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> PARABENS!

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

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

> RECEBIMENTO DO PRODUTO

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

Ndo instale e nem utilize o equipamento se houver sinais de violacdo ou se o
equipamento estiver danificado.

E recomendado guardar a embalagem original do produto para uma eventual
necessidade de transporte.
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> PRINCIPAIS SIMBOLOS UTILIZADOS NESTE MANUAL

Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.

Simbolo geral de proibicdo: significa que o usuario ndo deve realizar
determinada acdo.

O P

Simbolo geral de acdo obrigatoria: significa que o usuario deve
realizar determinada acdo.

> SOBRE O MANUAL

Este manual de instrugdes aplica-se ao equipamento VITALITY (modelos VT-01,
VT-02 e VT-04), aparelho comercializado pela PONCE. Contém instrucdes de
manuseio e trabalho de modo a garantir o funcionamento seguro, a maxima
eficiéncia e uma longa vida atil ao aparelho.

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

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

Para solicitar o manual de instrucdes do equipamento em formato impresso,
entre em contato pelo telefone/WhatsApp (44).3525-3322.

Mantenha o manual sempre ao alcance do operador.

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

| MANUAL DE INSTRUCOES VITALITY (D PAGINA 2 |



https://wa.me/554435253322

> MODELOS VITALITY > REGISTRO ANVISA

Cvor ) (v ) (" 81366470001 )

( vos(es) ) (v REGISTRO VALIDO )

> FABRICANTE

CNPJ 15.285.177/0001-59
RAZAO SOCIAL PONCE EQUIPAMENTOS LTDA | NOME FANTASIA PONCE
ENDERECO R. Candido Holtz Viéira, 42, Jardim Nossa Sra. Aparecida
CIDADE Campo Mourdo | UF Parana | CEP 87309-250
CONTATO (44) 3525-3322 | WEBSITE https://ponce.vc
RESPONSAVEL TECNICO Marcos Adriano de Carvalho | REGISTRO CRT-04 06910847938
AUTORIZACI\O DE FUNCIONAMENTO ANVISA 3.13.664-7 (U6HYW8WYMYOX)

> REQUISITOS NORMATIVOS

O equipamento VITALITY ndo possui desempenho essencial de acordo com o
gerenciamento de riscos, pois se trata de uma finalidade estética e uma falha no
equipamento ndo afeta a seguranca ou causa um risco inaceitavel.

O equipamento foi projetado e fabricado de acordo com os requisitos das normas
aplicaveis: ABNT NBR IEC 60601-1 (seguranca elétrica), ABNT NBR IEC 60601-1-2
(compatibilidade eletromagnética), ABNT NBR IEC 60601-1-6 (usabilidade), ABNT
NBR IEC 60601-1-9 (projeto ecorresponsavel) e ABNT NBR I[EC 60601-2-57
(seguranca de dispositivos emissores de luz “ndo-laser”).

O sistema de gestdo da qualidade RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos) é aplicado durante todas as fases do equipamento, de modo a
garantir que todos os requisitos de clientes e regulamentares aplicaveis sejam
atendidos.

Os LEDs (/ight emitting diode, ou diodo emissor de luz) sdo de alta poténcia. Portanto,
é natural que o gabinete libere um pouco de calor, promovendo apenas uma leve
sensacdo de aquecimento ao operador, 0 que estara dentro dos limites aceitaveis
pela ABNT NBR IEC 60601-1, que € requisito para a certificacdo INMETRO e posterior
registro na ANVISA.

MANUAL DE INSTRUCOES VITALITY (D PAGINA 3



> APRESENTACAO

O VITALITY & uma solucdo em fototerapia com excelente desempenho, que pode
ser utilizado como terapia auxiliar em diversos tratamentos.

Este equipamento é composto de um sistema a LED. Os LEDs emitem luz a um
comprimento de onda tipico de 630 nm na cor vermelha, 470 nm na cor azul, 525

nm na cor verde e 590 nm na cor ambar.

A fototerapia e bioestimulante, reorganiza a atividade celular, estimulando as
ac0es benéficas das células e inibindo as ruins. O tratamento é indolor, seguro e
eficaz em um procedimento estético nao-invasivo.

