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1 APRESENTACAO

1.1 CARO CLIENTE

Parabéns!!! Vocé agora possui um equipamento de alta tecnologia e de
qualidade excepcional que, aliado a seus conhecimentos, produzira excelentes
resultados em seus tratamentos.

Contudo, para que vocé possa explorar ao maximo os recursos do equipamento,
garantindo sua segurancga e a de seus pacientes, € imprescindivel que vocé leia
este manual e siga corretamente suas instrugdes. Assim, vocé desempenhara a
funcdo de um profissional com elevado padrdo de atendimento.

Nos, da HTM Eletrénica, estamos prontos para esclarecer quaisquer duvidas
sobre a operacgéo do equipamento e também para ouvir sua opinido e suas
sugestées sobre o mesmo.

1.2 O MANUAL

Este manual descreve todo processo de instalagdo, montagem, operagao e
caracteristicas técnicas do equipamento Gaya, além de importantes consideracoes

sobre o LASER, no que tange a sua geracdo, forma de onda, indicagdes,
contraindicagdes, entre outras informacgoes.

M Verifique a correta versao do manual de instrugdes com o equipamento adquirido;

M Para solicitar o manual de instrugcdes do equipamento em formato impresso,
acesse nosso site: www.htmeletronica.com.br ou entre em contato pelo nosso
telefone (19) 3808-7741.

4 N
Este manual contém as informag¢des necessarias para o
uso correto do equipamento Gaya. Ele foi elaborado por
profissionais treinados e com qualificagao técnica
necessaria para esse tipo de literatura
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1.3 SOBRE O EQUIPAMENTO Gaya

O Gaya é um equipamento com controle totalmente digital de uso em procedimentos
dermatolégicos que tem como objetivo o tratamento de fotodano tecidual, lesdes
epidérmicas e dermatoldgicas pigmentadas.

O Gaya utiliza o comprimento de onda 1927 nm, por isso, possui afinidade pelo
cromoéforo agua e, portanto, n&o ha restricbes de fototipos de pele.

Caracteriza-se por apresentar diversas vantagens, tais como:

M Apresenta design revolucionario, que alia beleza e praticidade na operacao, além
de possuir como caracteristica a portabilidade;

M Conta com display touch screen de 10.4 polegadas, com interface intuitiva, facil
€ que proporciona completa visualizacdo dos parametros selecionados,
proporcionando maior precisdo e manutencao dos parametros de tratamentos pré-
estabelecidos:;

M Possui diversos protocolos pré-programados;
M Permite realizar disparo remoto do feixe de LASER pelo pedal de acionamento;

M o equipamento € destinado para operagcdao em ambientes como consultérios,
ambulatérios e/ou clinicas devidamente regulamentadas;

M Equipamento projetado para atender as necessidades referentes a Norma Geral
NBR IEC 60601-1, a Norma Colateral NBR IEC 60601-1-2 e a Norma Particular NBR
IEC 60601-2-22, todas exigidas para certificacdo de conformidade INMETRO;

M Possui recurso INFO completo com acesso através do QR code, que conta com
um tutorial dindmico e explicativo sobre as principais fungdes e caracteristicas do
equipamento;

NOTA!

Para garantir sua segurancga e certificar a originalidade do seu equipamento, a HTM
Eletrénica realiza o envio do seu equipamento com bloqueio de fabrica. Para efetuar
seu desbloqueio ao realizar seu primeiro acesso, escaneie o QR code abaixo para
iniciar um chat via WhatsApp com o Assistente Virtual HTM Eletrbnica e siga os
passos por ele indicados.




QR code para acesso ao Assistente Virtual HTM Eletrénica

1.4 DESEMPENHO ESSENCIAL

Entende-se como desempenho essencial do equipamento Gaya o fornecimento de
radiacdo LASER para fins estéticos, nao ultrapassando os limites maximos das
exatiddes de poténcia e energia declaradas no item “Especificagbes Técnicas” deste
manual de instru¢gdes, quando o mesmo estiver energizado e sendo utilizado
conforme as instrugdes estabelecidas neste manual de instrugdes. Ainda, todas as
funcdes do equipamento foram ensaiadas de acordo com as prescricdes de
imunidade da norma NBR |IEC 60601-1-2: Norma Colateral: Compatibilidade
Eletromagnética — Prescrigbes e Ensaios.

NOTA!

A Nao é esperado degradacgao ou perda dos limites estabelecidos para o
fornecimento de radiacdao LASER para fins estéticos devido as
perturbacoes eletromagnéticas fora dos limites estabelecidos para o
equipamento Gaya, mas, caso iSso ocorra, o equipamento devera ser

reinicializado.




2 CUIDADOS TECNICOS

2.1 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NESTE MANUAL

Simbolo Descricao

A Simbolo geral de adverténcia: significa que ha algum perigo.

determinada agao.

® Simbolo geral de proibigéo: significa que o usuario n&o deve realizar

Simbolo geral de agao obrigatéria: significa que o usuario deve realizar
determinada agao.

2.2 CUIDADOS TECNICOS

M Antes de ligar o equipamento, certifique-se que esta ligando-o conforme
as especificagdes técnicas localizadas na etiqueta do equipamento ou no
item “Especificacdes Técnicas do Equipamento”;

M Antes de manusear o aplicador manual LASER diretamente em
aplicacdo com o paciente, sempre realize a verificacdo da emissdo LASER,
garantindo que esteja ocorrendo o controle correto;

M Inspecione constantemente o cabo de forga, o cabo do aplicador manual
LASER e o cabo do pedal de acionamento, principalmente proximo aos
conectores, verificando se existe presenca de cortes na isolacido dos
mesmos. Percebendo qualquer problema, siga os procedimentos descritos
para manutencdo do equipamento. O ndo cumprimento das
recomendagdes pode causar danos ao sistema de entrega LASER e/ou
danos ao paciente;

M Manuseie o aplicador manual LASER com cuidado, pois impactos
mecanicos podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas, em
especial danificando componentes como sua lente, entre outros;

M E necessario que o aplicador manual LASER seja inspecionado
regularmente para verificacdo de trincas, fissuras, arranhdes, etc., que
possam comprometer seu correto funcionamento;
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M Sempre mantenha o aplicador manual LASER encaixado no suporte
enquanto nao sao realizadas aplicagdes, de modo a evitar quedas e avarias
em seu aplicador;

ATENCAO!

Sempre verifique a ponteira e a lente do aplicador manual LASER antes de
qualquer aplicacado. Em caso de presenca de qualquer anomalia, tais como
manchas, riscos ou trincas, interrompa o uso do equipamento
imediatamente e entre em contato com a HTM Eletronica;

Certifique-se de que o equipamento seja conectado apenas a uma rede
de alimentagao com aterramento para protecao;

M Nao abra o equipamento, aplicador manual LASER, pedal de
acionamento ou qualquer outro acessorio em hipotese alguma, pois, além
de perder a garantia, vocé estara pondo em risco a sua seguranga e podera
danificar componentes caros. Qualquer defeito contate a HTM Eletrénica,
que informara a Assisténcia Técnica Autorizada HTM Eletrbnica mais
proxima de vocé;

M Nao substitua o fusivel por outro de valor diferente do especificado no
item “Especificacbes Técnicas do Equipamento” ou na etiqueta do
equipamento;

M N3o introduza objetos nos orificios do equipamento e aplicador manual
LASER nem apoie recipientes com liquidos sobre o equipamento;

M Nunca desconecte o plugue da tomada puxando pelo cabo de forga;

M Para aumentar a vida util dos cabos, ndo os desconecte do equipamento
puxando-os pelos fios;

M Nao utilize o equipamento empilhado ou adjacente a outro equipamento;

M Este equipamento ndo é adequado para uso em ambientes ricos em
oxigénio combinados com materiais inflamaveis, solugdes ou gases. Nunca
utilizar este equipamento nestas condicoes;

Nunca direcione a radiagao 6ptica LASER diretamente nos olhos do
paciente;

Mo equipamento Gaya, bem como seus acessorios, ndo deve passar por
assisténcia ou manutencao durante a utilizacdo em um paciente;
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M A aplicagao simultdnea, em um paciente, de equipamento de ondas
curtas, microondas ou equipamento cirurgico de alta frequéncia com o Gaya
pode resultar em possiveis danos ao equipamento;

M Um paciente que utilize dispositivo eletrénico implantado (por exempilo,
marca-passo cardiaco) ndo devera ser sujeito a tratamento estético de
radiacdo LASER, pois se enquadra em contraindicacao absoluta, a menos
que uma opinido médica especializada tenha sido anteriormente obtida;

CUIDADO!
A utilizagao dos controles, ajustes ou execugao de outros procedimentos
nao especificados aqui podem resultar em exposi¢cao a radiagao perigosa;

ATENCAO!
O nao cumprimento das recomendag¢des pode causar danos ao sistema de
entrega LASER e/ou lesbes ao paciente;

ADVERTENCIA: Nenhuma modificagdo neste equipamento ¢é
permitida;

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este
equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de alimentagao
com aterramento para protecao.

