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A - Leia Atentamente:

Este manual aplica-se ao equipamento TightSkin 2 system a partir

do seguinte numero de série: 0006.0001

As instrucbes que se seguem descrevem a forma de manusear/
trabalhar com o aparelho TightSkin 2 system, de modo a garantir
um funcionamento seguro, 0 maximo de eficacia e uma longa vida
util do equipamento. Leia atentamente todo o manual. O programa
de manutencao inclui uma série de medidas para conserva-lo em

boas condi¢des de eficiéncia e durabilidade.

Mantenha o manual num local acessivel ao operador e certifique-se
de que o funcionamento e a manutencao da maquina sao efetuados

de acordo com as instrugoes.

Observe todas as precaugdes de segurangca mencionadas neste

manual, além das inerentes a boa pratica médica.

Este manual de instrugdes segue as especificagdes diretivas sobre

maquinas e equipamentos.



B - Assisténcia Técnica:

Os reparos devem ser realizados por pessoal qualificado ou de um
centro de assisténcia técnica autorizado, que podera também ser
contatado para qualquer informag¢do adicional sobre o produto,
através do telefone 55 11 3086 3058 ou pelo site
www.tightskin.com.br.

Quando entrar em contato, tenha em m&os o numero de série

indicado na plaqueta de identificacdo do seu TightSkin 2 system.

O fabricante reserva-se o direito de proceder a alteragoes deste

manual de instru¢cées sem aviso prévio.

C - Acessoérios que acompanham o Equipamento:

. Oculos de protegio do operador. De uso obrigatério

. Protetor ocular para o paciente. De uso obrigatério




. Termdémetro infravermelho digital com mira a laser

D - Conhecendo o Aparelho:

Vista Geral
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1. Caracteristicas Gerais

TightSkin 2 system é um equipamento inovador destinado a
melhorar a aparéncia da pele. Usado adequadamente ira auxiliar
na reducdo de rugas e flacidez, aumentar o brilho e hidratacao,

além de melhorar a textura da pele. Sua principal indicacdo € o



rejuvenescimento facial, mas esta também indicado em todas as
situacdes e idades em que se deseja uma melhor aparéncia geral

da pele.

Além das indicagdes estéticas, pode ser usado na dermatologia
clinica, como coadjuvante no tratamento de algumas dermatoses
como psoriase, eczema, acne e alopecia, entre outras. O TightSkin
2 system promove biomodulagdo, bioestimulagao celular, aumenta

a absorcdo de medicamentos tépicos e tem acdo antiinflamataria.

O TightSkin 2 system €& composto basicamente por uma unidade
controladora microprocessada e duas fontes de energia luminosa:

- Unidade controladora da irradiacdo, de alta precisao, gerenciada
por microprocessador.

- Amber Steam Micro-Fire Bulb (luz ambar) — grande parte da
emissdo de luz esta entre 570 e 590nm.

- Infra-Red Micro-Fire Bulb - emite grande parte da radiacdo ao
redor de 800 a 2000 nm.

A tecnologia micro-fire restringe a emissdo dentro de faixas mais
limitadas de comprimentos de onda, dispensando o uso de filtros e

prolonga a vida util das fontes.

Com esse e outros avangos tecnologicos, o TightSkin 2 system foi
projetado para ter uma vida util longa, manutencéo simples, além de

baixo custo de aquisigao.

Uma caracteristica que marcadamente diferencia o TightSkin 2

system € a emissido continua e nao-pulsada dos dois grupos de



comprimentos de onda que mais produzem efeito na melhora da

aparéncia da pele.

A irradiagao 570-590nm

Denominamos de luz o espectro de irradiagdo eletromagnética
compreendida entre o ultravioleta e o infravermelho, passando
pelas diversas cores — violeta, azul, verde, amarelo, alaranjado,

vermelho.

E sabido que o ultravioleta (200 a 400nm) é causador de diversas
lesbes a pele, como os carcinomas e todas as alteracdes
relacionadas ao fotoenvelhecimento. E conhecido também que as
outras faixas de irradiacdo podem ser usadas de forma terapéutica
para diversos problemas da pele, 0 que gerou a criagao de diversos
aparelhos Fontes de luz como os lasers, Intense Pulsed Light (IPL),
Light Emitter Diode (LED), além de outras radiagdes como ultra-
som, radiofrequéncia e outros que certamente surgirdo nos

proximos anos.

