peca manual. Caso a vedacdo do O-ring tenha se quebrado ou se perdeu,
substitua-a por uma nova.

Inspecione o tubo de ramificacdo a vacuo e sua ligagcdo a tubulagdo preta a vacuo. Se a
tubulacdo preta a vacuo nao se fixar firmemente ao tubo de ramificagdo a vacuo, remova-a ¢
corte aproximadamente a 1,25 cm de distancia do tubo preto. Conecte novamente a
tubulagdo a vacuo ao tubo de ramificag¢do a vacuo.

Certifique-se de que a tubula¢do a vacuo esteja inserida firmemente no encaixe na parte
frontal da unidade SilkPeel.

Verifique se o recipiente de residuos estd rosqueado no coletor residual corretamente. Caso a
rosca no recipiente ndo esteja alinhada adequadamente com a rosca no coletor, podera
ocorrer perda de pressdo a vacuo.

Se ainda ndo existir pressdo a vacuo evidente, entre em contato com o Suporte Técnico
(consulte o Capitulo 7).

5.5 Inexisténcia de Fluxo de Solucdo Topica

Se a bomba estiver ligada, houver evidéncia de vacuo quando a ponta da peca manual for obstruida,
embora nenhuma solucdo topica parega fluir, execute os seguintes passos:

a)

b)

d)

Controle a perda de pressdo a vacuo executando os passos indicados no item anterior. Se a
pressdo a vacuo for comprometida, podera haver forca inadequada para transportar a solugao
topica através da linha. NOTA: N&o se formara pressdo a vacuo até que a ponta da peca
manual seja obstruida e o ciclo de vacuo seja fechado. Caso a pressdo a vacuo seja
aprovada em todos os testes de identificacdo/solu¢do de problemas e a pressdo possa ser
sentida na ponta da peca manual, desligue a maquina.

Remova o recipiente de suprimento do coletor. Certifique-se de que existe solu¢do no
recipiente.

Remova a tubulacdo de absor¢do de solucdo topica do encaixe localizado no coletor de
suprimento e enxagiie-a com agua quente corrente. Recoloque a tubulagao.

Agite suavemente um recipiente cheio de suprimento e enrosque-o no coletor de suprimento.



g)

h)

10.

11.

12.
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Certifique-se de que o tubo de suprimento azul esteja inserido firmemente no encaixe na
parte frontal da unidade.

Verifique o encaixe na base da peca manual para garantir que o tubo de suprimento azul esta
inserido firmemente.

Ligue novamente a unidade. Certifique-se de que tanto o vacuo quanto o fluxo estejam
ajustados no maximo, obstrua a ponta da pe¢a manual e verifique o fluxo. NOTA: Solucbes
tépicas ndo fluirdo até que a ponta da peca manual seja obstruida. Além disso, ao se
iniciar um novo recipiente de solucdo tdpica, esta podera levar varios segundos para
alcangar a pe¢a manual. Monitore a linha de suprimento azul para determinar quando a
solucdo alcangou a pe¢a manual.

Caso o fluxo da solugdo topica ndo seja retomado, verifique se existe entupimento, lavando a
unidade com 100 mL de solucdo desinfetante, com vacuo e fluxo maximos. Caso pareca
haver um entupimento, siga estes passos para desentupimento:

Com a unidade desligada, remova o tubo azul da pe¢a manual.

Remova a solugdo topica e/ou solucao desinfetante do coletor de suprimento.

Cubra o tubo de suprimento com uma toalha de papel ou pano.

Conecte o bocal de ar comprimido ao recipiente de ar comprimido.

Insira o bocal de ar comprimido pelo menos 5 cm no tubo azul que foi removido da peca
manual.

Aperte o gatilho de ar comprimido durante 10 segundos e preste atengcdo para um som de
gargarejo ou borbulhamento proveniente do tubo de suprimento.

Repita o passo 6 mais duas vezes.