> INDICACOES

> CONTRAINDICACOES

e (ancer de pele;

Catarata;

e (Glaucoma;

Dermatose causada ou agravada
pela luz;

e (estantes;

e Epilepsia;

4 )
O O VT-01-VERMELHO/ AZUL
© Acne © (icatrizacdo © Terapia Capilar
© Hidratacdo Facial © Linhas Faciais © Edema Palpebral
© Rejuvenescimento © Rugas © Olheiras
© Anti-inflamatorio © Celulite © Terapia Fotodinamica
© lluminacdo Facial © Flacidez © Estrias
© Reparacdo Tecidual © Manchas © Podologia
. J
4 ) 4 )
© VT-02-AMBAR/ VERDE OO O VT1-04-MODELO PLUS
© Estrias © Rosacea 0 modelo PLUS é indicado para
© Flacidez © Edemas todas as indicacbes descritas nas
© Manchas © Pele Desidratada luzes: VERMELHA, AZUL, AMBAR e
© Olheiras VERDE.
- J - J

Qualquer doenca aguda ou
cronica ou irritacdo na pele;
Dermatoses pré-cancerosas;
Estado febril ou doencas
infecciosas ativas;
Hipersensibilidade a luz na area
de tratamento.

MANUAL DE INSTRUCOES VITALITY
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0 VITALITY ¢é destinado para tratamentos no rosto, bragos, mdos, pernas,

& pés, troncos e costas de pacientes adultos ou adolescentes com satide
perfeita, que tenham a pele intacta e que ndo estejam nas contraindicagoes
listadas neste manual. Independentemente da drea de tratamento, a saida
maxima de radiagdo optica a ser considerada para a aplicagdo é a saida por
area de contato do equipamento.

> BIOCOMPATIBILIDADE

A PONCE declara que os materiais utilizados no VITALITY sdo biocompativeis com a
pele, garantindo a sua conformidade com a NBR ISO 10993-1.

> CONEXAO A REDE ELETRICA

O VITALITY deve ser conectado a uma instalacdo elétrica que esteja em
conformidade com a norma ABNT NBR 13534, que estabelece os requisitos
minimos de seguranca para instalacbes elétricas em estabelecimentos
assistenciais de saude, situados em hospitais, ambulatorios, unidades sanitarias,
clinicas médicas e odontologicas, veterinarias etc.

O VITALITY pode ser conectado a redes eletricas que oferecam tensdo de 127 a
220V, a 50 a 60 Hz, sem necessidade de comutagdo por chave seletora.

0 cabo do aparelho ndo é destacavel e nio deve, sob qualquer hipotese,
ser emendado com outros condutores.

A PONCE ndo se responsabilizara por danos ocorridos no equipamento,
operadores e pacientes aevido a instalacoes inadequadas.
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| > ITENS INCLUSOS NA EMBALAGEM DO PRODUTO |

Uma maleta ou caixa de transporte Um equipamento Vitality

(conforme modelo adquirido) (conforme modelo adquirido)
Um filtro de prote¢dio Um filtro de prote¢do
ocular para operador ocular para paciente

A maleta ou caixa de transporte e os filtros de protecdo ocular para operador e
paciente fazem parte do “KIT VITALITY”, o qual € fabricado pela PONCE.

0 equipamento VITALITY esta disponivel nas cores preta e branca.
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> INDICACAO DOS COMPONENTES DO PRODUTO

Chave seletora

o

Abertura de
radiagdo optica

c Etiqueta de identificacdo™

Cabo de alimentacGo

C‘ Dados da etiqueta de identificagdo )

w @ronce A MES/ANO

https://ponce.vc

REG ANVISA NOME/MODELO
81366470001 XXXXX/ XX

SN] - {IHMERICR
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> AVISOS SOBRE A LUZ DE LED

A etiqueta abaixo indica que os LEDs estdo classificados, segundo a ABNT NBR IEC
60601-2-57:2015, como Grupo 2. Também indica 0 comprimento de onda, a
poténcia maxima e 0 modo de operacdo dos LEDs. No VITALITY, essa etiqueta se

encontra na lateral do equipamento.

