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ATENCAO:

UTILIZAR SOMENTE A BASE DO
CARREGADOR QUE ACOMPANHA ESTE
EQUIPAMENTO. A UTILIZACAO DE
CARREGADORES QUE PERTENCEM A
OUTROS EQUIPAMENTOS PODE
ACARRETAR EM DANOS NAO COBERTOS
POR GARANTIA.
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INSTRUCOES DE USO

PARABENS !

Vocé acaba de adquirir um equipamento desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado,
projetado para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranca.

Obrigado por escolher um produto MM Optics.

EQUIPAMENTO:
Nome comercial: LASERTERAPIA PORTATIL

Modelo comercial: VELUX

EQUIPAMENTO PARA USO VETERINARIO

MM Optics Ltda.

Rua Geminiano Costa, 143 - Jd. S. Carlos

CEP 13560-641 - Sdo Carlos — SP - Brasil

Fone: +55 (16) 3411-5060 — Site: www.mmo.com.br

CNPJ: 02.466.212/0001-94  Inscri¢cdo Estadual: 637.138.251.119

ATENCAO
Para maior seguranga:
a) Leia atentamente todas as instru¢des antes de instalar ou operar este produto.
b) Este manual deve ser lido por todos os operadores do produto.

Este manual foi redigido originalmente no idioma portugués.
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1 -Informacdes gerais

1.1 - Nome e modelo

Nome comercial;: LASERTERAPIA PORTATIL
Modelo comercial: VELUX

¥/
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. )

‘ti;;; Z&

1.2 — Descricéo

O VELUX é uma caneta LASER para utilizagdo na laserterapia de baixa intensidade Optica aplicada
na reparacdo tecidual (bioestimulacao), analgesia e acdo antinflamatoria. O VELUX é uma
ferramenta terapéutica para profissionais da area de veterinaria.

O VELUX, juntamente com os outros modelos da familia de LASERs de baixa intensidade que
operam sem fio com bateria recarregavel de Li-lon. Possuem dois LASERs (visivel e infravermelho)
em uma mesma peca de mdo com designer moderno e leve, tornando o uso em consultérios,
clinicas, hospitais muito simples e rapido.

Os profissionais devem procurar orientagdo ou literatura especializada de forma a atender
corretamente 0s animais. Em caso de duavida, solicite informagdes em nosso departamento de
atendimento ao cliente, que podera fornecer referéncias bibliograficas ou indicar especialistas no
segmento.

A peca de mao é plastica e possui formato anatémico, facilitando a aplicacdo. E composto por dois
LASERs de diodo: infravermelho (808nm), visivel vermelho (660nm) e um bico de aplicacdo que
pode ser autoclavavel.

As doses de tratamento podem ser escolhidas rapidamente através das teclas e display do
equipamento.

O carregador de bateria acompanha o equipamento e possibilita ser utilizado como suporte da peca
de méo. A bateria ndo possui efeito memoéria. Ela é composta de Li-lon e possibilita que a carga seja
realizada constantemente sem perda do tempo de vida da bateria. O carregador é alimentado na
rede elétrica: 127-220V~/50-60Hz.

& IMPORTANTE:

e O modelo VELUX é indicado para uso veterinario.

e O dispositivo podera ser utilizado em consultérios, hospitais, clinicas veterinarias sob
supervisdo de um profissional responsavel, seguindo todos os procedimentos de seguranca
indicados para o uso de um equipamento LASER. Veja norma de seguranca de uso de
equipamento LASER IEC 60825-14 — Guia do usuario.

e A MMO nédo se responsabiliza pela utilizagdo incorreta e/ou inadequada do equipamento ou
pela falta de conhecimento do operador.

e AplGs a inutilizacdo deste equipamento, este deve ser descartado em local apropriado,
conforme a legislacado local do pais. No Brasil, de acordo com o resolu¢do do Conama 257 e
263, as baterias de Li-lon podem ser descartadas em lixo doméstico. Independente da
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legislacdo vigente, a MM Optics poderd receber dos clientes as baterias inutilizadas deste
equipamento para reciclagem.

1.3 - Partes e acessoérios acompanhantes:

-
Al
A o 1. Caneta LASER
| B 2. Fonte do carregador (127-220V~
| @ 50/60Hz)
‘ f 3. Carregador de bateria
e/ ® 4. 01 6culos profissional
z/ T /5 @
1.4 - Dimensdes:
[\
N A

|
/ o

223

216

e 8

53

wvelu>:

< W

1.5 - Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio
Opcionais: bico de acupuntura, maleta exclusiva. Os itens opcionais ndo acompanham o
equipamento (para adquirir consulte nosso departamento comercial).

Materiais de consumo: ndo aplicavel.
Materiais de apoio: Instrucdes de Uso.