Remova o bocal de ar comprimido do tubo azul.

Reconecte todos os tubos que foram removidos e fixe um recipiente de solugdo desinfetante.
Coloque uma ponta da pe¢a manual de limpeza azul na peca manual.

Ligue a SilkPeel e ajuste o vacuo e o fluxo para o maximo.

Prepare a unidade durante pelo menos 60 segundos e verifique o fluxo.

Se ainda n3o houver fluxo evidente da solugdo tdpica, entre em contato com o Suporte
Técnico (consulte o Capitulo 7).

5.6 Indicador PM (ambar) Aceso

O indicador ambar se acende quando o sistema necessita de Manutengdo Preventiva. Entre em
contato com o Suporte Técnico (consulte o Capitulo 7) para agendar o servigo.
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ATENCAO

O uso de quaisquer pecas, materiais ou méo de obra de servico ndo autorizados pela Emed,
Inc. poderéa danificar gravemente a unidade e ANULARA a garantia.
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Tabela 5-1 — Visédo Geral de Identificagdo/Solucéo de Problemas

Sintoma

Causa Provavel

Acdo

O sistema n&o se inicia (0s nimeros
ndo séo indicados no visor e as
lampadas estdo apagadas)

A chave de “Liga/Desliga” no painel
frontal esté na posi¢éo “Desliga”

Gire a chave “Liga/Desliga” para a posi¢éo “Liga”.

Energia desconectada

Desligue a chave “Liga/Desliga” e verifique se o fio de energia esté ligado &
tomada elétrica e conectado a caixa do fio de energia da unidade.

Fusivel queimado

Substitua o fusivel utilizando o fusivel de reserva localizado na caixa do fio
de energia.

O indicador de cheio (vermelho) esta
aceso e a homba a vacuo ndo
funciona

Recipiente de residuos cheio

Desligue a unidade e esvazie o recipiente de residuos. Reinicie a unidade.

Inexisténcia de vacuo ou perda de
Vacuo

A ponta da peca manual esta sem
vedacéo firme

Substitua o O-ring da ponta da pega manual e reconecte a ponta da pega
manual.

O tubo a vacuo esta sem vedacéo firme
com o tubo de ramificagéo a vacuo

Remova a tubulag&o preta a véacuo do tubo de ramificagéo a vacuo. Corte
aproximadamente a 1,25 cm de distancia do tubo preto. Reconecte a
tubulagdo a vacuo ao tubo de ramificagdo a vacuo.

O tubo a vacuo néo esta inserido
firmemente no encaixe a vacuo

Desconecte e reconecte a tubulacdo preta a vacuo do encaixe a vacuo na
parte frontal da unidade.

O recipiente de residuos esta rosqueado
inadequadamente no coletor residual

Remova o recipiente de residuos e enrosque-o novamente, com cuidado, no
coletor residual.

O recipiente de residuos esta sem boa
vedagdo no coletor

Aperte ligeiramente o recipiente de residuos.

Inexisténcia de fluxo de solugéo topica
ou perda de fluxo

Perda de pressao a vacuo

Execute os passos de identificagdo/solucéo de problemas acima, no item de
“inexisténcia de vacuo”.

Sem solugdo no recipiente de suprimento

Remova o recipiente de suprimento e verifique se existe solugdo. Substitua
por um recipiente de suprimento novo se estiver vazio.

Tubulagéo de absorcéo de solucéo topica
entupida

Remova a tubulag&o de absorcéo de solugéo topica do coletor de
suprimento. Enxagile-a em agua corrente guente. Recoloque a tubulagéo.

A tubulag@o de suprimento ndo esta
inserida firmemente no encaixe de
suprimento

Desconecte e reconecte a tubulagdo de suprimento azul do encaixe de
suprimento na parte frontal da unidade.

A tubulagdo de suprimento ndo esta
inserida frmemente no encaixe de
desconexdo réapida da peca manual

Desconecte e reconecte a tubulagdo de suprimento azul do encaixe de
desconexdo rapida na base da pe¢a manual.