2.3 CUIDADOS COM A EMISSAO LASER

M Antes de iniciar qualquer aplicagao, remova todo e qualquer objeto de
metal que esteja em contato direto com a pele do paciente (relégio, colar,
brinco, piercing, pulseira, etc.), além de qualquer objeto com superficie
refletiva ou dispositivo eletrénico;

M Quando nZo estiver em uso, o aplicador manual LASER deve ficar
posicionado no suporte traseiro;

M Remova qualquer liquido ou gas inflamavel/explosivo de proximo do
feixe LASER,;

M Manuseie o aplicador manual LASER com cuidado, pois impactos
mecanicos podem modificar desfavoravelmente suas caracteristicas, em
especial danificando componentes como sua lente, entre outros;
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M Ative a saida LASER somente apos ter realizado os testes de verificacdo
do controle da saida LASER e quando o aplicador manual LASER estiver
direcionado para a lesao ou estrutura-alvo e houver uma visao clara do local
de tratamento;

M Quando n&o estiver sendo realizada nenhuma aplicacao, o equipamento
deve estar sempre no modo “Prontidao”. Manter o mesmo neste modo evita
a exposicao acidental a radiacdo LASER caso o pedal de acionamento seja
pressionado inadvertidamente;

M Somente o profissional responsavel pela operacao do equipamento
Gaya deve ter acesso ao pedal de acionamento do LASER. Certifique-se de
que o pedal pressionado seja o correto, principalmente quando o pedal do
equipamento Gaya estiver proximo a pedais de outros equipamentos, de
modo a evitar exposicao acidental ao LASER,;

M Como o feixe de mira passa pelo mesmo sistema de entrega do feixe de
trabalho, este fornece um bom meio para verificagdo da integridade do
sistema de entrega. Se o feixe de mira ndo estiver presente na extremidade
distal do sistema de entrega, sua intensidade for reduzida ou seu aspecto
difuso, essa é uma possivel indicacdo de dano ou mau funcionamento do
sistema de entrega de feixe;

ATENCAO!

Sempre inspecione o cabo do aplicador manual LASER para garantir que
ele ndo esteja dobrado, perfurado, fraturado ou danificado de outra forma.
O cabo do aplicador manual LASER pode ser danificado se for pisado,
puxado, deixado em uma posi¢cdo vulneravel, dobrado ou enrolado com
forca. Em caso de presenca de qualquer anomalia, interrompa o uso do
equipamento imediatamente e entre em contato com a HTM Eletrénica;

NOTA!

A poténcia do LASER emitido pelo equipamento Gaya pode chegar a
15W (* 20%), com duragao de 5,0 ms e comprimento de onda de
1927 nm. A abertura do LASER esta localizada na extremidade
superior do aplicador manual LASER.

A saida do LASER tem angulo de divergéncia de no maximo 7,5°
(¥ 0.5). A Distancia Nominal de Perigo Ocular (DNPO) nao deve ser
inferior a 3,67 m (para o pior caso), com a utilizagdo dos é6culos de
protecao essa distancia passa a ser de 3,67 cm, e a Distancia Nominal
de Perigo para a Pele (DNPP) nao deve ser inferior a 0,75 cm;

11
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M Nunca permita que pessoas nao autorizadas/capacitadas/habilitadas
operem o equipamento Gaya, sobretudo seu sistema de emissdo LASER,;

M Nunca deixe o equipamento Gaya no modo “Disponivel’” (apds
pressionar a tecla Iniciar depois da selegcdo de protocolos) sem a
supervisao de um profissional autorizado/capacitado/habilitado;

M Jamais deixe o equipamento Gaya no modo “Disponivel” (apos
pressionar a tecla Iniciar depois da sele¢cao de protocolos) quando n&o
estiver sendo realizada nenhuma aplicagao. Manter o mesmo neste modo
pode acarretar em exposicao acidental a radiacdo LASER caso o pedal de
acionamento seja pressionado inadvertidamente;

M Este equipamento nao € adequado para uso em ambientes ricos em
oxigénio combinados com materiais inflamaveis, solugdes ou gases. Nunca
utilizar este equipamento nestas condicoes;

M Nunca direcione o feixe de LASER diretamente nos olhos, mesmo com
a utilizagao de 6culos de protecéao, pois pode ocorrer lesdo grave aos olhos;

M Nunca direcione o aplicador manual LASER para outras areas que nao
sejam as definidas para o tratamento;

CUIDADO!
Fumos e/ou fumaga do LASER podem conter particula de tecido vivo;

CUIDADO!
A exposicao excessiva em uma determinada area com emissao do LASER
pode causar danos severos a pele;

ADVERTENCIA: Equipamento médico LASER de Classe 4. Este
equipamento emite radiacao LASER invisivel. Exposi¢ao direta ou
dispersa aos olhos pode ser perigosa. Sempre utilize 6culos de
protecao;

12



ADVERTENCIA: Ao utilizar o equipamento Gaya, todas as pessoas

A (operadores e pacientes) devem tomar as corretas medidas de
protecao. Sempre utilize 6culos de protecao, tanto do operador como
o do paciente. Os 6culos de protecao devem ser utilizados sem
desconforto e sem prejuizo significativo da visao para o operador. Os
mesmos foram projetados para proteger contra a exposigcao acidental
a radiacao LASER e nao devem ser usados para proteger contra a
exposicao deliberada a radiagao ou observacao direta do feixe de
LASER. Os 6culos de seguranga devem ser verificados
periodicamente para verificar se ha desgaste ou danos e substituidos
se necessario. O nao cumprimento dos requisitos citados podem
causar lesao grave aos olhos.

2.4 SEGURANCA DO EQUIPAMENTO

M o equipamento Gaya possui sistemas de monitoramento abrangente
que possibilita a operagdo somente quando varias condi¢gdes de seguranga
sdo satisfeitas. Uma falha deve ser corrigida e o sistema deve ser
reinicializado antes que a operacao do LASER seja novamente habilitada.
O sistema de monitoramento inclui o seguinte:

e Intertravamento remoto: conta com um conector dedicado para
funcionalidade de desabilitar a emissdo LASER caso as portas da
sala no local de tratamento forem abertas (sensor vendido
separadamente);

e Monitoramento da entrega de energia: garante que a saida do LASER
esteja dentro de tolerancias especificas de energia para cada pulso
de LASER. Se for detectado que a corrente do LASER esta
anormalmente baixa ou alta (indicativo de energia optica), uma falha
do sistema é acionada e o usuario € notificado.

CUIDADO!
A utilizac&do dos controles, ajustes ou execugdes de outros procedimentos
nao especificados podem resultar em exposi¢cao a radiagao perigosa.

2.5 CUIDADOS COM A LIMPEZA

M Para limpar o equipamento, utilize um pano macio e umido. Agindo
assim vocé estara conservando seu equipamento;

M Para limpar o aplicador manual LASER, utilize um pano macio e umido.
Agindo assim vocé estara conservando seu equipamento;

13
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M Apoés cada utilizagao e apds completo resfriamento do aplicador, limpe
a lente do aplicador manual LASER com pano de microfibra, lenco de papel,
gaze ou cotonete umedecido, preferencialmente, com solugao para limpeza
de lentes, ou com alcool 70% ou clorexidina alcodlica 0,5%. Facga a limpeza
com muito cuidado para nao riscar a lente e aguarde que as solugbes
utilizadas na limpeza evaporem antes de utilizar o equipamento. Ha risco
de fogo e/ou explosédo quando a saida do LASER for utilizada na presenca
de materiais inflamaveis, solu¢gdées ou gases, ou em um meio ambiente rico
em oxigénio;

M Para limpar as ponteiras do aplicador manual LASER, lave-as em agua
corrente com sabao neutro ou utilize um pano macio levemente umedecido
em clorexidina alcodlica a 0,5% ou alcool 70%;

M Para limpar os 6culos de protecao contra radiagao luminosa, lave-os em
agua corrente com sabao neutro com cuidado para nao riscar suas lentes;

M A lente do aplicador manual LASER e as ponteiras utilizadas devem ser
higienizadas antes e apds cada sesséo;

ATENCAO!

