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Antes de utilizar o plasma care com o derma spacer, leia as instrugdes de
utilizagdo atentamente e na integra. Danos podem ser evitados mediante
a observagdo das instrugdes de utilizagdo.
E imperativo seguir as instrucdes de seguranca, uma vez que o Ndo cumprimento
das mesmas pode resultar em ferimentos graves ou situa¢des de perigo de vida.
Guarde estas instrucdes de utilizagéo.




1. Descricdo do produto

O espacgador derma spacer € um @ Grelha de
dispositivo meédico ndo ativo que é protegao
utilizado com o dispositivo medico ) Aba com
ativo plasma care. O espagador é Etiqueta RFID
mostrado na ilustracdo a direita. @ Aplicador

2. Utilizacdo prevista

O derma spacer € um produto descartavel destinado a garantir uma distancia defi-
nida e um volume reproduzivel entre a fonte de plasma e a area de aplicacdo du-
rante a terapia com plasma frio e € utilizado com o dispositivo médico plasma care.
Deve ser utilizado por profissionais méedicos e € adequado para pacientes com 12 anos
ou mais. E utilizado exclusivamente em pele intacta para melhorar a aparéncia da pele
ou tratar doengas cutaneas desencadeadas ou agravadas por bactérias, fungos ou virus
(por exemplo, acne).

3. Avisos e instrucdes de seguranca

& Perigo devido a contaminagdo / infegdo

Utilizar sempre um espacador derma spacer apenas para um paciente. Caso
contrario, pode ocorrer uma contaminacdo cruzada. O espacador ndo deve ser
recondicionado para reutilizacdo.

O derma spacer ndo € estéril e ndo deve ser utilizado sobre a pele ferida ou em
ferimentos.

Assegurar que o plasma ndo entra em contacto direto com luvas de protecdo
de nitrilo ou de latex. Estes podem ser danificados pelo contacto prolongado.

Limpe e desinfete o plasma care apos cada tratamento de um paciente, utilizan-
do um produto validado pelo fabricante para evitar a contaminagao cruzada.




& Risco de danos para a saude e de lesdes graves

O tratamento de uma drea da pele com derma spacer so pode ser realizado
uma vez a cada 24 horas. A mesma area ndo deve ser tratada durante mais de
4 minutos.

Nunca colocar um espacador numa posi¢do que se sobreponha as narinas, a
boca e aos olhos. Se o plasma for aplicado na proximidade direta destas areas,
deve ter-se o cuidado de assegurar que ndo existe qualquer espaco de ar entre
a superficie da pele e o espacador. As espécies produzidas pelo plasma podem
irritar as vias respiratorias e os olhos.

No tratamento com plasma care é produzida radiagao UV de muito baixa inten-
sidade. Evite tratamentos nos olhos.

O tratamento com plasma care produz baixas concentragdes de ozono. Quando
utilizado como pretendido, os limites legais ndo sao excedidos, mas o ‘limite de
odor" pode ser excedido. O ozono ¢ suficientemente diluido pelo ar ambiente. As-
segurar uma ventilagdo adequada (por exemplo, abrindo janelas ou portas) quando
utilizado em salas pequenas e/ou com vérios aparelhos e/ou durante periodos de
tratamento mais longos

A sensibilidade individual ao ozono € muito variavel. Ao utilizar o plasma care na
presenca de pessoas com doengas cronicas das vias respiratorias, bem como de
bebés e criangas pequenas, devido a sua sensibilidade particular, devem ser toma-
das precaugdes especiais para garantir uma ventilagao adequada

A Instrucdes de seguranga adicionais

Utilize sempre o plasma care com um espacgador. O aparelho ndo pode ser utili-
zado sem um espacador.

O plasma care € sensivel aos liquidos. A penetragao de liquidos no aparelho,
especialmente quando este é utilizado no sentido ascendente, pode provocar
avarias ou danos no aparelho.