GRUPO DE RISCO 2

A luz emitida pode ser danosa para os olhos.
Ndo olhar fixamente para a fonte de luz!
MODO CONTINUO
ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015

COMPRIMENTO DE ONDA POTENCIA OPTICA:

Vermelho: 630 nm 1x 650 mW
Azul: 470 nm 1x 1010 mW

GRUPO DE RISCO 2

A luz emitida pode ser danosa para os olhos.
Ndo olhar fixamente para a fonte de luz!
MODO CONTINUO
ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015

COMPRIMENTO DE ONDA POTENCIA OPTICA:

Verde: 525nm 1x 650 mW
Ambar: 590nm 1% 310 mW

GRUPO DE RISCO 2

A luz emitida pode ser danosa para os olhos.
Ndo olhar fixamente para a fonte de luz!
MODO CONTINUO
ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015

COMPRIMENTO DE ONDA POTENCIA OPTICA:

Vermelho: 630 nm 1x 650 mW

Azul: 470 nm 1x 1010 mW
Verde: 525 nm 1x 650 mW
Ambar: 590 nm 1x 310 mW

MANUAL DE INSTRUCOES VITALITY
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> AVISOS SOBREA LUZDE LED

A etiqueta a seguir ilustra o alerta de radiacdo oOptica, conforme ABNT NBR [EC

60601-2-57:2015. No VITALITY, essa etiqueta se encontra proximo a saida das
luzes de LED.

¥

ABERTURA DE RADIACAO OPTICA

Cuidado! A utilizacdo de teclas de comando, de ajustes ou a execucdo de

procedimentos diferentes daqueles aqui especificados podem resultar em uma
exposicdo perigosa a radiagdo.

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

® Nunca inicie a aplicacdo do LED sem que o operador e o paciente estejam
usando os oculos de prote¢do contra radiagdo luminosa.
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> COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

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

Dessa forma, circuitos eletronicos nas proximidades podem sofrer interferéncias, o que pode
fazer com que operem de forma errnea e, consequentemente, tornem o tratamento ineficaz.
De modo a minimizar esses riscos, 0 uso de uma instalacdo separada para o VITALITY é
recomendado.

Além disso, recomenda-se que aparelhos que produzam campos eletromagnéticos sejam
posicionados o mais distante possivel de outros aparelhos eletronicos e de objetos metalicos
oblongos (canos e esquadrias metalicas), pois eles podem atuar como antenas secundarias.

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

O VITALITY é destinado a utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
cliente ou usuario deve garantir que ele seja utilizado em ambiente com tais especificacdes.

Tabela 1 - Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas — para todos os

equipamentos e sistemas eletromédicos

Diretrizes para ambiente

Ensaio de emissao Conformidade L.
eletromagético

O VITALITY utiliza energia RF apenas para
sua funcdo interna. Entretanto, as emissoes
Grupo 1 sdo muito baixas e ndo é possivel causar
qualquer interferéncia em equipamento

eletronico proximo.

Emissoes de RF ABNT NBR IEC
CISPR11

Emissoes de RF ABNT NBR IEC

CISPR11 4ESh O VITALITY é adequado para utilizacio em
todos os estabelecimentos que ndo sejam
Emissdo de harmonicos IEC Classe A residenciais e aqueles diretamente
61000-3-2 conectados a rede publica de distribuicdo
de energia elétrica de baixa tensdo que
Emissdes devido a flutuacdo de alimenta edificacdes para fins domésticos.
Conforme

tensdo/ cintilacdo IEC 6100-3-3

NOTA: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em dreas industriais
e hospitais. Se for utilizado em um ambiente residencial, este equipamento pode ndo oferecer prote¢do
adequada a servicos de comunicacdo por radiofrequéncia.

0 usudrio pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
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Tabela 2 - Diretrizes e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética - para todos os equipamentos e

sistemas eletromédicos

entrada/saida

. - Nivel de ensaio da ABNT . . Diretrizes para ambientes
Ensaio de emissdo Nivel de conformidade f:
NBRIEC 60601 eletromagnéticos
+8 kV por contato +8 kV por contato Pisos devem ser de madeira,
» +2 kV pelo ar +2 kV pelo ar concreto ou ceramica. Se 0s pisos
Descarga eletrostdtica IEC .
+4 kV pelo ar +4 kV pelo ar forem cobertos com material
61000-4-2 _» . .
+ 8 kV pelo ar +8 kV pelo ar sintético, a umidade relativa do ar
+15 kV pelo ar +15kV pelo ar deve ser de pelo menos 30%.
A qualidade do fornecimento de
energia deve ser a de um
ambiente hospitalar ou comercial
tipico.
+2 kV/100 kHz para linhas de |+ 2kV / 100kHz para linhas de Caso seja observado
Transitrios elétricos alimentacdo elétrica alimentacdo elétrica funcionamento anormal durante
rapidos/ trem de pulso IEC a utilizacdo do VITALITY, realizar o
61000-4-4 +1 kV/100 kHz para linhas de |+ 1kV / 100kHz para linhas de| procedimento de finalizacdo e,