Ao realizar a limpeza da lente do aplicador manual LASER e/ou das
ponteiras com solucdo para limpeza de lentes, clorexidina alcodlica 0,5%
ou alcool 70%, deve-se esperar a evaporacido completa do produto antes
que o equipamento seja colocado em uso;

ATENCAO!

Pelos, cabelos, residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou tecido, dentre
outros materiais, devem ser removidos apos a limpeza com auxilio de um
pincel, por exemplo. A utilizacdo do aplicador manual LASER com
impurezas na lente pode danificar o mesmo e levar a perda da garantia do
aplicador manual LASER,;

ATENCAO!

A limpeza da lente se faz necessaria uma vez que residuos acumulados
nela podem danificar o aplicador e expor o paciente a riscos de
queimaduras devido a alta temperatura que ele pode atingir nos locais onde
se acumulam os residuos, além de levar a perda de sua garantia;

Mo aparelho nao deve ser higienizado quando estiver energizado;

Jamais utilize o equipamento em caso de impurezas, manchas, riscos,
arranhoes, trincas e/ou fissuras na lente do aplicador manual LASER!
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® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagao dos mesmos!

2.6 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

M Nzo armazene o equipamento em locais umidos ou sujeitos a
condensacao;

M Nao armazene o equipamento em ambiente com temperatura superior a
55 °C ou inferior a -40 °C;

M Nzo exponha o equipamento direto aos raios de sol, chuva ou umidade
excessiva.

2.7 CUIDADOS NO TRANSPORTE

Mo equipamento pesa 20 kg e locomove-lo sozinho ou de forma incorreta
pode acarretar lesdes;

M Nunca carregue o equipamento somente em uma pessoa. O mesmo
deve ser carregado por duas ou mais pessoas;

M Se houver necessidade de transportar o equipamento, utilize o mesmo
processo de embalagem utilizado pela HTM Eletronica. Procedendo desta
forma, vocé estara garantindo a integridade do equipamento. Para isso,
aconselha-se que a embalagem do equipamento seja guardada;

M Na remessa de equipamento entre localidades, recomendamos o uso de
transportadoras para os seguintes modelos*:

e PO

- Beauty Shape Duo; - Ultrafocus (se enviado com rack);

- Light Pulse; - Vibria Maxx (se enviado com rack);
- Pluria (se enviado com rack); - Acrus;

- Empowers; - Criusculpt;

- Recovery; - Ultra-K (se enviado com rack);

- Needle RF (se enviado com rack); - Ninky;

- Gaya.

NOTA!

Os modelos citados acima sao referentes aos modelos em linha no momento da
publicacdo desta revisdo do manual do usuario. Para obter a lista atualizada dos
equipamentos que recomendamos o uso de transportadoras para envio, entre em
contato com a HTM Eletrdénica.

Demais equipamentos podem ser transportados, também, pelos Correios.
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o E importante enfatizar o uso dos materiais de embalagem em todos os
casos de transporte do equipamento.
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3 ACESSORIOS DO EQUIPAMENTO

3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO Gaya

M 01 Cabo de alimentagao; M 01 Aplicador manual LASER;
\ J —
Céd. HTM 013721: Cabo de Forga Emb. 1un. Céd. HTM 014740: Aplicador Manual LASER Gaya
M 01 Pedal de acionamento; M 01 Suporte para aplicador manual
= LASER;
Cod. HTM 014593: Pedal de Acionamento Gaya Emb.  c¢d. HTM 014314: Suporte do Aplicador Manual LASER
lun. Gaya
M 01 Oculos de protecao do operador; M 01 Ponteira 40 mm*;
Céd. HTM 007086: Oculos de Prote¢do do Operador de
LASER e LED Emb. 1un. Cod. HTM 014595: Ponteira 40 mm Gaya Emb. 1un.
M 01 Oculos de protecdo do paciente; M 01 Ponteira rolo*;
C6d. HTM 003119: Oculos de Prote¢do do Paciente HTM
Emb. 1un. Cod. HTM 014596: Ponteira Rolinho Gaya Emb. 1un.
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M 02 Chave de controle mestre; M 01 Conector interlock;

o

Cod. HTM 014594: Conector Interlock Gaya Emb. 1un.

Céd. HTM 004324: Chave L/D

M 01 Haste de suporte para aplicador
manual LASER.
/\ . 3 t
Céd. HTM 014742: Haste do Suporte Aplicador Manual
LASER Gaya

(*) Parte aplicada segundo ABNT NBR IEC 60601-1. Nota!
Imagens llustrativas.
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4 INsSTALACAO
4.1 |NSTALAQAO DO EQUIPAMENTO Gaya

M O manuseio de transporte e deslocamento deste equipamento deve ser
realizado por pelo menos 2 pessoas. Para retirar ou colocar o equipamento
em sua caixa, faga-o com cuidado, pois o equipamento pesa 20 kg e
locomove-lo de forma incorreta pode acarretar lesdes.

1) Posicione o equipamento no local onde o mesmo sera utilizado. O local deve ser
plano, firme e sem impedimentos para a circulacido de ar. Caso prefira, pode utilizar
a case como mesa de apoio.

ATENCAO

*A case é um item para protec¢ao adicional ao seu equipamento durante o transporte,
portanto, esta sujeita a pequenas imperfeicdes estéticas como riscos e amassados.
Essas imperfeigdes séo exclusivamente estéticas e nao impactam no desempenho,
na seguranga e/ou na eficacia do produto, n&do estando sujeita a troca ou
acionamento da garantia do equipamento.

Nunca coloque o equipamento em cima de superficies de tecidos ou
outros materiais que possam reter calor ou impedir a circulagao de ar
no equipamento!

2) Monte o suporte do aplicador junto a sua haste conforme os passos a seguir.

1. Coloque o guia de borracha no furo do suporte, no lado oposto ao ressalto, de
modo que sua aba fique voltada para cima. Encaixe o suporte do aplicador na
haste por baixo (regido reta — sem dobra — da haste). Em seguida, deslize o
suporte para cima até uma altura que julgue ser a ideal, posicionando-o abaixo
da dobra. Trave o suporte com seu manipulo roscado, apertando-o até o final;

' |y

=

19



M Recomenda-se o encaixe do suporte do aplicador por baixo para garantir
que o guia de borracha do suporte esteja sempre junto a ele, de modo a
facilitar o deslizamento e garantir o travamento do suporte na haste;

M Para correto posicionamento do suporte do aplicador, encaixe-o de
modo que a cavidade interna menor esteja voltada para baixo, 0 que
garantira o pleno acoplamento do aplicador quando for colocado em
repouso dentro do suporte;

M Garanta que o suporte do aplicador esteja orientado na diregao oposta
a dobra, de modo a evitar que ele ceda com o peso do aplicador.

_—

2. Encaixe a alca de apoio do cabo na parte superior da haste empurrando-a até
o final;

M Garanta que a alga de apoio do cabo esteja orientada na mesma diregéo
(alinhado) do suporte do aplicador, de modo facilitar o alojamento do cabo
e evitar possiveis dobras do mesmo.

3. Encaixe a haste em sua base de fixacdo até o final, de modo que o suporte
figue posicionado em lateralmente em relacdo ao equipamento. Em seguida,
trave-a com os 02 manipulos roscados sobressalentes, apertando-os até o
final.

20



Conex&o da ponteira 40 mm Conexé&o da ponteira rolinho

Jamais utilize o equipamento em caso de impurezas, manchas, riscos,
arranhodes, trincas e/ou fissuras em alguma das lentes do aplicador
manual LASER!

ATENCAO!

A A utilizacdo do equipamento Gaya com a presenca de impurezas, manchas,
riscos e/ou trincas em alguma das lentes do aplicador manual LASER pode
causar lesdes graves no paciente.