Entupimento na tubulagéo

Lave com desinfetante, com ajuste maximo.

O visor indica um nimero negativo de
W »

Limpeza inadequada da unidade

Chame o Suporte Técnico (consulte o Capitulo 7). A unidade devera ser
enviada ao setor de manutencéo da Emed para reparo.

A tubulag@o ndo entra no encaixe

A tubulagdo néo esta inserida
corretamente

Os encaixes de desconexdo réapida sdo encaixes de duas fases. Insira a
tubulagdo no encaixe até sentir resisténcia; faga uma pausa, em seguida
empurre o tubo ligeiramente mais distante no encaixe a fim de travar o tubo
no lugar

O indicador PM (ambar) esta aceso

Necessidade de manutencéo

Chame o Suporte Técnico (consulte o Capitulo 7).

A unidade esta vazando

O filtro de ar externo transhordou para a
bomba a vécuo

Interrompa o uso da unidade imediatamente. Chame o Suporte Técnico
(consulte o Capitulo 7).

Consulte o Capitulo 7 para informagdes de contato com o Suporte Técnico.

CAPITULO 6: SOLUCOES TOPICAS

As solugdes topicas da SilkPeel sdo exclusivas e foram formuladas exclusivamente para uso com
este sistema. Este capitulo destina-se somente para fins informativos e nao se destina a diagnosticar
ou abordar todos os usos, instrugdes, precaugdes, avisos, interagcdes com medicamentos, reagdes
alérgicas ou efeitos adversos possiveis. Quaisquer duvidas ou preocupagdes deverdo ser dirigidas a
um profissional de saude. O operador da SilkPeel ¢ responsavel exclusivamente pelo diagnostico,
selecdo e aplicagao das solugdes topicas de acordo com seu uso apropriado € apos consulta a seus
pacientes. Se quaisquer solugdes topicas forem ingeridas, entre em contato imediatamente com seu
centro de envenenamento local. A Emed ndo assume nenhuma responsabilidade por nenhum
aspecto de cuidado a saude administrado através destas informagoes.

Nos EUA*, a Emed fornece atualmente trés formulagdes topicas para tratamento, além de uma
solucao desinfetante:
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Férmula para Hidratagdo de Pele com Acido Hialurénico
Reidrata a pele seca e escamosa

Formula para Clareamento de Pele com Hidroquinona
Reduz os efeitos danosos do sol

Formula para Acne com Acido Salicilico
Trata os problemas de acne com eficacia

* CLIENTES INTERNACIONAIS: Nem todas as solugdes estdo disponiveis em todos os paises.
Entre em contato com seu distribuidor local para mais detalhes sobre a disponibilidade e aquisi¢do
das solugdes topicas.

O Dermalinfusion™ ¢ o grande lancamento dessas solugdes topicas especificas para a pele durante
uma SilkPeel.

6.1 Visdo Geral das Solugoes

a) Contra-indicagdes. Antes de operar a SilkPeel, peca que seu paciente preencha um
Formulario de Consulta a Cliente e avalie se o paciente ¢ um candidato para o
procedimento e a solugdo. Determine se o paciente:

e Tem a pele queimada de sol, queimada pelo vento, seca, aspera, irritada ou rachada,
ou quaisquer ferimentos abertos;

e Tem alergias ou problemas médicos (por exemplo, diabetes melito, doenga hepatica,
circulacao deficiente, etc.);

e Esté gravida ou amamentando;
e Esta utilizando outras medicacdes topicas na area a ser tratada;
e Tem acne com secregdo, feridas pelo frio ou ulceras herpéticas.

b) Efeitos Colaterais. Efeitos colaterais graves sdo incomuns e improvaveis. Entretanto, caso
seu paciente apresente qualquer um dos seguintes efeitos colaterais, interrompa o uso
imediatamente:

Irritagdo severa da pele

Reagdo alérgica

Erupcao cutanea

Sintomas de envenenamento por acido salicilico — confusdo, tontura, dor de cabega (severa
ou continua), respiracdo rapida, zumbido no ouvido (continuo)

e Queimadura, picadas, coceira, secura, vermelhiddao, descamagao ou irritagdo da pele



24

Armazenamento. Armazene as solucdes a temperatura ambiente, longe da luz direta,
umidade, calor e chama.