entrada/ saida

em seguida, reiniciar a operacdo.
Se a ocorréncia de interferéncia
persistir, alterar o local de
instalacdo do equipamento ou
instalar um filtro de linha.

Surtos [EC 61000-4-5

+0,5 kV linha(s) a linha(s)
+1 kV linha(s) a linha(s)

+0,5 kV linha(s) a terra
+1 kV linha(s) a terra
+2 kV linha(s) a terra

N N

+0,5 kV linha(s) a linha(s)
+1 kV linha(s) a linha(s)

+0,5 kV linha(s) a terra
+1 kV linha(s) a terra
+2 kV linha(s) a terra

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

Quedas de tensdo,
interrupgoes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada de
alimentacdo
IEC61000-4-11

0% U; (100% de queda de

tensdo em Uy) por 0,5 ciclo.

A 0°,45°,90°, 135°,180°,
225°,270° e 315°.

0% U (100% de queda de
tensdo em Ur) por 1 ciclo.
Monofasico: a 0°.

70% U; (30% de queda de
tensdo em Uy) por 25/30 ciclos.
Monofasico: a 0°.

0% U (100% de queda de
tensdo em Uy) por 250/300
ciclos.

0% Ur (100% de queda de

tensdao em Ur) por 0,5 ciclo.

A0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°.

0% U (100% de queda de
tensdo em U;) por 1 ciclo.
Monofasico: a 0°.

70% U; (30% de queda de
tensao em Uy) por 25/30
ciclos.
Monofasico: a 0°.

0% Ur (100% de queda de
tensdo em Uy) por 250/300

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

ciclos.
Campos magnéticos na
Campo magnético na frequéncia de alimentacdo
frequéncia de alimentacdo devem estar em niveis
30 A/m 30 A/m .
(50/60 Hz) caracteristicos aos de um
IEC 61000-4-8 ambiente hospitalar ou

comercial tipico.

Ur = tensdo de allimenta¢do AC antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

MANUAL DE INSTRUCOES VITALITY
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Tabela 3 - Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas - para todos os equipamentos e

sistemas eletromédicos que nao sao de suporte a vida

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de
N ABNT NBRIEC . Diretrizes para ambiente eletromagnético
imunidade 60601 conformidade

3 Vows
150 kHz até 80 MHz 3 Vs
80% AM a 1 kHz

RF conduzida IEC

61000-4-6
Equipamentos de comunicagdo de RF portatil e mdvel ndo

devem ser usados proximos a qualquer parte do VITALITY,
incluindo cabos, com distancia de separa¢do menor que a
recomendada, calculada a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdao recomendada

d=1,2 VP até 80 MHz
d=1,2 VP para 80 MHz a 800 MHz

3VRMS _ .\/
| 150 kHz até 80 MH:z 6 Vo d=2,3VP para 800 MHz a 2,7 GHz
RF conduzida IEC
80% AM a 1 kHz
61000-4-6 Onde P = poténcia méxima nominal de saida do
transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d = distancia de
separacdo recomendada em metros (m).
Forcas de campo? provenientes de
transmissores de RF, determinadas por uma vistoria
eletromagnética do campo devem ser menores que o nivel de

conformidade para cada faixa de frequéncia®.

3V/m Podem ocorrer interferéncias na vizinhanca dos

80 MHz até 2, 7GHz 3V/m equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

RF conduzida IEC

0
61000-4-3 80% AM a 1 kHz

()

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, se aplica a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcdo de reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

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

® Acima da faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser menores que 3 V/m.
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Tabela 4 - Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao por RF mdveis ou

portateis e os equipamentos ou sistemas eletromédicos - para equipamentos e sistemas eletromédicos
que nao sao de suporte a vida

O VITALITY é destinado a utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacdes RF radiadas sdo controladas. O
cliente ou usudrio pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicacdo RF portatil e movel (transmissores) e o VITALITY como recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacdo.

