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APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA

Setor tecnolégico da invengao

[0001] A presente invencao pertence, de maneira geral,
ao setor tecnologico de equipamentos para tratamento de fissura
mamaria, Mastite e outros problemas relacionados, e se refere, de
modo mais especifico, a uma nova concepcao em um aplicador de
LEDs para biomodulagcdo de tecidos. A principal utilizacdo deste
equipamento é no tratamento da dor e fissura mamilar que ocorrem
em puérperas (mulheres no pods-parto) e que leva ao desmame
precoce.

[0002] De acordo com evidéncias cientificas e
recomendacdo da Organizacdo Mundial de Saude, o aleitamento
materno exclusivo deve ser mantido até o sexto més de idade e sua
manutencao, depois da introducao dos alimentos complementares,
até o segundo ano de idade. Ja esta devidamente comprovada, por
estudos cientificos, a superioridade do leite materno sobre os leites de
outras espécies. Os argumentos em favor do aleitamento materno séo
varios: evita mortes infantis, diarreia e infeccao respiratoria; diminui o
risco de alergias, hipertens&o, colesterol alto e diabetes; reduz a
chance de obesidade; proporciona melhor nutricao; tem efeito positivo
na inteligéncia; proporciona melhor desenvolvimento da cavidade
bucal; proporciona protecdo contra alguns tipos de cancer e outras
doencas na mae,; evita nova gravidez, e, ainda; representa menores
custos financeiros.

[0003] Entretanto, € grande o numero de mulheres que
deixam de amamentar precocemente devido a dor e fissura mamilar.

A causa mais comum de dor para amamentar se deve a lesdes nos
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mamilos por posicionamento e pega inadequados, porém, outras
causas incluem mamilos curtos, planos ou invertidos; disfuncdes orais
na crianca, freio de lingua excessivamente curto, succao néao nutritiva
prolongada; uso improprio de bombas de extracdo de leite; nao
interrupcado adequada da succéo da crianca quando for necessario
retira-la do peito; uso de cremes e Oleos que causam reacdes
alérgicas nos mamilos; uso de protetores de mamilo (intermediarios) e
exposicao prolongada a forros umidos. Trauma mamilar, traduzido por
eritema, edema, fissuras, bolhas, “marcas” brancas, amarelas ou
escuras, hematomas ou equimoses, € uma importante causa de
desmame. As lesbes mamilares sao muito dolorosas e
frequentemente agem como porta de entrada para bactérias. Por isso,
além de corrigir o problema que esta causando a dor mamilar (na
maioria das vezes a ma pega), faz-se necessario intervir para aliviar a
dor e promover a cicatrizacao das lesdes 0 mais rapido possivel.
[0004] A mastite € um processo inflamatério de um ou
mais segmentos da mama que pode progredir ou nao para uma
infeccdo bacteriana. Ela ocorre mais comumente na segunda e
terceira semanas ap6s o parto, mas pode ocorrer em qualquer
periodo da amamentacao. A estase do leite € o evento inicial da
mastite e 0 aumento da presséao intraductal causado por ela leva ao
achatamento das células alveolares e formacao de espacos entre as
células. O leite acumulado, a resposta inflamatéria e o dano tecidual
resultante favorecem a instalacdo da infeccao, comumente pelo
Staphylococcus (aureus e albus) e ocasionalmente pela Escherichia
coli e Streptococcus (a-, B- e nado hemolitico), sendo as lesdes
mamilares, na maioria das vezes, a porta de entrada da bactéria. O

tratamento da mastite deve ser instituido o mais precocemente
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possivel, pois sem o tratamento adequado e em tempo oportuno a
mastite pode evoluir para abscesso mamario, uma complicacao grave.