Descarte. Enxagiie 3 vezes. Em seguida, oferega para reciclagem ou recondicionamento, ou
perfure e descarte em aterro sanitario.

Primeiros Socorros.

OLHOS: Mantenha os olhos abertos e enxagiie devagar e suavemente com agua, durante 15
a 20 minutos. Remova as lentes de contato, se houver, apds os primeiros 5 minutos, em
seguida continue enxaguando os olhos. Chame o centro de controle de envenenamento ou o
médico para instrugdes de tratamento.

PELE OU ROUPAS: Remova as roupas contaminadas. Lave a pele imediatamente com
bastante dgua durante 15 a 20 minutos. Chame o centro de controle de envenenamento ou o
médico para instrugdes de tratamento.

INGESTAO: Chame o centro de controle de envenenamento ou o médico imediatamente,
para instrugdes de tratamento. Faga que a pessoa beba um copo de agua, se puder engolir.
Nao induza o vOmito, exceto se por indicagdo do centro de controle de envenenamento ou
do médico. Nao dé nada por boca a uma pessoa inconsciente.

(Para Solugio Desinfetante) INALACAO: Leve a pessoa para o ar fresco. Caso ndo esteja
respirando, ligue para 911 ou uma ambulancia, em seguida providencie respiragao artificial,
preferivelmente boca-a-boca, se possivel. Chame o centro de controle de envenenamento ou
o médico para instru¢des de tratamento.

Tenha a mao o recipiente ou rotulo do produto quando chamar o centro de controle de
envenenamento ou o médico, ou iniciar o tratamento.

6.2 Acido Hialurénico

O 4cido hialurénico ¢ encontrado no corpo como um componente-chave do coldgeno. O 4cido
hialurénico pode absorver mais de 1000 vezes seu peso em agua, o que o torna um excelente
hidratante da pele. Combate o processo de envelhecimento, melhorando a hidratagdo celular e
protegendo contra danos a pele, como um eliminador de radicais livres e antioxidante.

a)

b)

c)

Ingredientes. Ativo Ingrediente. Hialuronato de Sédio, 20%. Ingredientes Inativos: Agua,
Etoxidiglicol, Alcool 40 SD, Glicerina, Butileno Glicol, Polissorbato 20, Hialuronato de
Sodio, Acido Ascorbico (Vitamina C), Colecalciferol (Vitamina D3), Acetato de Tocoferil
(Vitamina E), Sorbato de Potassio, Benzoato de Potéssio.

Precaucdes Especiais. Ndo existem precaugdes, interagdes ou efeitos colaterais especiais
para o acido hialurdnico.

Armazenamento. Armazene em local fresco (15,5 a 24°C) e seco, longe de luz direta,
umidade, calor e chama. Nao refrigere.

6.3 Hidroquinona
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A hidroquinona ¢ liberada para o mercado pela FDA para clareamento de pele, especialmente para
areas de pele escurecida, como sardas, manchas de idade, cloasmas e melasmas. A hidroquinona
inibe a produ¢do de melanina.

a) Ingredientes. Ingrediente Ativo: Hidroquinona, 2%. Ingredientes Inativos: Acido Citrico,
Oleo de Citrus Aurantium Dulcis (Laranja), Glicerina, Polissorbato 20, Sorbato de Potassio,
Agua Purificada, Benzoato de Sodio, Bissulfeto de Sodio, Metabissulfeto de Soédio, Goma
de Xantana.