IMPORTANTE: O dispositivo para sadde VITALITY ndo € destinado a funcdo de suporte e manutencdo de vida humana.

Nivel maximo
o::;:;a::si? " 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,7 GHz
P . d=12/VP d=12/VP d=2,3 /WP
dO transmissor em
W
0,01 012m 0,12m 023m
0,1 038m 038m 074m
1 1,2m 1,2m 2,3m
10 38m 38m 74m
100 12m 12m 23 m

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

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

Tabela de simbolos do equipamento

Tabela de simbolos do equipamento

(G TETET)

Simbolo

Descricao

Equipamento classe Il

>

Cuidado - Radiacdo Optica!

Siga as instrucoes para utilizacdo

Simbolo geral de adverténcia

Desligado

Simbolo Descricao
Ligado LED vermelho (VT-01) ou

Ligado LED ambar (VT-02)
Grau de protecdo contra

IP0O penetracdo nociva de agua ou

material particulado
TN Corrente alternada
SN NUmero de série

Modo selecdo de LEDs azul/verde
ou vermelho/ambar (VT-04/Plus)

Data de fabricacdo

Ligado LED azul (VT-01) ou
Ligado LED verde (VT-02)

Fabricante

MANUAL DE INSTRUCOES VITALITY
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> SIMBOLOGIA TECNICA

Simbolo

Tabela de simbolos da embalagem

Descricao

11

Este lado para cima

Manter seco

o
(

Cuidado - Fragil!

&
=

Quantidade maxima de caixas idénticas que podem ser
empilhadas

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

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

Ndo devera ser exposto a luz solar

MANUAL DE INSTRUCOES VITALITY
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> PRECAUCOES

1) O VITALITY foi projetado para profissionais habilitados na area da estética, como
técnicos em estética, esteticistas, biomédicos, fisioterapeutas dermato-funcionais,
enfermeiros, farmacéuticos, dermatologistas, terapeutas capilares e podologos. Ndo
deve ser utilizado por usuarios leigos, principalmente criancas, e/ou em ambiente
domestico;

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

3) O operador ndo deve estar sob efeito de substancias psicoativas, aquelas que
agem no sistema nervoso central comprometendo a percepcdo, 0 humor, o
comportamento e a consciéncia. Exemplos: alcool, anestesias, medicamentos
psiquiatricos, entre outras drogas licitas ou ilicitas;

4) O operador e 0 paciente devem estar em uma posicdo ergonomicamente
confortavel durante toda a sessdo de tratamento, de modo a evitar acidentes.

5) O aparelho vem acompanhado de dois filtros de protecdo ocular. A utilizacdo dos
oculos é indispensavel, tanto para o profissional que estiver operando o aparelho
guanto para o paciente que estiver recebendo o tratamento, de modo a evitar dano
ou desconforto ocular;

6) O paciente deve ser constantemente monitorado, de forma a assegurar que ele
esteja utilizando o filtro de protecdo ocular;

7) Nao se deve olhar diretamente para a luz emitida e, principalmente, direcionar o
feixe de luz a pessoas hipersensiveis a luz;

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

9) A temperatura de manuseio, armazenamento e transporte deve estar entre 10 °Ce
30 °C. A umidade de manuseio, armazenamento e transporte deve estar entre 10% e
85%:;

10) O equipamento ndo deve ser utilizado para experimentos com animais;
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11) Quedas devem ser evitadas por meio de armazenamento seguro, de preferéncia
em uma superficie plana, quando o aparelho ndo estiver sendo usado;

12) Ndo utilize o aparelho se ele apresentar danos no gabinete ou no cabo de
alimentacdo;

13) O VITALITY ndo foi projetado para ser a prova d'agua. Portanto, ambientes que
potencializem o risco de contato do aparelho com a agua devem ser evitados;

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

15) Ndo deixe seu equipamento conectado a rede elétrica sem supervisdo;

16) O aparelho ndo deve ser limpo com materiais abrasivos e/ou corrosivos. Um
pano levemente umedecido com agua é suficiente;

17) Antes de efetuar a limpeza, é necessario desconectar o aparelho da tomada;