Itens de fabricacdo para uso exclusivo nos produtos da empresa:
Todas as partes, acessorios e opcionais descritos nesta Instru¢éo de Uso e os demais ndo descritos

mas pertencentes ao equipamento sdo de uso exclusivo no equipamento VELUX.
Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nesta
iinstruc@o de uso € de inteira responsabilidade do usuario.
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1.6 - EspecificacOes e Caracteristicas Técnicas:

Equipamento:

Alimentacdo

Bateria de Li-lon 7,4V/650mA

Autonomia da bateria em uso continuo com carga total

150 - 180 minutos

Tempo para carga completa

60 — 120 minutos

Alimentacao: carregador de bateria

Ve: 127-220V~ 50/60Hz

Vs:9V/1,2 A
Temperatura de operacdo da bateria :
Ciclo de carga 0°C — 45°C
Ciclo de descarga -20°C — 60°C
Poténcia nominal maxima do carregador de bateria 17VA
Classificacéo elétrica de acordo com a IEC Classe Il
60601-1
Protecdo contra choque elétrico de acordo com a Tipo B
IEC 60601-1
Modo de operacdo do equipamento Continuo
Material do gabinete ABS
Grau de penetracdo de acordo com IEC 60529 IP30

Emissor de luz

LASER semicondutor (GaAlAs e InGaAlP)

Classe dos LASERs segundo IEC 60825-1

Classe 3R

Poténcia 6tica dos lasers

100mW=+20% (660nm e 808nm)

Area do feixe LASER de saida no bico da caneta

3mm?

Comprimentos de onda dos LASERSs:

660nm+10nm e 808nm+10nm

Oculos de protecio

01 6culos para profissional

Peso liquido

6159

Peso bruto

10009

Tipos de embalagens

Caixa de papelao

Dimensdes da embalagem

340mm X 270mm X 90mm

1.7 CondicOes de operacéo, transporte e armazenagem

Condi¢cdes ambientais de operacéo

Temperatura da sala

+15°C a +30°C

Umidade relativa

Pressdo atmosférica

700hPa a 1060hPa

Condi¢cdes ambientais de transporte e armazenamento

Temperatura da sala

-12°C a +50°C

Umidade relativa

Pressdo atmosférica

700hPa a 1060hPa

1.8. Conteudo das marcacdes:

30% a 75% (ndo condensante)

0% a 90% (n&o condensante)

Etiquetas de identificacéo:

(30.03655) Rev 2
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Fonte:
Ve:100-220V~/50/60Hz

V§: 9V ===1;2A
2021&'

Pot/Power: 17VA
COD/ 10.02557
SN/
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Etiquetas de aviso de seguranga — LASER:

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE
CLASSE 3R LASER PRODUCT

Diode Laser 660nm, CW, 100mW max.
Diode Laser 808nm, CW, 100mW méx.
IEC60825-1:2007

IEC60825-1:2007

VISIBLE/INVISIBLE LASER RADIATION ‘ ‘ RADIAGAO LASER VISIVEL/INVISIVEL

EVITE EXPOSICAO DIRETA DO OLHO
PRODUTO LASER CLASSE 3R
Diode Laser 660nm, CW, 100mW max.
Diode Laser 808nm, CW, 100mW maéx.

1.9. Simbologia:
Embalagem

Armazenar ou transportar com cuidado (ndo deve sofrer
quedas e impactos).

T T Armazenar ou transportar com o lado da seta para cima.

? Quantidade maxima de empilhamento.

! Armazenar ou transportar com protecéo de umidade (n&o
expor a chuva, respingos d agua ou piso umedecido).

A/
\./

AN

o

+50°C
-“12°C
i— 90%
0%

Armazenar ou transportar com protegdo de luz

solar.

Armazenar ou transportar o produto
respeitando os limites maximo e minimo de
temperatura ambiente.

Armazenar ou transportar o produto

respeitando os limites maximo e minimo de
umidade.

Produto

@ Seguir as instrugdes de uso
IE' Equipamento classe Il

R Parte aplicada Tipo B
@@ Tecla de acionamento/interrupgao/
aceite de fungdes
—all Tecla de selegdo

N&o protegido contra objetos

IP30 solidos com didmetro acima de
2,5mm e n&o protegido contra
agua (IEC60529)

& Cuidado, feixe LASER

12 BB XER

oed

Ano de fabricagéo

Fabricante

Nao descartar em lixo doméstico

Adverténcia: tenséo perigosa

Adverténcia. Leia atentamente a
instrucao

Corrente alternada
Corrente continua

Polaridade do conector da fonte
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2 - Instrucdes para uso do produto

2.1 - Informacg®bes gerais A

eTodas as partes, acessoOrios e opcionais descritos nesta instru¢do de uso e os demais néo
descritos, mas pertencentes ao equipamento sdo de uso exclusivo no equipamento VELUX e
atendem aos requisitos descritos de compatibilidade eletromagnética descritos em 2.10;

esAtencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nesta
instrucao de uso é de inteira responsabilidade do usuério e pode acrescentar riscos adicionais e/ou
alteracdo das caracteristicas de emissfes eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética
reduzida deste equipamento e resultar em operacéo inadequada;

e Aviso: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacdo inadequada. Se este uso se fizer necesséario, convém que este e 0 outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente;

eAviso: Convém que 0s equipamentos portateis de comunicacdo por RF ndo sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte do equipamento incluindo cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento;

e Aviso: Este equipamento é destinado apenas ao uso por veterinarios;

eNota: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (ABNT NBR IED/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este
equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada a servigos de comunicacao por radiofrequéncia.
O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento;

sAtencdo: O operador deste equipamento deve seguir as orientacdes de compatibilidade
eletromagnéticas declaradas neste manual (item 2.10) para instalacao e operacao;