4) Ajuste o cabo do aplicador manual LASER deixando-o livre de dobras. Fixe o
aplicador manual LASER no suporte, enquanto nio é realizado aplicacdes.
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M Sempre mantenha o aplicador manual LASER encaixado no suporte

enquanto ndo sao realizadas aplicagcdes, de modo a evitar quedas e avarias
em seu aplicador.

5) Conecte o pedal de acionamento e o conector interlock em suas respectivas

posicdes na traseira do equipamento, conforme indicado no adesivo do
equipamento.

Conexao do pedal e do interlock:

Para conectar: Alinhe o guia de orientagdo do plugue ao encaixe do
conector e conecte até sentir/ouvir um “click”;

® M Nunca gire o plugue quando conectado;
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Para desconectar: Segure e puxe para tras a trava do plugue indicado pelas
setas, para que possa destravar o conector:

® M Nunca puxe o plugue pelo cabo.

Nota!
Imagens ilustrativas

NOTA!
Ao encaixar o conector ao equipamento, certifique-se de que o travamento ocorreu
de forma correta e conforme demonstrado nos quadros acima.

ATENCAO!

Caso o equipamento seja ligado sem que o conector interlock ndo esteja
conectado ou nao esteja plugado corretamente, o display do equipamento
nao acendera.

6) Verifique o status do botdo de emergéncia e da chave liga/desliga, que deve estar
na posicao desligada (“O”). Em seguida, conecte o cabo de forca na traseira do
equipamento e na tomada da rede elétrica. Certifique-se que o valor da tenséo da
rede elétrica seja 220 V~.

23



>0 00 @

M Evite locais sujeitos as vibracoes;

M Evite locais umidos, quentes ou com poeira;

M Instale o equipamento sobre uma superficie firme e horizontal, em local
com o6tima ventilacao;

M Posicione o cabo de forca e o cabo do aplicador manual LASER de modo
que fiqguem livres, fora de locais onde possam ser pisoteados. Nao coloque
quaisquer moveis sobre eles;

M Manuseie o equipamento e o aplicador manual LASER com cuidado,
pois impactos mecanicos podem modificar desfavoravelmente suas
caracteristicas;

Certifique-se de que o equipamento seja conectado apenas a uma rede
de alimentagao com aterramento para protecao;

M Nunca coloque o equipamento em cima de superficies de tecidos ou
outros materiais que possam reter calor ou impedir a circulagao de ar no
equipamento;

M Jamais utilize o equipamento em armario embutido. Certifique-se de que
nao haja impedimento a livre circulagao de ar nas partes laterais e posterior
do equipamento;

Jamais utilize adaptador de tomada para conectar seu equipamento na
rede elétrica, sob risco de danos ao equipamento, além de colocar em
risco a sua seguranga;

M o equipamento possui filtro de linha interno, ndo sendo necessaria, em
situacdes normais, a utilizacao de filtros externos ou estabilizador. Porém,
fica ressalvado que a utilizacdo do equipamento em redes elétricas
instaveis e/ou fora dos requisitos especificados pela NBR 13534 podera
acarretar no ndo funcionamento total ou parcial do equipamento, além de
ocasionar eventuais danos ao equipamento e/ou a saude humana. Nestes
casos, podera ser necessaria a utilizacdo de filtros, estabilizadores ou
outros recursos externos que possam contornar ou corrigir os problemas
com a rede ou com as instalacdes elétricas mediante a analise de um
profissional capacitado da area;
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M O uso de instalagdes elétricas precarias pode causar riscos de
seguranca;

M Recomenda-se que o0 equipamento seja instalado em lugares que
trabalhem de acordo com a norma NBR 13534, que diz respeito a
instalagdes de clinicas e hospitais;

NOTA!

A Para garantir sua seguranca e certificar a originalidade do seu
equipamento, a HTM Eletronica realiza o envio do seu equipamento com
bloqueio de fabrica. Para efetuar seu desbloqueio ao realizar seu primeiro
acesso, siga os passos descritos no topico “Sistema de desbloqueio HTM
Eletrbnica” ou escaneie o0 QR code abaixo para iniciar um chat via
WhatsApp com o Assistente Virtual HTM Eletrénica para mais informagdes.

7) Realize o desbloqueio do seu equipamento Gaya conforme os passos descritos
no topico “Sistema de desbloqueio HTM Eletronica”.

4.1.1 Sistema de desbloqueio HTM Eletronica

Para garantir sua seguranca e certificar a originalidade do seu equipamento Gaya,
a HTM Eletrénica realiza o envio do seu equipamento com bloqueio de fabrica. Para
efetuar seu desbloqueio ao realizar seu primeiro acesso, siga 0s passos a segulir.

1. Baixe o aplicativo HTM Match na loja de aplicativos do seu smartphone e
cadastre-se utilizando o seu CPF;

2. Ative o Bluetooth do seu smartphone e mantenha as permissdes necessarias
para uso do app ativadas (Bluetooth, Wi-Fi, localizag&o);
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NOTA!

Garanta a liberacao das permissdes do aplicativo logo apds baixa-lo. Caso
isso nao seja realizado, o app solicitara as permissdes durante a
navegacao.

3. Ligue seu equipamento Gaya. Perceba que, nesse momento, seu
equipamento ligara, mas sua tela continuara apagada, e um LED vermelho
acendera em sua lateral direita;

4. No aplicativo, clique no botdo “Adicionar Equipamento”, localizado na parte
inferior da tela, abrindo a lista de dispositivos Bluetooth disponiveis;

5. Na lista de dispositivos Bluetooth disponiveis, localize seu equipamento
através de seu numero de série;

A\
A\

NOTA!
Para conferir o numero de série de seu equipamento, verifique o adesivo
de especificacdes técnicas localizado em sua parte posterior;

NOTA!
Caso seu equipamento ndo seja exibido na lista de dispositivos, pressione
o botao “Recarregar” (ao lado de “Lista de Bluetooth”).

6. Para realizar a conexao, clique sobre o equipamento e confirme o pareamento
Bluetooth (ex.: HTM-DEV-n° de série);

7. Em seguida, configure a rede Wi-Fi em que o equipamento sera conectado
através do préprio app. Certifique-se de que a conexao em questdo seja
2.4 GHz;

NOTA!
Os equipamentos HTM Eletrbnica ndo operam em redes com frequéncia
5 GHz;

NOTA!

Para utilizar a mesma rede em que seu smartphone esteja conectado,
clique em “Manter configuragao”. Caso deseje utilizar outra rede, clique em
“‘Alterar rede wi-fi’;

NOTA!
Ao clicar em “Alterar rede wi-fi’, somente redes com frequéncia de 2.4 GHz
estardo aptas para selecao.

8. A conexédo do equipamento tanto a rede quanto ao smartphone sera indicada
no aplicativo por meio de um circulo verde nos icones Wi-Fi e Bluetooth,
respectivamente;
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9. Apds a conexao, o desbloqueio do equipamento é feito automaticamente. Em
seguida, a tela de seu equipamento acendera ao mesmo tempo em que o LED
vermelho apagara.

NOTA!
o O desbloqueio do seu equipamento Gaya deve ser realizado apenas ao
utiliza-lo pela primeira vez;

NOTA!

o Caso o aplicativo exiba um aviso na tela indicando que o equipamento esta
bloqueado, aperte o botao “Iniciar conversa” ou escaneie o QR abaixo para
iniciar um chat via WhatsApp com o Assistente Virtual HTM Eletrénica para
solicitar seu desbloqueio;

NOTA!

o Caso nao consiga realizar a leitura do QR code, acesse o link para iniciar
um chat via WhatsApp com o Assistente Virtual HTM Eletrénica para
solicitar seu desbloqueio: https://htmeletronica.com.br/desblogueiost/

4.2 CONECTOR DE INTERTRAVAMENTO REMOTO

O equipamento Gaya possui a opcao de Intertravamento Remoto. Trata-se de um
conector na parte traseira do equipamento para conexdo a um sensor de contato
simples (aberto/fechado), que deve ser ligado em portas, janelas ou outros tipos de
acesso ao local. Caso alguém inadvertidamente acesse o local, este sensor
interrompe a emissao do LASER durante a aplicacao.