18) Para melhor preservacdo do produto, € recomendado que este seja limpo e
armazenado na maleta ou caixa original ap0s 0 uso;

19) Néo é recomendado pendurar o equipamento pelo cabo de alimentacdo, pois
pode sofrer danos ao longo do tempo;

20) Ndo se deve puxar, torcer ou enrolar o cabo de alimentacdo no aparelho, mesmo
durante o armazenamento. E recomendado que ele seja dobrado, da mesma forma
que € enviado ao cliente;

21) Nunca se deve desligar o VITALITY puxando pelo cabo, e sim pelo plugue da
tomada, a fim de evitar rompimento e danos a instalacdo elétrica;

22) Nunca abra o equipamento, pois ndo existem partes substituiveis pelo usuario.

Ha risco de choque elétrico e somente o pessoal autorizado pela PONCE pode efetuar
reparos e manutencao no equipamento;
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23) Utilize somente partes e acessorios descritos neste manual. A utilizacdo de partes
OU acessorios ndo aprovados pode causar um risco de seguranca ao operador e ao
paciente, além de invalidar a garantia;

24) Nunca utilize o aparelho com outra finalidade que ndo as propostas neste
manual;

25) Todas as partes, acessorios e opcionais pertencentes ao equipamento sdo de uso
exclusivo do VITALITY:

26) Ndo utilizar o equipamento na presenca de misturas anestésicas inflamaveis ou
produtos que possam gerar explosoes;

27) (aso ocorra interrupcao de energia elétrica durante o procedimento, o
equipamento devera ser religado manualmente para continuar o processo;

28) Em caso de quedas durante a utilizacdo, emergéncia ou limpeza do produto,
desligue o equipamento e desconecte o cabo de alimentacdo da tomada de energia
elétrica;

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

30) Apos o desligamento do equipamento, aguarde 30 segundos para religa-lo.

& Nunca se deve encostar o LED na pele, pois isso pode causar danos ao paciente.

A PONCE ndo se responsabilizard por eventuais danos a satde do operador ou do
paciente em virtude de diagnostico erroneo, uso do equipamento em desacordo
com as instrucdes deste manual, utilizagdo de qualquer pega, parte ou acessorio
ndo especificado pelo fabricante e falta de conhecimento das instrucdes de
operacdo constantes neste manual por profissionais qualificados ou ndo. Da
mesma forma, ndo nos responsabilizamos por conexdes indevidas ou
incompativeis com as especificacdes técnicas deste manual, ou ainda por qualquer
tipo de problema apos reparo efetuado por pessoa ou empresa ndo autorizada.
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> EFEITOS ADVERSOS

2) Durante a anamnese, caso tenha duvidas, nao
realize o procedimento e solicite a avaliacdo de um
dermatologista para que ele autorize a realizacao

4) (Caso observe alguma alteracdo importante
na pele no ato da aplicacdo, suspenda a
aplicacdo e encaminhe o cliente a0 médico para

avaliacdo.

MANUAL DE INSTRUCOES VITALITY

1) Antes de realizar os procedimentos com o
VITALITY, deve-se realizar a anamnese para avaliar a
aplicabilidade do equipamento. Durante a
anamnese, € importante aplicar e registrar um
questionario sobre o tipo de pele, alergias,
patologias, tratamentos e uso de medicamentos, pois
algumas pessoas tém uma pele mais sensivel que as
demais, 0 que pode causar dor durante o
procedimento ou outros efeitos ndo definidos.

&

desse procedimento.

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

1) Desembale o equipamento com cuidado;

2) Verifique se 0 equipamento possui todas as partes listadas na secao “/tens Inclusos
na embalagem do produto";

3) Verifique se a rede elétrica esta de acordo com as indica¢bes deste manual de
Instrucoes;

4) Conecte 0 plugue a uma tomada.

> MODO DE USAR

A emissdo de luz deve ser sempre perpendicular a pele para maior absorcdo da luz, a
uma distancia de 0,5 cm da pele.

Para ligar o VITALITY, basta conecta-lo a uma tomada de energia com tensdo de 127V
a 220V em conformidade com a secdo “Conexdo a rede elétrica” deste manual.

0 indicador luminoso na cor verde evidenciara a energizacdo do equipamento.