¢Os acessorios ou Oculos de protecdo adicionais poderdo ser adquiridos separadamente para uso
com o equipamento VELUX;

¢Os Oculos para o profissional possuem uma deposicdo especial e ndo resistem ao calor, sol.
Portanto ndo armazenar os 6Oculos em locais com calor excessivo ou com incidéncia dos raios
solares;

¢A MMO néo se responsabiliza pela utilizacdo incorreta e/ou inadequada do equipamento ou pela
falta de conhecimento do operador ou ndo execuc¢do dos cuidados especificados para o paciente,
pelo profissional, durante e ap6s o tratamento;

eAntes da utilizacdo ler com atencdo as instrucdes de uso, as indicacdes, contra indicacoes,
precaucgdes de uso;

eA MM Optics Ltda reserva o direito de alterar qualquer parte ou acessorio sem prejudicar o
funcionamento do equipamento;

elsolacdo de rede. Em caso de emergéncia ou para executar a limpeza do produto, desconectar o
plug DC da fonte de alimentacdo do carregador e remover a fonte da tomada de alimentag&o
elétrica.

2.2 - Instalacéo

e Desembale o equipamento com cuidado;
Verifique partes e acessoérios acompanhantes (veja item 1.3);

e Conectar a fonte alimentacéo na rede elétrica: 127-220V~ com frequéncia de 50/60Hz e conectar
o plug da fonte no carregador de bateria;

e Recomenda-se que o0 equipamento seja instalado em ambientes cuja instalacéo esteja de acordo
com a NBR13534;

e Conectar o equipamento em instalacdes elétricas precarias pode causar riscos de seguranca;

¢ Instalar o equipamento numa superficie plana e firme, protegida dos raios solares, excesso de po
e com boa ventilacéo;
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Quando a caneta laser ndo estiver em uso, deixa-lo no carregador de bateria que é também uma
base de descanso do equipamento para evitar impactos mecanicos acidentais que danificam a
funcionalidade do laser;

Utilize somente o carregador e fonte de alimentagdo que acompanha o equipamento.

2.3 -Limpeza

Para limpeza, pode-se utilizar substancias bactericidas como: alcool 70% ou desinfetante de
superficie. N&o deixar o liquido penetrar no interior do gabinete ou carregador de bateria;

A limpeza dos 6culos pode ser realizada lavando com &gua e sab&o neutro, secando levemente
com lencos de papel macio. Nao deixar os 6culos mergulhados em liquidos, nao utilizar esponja
ou similares estes procedimentos sdo abrasivos e danificam a deposicao dos éculos;

O bico da caneta LASER possui uma janela de vidro para saida do feixe. Este bico possui pecas
de metal e vidro, portanto, pode ser autoclavado e periodicamente as partes externas da janela
devem ser limpas com um algoddo ou lengo de papel levemente umedecido com &lcool para
retirada de residuos que alteram a poténcia de saida do feixe LASER.

O corpo da caneta nao pode ser mergulhado em liquidos (agua, alcool, solvente, etc);

A caneta ndo pode ser colocada em estufas ou autoclaves. Somente o bico pode ser colocado em
autoclaves;

Manter os terminais de contato da bateria sempre limpos. Utilizar somente um pano limpo e seco
para limpar os terminais.

2.4 - Desinfeccéo

Para desinfeccdo, realiza-se a assepsia habitual acrescida de um germicida ou produto
desinfetante de largo espectro, tomando-se o cuidado de nado deixar residuos que possam
provocar qualquer acdo toxica ao entrar em contato com o animal.

O gabinete do equipamento ndo é esterilizavel e nenhuma parte do equipamento € fornecido
esteril.

2.5 - Contraindicagdes &
O LASER néo deve ser utilizado para:

¢ Irradiacédo dos olhos

Irradiacd@o do feto ou Utero em animais em processo de gestacao

Irradiac@o de areas com hemorragias

Irradiacao de areas infectadas

Irradiacao de area com hipoestesia ao calor

Irradiac@o de glandula tiredide, glandulas enddcrinas e testiculos

Irradiac@o de nervos vagos

Irradiac@o sobre &reas com tumor maligno ou cancer

Irradiacdo de area sob tratamento dermatol6gico que estejam utilizando substancias
fotossensiveis ou em animais que estéo utilizando medicamentos ou substancias que podem
ter acéo fotossensibilizadora.