Observando os efeitos da luz entre 570 e 590 nm sobre a pele,
nota-se aumento da espessura e atividade celular da epiderme,
aumento do numero de fibroblastos no intersticio dérmico, migrados
através dos vasos da derme, aumento da producdo de colageno,
aumento da camada elastica sub-epidérmica, da sintese de
hidroxiprolina, condroitin sulfato, espessamento da zona de Grenz,

melhora da textura, brilho e hidratacdo da pele.



Cerca de 3 horas ap06s a irradiacdo destes comprimentos de onda,

ja se observa aumento do numero de neutrofilos, mondcitos e
mastocitos na derme. Apds cerca de 4 semanas se observa um
grande numero de linfocitos e fibroblastos.

A explicacao para os fendmenos observados ndo esta totalmente
esclarecida, mas acredita-se que este segmento da luz visivel afete
0s vasos dérmicos e, direta ou indiretamente, as células endoteliais.
Estas células sdo produtoras de fatores de crescimento, citoquinas
(interleucina 2 mRNA e interleucina 4 mRNA) e inumeras outras
substancias que poderiam estar envolvidas na série de alteracdes

histologicas e clinicas observadas.

As plaquetas podem também estar envolvidas. Oclusdes vasculares
levam a liberacdo de fatores de crescimento plaquetario e
endoteliais que sdo fortes estimulos para o crescimento dos tecidos
perivasculares e vasculares. O novo tecido tenta compensar a
perda causada pela isquemia. No entanto, irradiagdes de baixa
energia com lasers 585nm, mesmo nao destruindo nem ocluindo

vasos, produzem as mesmas alteracgdes ja citadas.



E importante lembrar que a hemoglobina absorve estes
comprimentos de onda muito mais do que qualquer outra estrutura.
Ha um pico de absorcao da luz ao redor de 580nm. A absorcao
deste comprimento de onda € cerca de 100 vezes maior que o

vermelho, por exemplo.

Quanto maior é o espectro de irradiacdo de uma fonte luminosa,
maior sera seu Index Rendering. O sol, por exemplo, que emite
praticamente todos os comprimentos de onda, tem um index de 100
(100% dos comprimentos de onda luminosa). Uma lampada de
Xenobnio usada nos aparelhos de luz pulsada emite um grande
espectro de luz (Index Rendering de 87), mas sO0 uma pequena
fracao corresponde aos comprimentos de onda que nos interessam.
O Index Rendering do Amber Steam € de 16. Significa dizer que
quase toda a luz gerada por esses bulbos esta nesta faixa de
comprimentos de onda, entre 570 e 590nm, muito importante no
rejuvenescimento. Além disso, ndo ha necessidade de filtros, o que

diminui muito o custo de manutencao.

Em se tratando de rejuvenescimento, o que se observa seria melhor
descrito como fotoestimulagdo celular e imunoldgica, e néo
fototermalise seletiva (destruigao por calor de alvos especificos sem
afetar estruturas vizinhas), que € o principio dos tratamentos a laser
das lesdes pigmentadas, lesGes vasculares e da epilagao.

Células da epiderme, em especial as células de Langherhans,
também podem ser os mediadores bioldgicos dessa resposta,
através da liberagcao de citoquinas relacionadas a inflamacéo. Estas

células poderiam responder diretamente a radiacdo 570 a 590nm ou



a radiacao infravermelha, ou ainda ao calor, no caso do TightSkin 2
system. Ha varios relatos de melhora da aparéncia e aumento da
producdo de colageno com lasers de comprimento de onda curto
que praticamente sé afetam a epiderme, o que reforca a idéia de

que células da epiderme podem mediar ou participar da resposta
bioldgica.

Comprimentos de onda menores, mais proximos do azul, sdo
amplamente absorvidos pela melanina e poderiam causar manchas.
Além disso, as cores azul e verde penetram muito pouco na pele,
nao atingindo os vasos dérmicos. S&o usadas no tratamento de
lesbes epidérmicas como lentigos e melanose solar e vasos

patologicamente situados nas camadas mais superficiais da pele.
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Radiagao Infravermelha (IR)

Os comprimentos de onda que vao de 800 a 2000 nm atingem a
derme média, profunda e o subcutaneo.