[0005] O abscesso mamario, em geral, € causado por
mastite n&do tratada ou com tratamento iniciado tardiamente ou
ineficaz. E comum ap6s a interrupcdo da amamentacdo na mama
afetada pela mastite sem 0 esvaziamento adequado do leite por
ordenha. Todo esforco deve ser feito para prevenir abscesso
mamario, ja que essa condicao pode comprometer futuras lactacdes
em aproximadamente 10% dos casos. Qualquer medida que previna o
aparecimento de mastite consequentemente vai prevenir o abscesso
mamario, assim como a instituicao precoce do tratamento da mastite
se ela ndo puder ser prevenida. Os abscessos mamarios nao
adequadamente tratados podem evoluir para drenagem espontanea,
necrose e perda do tecido mamario. Abscessos muito grandes podem
necessitar de resseccdes extensas, podendo resultar em
deformidades da mama, bem como comprometimento funcional.

Estado da técnica conhecido

[0006] O estado da técnica deste setor tecnoldgico
compreende terapias realizadas pela aplicacao de luz de aparelhos de
laser, capazes de amenizar e tratar o desconforto, a dor e a
inflamacao iniciada pelas fissuras mamarias. A aplicacdo do Laser de
Baixa Poténcia para tratamento de tecidos ja é conhecida ha algumas
décadas, porém, somente na ultima década comecou seu estudo para
a aplicacao nas mamas de maes lactantes, a fim de reduzir dores e
inflamacgdes e evitar rachaduras. Desde entdo, comegcaram a surgir
médicos e pesquisadores utilizando a laser terapia de baixa
intensidade para este tipo de tratamento, apresentando excelentes

resultados, entretanto, até o presente momento, as pacientes
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necessitam do auxilio de alguém com conhecimento médico para
realizar a aplicacdo. Um dos motivos é o fato do Laser comum ser
pontual € necessitar de varias aplicacdes em pontos especificos das
mamas, 0 que necessita de conhecimento técnico. O tratamento de
problemas nas mamas de mulheres lactantes, segundo os estudos
conduzidos pelos inventores, quando realizado através do Laser de
Baixa Poténcia, deve ser realizado em pontos ao redor do bico do seio
de modo a formar uma cruz, caso contrario o tratamento ndo é
eficiente 0 bastante, o que dificulta a paciente a aplicacdo do laser
nela mesma. Deste modo, 0s equipamentos convencionais
pertencentes ao estado da técnica necessitam ser utilizados na
pratica clinica por profissionais capacitados, treinados e habilitados,
nao sendo proprios para o uso pessoal pelo proprio usuario. Portanto,
ha uma necessidade neste setor tecnoldégico de equipamentos
especialmente desenvolvidos para a regiao das mamas, mais
compactos, de facil manuseio, com protocolo simplificado e que
possam ser manipulados por qualquer pessoa ao toque de apenas um
botéo.

[0007] Pesquisas recentes mostram que o LED (diodo
emissor de luz), pode apresentar os mesmos efeitos que o Laser de
baixa intensidade quando aplicado em tecidos humanos. A agao da
luz laser ou de LEDs nos tecidos bioldégicos € denominada de
fotobiologia. Tanto a radiacdo emitida por laser como por LEDs de
baixa poténcia é do tipo ndo ionizante, ou seja, fora da faixa de
emissdo ionizante do espectro eletromagnético, portanto, né&o
apresenta riscos em relacado ao DNA celular. Estudos tém
demonstrado a eficacia de LEDs de baixa intensidade no processo de
reparacao tecidual e analgesia em varias areas da saude.
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[0008] Tanto a Laser terapia como a LED terapia
promovem fotobiomodulacao celular, determinada pelos efeitos
fotoquimicos, fotoelétricos ou fotos fisicos, causados pela emissao
luminosa dos diodos de laser ou LEDs. Uma das principais aplicacdes
terapéuticas dos lasers e LEDs é sua acao na cicatrizacao de tecidos
biolégicos através da aplicacao local de luz de comprimentos de onda
especificos, com densidade de poténcia, em funcdo do tempo a ser
determinado, para a aplicacao na area afetada. O importante é obter o
comprimento de onda que melhor interaja com o coeficiente de
absorcao do tecido alvo, com poténcia suficiente para penetrar nas
camadas mais profundas ou superficiais da pele, dependendo de cada
caso. Neste aspecto, os LEDs tem acao mais superficial, enquanto os
lasers, devido a sua largura espectral menor, tem penetracao mais
profunda. A aplicacao de LEDs em tecidos humanos € indolor e nao
causa desconforto ao paciente, ou seja, € um tratamento atraumatico,
nao invasivo, que apresenta um resultado excelente, sendo
biologicamente compativel, pois realiza estimulacdo natural em nivel
celular.