b) PrecaucOes Especiais. Evite a exposi¢do a luz solar ou raios UV artificiais. Nao utilize a
hidroquinona quando o paciente estiver utilizando peroxido de benzoil, peroxido de
hidrogénio ou outros produtos perdxidos. Isso poderd causar manchas escuras temporarias
na pele. No caso de aplicagdo acidental de hidroquinona, lave a pele com agua e sabdo. A
pele podera ficar mais sensivel a condig¢des climaticas extremas. Informe seus pacientes para
utilizar umidificadores adicionais, conforme necessario.

c) Armazenamento. Armazene em local fresco (15,5 a 24°C) e seco, longe de luz direta,
umidade, calor e chama. Nao refrigere.

6.4 Acido Salicilico

O 4cido salicilico ¢ derivado da casca do salgueiro ou da gualtéria, sendo utilizado normalmente
para tratar de pele com propensdo a acne. Possui propriedades antiinflamatdrias naturais, além de
propriedades anti-sépticas, fungicidas, antioxidantes e antibacterianas. Penetra nos poros,
permitindo uma esfolia¢do interna e externa.

a) Ing redientes. Ingrediente Ativo: chdo Salicilico, 2%, Ingredientes Inativos: Etoxidiglicol,
Agua, Metilcelulose Hidroxipropil, Agua Purificada, Alcool 40 SD, Agua de Hamamélis.

b) Precaucdes Especiais. Ao utilizar o acido salicilico, evite a regido dos olhos, boca e labios.
Caso seja aplicado em uma dessas areas, lave com agua. Nao utilize em verrugas com pélo
ou verrugas na face. Ndo utilize em manchas de pele ou marcas de nascenca. O acido
salicilico pode causar irritacdo a essas anomalias. Evite o uso de sabonetes e limpadores
abrasivos, asperos ou ressecantes, como limpadores a base de dalcool, adstringentes,
abrasivos ou outros agentes esfoliadores (como peroxido de benzoil, resorcinol, enxofre ou
tertinoina) ao utilizar o acido salicilico.

c) Armazenamento. Armazene em local fresco (15,5 a 24°C) e seco, longe de luz direta,
umidade, calor e chama. A Solu¢ao de Acido Salicilico pode ser refrigerada.

6.5 Solucdo Desinfetante

Trata-se de um limpador desinfetante / descontaminante de multiuso, para utilizagdo em superficies
inanimadas. Proporcionard limpeza e desinfec¢do eficaz se utilizado conforme a recomendagao.

a) Ingredientes. Ingredientes Ativos: Diisobutilfenoxietoxietil Dimetilbenzil-Cloreto de
Ambdnio, 0,29%, Isopropanol, 17,5%. Ingredientes Inertes, 82,21%.

b) Aplicacoes.
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SUPERFICIES. Para uma LIMPEZA PREVIA de instrumentos, equipamentos e superficies
antes da desinfeccdo, aplique a solucdo diretamente a superficie. Deixe-a molhada durante
30 segundos. Enxugue a superficie utilizando um papel ou toalha de papel. Jogue fora a
toalha. Para DESINFETAR instrumentos, equipamentos e superficies ndo criticas, aplique a
solucdo diretamente a superficie previamente limpa, molhando completamente a area a ser
desinfetada. Deixe a superficie molhada durante 3 minutos, a temperatura ambiente (20°C).

INSTRUMENTOS. Para uso como spray descontaminante de LIMPEZA PREVIA, coloque
os instrumentos em um recipiente adequado. Pulverize a solugdo nos instrumentos de modo
que molhe completamente todas as superficies. Deixe a superficie molhada durante 30
segundos. Remova e enxagiie os instrumentos. Prossiga com o processo apropriado de
limpeza e desinfec¢do. Para DESINFETAR instrumentos ndo criticos, limpe previamente os
instrumentos para remover residuos organicos em excesso, enxaglie e seque bem.
Utilizando uma bandeja de imersdo ou unidade ultra-sonica, mergulhe os instrumentos na
solucdao durante 3 minutos. Remova e enxagiie os instrumentos. Seque bem antes do uso.
Troque a solugdo, conforme necessario, quando ficar diluida ou visivelmente suja.