O objetivo dos tratamentos com essa faixa do infravermelho é
remodelar a matrix dérmica. Uma discreta les&o térmica da derme
promove uma contragédo (denaturagdo) das proteinas (colageno) ai
encontradas.

A reagao do organismo é uma reestruturagido do colageno, que se
torna mais denso e com fibras mais organizadas.

Varios trabalhos mostram aumento consideravel de colageno tipo I,
colageno tipo Ill, metaloproteinases e citoquinas. O grau de
resposta sofre uma variagao individual. Recomenda-se atingir
temperaturas ao redor de 48 °C (de 47°C a 50°C) para um maximo
resultado. Porém, algumas pesquisas mostram que irradiagdo com
lasers de baixa emissédo de energia IR estimulam os fendmenos de

imunomodulacao da pele, mesmo sem aumentar sua temperatura.



A baixa incidéncia de complicacdes torna esse tipo de tratamento,
também denominado resurfacing nao-ablativo, uma alternativa

muito util no tratamento do envelhecimento da pele.

O infravermelho é uma parte do espectro eletromagnético que fica
logo apds a cor vermelha. A radiacdo infravermelha é invisivel.
Entretanto tem propriedades similares as da luz visivel. Por
exemplo, pode ser direcionada ou focalizada, transmite-se pelo

vacuo e tem a mesma velocidade da luz.

Quando a radiacdo IR é absorvida por um objeto, seus elétrons
viboram, aumentando a temperatura (a temperatura de qualquer

substancia € a medida do grau de vibragao de seus atomos).

Os comprimentos de onda do infravermelho vao de 700 a 10000nm.
A temperatura e o tipo de fonte definem o espectro e um pico de
emissao (irradiancia espectral ). Ha varias fontes com diferentes
irradiagdes (quartzo, diodo, ceramica, tungsténio, entre outras). O
Infra-Red Micro-Fire Bulb foi projetado para emitir grande parte de
sua irradiacao entre 800 e 2000 nm. Este grupo de comprimentos
de onda € ampla e homogeneamente absorvido pela agua de toda a
epiderme, até a derme profunda. Com cerca de 1 minuto de
irradiagdo, atinge-se a temperatura ideal, que vai de 47°C a 50°C.
Com lampadas convencionais de infravermelho, para atingir estas
temperaturas € necessario aproximar demais a lampada, o que
causa queimadura da pele, devido ao alto teor de comprimentos de

onda menores.

Irradiacao Continua e Nao-Pulsada



O TightSkin 2 system foi projetado para irradiar luz continuamente
e nao em pulsos, porque, em se tratando de rejuvenescimento, esta
€ a melhor opg¢do. Os aparelhos que emitem pulsos de energia sao
muito uteis no tratamento das lesdes pigmentadas, lesbes
vasculares e epilagdo de longa duracdo. A forma de emissido da
energia usada por alguns aparelhos de laser, |IPL (Intense Pulsed
Light) e radiofrequéncia, baseia-se em dois conceitos fisicos da
interacao da luz com os tecidos organicos : Fototermolise Seletiva e

Tempo de Relaxamento Térmico.

A irradiacdo em pulsos de energia foi inicialmente projetada para
destruir, pelo calor, um alvo definido. Sem causar lesdao as
estruturas vizinhas. O tempo curto de emisséo confina a energia na
estrutura que mais absorve aquele comprimento de onda.

Um dos objetivos do rejuvenescimento nao-ablativo € aumentar a
temperatura de todas as estruturas da derme até produzir um certo
grau de denaturagao de suas proteinas. Os comprimentos de onda
que atingem esta profundidade sdo os do infravermelho. No
entanto, s6 a agua absorve o infravermelho. As proteinas da derme
nao sao afetadas pela radiagdo infravermelha. Pulsos curtos
confinam a energia na agua tecidual. A irradiacao por periodo longo
permite que haja uma difusdo do calor para todos os tecidos e

estruturas intra e extracelulares.

Varios estudos e trabalhos comparativos descrevem alteragdes
histologicas semelhantes entre os dois grupos de laser do

TightSkin 2 system. Mas ndo ha nenhuma duvida de que a



associagao das duas irradiagdes produz resultados francamente

melhores do que quando aplicadas isoladamente.