Ao retirar um espagador, verificar se a embalagem estd danificada ou se ja foi
aberta




4. Aplicacdao médica

O objetivo € utilizar o derma spacer em combinagdo com o plasma care para tratar
doencas de pele causadas por bactérias, fungos ou virus, ou cujos sintomas s&o
agravados por estes, e para melhorar a situacdo da pele.

As espécies reactivas do plasma reduzem a exposicao a bactérias, fungos e virus sem
danificar os tecidos humanos.

4.1 Indicagdes

O tratamento com o derma spacer em combinagdo com o plasma care tem como
principal objetivo melhorar a situagdo da pele. As indicagdes terapéuticas e diagnos-
ticas e as especificidades do tratamento com plasma com o derma spacer sdo as
doencas de pele causadas ou agravadas por bactérias, fungos ou virus, bem como as
neurodermatites e as doencgas de pele virais com superinfecdo bacteriana.

4.2 Contra-indicagdes

« Tratamento que se sobrepde aos olhos ou a boca ou as narinas

» Criangas com menos de 12 anos

« Tratamento de pele ferida e feridas

Os sistemas de suporte cardiaco, tais como pacemakers ou desfibriladores, sejam
implantados ou externos, ndo constituem nenhuma contra-indicagdo. As feridas na
proximidade imediata do material de osteossintese (por exemplo, fixador externo)
também podem ser tratadas com plasma frio.

5. Aplicagao

Uma unidade terapéutica tem a duragao de 2 minutos. Com um espa-
cador podem ser efetuadas até 10 unidades numa sessdo de terapia.
A sessdo de terapia € limitada a 45 minutos. Depois disso, o espagador fica inu-
tilizavel.

Antes de utilizar o espacador para a sessao de terapia, pode experimentar o plas-
ma care com o espagador de treino (colorido) fornecido.

Nunca utilize o espagador de treino para tratamento de pacientes.




O espagador de treino especial pode ser utilizado para efeitos de exercicio/de-
monstragdo para 24 sessdes de treino, sendo que uma sessdo de treino permite
6 unidades terapéuticas de um minuto num periodo de 10 minutos.

Nao utilizar solu¢des de limpeza com substancias ativas adicionadas
imediatamente antes do tratamento com plasma care.
Caso contrario, ndo se pode fazer qualquer declaragdo sobre a eficacia do
tratamento com plasma e/ou do tratamento adjuvante. Desconhece-se uma
possivel interacdo entre o plasma e outras substancias ativas. Apos a limpeza
da pele, esta é tratada com o plasma care.

5.1 Preparacgdo da terapia

Antes do tratamento, a limpeza é realizada com uma solugdo de limpeza neutra,
uma solugdo de enxaguamento. Em seguida, secar a pele com um pano limpo. De-
posicdes como caspa sdo cuidadosamente removidas. Nalguns casos, a pele pode
ser limpa ou submetida a uma abrasdao mecanica antes do tratamento. A decisdo
cabe a pessoa que esta a tratar.

Abra um derma spacer rasgando cuidadosamente a bolsa. Certifique-
-se de que o espacador nao caia da bolsa.
Coloque a bolsa aberta de lado.

Ligue agora o plasma care. Para o fazer, coloque o polegar no botdo
tatil durante 3 sequndos.

Assim que o botdo tatil acender a branco, o aparelho esta ligado. Reti-
re o polegar do botdo, sendo o aparelho desliga-se novamente.




Agora, encaixe o espacador no aparelho até ouvir um estalido e o es-
pagador ficar preso ao aparelho. Certifique-se de que a patilha do es-
pagador esteja virada para a frente e que o espagador permanega na
embalagem até ser fixado ao aparelho.

O aparelho inicia imediatamente a fase de inicializagdo assim que o
espacgador é fixado. Durante esta fase, o anel de LED pisca a azul e
ouve-se o sinal sonoro carateristico.