[0009] Os Diodos laser, assim como o0s LEDs,
apresentam varios comprimentos de onda, do visivel até o
infravermelho proximo. Os Diodos laser s&o mais caros que os LEDs,
pois a dificuldade de fabricacdo € maior, trabalham somente com
comprimentos de onda especificos, ou seja, os Diodos Laser tem
maior poténcia oOptica e apresentam uma linha de emissao estreita
enquanto os LEDs (Diodos Emissores de Luz) emitem numa banda de
emissao mais larga, seus raios tem maior divergéncia de emissdo em
torno de 5 a 20%. Em consequéncia os diodos laser penetram mais

em profundidade, em comparacao aos LEDs, entretanto, nas terapias
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para cicatrizacao de tecidos superficiais como a pele e mucosa, 0s
LEDs tem a vantagem de se espalhar numa area maior.

Novidade e objetivos da invengao

[0010] A presente invencao objetiva caracterizar um
equipamento de aplicacdo de fototerapia com LEDs, arranjados em
conjunto, como um “chuveiro”, em varios modelos e tamanhos, para
entregar diferentes comprimentos de onda ao mesmo tempo. O
equipamento tem baixo custo de fabricacdo e foi especialmente
concebido para ser facil de manusear, para que lactantes possam
realizar o tratamento sozinhas, sem o auxilio de pessoas com
conhecimentos técnicos especializados. Isto € possivel devido aos
LEDs espalharem a luz que irradiam o que permite que sejam
dispostos em um arranjo que irradia a luz sobre todos os pontos de
uma vez. Assim elimina-se a necessidade de conhecimentos médicos
especificos para poder fazer a aplicacdo precisamente nos pontos
necessarios. Entretanto, para que a aplicacdo seja eficaz, é
necessario determinar a densidade energética da aplicacdo. Os
estudos que resultaram na presente invencao demonstraram que uma
densidade energética dentro do intervalo de 1 a 6 J/cm? é adequada
para que o tratamento funcione.

[0011] Deste modo, o objetivo principal da presente
invencao € fornecer um equipamento anatébmico de facil manuseio e
baixo custo, que permita tanto a prevencédo e o tratamento da dor e
das fissuras mamilares decorrentes da amamentacao, como a
prevencao de complicacdes como o ingurgitamento mamario, a
mastite e o abscesso mamario. O aplicador foi especialmente
concebido para ser utilizado ndo s6 em casa, mas também nas

Unidades Basicas de Saude, Prontos-Socorros, Maternidades e
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Hospitais por profissionais de saude, acompanhantes ou pela propria
paciente. Sua utilizacdo faria parte das orientacbes as maes como
uma forma coadjuvante ao tratamento das fissuras, fornecendo maior
conforto e incentivo a amamentacao.