NOTA: Esta solu¢dao ndo devera ser utilizada como esterilizador terminal / desinfetante de
alto nivel em nenhuma superficie ou instrumento introduzido diretamente no corpo humano,
seja na corrente sanguinea ou em contato com ela, ou em areas normalmente estéreis do
corpo, ou em contato com membranas mucosas intactas, mas que normalmente nao penetra
na barreira sanguinea nem entra de outro modo nas areas estéreis do corpo. Esta solugao
pode ser utilizada para limpar previamente ou descontaminar dispositivos médicos criticos
ou semicriticos antes da esterilizagao / desinfecc¢ao de alto nivel.

Informacdes de Precaucdo. Perigosa para seres humanos e animais domésticos. Prejudicial
se absorvida pela pele. Causa irritagdo moderada aos olhos. Evite o contato com os olhos, a
pele ou as roupas. Lave as maos antes de comer, beber, mascar chiclete, fumar ou usar o
banheiro. Remova as roupas contaminadas e lave-as antes de usd-las novamente.
ATENCAO: MANTENHA FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS.

Armazenamento. Armazene em local fresco (15,5 a 24°C) e seco, longe de luz direta,
umidade, calor e chama. A Solucdo Desinfetante pode ser refrigerada.

CAPITULO 7: INFORMACOES PARA CONTATO

Para quaisquer problemas, entre em contato com seu distribuidor local.

InformacGes para Contato com o Distribuidor:

Suporte Técnico:

Departamento de Pedidos de Pecas

Escritorios Corporativos nos EUA
Tel.: 1-818-874-2700

Fax: 1-818-874-1195
infor@4emed.com
www.silkpeel.com
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CAPITULO 8: ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

Este manual ndo pretende ser uma guia abrangente para todos os aspectos do tratamento. A emed,
Inc. recomenda muito que o operador verifique, na Secretaria do Trabalho, Licenciamento e
Regulamentacdo ou outros orgdos regulamentares no seu estado ou pais respectivo, o uso legal
deste sistema. Os operadores devem ser treinados, por ocasido da venda inicial, por pessoal
autorizado. A emed, Inc. nega toda responsabilidade pelas conseqiiéncias diretas ou efeitos
colaterais sofridas por pessoas que sejam submetidas ao tratamento.

A garantia da SilkPeel ficara anulada, se:

e Qualquer pessoa, que nao seja pessoal autorizado, instalar e/ou prestar assisténcia
técnica para o equipamento.

e Solucdes que ndo sejam as solugdes topicas da emed, Inc. forem utilizadas com o
SilkPeel.

e As instalagdes elétricas do local ndo cumprem todos os codigos aplicaveis, incluindo os
regulamentos da IEC e UL.

e O dispositivo nao for utilizado de acordo com as instrugdes especificadas neste manual.

Por causa de nosso compromisso constante com a qualidade e inovacao dos produtos, reservamo-
nos o direito de, em qualquer ocasido, interromper ou alterar as especificacdes, pregos, projetos,
caracteristicas, modelos ou equipamentos, sem incorrer em nenhuma obrigacao por isso.

Este manual deve sempre estar junto com a unidade e sua localizacdo deve ser conhecida de todo o
pessoal que opera a unidade. Copias adicionais deste manual estdo disponiveis na sua distribuidora
local ou na emed, Inc. (ver Capitulo 7 para informagdes sobre contato).
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CAPITULO 9: TERMOS DE GARANTIA

Quaisquer reparacdes que resultem de desastres naturais, acidentes, falhas do sistema elétrico,
negligéncia, uso inapropriado do dispositivo, limpeza inapropriada do dispositivo, manuten¢ao
inapropriada do dispositivo, instalagdes, assisténcia técnica, reparagdes ou alteracdes da unidade
realizadas por pessoal nio autorizado pela emed, Inc. NAO estdo cobertas por esta garantia.