A inicializagdo estd concluida apos cerca de 15 a 45 segundos, € o
anel de LED acende-se continuamente a azul. O aparelho testou ago-
ra com sucesso a qualidade do plasma e esta pronto para a terapia.

5.2 Realizagdo da terapia

& O tratamento de uma area da pele com derma spacer care deve ser
realizado no maximo uma vez em cada 24 horas. A mesma area ndo
deve ser tratada durante mais de 4 minutos.

Tenha em atengao que o plasma care € sensivel a liquidos. Certifique-se de que
nenhum liquido penetre no aparelho, especialmente se este estiver virado para
cima.

Posicione o espagador na zona da pele a ser tratada.
Assegure-se de que o espagador forme um volume o mais fechado
possivel com a zona da pele.

Inicie a terapia tocando brevemente no botao. A partir do inicio da pri-
meira unidade terapéutica, a sessao tem uma duragdo de 45 minutos.




Assim que ouvir o sinal sonoro carateristico, retire o polegar do botdo.
Agora a terapia demora 2 minutos. Cada segmento do anel de LED
pisca consecutivamente durante 30 segundos.

A terapia € concluida apos 2 minutos. Isto pode ser reconhecido pelo
facto de o anel de LED se iluminar continuamente a azul e ndo se
ouvir mais nenhum som. Agora pode tratar até mais 9 areas da pele
(um total de 10 unidades terapéuticas em 45 minutos).

Para dreas maiores, o espagador pode agora ser movido até 9 vezes (10
tratamentos no total) para tratar a maior area possivel da ferida. A sessao
tem uma duragao de 45 minutos.

5.3 Concluséo da terapia
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Uma vez decorridos os 45 minutos ou um total de 10 unidades
terapéuticas, o espacador estd gasto. Isto € indicado quando o
anel de LED pisca a vermelho. Se o paciente ndo necessitar de 10
unidades terapéuticas, o tratamento pode ser terminado apos cada
unidade terapéutica.

Para retirar o espagador, prima a patilha para baixo com o polegar.
N&o aplicar nenhuma forca nem tracdo sobre o espagador.

Eliminar o espagador contaminado de acordo com as especificagcdes
(ver capitulo 8).

O aparelho ¢ desligado mantendo o botdo tatil premido durante trés
segundos. A luz do anel de LED apaga-se quando o aparelho € des-
ligado.



6. Resolucao de problemas

A Se o aparelho plasma care funcionar mal em combinagcdo com o
derma spacer, siga as instru¢des para a resolugao de problemas nas ins-
trucdes de utilizacdo do aparelho plasma care.

Se for colocado um espacador diferente daquele com que a sessdo foi iniciada
durante uma sessao de terapia em curso, a sessao atual € terminada.

7. Feedbacks e regulamentos

Queixas, problemas e questdes de seguranca devem ser comunicados ao fabricante
OUu ao seu parceiro de vendas.

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR) relativo aos dispositivos médi-
cos, os incidentes graves relacionados com o dispositivo devem ser comunicados
tanto ao fabricante como a autoridade competente do Estado-Membro em que a
pessoa que utiliza o dispositivo esta estabelecida.

O derma spacer cumpre todos os requisitos relevantes do Regulamento (UE)
2017/745 (MDR) e as normas necessarias.

8. Eliminacao

O derma spacer destina-se a uma unica utilizacdo. Elimine-o de forma segura, de
acordo com os regulamentos aplicdveis. Os derma spacers utilizados/com data de
validade vencida devem ser eliminados (residuos) de uma forma segura para as pes-
soas e para 0 meio ambiente.

Respeite os regulamentos nacionais aplicaveis e o sistema publico de eliminagdo de
residuos da sua regido.



9. Simbolos

& Aviso
Referéncia do artigo
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10. Dados técnicos

Nome comercial derma spacer

7cm (L) x6cm (B) x4 cm (H);

Dimensdes 149

REF VB319007

Aplicavel com plasma care
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