2.6 - Adverténcias e/ou precauc¢des durante o uso do LASER &
1. Cuidado: Utilizacdo de teclas de comando ou de ajustes ou a execucdo de procedimentos

diferentes daqueles aqui especificados podem resultar em uma exposicéo a radiacao;

2. Assepsia habitual devera ser feita, antes e depois de receber cada paciente, inclusive para a

primeira utilizacao;

3. Proteger sempre a saida do feixe LASER com filme PVC transparente, principalmente o bico da

caneta LASER. Trocar o filme PVC sempre que realizar a assepsia entre pacientes;

4. Mantenha o bico da caneta LASER sempre limpo sem residuos que comprometam a qualidade

da luz emitida;
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5.

© N

10.

11.

12.

13.
14.

O LASER DUO ¢ equipado com uma chave de seguranca através de senha que nao permite o
funcionamento dos LASERs. A senha de seguranca deve ser reservada somente aos usuarios
gualificados de forma a proteger contra o uso indevido do LASER,;

ATENCAO para o uso do equipamento em pacientes que possuem marcapasso. Os
marcapassos podem sofrer interferéncias eletromagnéticas devido as partes eletrbnicas e cabos.
Se sentir alteracdes, afaste o paciente do equipamento;

O equipamento ndo é destinado a utilizagdo em um ambiente rico em oxigénio;

N&ao utilizar o equipamento (carregador) com o cabo de forca com isolamento danificado pois
podem causar choques elétricos;

Cuidado com as reflexdes do feixe LASER causadas por elementos metélicos ou superficies
espelhadas que possam refletir o feixe para os olhos;

Atencao para aplicacdes dos LASERSs no rosto e na regido proxima aos olhos. Nao incida o feixe
LASER diretamente sobre os olhos, pois pode danificar a retina;

Utilize sempre os Oculos de protecdo durante as aplicacdes dos LASERs, para seguranca do
profissional. Para o profissional € fornecido um 6culos azul com deposi¢do especial, que atenuam
os dois LASERs;

Para seguranca do profissional, utilize somente os Oculos que acompanham o equipamento.
Caso necessario o6culos extras, adquira somente os O6culos recomendados pelo fabricante
(consulte nosso departamento comercial);

O equipamento ndo deve ser operado por pessoas ou profissionais sem a devida habilitacao;
Cuidado: o equipamento ndo pode sofrer quedas.

2.7 - Adverténcias e/ou precauc¢des com a bateria Li-lon A

1.

© N

9.

N&o expor a bateria Li-lon a altas temperaturas (acima de +45°C em operacédo ou carga) ou fogo
sob risco de exploséo;

Manter a bateria sempre carregada, deixar sempre a bateria carregando quando nao estiver
utilizando;

Realizar a carga da bateria em um local com temperatura ambiente;

Utilizar somente o carregador que acompanha o equipamento;

N&o use o cabo flexivel de alimentacdo do carregador de baterias se partes do mesmo estiverem
pingadas ou se o isolamento estiver danificado;

N&o curto-circuitar os terminais da bateria;

N&o permitir que objetos metalicos fagam contato com os terminais da bateria;

Caso o equipamento permanec¢a armazenado por um longo periodo, realizar a recarga da bateria
pelo menos a cada 6 meses;

A bateria deve ser substituida somente pela assisténcia técnica autorizada.

2.8 - Instrucfes de operacéo

saida do A. Bico da caneta: saida LASER (parte aplicada)
LASERT B. LED verde — indica LASER disponivel para
@—"l aplicacéo
- C. LED azul — piscando indica LASER emitindo
a D. Display de 2 digitos
ml E. Tecla liga/desliga
| F. Tecla de selecdo
" 0) G. LED verde indica bateria carregada ou
I carregador energizado. LED laranja indica
E bateria carregando
e/ H. Conector da fonte de alimentag&o do carregador
& \® I. Fonte de alimentagdo do carregador: 127-
AL 220V~/50-60Hz
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1.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

As energias indicadas no display sao referentes a uma aplicacdo de contato onde a area de saida
do feixe LASER é 3mm?;

O equipamento possui dois LASERs: vermelho e infravermelho que ndo sé&o ligados
simultaneamente em modo de aplicacao;

O equipamento solicitara a senha para desbloquear o acesso aos comandos: Sn;

Para desbloquear o equipamento, selecionar o n° de 00 a 99 com a tecla sele¢do (F). Para
escolher o modo de sele¢do do nimero, crescente ou decrescente pressionar a tecla apenas uma
vez. Led verde ligado, indica a selecdo de nameros crescente e led azul ligado indica selecao
decrescente. Ap0s a escolha do numero, aceitar a senha com a tecla liga/desliga (E)
pressionando por alguns segundos até emitir um sinal sonoro e o display apresentar a primeira
opc¢do do menu L1;