[0012] A invencado proposta e revelada neste relatorio
descritivo se refere a um aplicador compacto, cujo formato é
adequado ao formato da mama, de maneira a abranger a area de
mamilo e aréola, onde se desenvolvem as fissuras e principais lesdes
mamarias em humanos, podendo ser sobreposto a ponta do peito,
pois imita sua forma. A aplicacdo se torna muito facil devido ao
formato do equipamento, que é apropriado a area a ser irradiada e
que induz intuitivamente o posicionamento correto. Desta forma,
temos um equipamento especifico, cujo formato facilita a distribuicéo
da luz de LEDs para o tratamento das fissuras mamarias e outras
afeccbes da regidao de aréola e mamilo, capaz de ser utilizado pelo
proprio paciente, ou seja, prescindindo de um profissional capacitado
da area da saude, pois a dose ja vem determinada. Este novo
equipamento também é muito menor que 0s equipamentos de laser
pertencentes ao estado da técnica, ja que a proposta é facilitar o uso
pelas proprias pacientes, ndo s pelo seu tamanho pequeno, como
pela facilidade de sua aplicacdo. O aplicador € resistente, facil de
higienizar e de baixo custo quando comparado a outros equipamentos
em uso na saude, que sao bem maiores € necessitam treinamento e
cuidados especificos para o seu uso, além do custo mais alto, que
torna dificil o acesso de camadas mais pobres da populacéo.

[0013] Em uma concretizagao preferencial da invencéo,
o aplicador revelado neste relatério descritivo utiliza um conjunto de

LEDs de baixa intensidade de poténcia, com uma densidade
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energética entre 3 e 5 J/cm?, compreendendo os comprimentos de
onda (A) nas faixas do vermelho, infravermelho e/ou todas as faixas
do espectro visivel e invisivel do espectro eletromagnético, com a
finalidade de biomodulacao de tecidos na prevencao e tratamento de
dor, inflamacao, reparacao e cicatrizacao de lesdes que acometem a
aréola e o mamilo. O dispositivo é capaz de tratar e prevenir fissuras
nos mamilos, mastite e outros problemas nos seios causados pelas
complicacbes da amamentacao, sem o uso de componentes quimicos
e de maneira eficaz. Por causa disso, nao apresenta efeitos colaterais
e € hipoalergénico. Além disso, como preventivo, 0 equipamento
auxilia a relaxar o tecido, facilitando a amamentacao. Estas vantagens
sao devidas aos principios da biofotbnica. Esta area da biologia trata
dos diferentes efeitos da luz quando incidida sobre os diferentes
tecidos bioldégicos. No caso da construcdo do equipamento com a
faixa de onda de 660 nm, luz vermelha, de acordo com esta ciéncia,
tém-se os efeitos analgésico, anti-inflamatorio e cicatrizante, além de
relaxar o tecido, facilitando a amamentacao. Para que sua finalidade
possa ser alcancada, o equipamento utiliza um conjunto de LEDs
dispostos de maneira que, ao serem acionados pelo dispositivo numa
potencia de incidéncia, dada pelas -caracteristicas dos LEDs
selecionados e pelo arranjo montado, depositem uma densidade
energética na pele entre 1 a 6 J/cm? Quanto maior a poténcia
utilizada, menor o tempo de incidéncia necessario para que a
densidade energética seja alcancada. O aplicador € dotado de um
marcador de tempo interno e, uma vez acionado, faz automaticamente
a aplicacdo pelo tempo adequado a poténcia utilizada, desligando
automaticamente ao final deste tempo. Deste modo, a usuaria precisa

apenas ligar o aplicador e 0 manter sobre a regiao tratada, sem que
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ter que direciona-lo a pontos especificos ou se preocupar com 0
tempo do tratamento.

[0014] Através do novo desenho original e especifico,
proposto para ser aplicado aos equipamentos de laser e LEDs de uso
geral nas ciéncias da saude, teremos uma nova maneira de tornar
acessivel e caseiro um tratamento curativo e também preventivo, que
até os dias atuais precisa de um profissional treinado, possibilitando
gue seja utilizado pela populacdo de maes carentes e de baixo poder
aquisitivo, que poderiam ser atendidas na propria maternidade ou na
Unidade Basica de Saude apds a alta hospitalar. Assim, um unico
equipamento poderia atender a um grande numero de puérperas por
dia, ja que o tempo de aplicacado € pequeno e o custo de manutencéao
do aparelho é baixo.