Caso o usuario ndo possua esta conexao preparada, sera necessario continuar com
a utilizagao do acessorio “Conector Interlock” no equipamento para seguir com as
opcodes de tratamento.

M A instalacdo do sensor s6 pode ser feita por um profissional eletricista
qualificado, que ira sugerir op¢des de sensores conforme necessidade e
local de instalacio.
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NOTA!
A HTM Eletrénica indica a utilizagao de sensores de proximidade magnética (tipo
reed switch) com contatos isolados, comumente usados em portas e janelas.

M Os contatos do sensor de proximidade magnética devem ser totalmente
isolados.

4.3 BOTAO DE EMERGENCIA

O equipamento Gaya possui um botdo de emergéncia que, ao ser pressionado,
interrompe a emissédo de LASER instantaneamente. Caso o bot&do seja (ou esteja)
acionado, o equipamento sera desenergizado e desligara automaticamente.

Para desabilitar a selegao do botao de emergéncia, basta gira-lo no sentido horario
(indicado pelas setas), como mostrado na figura abaixo:

ApoOs desabilitar o botdo, o equipamento sera reenergizado e, caso a chave
liga/desliga esteja na posic¢ao ligada (“I”), o equipamento ira religar e voltara a tela
inicial, conforme imagem abaixo.

Tela principal do Gaya
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M Recomenda-se que o usuario opere o equipamento a uma distancia
segura do mesmo, permitindo, caso necessario, o acionamento do botao de
emergéncia de forma rapida e segura.

4.4 BLOQUEIO E DESBLOQUEIO (MASTER KEY CONTROL)

O equipamento Gaya possui a funcdo de bloqueio e desbloqueio (Master Key
Control), que pode travar (bloquear) e destravar (liberar) as fungdes do
equipamento, evitando o uso inadvertido do mesmo por pessoas nao autorizadas.

OFF

on Chave na posigao OFF: Equipamento bloqueado/desligado;

on Chave na posicao ON: Equipamento desbloqueado/ligado.

4.5 INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

O equipamento Gaya n&o causa interferéncia significativa em outros equipamentos,
porém, pode sofrer interferéncia e ter suas funcdes alteradas se submetidos a
campo eletromagnético de grande intensidade. Com base nesta informacao,
devemos tomar as seguintes precaugoes:

M O sistema de alimentac&o (fase/fase e/ou fase/neutro) do equipamento
Gaya deve ser separado do sistema utilizado pelos equipamentos de
diatermia e motores elétricos;

Mo equipamento Gaya nao pode ser utilizado muito proximo ou empilhado
sobre outros equipamentos;

M O equipamento Gaya n3o deve ser ligado fisicamente proximo a
equipamentos de diatermia e motores elétricos;

M Este equipamento requer precaucdes especiais em relagdo a suas
COMPATIBILIDADES ELETROMAGNETICAS e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informacdes sobre
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA fornecidas neste manual de
instrucées;

PO @
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M Equipamentos de RF mdveis e portateis podem afetar o equipamento
Gaya;

M O cabo de alimentacéao, o cabo do aplicador manual LASER e o cabo do
pedal de acionamento, entre outros acessorios do equipamento Gaya, sdo
partes aprovadas e nao podem ser substituidas por outras nao
especificadas pelo fabricante, de forma a evitar degradacao da seguranca
do equipamento;

M A utilizacdo de cabos que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar em acréscimo de ou
decréscimo da imunidade do equipamento, resultando em operagcao
inadequada;

M Convém que os equipamentos portateis de comunicacdo por RF
(incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam
utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do equipamento, incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer
degradagao do desempenho do equipamento;

M O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve
ser evitado, pois pode resultar em operagao inadequada. Se este uso se
fizer necessario, convém que este e o outro equipamento sejam observados
para se verificar que estejam operando normalmente;

ATENCAO!

Este equipamento pode causar radio interferéncia ou pode interromper a
operacao de equipamentos proximos. Pode ser necessario tomar medidas
mitigatérias, como reorientagdo ou realocagdo do equipamento ou
blindagem do local.

PERFIL DO USUARIO PRETENDIDO

e Profissionais da area da saude, devidamente habilitado/capacitado/qualificado
segundo a legislacéo vigente e/ou conselho de classe vigente do pais. Nao ha
um nivel de conhecimento maximo do usuario;

e Instrugcdes de utilizacado estdao disponiveis nos idiomas portugués, inglés e
espanhol;

e Em relagao ao nivel de experiéncia minima, é necessaria a leitura do manual
de instrugdes. Nao ha um nivel de experiéncia maxima;

e Leve imperfeicdo visual para leitura ou visdo corrigida por lentes corretivas,
deficiéncia auditiva de até 40%, resultando em 60% da audi¢do normal, sao
admissiveis para utilizacdo do equipamento;
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e O usuario deve ter integras suas funcdes cognitivas;
e O usuario deve ter integras as fungdes motoras necessarias para 0 manuseio
do equipamento.

POPULAGAO DE PACIENTE

e Pacientes acima de 18 anos de idade. Abaixo desta idade somente sob
prescricdo médica ou fisioterapéutica;

e Pacientes com mais de 35 kg;

o N3&o existem restricdes ao uso quanto a nacionalidade;

e Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade preservada.

CONDIGOES DE USO

e Uso profissional, ndo é indicado para uso domiciliar;

e O equipamento é destinado para operacdo em ambientes como consultérios,
ambulatérios e/ou clinicas devidamente regulamentadas;

e Este equipamento é reutilizavel e ndo possui limitagdes de frequéncia de uso;

o Este equipamento € considerado portatil;

¢ O equipamento pode ser utilizado em qualquer regido corporal, exceto sobre
os olhos;

e Usar os 6culos de protecdo (paciente e operador) que acompanham o
aparelho durante as aplicagoes.

4.6 LISTA DE ACESSORIOS EM CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS DA
NORMA NBR IEC 60601-1-2

M Aplicador manual LASER 1927 nm;
M Cabo de forga;

V1 Pedal de acionamento.
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5 CONSIDERAGOES SOBRE LASER DE THULIUM

5.1 LASER

LASER é um acrénimo, em inglés, de “Light Amplification by Stimulated Emission of
Radiation”, que quer dizer “amplificacdo da luz por emissao estimulada de radiacao”.
Em termos praticos, chamamos de LASER os dispositivos que geram radiagao
eletromagnética que possui caracteristicas proprias, sendo elas: uma luz coerente,
as ondas estdo sincronizadas no tempo e espaco; colimada, as ondas tém a mesma
direcdo, a luz é paralela, ndo divergente, estreita e concentrada; e monocromatica,
tém o mesmo comprimento de onda (luz pura, da mesma cor); onde essas
caracteristicas sob algumas circunstancias, possibilitam a absorgao seletiva da
energia do LASER por um cromdéforo alvo no corpo humano.

O cromdforo, um conjunto de atomos que confere cor a uma substancia,
desempenha um papel fundamental ao absorver luz em um comprimento de onda
especifico no espectro visivel. Os cromoéforos da pele sdao a oxiemoglobina,
desoxiemoglobina, melanina, carotenos, agua e proteinas. As proteinas e a agua
nao sdo absorvidas no espectro visivel e, teoricamente, ndo deviam chamar-se
cromoéforos, mas, na pratica, sdo moléculas organicas que absorvem radiagao
eletromagnética, por isso fala-se em cromoforos de uma forma geral, mesmo que
absorvam os UV ou os infravermelhos. Dentre eles, destacamos a agua como o
cromoforo alvo, responsavel pela absorcdo da luz para os tratamentos realizados
com LASER de Thulium.

5.2 EFEITOS FISIOLOGICOS

Acao fotoquimica: Apdos a absorcéo da luz emitida, o croméforo sofre uma reagao
fotoquimica e dissipa a energia em forma de calor. O dano térmico € especifico ao
tecido alvo ou cromdforo, preservando, assim, os tecidos adjacentes.

Fototermodlise seletiva: Obtencdo de uma lesdo térmica especificamente
localizada de alvos teciduais microscopicos, provocada por pulsos de radiacéo
absorvida seletivamente pelos croméforos especificos. Os parametros podem ser
ajustados com a finalidade de maximizar a absor¢ao da energia pelo cromoéforo alvo,
havendo a destruicdo apenas local, e minimizar a transferéncia de energia para os
tecidos adjacentes, preservando-os.