Exclusdes: Qualquer item, que entrar em contato direto com uma solugdo ou que tenha que ser
substituido semi-regularmente, ¢ considerado um item descartavel e ndo estd coberto por esta
garantia. Esses itens incluem, sem limitacdo: solugdes, conjuntos de tubos, o-rings e outros
encaixes, ¢ pontas da peca manual. O uso de quaisquer peg¢as ou materiais, incluindo solugdes,
filtros, tubos, etc. que ndo sejam autorizados pela emed, Inc. ANULAM esta garantia. Mexer com
os dispositivos internos da unidade, ou retird-los, também ANULARA esta garantia, salvo se
especificamente autorizado por um representante da emed, Inc. As manuten¢des preventivas nao
estdo incluidas na garantia € o ndo cumprimento das manutengdes preventivas, com base no uso e
conforme indicado pela luz Ambar, ANULARA esta garantia.

A emed, Inc. ndo serd responsavel por qualquer falha no desempenho resultante de circunstancias
que estejam além do seu controle. Em nenhum caso, um cliente tera direito a reivindicar
compensagdo por quaisquer danos incorridos como resultado de que o dispositivo ndo esteja em
condi¢des de operar.

Esta garantia é intransferivel. Todas as vendas sé@o definitivas.
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Tabelas de Informacdo EMC
(de acordo com EN60601-1-2:2001-09 Secéo 9)

De acordo com EN 60601-1-1-2:2001 Equipamentos Mé¢dicos Elétricos — Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranca — norma colateral: compatibilidade eletromagnética — requisitos e testes

1) “Equipamentos Médicos Elétricos necessitam de cuidados especiais com relagdo a EMC e
precisam ser instalados e colocados em operagdo de acordo com as informagdes fornecidas nos
Documentos em Anexo” (as tabelas abaixo).

2) “Equipamentos de Comunicacdo RF Portateis e Moveis podem afetar os Equipamentos
Meédicos Elétricos.”

3) “O equipamento ou o sistema nao deverdo ser utilizados perto de outros equipamentos ou
empilhados sobre eles, e se tal proximidade ou empilhamento forem necessarios, o
equipamento e o sistema deverdo ser observados, a fim de verificar a operagdo normal na
configurac¢do na qual se usa.”

As tabelas abaixo dao informagdes sobre as caracteristicas EMC deste Equipamento Médico
Elétrico.

Tabela 201: OrientacGes e Declaragéo do Fabricante — Emissdes Eletromagnéticas
O Sistema SilkPeel Dermalinfusion destina-se a uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usudrio da SilkPeel devera se assegurar de que seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientacdes

O SilkPeel utiliza apenas energia RF interna para
operagdo. Qualquer emissdo devera ser muita baixa e sem

Emissoes RF CISPR 11 Grupo 1 probabilidade de causar interferéncia em outros
equipamentos eletronicos proximos.
Emissdes RF CISPR 11 Classe A O SilkPeel é adequado para uso em todos os
Emissdes  harmoénicas IEC Classe A estabelecimentos que ndo os residenciais ou os
61000-3-2 conectados diretamente a rede publica de fornecimento

de energia de baixa tensdo, que abastece edificios
utilizados para fins residenciais.