Descri¢cao dos desenhos anexos

[0015] A fim de que a invencao revelada neste relatorio
descritivo seja plenamente compreendida e levada a pratica por
qualquer técnico deste setor tecnoldgico, a mesma sera explicada de
forma clara, precisa e suficiente para permitir sua reproducéo, tendo
como base os desenhos anexos abaixo listados:

[0016] Figura 1 desenho em perspectiva do aplicador,
representado a partir de um ponto de vista posterior.

[0017] Figura 2 desenho em perspectiva da parte
superior do aplicador, representado a partir de um ponto de vista
anterior.

[0018] Figura 3 desenho em vista posterior da parte
superior do aplicador.

Descricao detalhada da invencgao
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[0019] A invencao proposta consiste de uma estrutura
(1), com dimensdes e formato adequados para ser pega pelo usuario,
na qual é disposto um arranjo de LEDs (2) emissores das radiacdes
de tratamento, que abriga em seu interior sistema de controle
eletrénico, dito de acionamento e desligamento dos LEDs (2), bem
como meios de alimentacao elétrica que energizam todo o circuito e
dispositivo de acionamento (3) disposto em sua superficie externa.

[0020] Em uma concretizagao preferencial da invencéo,
a estrutura (1) é formada por uma porcao alongada de pega (4) e um
encabecamento (5), inclinado em relacédo a dita porcao de pega (4) e
dotado de um bocal (6) que define uma area arredondada (7)
adaptada ao formato da mama (nao representada), com dimensdes
adequadas para abranger a area de mamilo e aréola, na qual é
disposto o0 arranjo de LEDs (2).

[0021] Preferencialmente, o arranjo de LEDs (2) é
disposto atras de um elemento isolante térmico (8) transparente ou
translucido, que pode ser constituido por acrilico ou qualquer material
que permita a passagem da luz, que previne o contato direto dos
LEDs (2) com a pele e concentra a luz na regiao desejada.

[0022] O sistema de controle eletrénico é constituido por
um microcontrolador ou um circuito elétrico, digital ou simples, que
liga os LEDs (2) na poténcia e durante o tempo desejado, pré-
programado.

[0023] A alimentacao elétrica do aplicador pode ser
realizada com uma bateria interna recarregavel, pilhas ou fio de
alimentacédo, podendo opcionalmente conter um transformador para

mudar a voltagem de entrada para a voltagem de operacao.
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[0024] Opcionalmente o sistema de controle eletrénico
pode conter ou ser associado um elemento de marcacao de tempo,
para controlar o tempo que os LEDs (2) ficam ligados, sendo
preferencialmente utilizado um timer (cronédmetro).

[0025] Ainda opcionalmente, o sistema de controle
eletrénico pode ser elétrica e logicamente ligado a um dispositivo de
alerta para avisar o usuario do final do tempo de tratamento. Dito
dispositivo de alerta pode ser visual, como um LED colorido na
superficie externa do aplicado, ou sonoro, preferencialmente um
buzzer ou caixa de som.

[0026] A invencdo ainda prevé meios de controle do
usuario, que pode ser um unico botdo de acionamento (3) (tal como
representado nos desenhos), que ao ser apertado faz com que o
sistema de controle acione os LEDS (2) pelo tempo programado, bem
como pode compreender teclas, chaves, botdes, potencidmetros, ou
telas sensiveis ao toque, para controlar varias variaveis do
equipamento.

[0027] A invencdo também prevé meios de
apresentacao de informacdes, como telas de LCD, LED, ou displays
de sete segmentos (9) (como ilustrado), ligados no microcontrolador
ou circuito digital/simples para mostrar informagdes que sejam
consideradas relevantes.

[0028] Preferencialmente, o conjunto de LEDs (2)
aplicara uma irradiacao luminosa com densidade energética entre 1 a
6 J/lcm? e mais preferencialmente uma densidade energética entre 3 e
5 J/lcm?