A senha padréo de fabrica é: 00. Recomendamos alterar a senha para protecdo do uso indevido
do equipamento. Para alterar a senha, € necessario estar no menu de sele¢des, na opgéo (OF).
Manter pressionada a tecla liga/desliga (E) sem soltar, até a sinalizacdo sonora, em seguida
soltar a tecla, o display mostrara “Sn” e o led azul sera rapidamente ligado por alguns instantes e
em seguida o display mostra “00” e o led verde sera ligado para selecdo da nova senha. Escolha
entre 00 e 99, mantenha pressionado a tecla liga/desliga (E) até o sonorizador acionar e 0 menu
retornar para a tela de solicitacdo de senha;

Digite a nova senha de seguranca;

Selecione a opcgao: L1, L2, il.1, il.2 ou OF através da tecla selecao (F) e confirme com a tecla
liga/desliga (E):

L1 LASER vermelho

L2 LASER infravermelho

il.1 Laser vermelho — 30minutos
il.2 Laser infravermelho — 30minutos
OF Desligar o equipamento

O modo L1 e L2, selecdo de energia de aplicagdo com a tecla selecao (F) e confirme com a tecla
liga/desliga (E):

1J até 10J em intervalos de 1 J

10J até 50J em intervalos de 5J

O modo il.1 e il.2, possui um tempo de aplicagéo fixo em 30 minutos. O modo il.1 corresponde a
emissao do laser 660nm e o il.2 ao laser 808nm:;

Apods a confirmagao do tempo, o LED verde (B) é ligado e o display (D) apresenta um aviso: “rd”
indicando que o LASER esta preparado para aplicacao;

Pressionar a tecla liga/desliga (E) para emissédo do LASER de trabalho, laser guia e o LED azul
(C) no painel é ligado (piscando a cada segundo para indicar a emissdo LASER). O contador de
energia € iniciado. Um sonorizador indicara o inicio e o final da aplicacdo. Ap6s o término da
aplicacéo, os dois LEDs (B e C) apagam e o0 equipamento retorna ao menu de opgao de energia;
Durante a aplicacdo, caso necessario realizar uma pausa, pressionar a tecla (E) liga/desliga. O
temporizador permanecera pausado até a tecla (E) ser pressionada novamente. O temporizador
continuard a contagem ateé a finalizacao;

Para trocar o LASER, é necessario manter pressionada a tecla liga/desliga (E). O equipamento
retorna a opcado de selecdo de LASER (L1, L2, il.1,il.2 ou OF);

Ap0s selecionar o modo ILIB (il.1 ou il.2) o display mostrara quantos ciclos de ilib (30 minutos)
serd possivel realizar com a carga da bateria que esta disponivel. Com a carga completa é
possivel realizar 6 ciclos;

O equipamento entra em modo de descanso apés 3 minutos sem atividades. Para retornar, basta
pressionar a tecla liga/desliga (E);

Para desligar e impedir o acesso do equipamento por pessoas ndo autorizadas, retornar a opgéo
de selecdo de LASER (L1, L2, il.1,il.2 , OF) e selecionar OF;

Quando néo estiver em uso, mantenha o equipamento no carregador de bateria. Conectar o plug
da fonte (1) na base do carregador (H), conectar a fonte (I) na rede elétrica 127-220V~ 50/60Hz. O
LED verde (G) ligado indica que o carregador estd energizado e a bateria esta carregada.
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Durante a carga da bateria, o LED (G) altera a cor de verde para laranja e quando a carga estiver
completa o LED retorna para a cor verde. O equipamento novo de fabrica é entregue com a carga
da bateria completa, ou seja, o indicador do carregador apresentard o LED verde e iniciara a
carga somente apés uma descarga parcial da bateria;

18. Indicac¢des visuais do equipamento:

Sn Solicitando senha

b- Indica carga da bateria baixa
Er.1 | Falha no circuito do laser 660nm. Nao
utilizar o equipamento e entrar em
contato com a assisténcia técnica
autorizada.
Er.2 | Falha no circuito do laser 808nm. Nao
utilizar o equipamento e entrar em
contato com a assisténcia técnica
autorizada.
Er.5 | Senhaincorreta

rd LASER disponivel

2.9 - Calculo da dosagem:
A unidade de dosagem é J/cm? é calculada utilizando a expresséao:
Pxt
D=
A

Onde:

D : Densidade de energia (ou dosagem) dada em unidades de J/cm? (Joules por centimetro
guadrado);

P : Poténcia do LASER é dada em unidades de W (watts);

A : Area do “spot” do feixe LASER em cm? (centimetro quadrado).

No caso do VELUX utilizando o bico da caneta LASER em contato direto, a area do “spot” é 3mm?
ou transformando a unidade, 0,03cm?.

t: tempo em s (segundos).

2.10 — Biocompatibilidade:

A MM Optics declara que os materiais utilizados nas partes de contato com 0 paciente como o bico
sdo materiais biocompativeis, pois séo fabricados com aluminio, que é um material comumente
utilizado na area da saude com varias finalidades e sua biocompatibilidade é comprovada com os
ensaios de acordo com a 1ISO10993-1. O contato acidental do operador ser4 com a partes externas
do gabinete (ABS), cabos (PVC) que sdo materiais de uso comum no uso diério e ndo causam riscos
inaceitaveis ao operador relacionados a biocompatibilidade.