5.3 LASER FRACIONARIO

Os LASERs fracionarios tém como alvo tecidos que contém agua e, portanto,
podem causar danos coagulativos. O LASER de Thulium (1927 nm) possui alta
absorcao de agua e fornece energia tanto para a epiderme quanto para a derme
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superficial. Como o LASER pode atingir lesdes dérmicas e epidérmicas, ele pode
melhorar ndo apenas os processos epidérmicos, incluindo a pigmentacado, mas
também as condigdes dérmicas com inducio da regeneracao do colageno.

A fototermdlise fracionada cria colunas seletivas de danos microtérmicos,
permitindo que areas nao-tratadas sejam intercaladas com areas tratadas que séo
absorvidas pelo cromoéforo correspondente, levando ao desenvolvimento de
zonas microtérmicas (MTZs). Assim, as células adjacentes, através das MTZs,
permitem uma reepitelizacdo mais rapida, um tempo de inatividade mais curto e
menos complicacdes do que os sistemas tradicionais de campo completo (ndo-
fracionarios). A vantagem de uma barreira epidérmica rapidamente restaurada
permite que maiores profundidades de tratamento sejam alcangadas com
seguranga e com menor risco de complicagdes e infecgoes.

O efeito epidérmico proeminente induzido pela acdo do LASER € a formacéao de
detritos necroticos epidérmicos microscopicos (MENDs), que representam a
eliminagao dos queratindcitos termicamente danificados através da migragao dos
queratinocitos viaveis presentes nas margens da lesdo. Os MENDs residem na
epiderme em uma localizagao subgranular e contém uma quantidade substancial
de pigmento. O processo de eliminagao das células epidérmicas necroticas forma
os MENDs, que podem ser notados ja nas primeiras 24 horas apos o tratamento
com o LASER e estio localizados na epiderme, logo abaixo da camada de células
granulares e, portanto, correlacionam-se clinicamente com o inicio do
bronzeamento, que é secundario ao alto teor de melanina dos MENDs. No terceiro
dia, os MENDs migraram através da epiderme e ficam logo abaixo do estrato
cdrneo, 0 que se correlaciona com o inicio clinico da descamacgao. A descamacéao
ocorre devido a eliminagdo dos MENDs do estrato corneo, cuja ocorréncia é
facilitada quando est&o localizados nas camadas média e superficial do estrato
cdrneo, ou seja, entre os dias 5 a 7 apos a agao do LASER. A camada de células
basais recém-formada subjacente exibe uma diminuicdo no conteudo de
melanina, pois esse pigmento, antes presente na camada de células basais, agora
faz parte dos MENDs e é transportado por eles através da epiderme. Assim, os
MENDs atuam como “lancadores de melanina”, cuja movimentacdo ascendente
€ resultado da rapida migracdao de queratinécitos das bordas das MTZs
epidérmicas. Este processo leva a eliminagao da melanina da epiderme e é a
razao para o clareamento dos tecidos apods o tratamento.

Na derme, o LASER fracionado induz uma resposta de cicatrizacéo de feridas pela
criacdo de um novo padrao de dano térmico, fazendo com que o colageno danificado
termicamente dentro do MTZ seja completamente substituido por novo colageno
dentro de 3 meses. Ja a epiderme se recupera rapida em aproximadamente 7 dias

apos o tratamento.
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6 TECNICAS DE APLICACAO

6.1 ORIENTAGOES PRE-TRATAMENTO

M Ao pressionar o pedal, o mesmo ficara operante. Para desabilita-lo,
solte-o, evitando disparos acidentais;

M Como medida de segurancga, antes de iniciar a aplicacéo, o profissional
deve certificar-se de que o pedal esta desabilitado, que o operador e o
paciente estdo fazendo uso de 6culos de protecéo e que o aplicador manual
LASER n&o esta direcionado para os olhos;

M Antes de manusear o aplicador manual LASER diretamente em
aplicacdo com o paciente, sempre realize a verificacdo da emissdo LASER,
garantindo que esteja ocorrendo o controle correto;

M Quando ndo estiver em uso, o aplicador manual LASER deve ficar
posicionado no suporte traseiro;

M Remova qualquer liquido ou gas inflamavel/explosivo de proximo do
feixe de radiacao LASER;

M Quando n&o estiver sendo realizada nenhuma aplicacao, o equipamento
deve estar sempre no modo “Prontidao”. Manter o mesmo neste modo evita
a exposicao acidental a radiacdo LASER caso o pedal de acionamento seja
pressionado inadvertidamente;

M Ative a saida LASER somente apos ter realizado os testes de verificacao
do controle da saida LASER e quando o aplicador manual LASER estiver
direcionado para a lesao ou estrutura alvo e houver uma visao clara do local
de tratamento;

M Somente a pessoa que manuseia o feixe de LASER deve ter acesso ao
pedal de acionamento do LASER. Certifique-se de que o pedal pressionado
seja o correto, principalmente quando o pedal do equipamento Gaya estiver

proximo a pedais de outros equipamentos, de modo a evitar exposi¢ao
acidental ao LASER;

M A lente do aplicador manual LASER e as ponteiras utilizadas devem ser
higienizadas antes e apds cada sesséo;
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ATENCAO!

Sempre verifique a ponteira e a lente do aplicador manual LASER antes de
qualquer aplicagcdo. Em caso de presenca de qualquer anomalia, tais como
manchas, riscos ou ftrincas, interrompa o uso do equipamento
imediatamente e entre em contato com a HTM Eletronica;

ATENCAO!

Verifique a integridade do sistema de entrega do feixe LASER antes de
cada aplicacdo. Como o feixe de mira passa pelo mesmo sistema de
entrega do feixe de trabalho, este fornece um bom meio para verificacdo da
integridade do sistema de entrega. Caso o feixe de mira ndo esteja presente
na extremidade distal do sistema de entrega, sua intensidade estiver
reduzida ou com aspecto difuso, isso pode ser um indicativo de dano ou
mau funcionamento do sistema de entrega de feixe. A utilizagdo do
equipamento com o sistema de entrega do feixe LASER danificado pode
causar exposicao acidental ao LASER do pessoal da sala de tratamento ou
ao paciente e/ou possivel incéndio na sala de tratamento;

ATENCAO!

E necessario que o profissional que opera o equipamento inspecione o
aplicador previamente ao inicio dos disparos do LASER, bem como
regularmente durante a aplicagcdo do procedimento, especialmente em
relacdo a inspecdo da lente do aplicador, pois o disparo do LASER com
qualquer tipo de impureza ou material (como, por exemplo, pelo, cabelo,
residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou tecido, dentre outros
materiais) grudado e/ou que esteja em contato com a lente acabara por
manchar/danificar esta pecga, configurando ma-utilizagado do produto;

ATENCAO!

O terapeuta deve avaliar minuciosamente o paciente antes de iniciar o
tratamento a LASER, fornecendo detalhadamente as indicacdes, efeitos
adversos, contraindicacdes e resultados esperados. O numero de sessdes
de tratamento varia de acordo com a avaliacao;

ATENCAO!

Sempre inspecione o cabo do aplicador manual LASER para garantir que
ele ndo esteja dobrado, perfurado, fraturado ou danificado de outra forma.
O cabo do aplicador manual LASER pode ser danificado se for pisado,
puxado, deixado em uma posi¢cao vulneravel, dobrado ou enrolado com
forca. Em caso de presenca de qualquer anomalia, interrompa o uso do
equipamento imediatamente e entre em contato com a HTM Eletrénica;
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ATENCAO!
Operador e paciente devem utilizar 6culos de protecéo toda vez que iniciar
o tratamento;

M Nunca permita que pessoas nao autorizadas/capacitadas/habilitadas
operem o equipamento Gaya, sobretudo seu sistema de emissdo LASER,;

M Nunca deixe o equipamento Gaya no modo “Disponivel” (apds

pressionar a tecla Iniciar depois da selegcdo de protocolos) sem a
supervisdo de um profissional autorizado/capacitado/habilitado;

M Jamais deixe o equipamento Gaya no modo “Disponivel” (apos
pressionar a tecla Iniciar depois da selegcdo de protocolos) quando n&o
estiver sendo realizada nenhuma aplicagao. Manter o mesmo neste modo
pode acarretar em exposicao acidental a radiacdo LASER caso o pedal de
acionamento seja pressionado inadvertidamente;

M Nunca direcione o feixe de LASER diretamente nos olhos, mesmo com
a utilizagao de 6culos de protegéao, pois pode ocorrer lesdo grave aos olhos;

M O uso impréprio do equipamento a LASER pode causar ferimentos,
queimaduras, cicatrizes e/ou danos oculares que podem ser irreversiveis.
Tais danos podem ser ocasionados atraves do uso incorreto da tecnologia,
da exposicao direta ao feixe LASER, bem como exposicado indireta ou
refletida;

M Além da formacao profissional, € altamente recomendado que o
profissional realize o curso especifico relacionado a tecnologia em questao.
Essa pratica ndo s6 aprimora a competéncia técnica, mas também
assegura a aplicagao efetiva das mais recentes inovagdes e praticas na
area, fortalecendo assim a base de conhecimento e habilidades
necessarias para desempenhar suas fungdes com exceléncia.