Na versdo VERMELHO/AZUL, estdo disponiveis as luzes vermelha e azul. Selecione a
opcdo desejada: | — azul ou Il - vermelho.

Na versio AMBAR/VERDE, estdo disponiveis as luzes ambar e verde. Selecione a
opcdo desejada: | — verde ou Il — ambar.

Na versdo PLUS, estdo disponiveis as luzes vermelha, azul, dmbar e verde. Deslize a
chave para a posicdo | para alternar entre as luzes.

A luz vermelha apresenta acdo bioestimulante e regeneradora, promovendo o
rejuvenescimento das células, controlando o processo inflamatorio e as fases da
cicatrizacdo e auxiliando no tratamento de acne, flacidez e linhas e marcas de
expressdo da pele.

A luz azul apresenta a¢do bactericida e oxigenante, eliminando algumas bactérias que

causam acne, promovendo intensa hidratacdo da pele e auxiliando no clareamento
de manchas mais superficiais e olheiras.
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MODO DE USAR

A luz ambar tem acdo drenante, promovendo a melhora da circulagdo sanguinea e
linfatica, diminuindo edemas, estimulando a hidratacdo e proporcionando efeito
calmante, sendo indicada para peles sensiveis ou para quem tem problemas com
rosacea.

A luz verde apresenta efeito rejuvenescedor, promovendo a hidratacdo da pele e
auxiliando no tratamento de manchas e olheiras.

Para ter acesso aos protocolos exclusivos da  PONCE, acesse
https://ponce.vc/materiais-para-download ou entre em contato pelo telefone ou
WhatsApp através do nimero (44)3525-3322.

Apos a sessdo de tratamento, desligue o VITALITY selecionando a posi¢do “0” na chave
(dos modelos VT-01 e VT-02) e libere o paciente. Para o modelo VT-04, deslize a chave
para a posicdo |, até que o aparelho ndo acenda mais nenhuma luz e, em seguida,
libere o paciente. Quando ndo for usar o aparelho por longos periodos, desconecte-o
da rede elétrica.

Para a utilizagdo do VITALITY, nGo sdo necessarios cursos ou treinamentos
adicionais. Porém, é essencial que o operador leia completamente as instrugdes
de uso e tenha a qualificacdo ou especializagdo descrita neste manual, na se¢ao
“Precaugoes”, item 1.
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> LIMPEZA E CONSERVACAO DO EQUIPAMENTO

Para melhor preservacdo do produto, € recomendado que este seja limpo e
armazenado na embalagem original apos o uso.

Forma correta de limpeza: Um pano levemente umedecido com agua é suficiente
para limpar o gabinete e os oculos de protecdo do paciente e do operador. Apos a
limpeza, seque cuidadosamente o cabo e o plugue para evitar risco de choque
elétrico.

Antes de iniciar a limpeza, verifique se o equipamento esta desconectado da
rede elétrica.

0 aparelho ndo deve ser limpo com materiais abrasivos e/ou corrosivos, como
alcool 70°.

> MANUTENCAO E ASSISTENCIA TECNICA

Se seu equipamento apresentar mau funcionamento, entre em contato com a
PONCE.

Ndo abra o equipamento! Os reparos devem ser realizados somente pela

® PONCE ou assisténcia técnica autorizada. Ndo nos responsabilizamos pelas
consequeéncias de reparos efetuados por pessoas ou empresas ndo
autorizadas.

MANUAL DE INSTRUCOES VITALITY (D PAGINA 22



> DESCARTE

E Ao final da vida atil (prevista para 5 anos, porém pode ser mais longa) de
seu equipamento, faca seu descarte de maneira responsavel, preservando o
meio ambiente. Consulte a legislacdo local ou empresa de reciclagem para

maiores informagdes ou entre em contato com a PONCE.

> SOLUCAO DE PEQUENOS PROBLEMAS

Possivel solucdo

Verifique a conexdo do equipamento a rede
elétrica.

Certifique-se que ha energia elétrica na tomada.

0 aparelho nao liga 3 ) | ,
Verifique se a tensdo do equipamento ¢

compativel com a energia fornecida.

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

Verifique a conexdo do equipamento a rede
eletrica.