2.11 — Compatibilidade eletromagnética — Aviso:

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O dispositivo para salde VELUX foi projetado para ser operado somente com acessorios originais e nas condigdes
ambientais indicadas abaixo. Clientes e usuarios devem assegurar que o dispositivo sera utilizado em condigdes
ambientais semelhantes.

IMPORTANTE: O dispositivo para saude VELUX néo é destinado a funcdo de suporte e manutencao de vida humana.

Teste de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientagcdes
EmissGes RF Grupo 1 O VELUX utiliza energia RF somente para o seu funcionamento
CISPR 11 interno, portanto, suas emissdes de RF s8o muito baixas e

provavelmente ndo causam qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.
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Emissdes RF Classe A
CISPR 11

Emiss6es harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2

FlutuagGes de Conforme

voltagem/emissoes flicker

IEC 61000-3-3

Aviso:

O VELUX é apropriado para uso em todos os estabelecimentos que
ndo sejam domicilios e pode ser utilizado em domicilios e outras
edificacdes diretamente conectadas a rede publica de alimentagéo
elétrica de baixa tensdo que alimenta as edificagBes utilizadas
como domicilios, desde que o aviso abaixo seja respeitado:

Este equipamento é destinado ao uso apenas por
profissionais da salde. Este equipamento pode causar interferéncia
por radio ou pode atrapalhar o funcionamento de equipamentos nas
proximidades. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagéo,
tais como reorientar ou realocar o VELUX ou blindar o local.

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O VELUX tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
VELUX deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
imunidade IEC 60601-1-2
Descarga + 8 KV contato + 8 KV contato Pisos devem ser de madeira, concreto ou
eletrostética (DES) | + 2 KV, 4KV, +8KV, + 2 KV, 4KV, 8KV, piso ceramico. Se os pisos forem cobertos
|IEC 61000-4-2 +15KV ar +15KV ar com um material sintético, a umidade

relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transientes +2 kv +2 kv A qualidade da energia de alimentagéo
elétricos 100 kHz frequéncia de 100 kHz frequéncia de deve ser a de um ambiente tipico
rapidos/salvas repeticdo repeticéo hospitalar ou comercial.

IEC 61000-4-4 Caso for observado funcionamento
anormal durante a utilizagdo do VELUX,
proceder conforme item 2.8 — Instru¢Bes
de operacao e realizar o procedimento de
finalizagdo e em seguida reiniciar a
operacdo novamente. Se a ocorréncia de
interferéncia persistir, alterar o local de
instalacdo do equipamento ou instalar um
filtro de linha.

Surtos +0,5kV, £1kV Linha a + 0,5 kV, £1kV Linha a A qualidade da energia de alimentagéo

IEC 61000-4-5 linha linha deve ser a de um ambiente tipico

+0,5 kV, 1kV, £2kV + 0,5 kV, £1kV, £2kV hospitalar ou comercial.
Linha - terra Linha - terra

Quedas de tenséo,
interrupcdes curtas
e variacOes de
tensdo nas linhas
de entrada da
alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

0% UrT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0% Ur; 1 ciclo

e

70% UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% U ; 250/300 ciclos

0% UrT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0% Ur; 1 ciclo

e

70% UrT; 25/30 ciclos
Monoféasico: a 0°

0% Ur ; 250/300 ciclos

A qualidade da energia de alimentagéo
deve ser a de um ambiente tipico
hospitalar ou comercial. Se o usuario do
VELUX necessitar de operacdo continua,
recomenda-se que o0 VELUX seja
alimentado por uma fonte de alimentacdo
ndo interruptivel ou uma bateria (por
exemplo um NO BREAK), durante as
interrupcdes da rede de energia.

Campos
magnéticos na
frequéncia de
alimentacao
DECLARADA
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz ou 60Hz

30 A/m
50Hz ou 60Hz

Os campos magnéticos da freqiiéncia de
energia devem ficar em niveis
caracteristicos de uma localizagao tipica
em um ambiente tipico comercial e de
hospital.

NOTA: Ut é a tensdo de corrente alternada da rede antes da aplicacdo do nivel de teste.

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
DISPOSITIVOS QUE NAO POSSUAM A FUNCAO DE SUPORTE A VIDA

O VELUX tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuério do

VELUX deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

IMPORTANTE: O dispositivo para salde VELUX, néo é destinado a funcéo de suporte e manutencao de vida humana.