6.2 PREPARAGAO DO PACIENTE

M Antes de iniciar qualquer aplicagao, remova todo e qualquer objeto de
metal que esteja em contato direto com a pele do paciente (reldgio, colar,
brinco, piercing, pulseira, etc.), além de qualquer objeto com superficie
refletiva ou dispositivo eletrénico;

M Ao pressionar o pedal o mesmo ficara operante. Para desabilita-lo, solte-
0, evitando disparos acidentais;
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M Como medida de segurancga, antes de iniciar a aplicacéo, o profissional
deve certificar-se de que o pedal esta desabilitado, que o operador e
paciente estdo fazendo uso de 6culos de protecdo e que o aplicador manual
LASER n&o esta direcionado para os olhos;

M o paciente deve estar posicionado confortavelmente segundo a
orientacao profissional (posi¢cado decubito dorsal);

M Examine e higienize a area de tratamento com agua e sabao glicerinado
neutro e, em seguida, seque bem a regidao, salvo a regido capilar, que ja
deve ter sido lavada previamente e deve estar bem seca;

ATENCAO!

O uso de anestésico tdpico é opcional na regido que sera realizado o
tratamento, pois nao interfere no resultado da tecnologia, sendo destinado
apenas ao controle da dor. Dessa forma, € necessario seguir corretamente
as instrucdes de uso de cada anestésico;

ATENCAO!
Operador e paciente devem utilizar 6culos de protecao toda vez que iniciar
o tratamento.

6.3 TECNICAS DE APLICAGAO

> & @

ATENCAO!

O terapeuta deve avaliar minuciosamente o paciente antes de iniciar o
tratamento a LASER, fornecendo detalhadamente as indicacdes, efeitos
adversos, contraindicacdes e resultados esperados. O numero de sessdes
de tratamento varia de acordo com a avaliagao;

ATENCAO!
Operador e paciente devem utilizar 6culos de protecao toda vez que iniciar
o tratamento;

NOTA!

Recomenda-se que o0 usuario opere o equipamento a uma distancia segura
do mesmo, permitindo, caso necessario, o0 acionamento do botdo de
emergéncia de forma rapida e segura.

6.3.1 Técnica de aplicagao do LASER de Thulium: modo pontual

1. Encaixe a ponteira desejada no aplicador manual LASER,;

2. Ligue o equipamento;

3. Escolha um dos protocolos ou 0 modo “Operacdo Manual’;
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Para o modo “Operacdo Manual’, selecione o formato e o tamanho da area
que o LASER ira atuar, sendo possivel ajustar a altura (mm) e largura (mm);

Selecione a Poténcia (W), a duracao de pulso (ms), a distancia entre os pontos
(mm) e o overlap. Baseado nos parametros selecionados, automaticamente o
equipamento calculara a Densidade de energia (mJ/cm?);

. Para a aplicacdo do modo Pontual, certifique-se que o modo continuo esteja

desabilitato, assim, o equipamento, emitira disparos pontuais;

. Selecione 0 modo de operagao, se devera ser Randémico (disparos aleatérios

na area), Ordenado (todos os pontos seguem uma linha de disparos), ou
Centro (disparos saem do centro para a extremidade);

Pressione o botao “ " e em seguida, o bot&o “Iniciar”;

ATENCAO!
Este modo de aplicag&o consiste em aplicar certos niveis de energia em um

9.

determinado ponto. Feita a aplicagdo em um ponto, inicia-se a aplicacdo em
outro ponto e assim por diante até finalizar a aplicacdo em uma determinada
area. Esse tipo de aplicacdo € realizado utilizando a forma direta de
emissao. A quantidade de energia aplicada no ponto corresponde a energia
selecionada no equipamento;

M Distancie o aplicador manual LASER cerca de 1 cm da pele do paciente.
Quanto maior o afastamento, maior a perda de energia.

Para iniciar os disparos, utilize o pedal de acionamento e interrompa quando
necessario, desacionando o pedal;

10. Para interromper o tratamento, pressione o botao “Parar”.

6.3.2 Técnica de aplicagao do LASER de Thulium: modo continuo

b=

Encaixe a ponteira desejada no aplicador manual LASER;
Ligue o equipamento;
Escolha um dos protocolos ou o0 modo “Operacdo Manual’;

Para o modo “Operacdo Manual’, selecione o formato e o tamanho da area
que o LASER ira atuar, sendo possivel ajustar a altura (mm) e largura (mm);

Selecione a Poténcia (W), a duracao de pulso (ms), a distancia entre os pontos
(mm) e o overlap. Baseado nos parametros selecionados, automaticamente o
equipamento calculara a Densidade de energia (mJ/cm?);

. Selecione o programa no equipamento, escolhendo o modo CONTINUO;
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7. Selecione o modo de operacgao, se devera ser Randémico (disparos aleatorios
na area), Ordenado (todos os pontos seguem uma linha de disparos), ou
Centro (disparos saem do centro para a extremidade);

8. Pressione o botao “ ” e em seguida, o botao “Iniciar”;

ATENCAO!

Esse modo de aplicagdo consiste em aplicar certos niveis de energia em
uma determinada area movimentando o aplicador manual LASER e o feixe
do LASER por toda area de tratamento;

o M Distancie o aplicador manual LASER cerca de 1 cm da pele do paciente.
Quanto maior o afastamento, maior a perda de energia.

9. Para iniciar os disparos, utilize o pedal de acionamento e interrompa quando
necessario, desacionando o pedal;

10. Para interromper o tratamento, pressione o botao “Parar”.
6.4 ORIENTACOES POS TRATAMENTO
o M Evitar agua quente sobre a regiao tratada por pelo menos 7 dias;

M Nao expor a regiao tratada ao sol, especialmente em piscinas ou praias,
por pelo menos 7 dias;

o M Evitar puxar as crostas da pele para promover uma melhor cicatrizagao;

o M Hidratar a regiao com o cosmeético prescrito pelo especialista;

M Utilizar filtro solar com alta protecdo UVA e UVB nas areas tratadas a
cada 3 horas;

M Nao usar protetor com cor na area tratada por pelo menos 24 horas apos
o tratamento;

o M Nao usar maquiagem por pelo menos 3 dias;
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ATENCAO!

Ao final da sessao, a pele ficara com uma pequena ardéncia e vermelhidao,
com a sensacao de que sua pele foi queimada pelo sol, podendo também
ficar com sensacéo de ressecamento. Dentro de alguns dias, a pele ficara
com sensacdo “aspera’” ou “grossa”, podendo ficar com micropontos
escuros, chamados (MENDs), que se desprendem naturalmente dentro de
alguns dias, podendo, em alguns casos, levar mais dias. E importante
nesses dias manter a hidratagdo e seguir as orientagdes prescritas pelo
especialista.
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7 INDICAGOES E CONTRAINDICAGCOES GERAIS
7.1 INDICAGOES GERAIS

M Fotodano tecidual;
M Lestes dermatologicas pigmentadas;

M Lesoes epidérmicas.

7.2 EFEITOS ADVERSOS E SECUNDARIOS

M Area tratada desidratada;
M Dore desconforto;

M Edema;

M Eritema;

M Prurido.

7.2.1 Area tratada desidratada

S3ao0 sintomas comuns quando a pele esta no processo de recuperacao e fica com
aspecto de ressecamento.