Flutuagdes de tensdo / emissoes
IEC inconstantes 6100-3-3

Em conformidade

Tabela 202: Orientacdes e Declaracdo do Fabricante — Imunidade
O Sistema SilkPeel Dermalinfusion destina-se a uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario da SilkPeel devera se assegurar de que seja utilizado em tal
ambiente.
Teste de Nivel de Testes Conformidade Ambiente Eletromagnético —
Imunidade IEC 60601 Orientacdes
Em éareas onde os pisos sejam
ESD feitos de material sintético
EN61000-4-2 + contato de 6kV + contato de 6kV (isto é, carpete), a umidade
relativa talvez precise ser
controlada para reduzir o nivel
+ Ar 8kV + Ar 8kV de descargas ESD.
EFT O SilkPeel possui cabos /0. A
EN61000-4-4 + Principal 2kV + Principal 2kV forca principal ¢ a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.




Surto + Diferencial 1kV | £ Diferencial 1kkV | A forca principal ¢ a de um
EN61000-4-5 ambiente comercial ou
+ Comum 2kV + Comum 2kV hospitalar tipico.
A forca principal é a de um
Inclinagdo de 60% | Inclinagcdo de 60% | ambiente comercial ou
para 5 Ciclos para 5 Ciclos hospitalar tipico.
Inclina¢do/Quedas | Inclinagdo de 30% | Inclinagdo de 30%
de Tensao para 25 Ciclos para 25 Ciclos Caso de deseje 0

EN61000-4-11

Inclinagdo de >95%
para 5 Segundos
Inclinagdo de >95%
para 0,5 Ciclos

Inclinagdo de >95%
para 5 Segundos
Inclinagdo de >95%
para 0,5 Ciclos

funcionamento continuo em
uma situacdo de blecaute,
recomenda-se entdo um no-
break ou uma Dbateria de
reserva.

Campos
Magnéticos
Freqiiéncia
Energia
EN61000-4-8

de
de

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos de
freqiiéncia de energia em torno
do SilkPeel deverdo ser os
tipicos em um ambiente
comercial ou hospitalar.
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Tabela 204: Orientagdes e Declaragéo do Fabricante — Equipamentos e Sistemas de Emisses que NAO se destinam a Suporte

de Vida

O Sistema SilkPeel Dermalinfusion destina-se a uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario da
SilkPeel devera se assegurar de que seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de Testes IEC 60601

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — Orientagdes

RF conduzido

EN6100-4-6

RF irradiado

EN6100-4-3

3 Vms

150 kHz a 80 MHz

3 Vms

80 MHz a 2,5 GHz

3 Vms

150 kHz a 80 MHz

3 Vms

80 MHz a 2,5 GHz

Os equipamentos de comunicacdes RF
portateis e moveis deverdo estar separados
do SilkPeel no minimo pela distancia
calculada abaixo:

d=12+P

d=12 VP 80 MHz a 800 MHz

d=1,2VP 800 MHz a 2,5 GHz

P ¢ a poténcia maxima em watts e D é a
distancia de separagdo recomendada em
metros.

As forcas de campo de transmissores
fixos, como determinado por um
levantamento eletromagnético, deverdo
ficar abaixo dos niveis de conformidade
(V1eEl)

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos que
contenham um transmissor.

Tabela 206: Orientaces e Declaragéo do Fabricante sobre Distancias de Separacdo Recomendadas
para o Medidor da Série HT110 — EmissGes
O Sistema SilkPeel Dermalinfusion destina-se a uso no ambiente eletromagnético no qual sdo controlados
os disturbios irradiados. O cliente ou usuario do SilkPeel pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética
mantendo uma distdncia minima entre os Equipamentos de Comunicac¢des RF portateis e moveis e o
SilkPeel, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de
comunicagoes.

Poténcia de Saida
Méaxima (watts)

Separacao (m)
150 KHZ a 80 MHZ
d=1,2(Sqrt P)

Separacédo (m)
8 MHZ a 800 MHZ
d=12(SqrtP)

Separacédo (m)
800 KHZ a 2,5 GHZ
d=1,2(Sqrt P)

0,01
0,1
1
10
100

,1166
,3689
1,1666
3,6893
11,6666

,1166

,3689
1,1666
3,6893
11,6666

,2333

, 7378
2,3333
7,3786
23,3333

33
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