Teste de
Imunidade

Nivel de Teste
|IEC 60601-1-2

conformidade

Nivel de

Ambiente Eletromagnético - Orientagdes

Os equipamentos de comunicacdes de RF
portateis e moveis devem ser utilizados longe de
qualquer
seguindo a distancia de separacdo recomendada
calculada pela equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

parte do VELUX, inclusive cabos,
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RF conduzido
IEC 61000-4-6

RF irradiado
IEC 61000-4-3

3Vrms

0,15MHz - 80MHz
6 Vrms em bandas
ISM

0,15MHz e 80MHz
80% AM a 1kHz

3V/m
80MHz a 2,7GHz
80% AM a 1kHz

3Vrms

0,15MHz - 80MHz
6 Vrms em bandas
ISM

0,15MHz e 80MHz
80% AM a 1kHz

3V/m
80MHz a 2,7GHz
80% AM a 1kHz

Distancia de separacdo recomendada

d=12/P

d=12JP
d=23/P

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros (m).P

80MHz a 800MHz

800MHz a 2,5GHz

As intensidades de campo provenientes dos
transmissores de RF fixos, conforme determinado
por um estudo do local eletromagnético?, deve ser
menor do que o nivel de conformidade em cada
faixa de freqliéncias®.

A interferéncia pode ocorrer nas vizinhangas do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

<<<i>>>
NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, se aplica a faixa de freqiéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexo das estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como por exemplo, estagfes base para telefones via
radio (celulares/sem fio) e radios mdveis, fixos, radio amador, transmisséo de radio em AM e FM e transmissdes de TV
ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de
RF fixos, um estudo eletromagnético do local deve ser levado em consideragédo. Se a intensidade de campo medido no
local onde o VELUX é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o VELUX deve ser observado
para verificar a operacéo normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias,
como por exemplo, reorientag&o ou realocagdo do VELUX.

b Acima da faixa de freqiiéncias de 150KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores do gue 3V/m.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO RF
MOVEIS E PORTATEIS E O LASER DUO

O VELUX tem como finalidade ser utilizado em um ambiente eletromagnético no qual disturbios de RF irradiados sejam
controlados. O cliente ou usuério do VELUX pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicacdo com RF moéveis e portateis (transmissores) e o VELUX, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagéo.

IMPORTANTE: O dispositivo para satide VELUX ndo é destinado a funcéo de suporte e manutencéo de vida humana.

Poténcia de saida Maxima Distancia de separacdo de acordo com a freqiiéncia do transmissor

do Transmissor m
W 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=12+P d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima indicada néo listada acima, a distancia de separa¢éo d em metros
(m) pode ser estimada utilizando uma equacéo aplicavel a freqiiéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida
maxima do transmissor em (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, a distancia de separagédo para a faixa de freqiiéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Estas orientagGes ndo se aplicam a todas as situacdes. A propagacgao eletromagnética é afetada pela absorcéo e
reflexdo a partir de superficies, objetos e pessoas.
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3 — Manutencéo

3.1 - Informagdes gerais &

e E proibida a abertura de qualquer parte do equipamento, que n&o seja a assisténcia técnica
autorizada, acarretando a perda de garantia. Caso necessaria a manutencdo, entrar em
contato com a assisténcia técnica;

¢ A manutencdo devera ser realizada somente na assisténcia técnica da fabrica;

e Os esquemas dos circuitos, lista de pecas e componentes sdo fornecidos somente para
assisténcia técnica;

¢ O equipamento ndo pode ser utilizado em pacientes durante a manutencao;

e ATENCAO: Nzo olhe para o laser ou permita que ele seja refletido a partir de qualquer
superficie reflexiva;

e ADVERTENCIA: Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida.

3.2 — Manutencdao preventiva:

A MM Optics recomenda a calibracdo dos LASERs a cada 2 anos. Caso esta manutencao nao seja
realizada, uma variacdo acima de 20% do valor nominal da poténcia maxima dos lasers séo
esperadas.

3.3 — Manutencéo corretiva:

DETECCAO E CORRECAO DE FALHAS
Antes de chamar a assisténcia técnica autorizada, verifique se o problema apresentado ndo se
engquadra em um dos itens assinalados abaixo:

Defeito: Correcdes:

O display mostra a indicagéo visual: | ¢ Falha no circuito do L1. N&o utilizar o equipamento e entrar em
“Er.1” contato com a assisténcia técnica autorizada.

O display mostra a indicagdo visual: | ¢ Falha no circuito do L2. N&o utilizar o equipamento e entrar em
“Er.2” contato com a assisténcia técnica autorizada.

O display mostra a indicagdo visual: | ¢ Senha incorreta. Digite a senha corretamente, seguindo as
“Er.5” instrucdes do item 2.8.

O LASER uma luz muito “fraca”. e O LASER infravermelho (808nm) estad numa faixa espectral

que o olho humano tem dificuldade de observacéo, portanto,
juntamente com a emissdo infravermelho existe um LASER
guia vermelho com poténcia muito inferior ao LASER de
trabalho visivel para auxiliar a aplicagéo;

e A luz do LASER guia pode estar sendo atenuada pela
utilizacé@o do 6culos de protecao.

O painel de controle nédo responde | e Verifique se as teclas de selecdo ou liga/desliga estédo

aos comandos. travadas pela utilizac&@o do filme plastico PVC ("magipack”).

¢ Retire o plastico e libere as teclas.

ENVIO DO EQUIPAMENTO PARA A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas deste manual e vocé ja
verificou o item DETECCAO E CORRECAO DE FALHAS e n&o obteve éxito, entre em contato com a
assisténcia técnica MM OPTICS para envio do equipamento.