A luz nao acende

0 equipamento apresenta um defeito. Entre em
contato com a PONCE.
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> ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Caracteristicas técnicas do equipamento

Nome técnico

Aparelho para Fototerapia

Nome comercial

VITALITY

VT-01 (vermelho e azul)

Modelos comerciais VT-02 (ambar e verde)
VT-04 (Plus: vermelho, azul, ambar e verde)

Tensdo nominal 127 - 220V~
Frequéncia nominal 50 - 60 Hz
Corrente maxima nominal 02-0,01A
Fator de poténcia 0,55-0,45

Peso total Tkg
Dimensdes do produto (L x Cx A) 8,5x24x8m

Tipo de embalagem

Caixa de papeldo

transporte e armazenamento

Dimensdes da embalagem (L x Cx A) 27%x37x13cm
Temperatura de operagdo 10a30°C
Temperatura de transporte e armazenamento 10a50°C
Pressdo atmosférica de operacdo 70 a 106 kPa
Faixa de umidade relativa do ar para operacdo, 10 3 850

Meio de isolacdo da rede elétrica

Plugue do equipamento

Classificacdo elétrica de acordo com a IEC 60601

Classe Il

Protecdo contra choque elétrico de acordo com a IEC
60601-1

Sem parte aplicada

Classificacdo de equipamentos FL de acordo com a
IEC 60601-2-57

Grau de risco 2

Grau de protecdo contra penetracdo nociva de agua
ou material particulado

IP0O0 — ndo protegido

Oxido nitroso

Utilizacdo em um ambiente rico em oxigénio Ndo adequado
Grau de seguranca de aplicacdo em presenca de uma
mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou Ndo adequado
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ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Caracteristicas Técnicas do LED

Modo de operacdo da fototerapia Continuo
Operacdo continua Suportavel
Fonte geradora de luz LED
Tipo de feixe Divergente

470 nm £10% (azul) - modelos VT-01 e VT-04
630 nm + 10% (vermelho) - modelos VT-01 e VT-04
Comprimento de onda tipico

525 nm +10% (verde) — modelos VT-02 e VT-04

590 nm +10% (ambar) — modelos VT-02 e VT-04

1010 mW £20% (azul) — modelos VT-01 e VT-04
650 mW £ 20% (vermelho) — modelos VT-01 e VT-04
Poténcia Optica maxima

560 mW +20% (verde) — modelos VT-02 e VT-04

310 mW £20% (ambar) — modelos VT-02 e VT-04

Quantidade de canais de saida de luz 1
Natureza da radiacdo Luminosa
Tipo da radiacdo Ndo ionizante
Distribuicdo da radiacdo Uniforme
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> GARANTIA PONCE

Q O QUE A GARANTIA COBRE?

Caso identifique algum defeito no produto, entre em contato com nosso setor de
atendimento ao cliente pelo telefone ou WhatsApp (44)3525-3322.

Se for comprovado qualquer defeito de fabricacdo, fica resguardado ao
consumidor, nos termos da lei:

e ( direito de usufruir do reparo gratuitamente;

e 0 reembolso do valor do envio do produto a fabrica ou assisténcia técnica
autorizada pelo servico PAC dos Correios ou transportadora previamente
aprovada pela PONCE;

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

€9 0 QUEAGARANTIA NAO COBRE?

e Despesas com a instalacdo do produto;

* Transporte do produto até a fabrica ou assisténcia técnica autorizada apos o
vencimento do periodo de garantia, bem como mdo de obra e pecas
necessarias para tal reparo, além do frete de retorno;

o (Custos para a adequacdo da rede elétrica as especificacbes contidas neste
manual;

e Pecas que venham a sofrer desgaste natural apos o vencimento do
periodo de garantia.
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> PRAZO DE GARANTIA

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

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

Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se quando ficar

evidenciado o defeito, conforme disposto no paragrafo 3° do art. 26 da Lei n°
8.078/90.

> INVALIDADE/PERDA DE GARANTIA

® Pelo vencimento normal do prazo de garantia;

e Por danos resultantes de quedas;

® Por sinais de violacao do produto;

 Por limpeza inadequada do aparelho;

® Por danos a carcaca do aparelho;

 Pela auséncia de nota fiscal de compra;

* Pelaremocdo do rotulo de identificacdo;

® Pelo reparo efetuado por pessoas nao autorizadas pela PONCE;

e Por qualquer utilizacdo que ndo seja compativel com a descrita neste manual
de instrugoes.
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