[0029] De acordo com a densidade de poténcia, a

energia em relacdo a area irradiada e a distancia de aplicacao,
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podemos ter geracao de calor o que gera a necessidade de resfriar 0
aparelno para que a energia dos LEDs (2) seja absorvida nas
estruturas mamarias sem aumento sensivel de temperatura
(temperatura menor ou igual que 1°C), fazendo com que o efeito
biomodulador do laser e/ou LEDs terapéuticos seja efetivo,
ocasionando a diminuic&o da dor e cicatrizacao das fissuras ou lesbes
que ocorram no mamilo devido a succdo durante as mamadas,
fornecendo desta maneira um maior conforto a méae, o que facilita e
incentiva o ato da amamentacao. Para tanto, a estrutura (1) é provida
de rasgos ou furos (10) para que o ar quente escape, ou qualquer
outro método de dissipacao de calor ou refrigeracdo do equipamento,
como uma ventoinha interna, também pode ser utilizado.

[0030] Tratou-se no relatério descritivo de uma invengao
dotado de aplicacéo industrial, novidade e atividade inventiva, sendo,
portanto, revestida de todos os requisitos para receber a modalidade
de patente pleiteada.
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Reivindicacdes:

1- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA caracterizado por compreender uma estrutura (1) com
forma e dimensdes adaptadas a pega pelo usuario, na qual é disposto
um arranjo de LEDs (2) disposto em uma area (7) com dimensao
comparavel a area do mamilo e aréola da mama, que emite irradiacao
luminosa com densidade energética entre 1 a 6 J/cm?.

2- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA de acordo com a reivindicacdo 1 e ainda caracterizado
por ser dotado de um sistema de controle eletrénico constituido por
um microcontrolador ou um circuito elétrico, digital ou simples, que
liga os LEDs (2) na poténcia e durante o tempo programado.

3- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA de acordo com a reivindicacdo 1 e ainda caracterizado
por a estrutura (1) ser formada por uma por¢cao alongada de pega (4)
e um encabecamento (5), inclinado em relacao a dita porcao de pega
(4) e dotado de um bocal (6) que define uma area arredondada (7) na
qual esta o arranjo de LEDs (2).

4- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA de acordo com a reivindicacdo 3 e ainda caracterizado
por o arranjo de LEDs (2) ser disposto atras de um elemento isolante
térmico (8) transparente ou translucido.

5- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA de acordo com a reivindicacdo 1 e ainda caracterizado
por ser provido de alimentacao elétrica escolhida entre uma bateria
interna recarregavel, pilhas ou fio de alimentacao.

6- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA

MAMARIA de acordo com as reivindicachbes 1 e 2 e ainda

Petigdo 870180029841, de 13/04/2018, pag. 21/26



2/2

caracterizado por o sistema de controle eletrénico ser elétrica e
logicamente ligado a um dispositivo de alerta visual ou sonoro.

7- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA de acordo com as reivindicacbes 1 € 2 e 3 e ainda
caracterizado por compreender meios de apresentacdao de
informacdes.

8- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA de acordo com a reivindicacdo 7 e ainda caracterizado
por os meios de apresentacao de informacdes serem escolhidos entre
telas de LCD, LED, ou displays de sete segmentos (9).

9- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA de acordo com a reivindicacdo 1 e ainda caracterizado
por ser provido de meios de resfriamento.

10- APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA de acordo com a reivindicacdo 1 e 3 e 9 ainda
caracterizado por os meios de resfriamento serem escolhidos entre

rasgos ou furos (10) na estrutura (1) e uma ventoinha interna.
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Resumo:

APLICADOR DE TRATAMENTO PARA FISSURA
MAMARIA pertencente ao setor tecnoldgico de equipamentos para
tratamento de fissura mamaria, Mastite e outros problemas
relacionados, compreendendo uma estrutura (1) formada por uma
porcao alongada de pega (4) e um encabecamento (5), dotado de um
bocal (6) que define uma area arredondada (7) adaptada ao formato
da mama com dimensbes e formato adequados para ser pega pelo
usuario, na qual é disposto um arranjo de LEDs (2) emissores das
radiacOes de tratamento.
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