Junto com o equipamento, deve ser enviada uma carta relatando os problemas apresentados pelo
mesmo, os dados para contato e endereco para retorno do equipamento.

Ao entrar em contato com a assisténcia técnica por telefone é importante ter em maos o0s seguintes
dados:

a) Modelo do equipamento;

b) Numero de série do equipamento;

¢) Descricao do problema que o equipamento apresenta.
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ATENCAO:

1. A troca de componentes, pecas ou manutencao do equipamento por técnico ndo autorizado pela
MM OPTICS, implica na perda da garantia.

2. Enviar para manutencdo, somente:
e Aparelho acompanhado do carregador e fonte
¢ Relatério do problema

o Declaracdo de remessa para conserto (entrar em contato com a assisténcia para solicitar o
modelo)

e (Copia da Nota Fiscal de compra em caso de garantia

3.4 - Precaucdes em caso de alteracao do funcionamento do produto

Caso o0 equipamento apresente funcionamento anormal, verifique se o problema esta relacionado
com algum dos itens listados no item 3.3. Se néo for possivel solucionar o problema, entre em

contato com a assisténcia técnica. Neste caso, desligue o equipamento, retire da tomada e solicite os
servigos da assisténcia técnica.

ASSISTENCIA TECNICA:

http://www.mmo.com.br

telefone: (16) 3411-5060

Endereco: Rua Geminiano Costa, 143 — S&o Carlos — SP — CEP:13560-641
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4 - Termo de Garantia
A garantia cobre defeitos de fabricagdo, respeitando-se as consideracfes estabelecidas neste manual
pelo prazo de 24 meses (3 meses de garantia legal e 21 meses de garantia estendida gratuita)
decorridos, desde a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do equipamento.
Este servico de garantia sera prestado somente pela MM OPTICS.
Durante o periodo de garantia, a MM OPTICS estabelece a seguinte regra para concessdo dos meses de
garantia:

e 3 primeiros meses de garantia (garantia legal)

e 21 meses apo6s a garantia legal (garantia estendida gratuita concedida pela MM Optics)

A garantia tera inicio a partir da data de compra do primeiro usudrio e este devera ser comprovada pela
NF de compra do equipamento.

O equipamento que chegar na Assisténcia Técnica dentro do prazo de garantia sera avaliado pelos
técnicos e caso o problema identificado seja de fabricacdo, os servicos de manutencdo e materiais
utilizados durante a garantia serédo de responsabilidade da MM Optics.

Caso figue comprovado na avaliacdo da Assisténcia Técnica MM OPTICS que o equipamento ndo esta
danificado ou que o dano nao é defeito de fabricacdo, a manutencéo sera cobrada e sera acrescido no
or¢camento o valor do transporte de retorno (caso aplicavel) e também o envio do equipamento.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:

1. O equipamento for utilizado fora das especificacfes técnicas citadas neste manual,

2.0 produto sofrer modificacdo ou conversdo elétrica, mecénica, estética, que mudem suas
caracteristicas originais;

3. O aparelho apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos ou quedas;

4.0 aparelho sofrer danos causados por acidente, uso indevido, funcionamento em ambientes ou
condi¢cdes fora de suas especificagbes e recomendacdes indicadas no manual, utilizagdo de fonte de
alimentacdo impropria, transporte ou qualquer outro agente da natureza (descarga atmosférica, chuva,
etc.);

5. O aparelho for ligado em rede elétrica fora dos padrdes especificados ou sujeito a flutuacdo excessiva
de tenséo;

6. O aparelho for aberto para conserto, manuseado ou tiver o circuito original alterado por técnico ndo
autorizado;

7. Caso as manutencgdes preventivas, calibracfes especificadas neste manual ndo foram executadas pelo
cliente;

8. O lacre do equipamento estiver violado ou nimero de série do aparelho for removido ou alterado.

TRANSPORTE DO EQUIPAMENTO DURANTE O PERIODO DE GARANTIA LEGAL E ADICIONAL:

1. Durante o periodo de garantia legal (3 meses) a MM Optics é responsavel pelo transporte (retorno e
envio). Contudo, para obtengcdo desse beneficio € necessario o contato prévio com a Assisténcia
Técnica da fabrica para receber a autorizacao e instru¢cdes da forma de envio;

2.Se 0 equipamento, na avaliacdo da Assisténcia Técnica MM Optics, ndo apresentar defeitos de
fabricacdo, a manutencéo e as despesas com transporte serdo cobradas do cliente.

GARANTIA LEGAL (3 meses) COBRE:
e Transporte do equipamento para conserto (com autorizacéo prévia da MM Optics);
e Defeitos de fabricagcdo do aparelho, pecas de méo e dos acessdrios que acompanham.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA (21 meses) COBRE:
o Defeitos de fabricagdo do aparelho.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA NAO COBRE:
e A garantia ndo cobrir o transporte;

e Os acessorios acompanhantes e/ou opcionais (6culos) e bateria.
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