7.2.2 Dor e desconforto

Sensacao dolorosa na regido de tratamento, semelhante a uma superexposi¢ao
solar, que geralmente desaparece de 1 a 3 horas.

7.2.3 Edema

Edema leve a moderado geralmente se desenvolve imediatamente apos o
tratamento e diminui ou desaparece 1 ou 2 dias apds a sessao.

7.2.4 Eritema

Eritema leve a moderado geralmente se desenvolve imediatamente apds o
tratamento e diminui ou desaparece em 1 ou 2 dias apos a sessdo. Um pequeno
grau de vermelhiddo pode durar mais tempo em alguns casos.
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7.2.5 Prurido

Sao sintomas comuns quando a pele estd no processo de recuperacgao.
Microcrostas irao surgir e gradualmente desaparecer.

7.3 CONTRAINDICAGOES GERAIS

M Cicatriz queloide;
M Doencas que piorem ou sejam desencadeadas pela exposicéo a luz;

M Exposi¢cdo ao sol ou bronzeamento artificial durante 3 a 4 semanas antes do
tratamento;

M Glaucoma;

M Histdrico de fotossensibilidade (dermatoses);
| Imunodeficiéncias;

M Lactantes;

M Neoplasias;

M Periodo gestacional,

M Portadores de marca-passo;

M Quaisquer condi¢cbes médicas ou medicamentos que possam contraindicar o uso
de determinadas fontes de luz/LASER associadas a este dispositivo;

M Qualquer infecgao local ou sistémica ativa;
M Sobre o globo ocular;

M Uso de acidos sintetizados a partir da vitamina A (acido retindico, retinol A, vitanol
A, retin, tretoinina, isotretoinina, etc.) e/ou antibiéticos com tetraciclina.
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9 COMANDOS E INDICACOES DO EQUIPAMENTO

9.1 PARTE FRONTAL DO EQUIPAMENTO Gaya
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1 — Aplicador manual LASER: Responsavel pela emissdo LASER, permitindo ao
operador realizar as aplicacoes;

2 — Haste de suporte para aplicador manual LASER: Suporte de descanso do
aplicador manual LASER e de apoio do seu cabo;

3 — Display grafico: Responsavel pelas indicagbes dos parametros a serem
definidos para aplicacéo;

4 — Botao de emergéncia: Responsavel pela interrupgdo imediata da emisséo
LASER em caso de emergéncia;

5 — Chave de controle mestre: Chave que impede o uso do equipamento por
pessoas néo autorizadas. Deve ser colocada na posi¢ao desligada (OFF) e retirada
quando o equipamento nao estiver em operacéo.
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9.2 PARTE POSTERIOR DO EQUIPAMENTO Gaya

1 — Saida de ar: Ventilagao traseira do equipamento;

2 — Médulo de alimentagao: Conexao para encaixe do cabo de forca, porta fusivel
e chave liga/desliga do equipamento;

3 — Conector do pedal: Entrada para conexao do pedal de acionamento;

4 — Conector interlock: Entrada para conexdao do sensor de intertravamento
remoto;

5 — Conector do aplicador manual LASER: Entrada do aplicador manual LASER
(fixa).
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9.3 APLICADOR MANUAL LASER Gaya

1 — Ponteira: Ponteira intercambiavel para aplicagao;
2 — Lente: Lente do aplicador pela qual o feixe de radiacdo LASER ¢é emitido;

3 — Corpo do aplicador manual LASER: Regido do aplicador manual LASER que
deve ser empunhada durante o manuseio.
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10 oPERACAO DO EQUIPAMENTO

10.1 OPERAGAO DO EQUIPAMENTO Gaya

Apos ter instalado o equipamento conforme os topicos indicados no item “Instalagao”
e ter lido este manual, vocé esta apto a operar o equipamento. A seguir esta descrita,
passo a passo, as etapas de operacao do equipamento.

1) Ligando o equipamento

Para ligar o equipamento, verifique se o botdo de emergéncia ndo esta acionado.
Em seguida, ligue a chave de liga/desliga, localizada na parte posterior do
equipamento, e gire a chave de controle mestre em sentido horario para a posigcao
ON. Neste momento, o equipamento € ligado, o display acende e, em seguida, &
mostrada a tela de apresentagao HTM, seguida pela apresentagao da tela inicial do
Gaya, onde é possivel avancar para as opgdes de tratamento, através do botao
Iniciar, ou acessar o INFO, localizado no canto superior direito da tela

HTM

TECNOLOGIA DE RESULTADO

Tela de apresentagédo do equipamento
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Tela inicial do equipamento Gaya

NOTA!
o Ao ligar o equipamento, o paciente e o operador ja devem estar utilizando
seus respectivos 6culos de protecéao.

2) Configuragao do equipamento

Pressione o botdo Configuragdes para acessar o menu de configuracéo interno de
servigos, sendo possivel ajustar o som, modo de assisténcia técnica (acesso
exclusivo da assisténcia técnica da HTM Eletrébnica ou assisténcia técnica
autorizada) e selegao de idioma.
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Tela inicial do equipamento com indicagdo do botdo Configuragdes

GH\I% X

» & PT

Tela de configuragbes do equipamento
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3) Tutorial explicativo do equipamento

Ao clicar no botdo INFO, temos acesso a um QR code. Ao apontar a camera do seu
celular sobre ele, vocé sera direcionado para um tutorial sobre o manuseio
adequado do equipamento, contendo informacdes sobre os procedimentos
adotados no tratamento, técnica de aplicacao, entre outras, de forma clara, rapida e
intuitiva.

NOTA!

E essencial que a primeira vez que esteja ligando o equipamento Gaya seja
realizada a leitura completa do tutorial (INFO) do mesmo.

Ht

2383
T

h

Tela inicial do equipamento com indica¢do do botdo INFO

50



Gaya x

Leia 0 QR Code
e acesse 0 Menu Info.

Tela com QR code para acesso ao INFO do equipamento

A qualquer momento vocé podera acessar o tutorial novamente através da tecla
INFO.

4) Seleg¢ao do tratamento

ApOs inicializagdo do equipamento, a tela de selegao de tratamento fica disponivel
para selegcdo dos modos de operacdo. Pressione Iniciar para ter acesso aos
tratamentos divididos por Fototipo de pele. Selecione o fototipo desejado com base
na escala de Fitzpatrick:

|. Pele muito branca;
Il. Pele branca;
[ll.  Pele morena clara;
IV. Pele morena moderada;
V. Pele moreng;
VI. Pele negra.
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Tela inicial do equipamento Gaya

Gaya

Selecione o Fototipo Desejado

Lilelll IV.VeVi

Tela de selegao do fototipo
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5) Definigao de tratamento

Apds a selecdo do fototipo do paciente, sera exibida uma tela com diversos
protocolos pré-programados, assim como a op¢ao “Operacdo Manual’. Escolha o
tratamento desejado de acordo com a avaliacido e objetivo do mesmo. Apos a
selecdo, sera exibida uma tela contendo seu nome e os parametros da aplicacio.
Dentre os parametros, estao:

e Tamanho X [mm];

e Tamanho Y [mm];

e Poténcia [W];

e Duracio de pulso [ms];
e Distancia [mm];

e Overlap (numero de repeticdes por acionamento do pedal);

o M o Overlap ¢é indicado para aplicagdes no modo de operacao pontual.

e Modo de operacdo: Continuo ou pontual (ao ndo acionar/desacionar o modo
continuo);

e Modo de emissdo: Ordenado, centro ou randémico.

Gaya

Selecione o Protocolo Desejado

>

Operacao Manual ) ( Poros

Rejuvenescimento Cicatrizes de Acne

Melasma ) ( Alopecia

Metanose Solar BB Glow

N NN
et AL T

Tela de selecao do protocolo desejado de acordo com o fototipo de pele do paciente
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Gaya

i ()]
Maodo de T Modo
Emissio Il Ordenado [1] centro "1t Randomico PEAMORS
’g @ . Poténcia (W)
> Duracdo de Pulso (ms)
2 a
=
el Distancia (mm)
£
g (=) A
Overtap
Tamanho X (mm) @ @ s

Tela de definicdo de paréametros de aplicagdo
6) Iniciando a aplicagao

Apos configuracdo de todos os parametros, a utilizagcdo do LASER pode ser
realizada. Pressione a tecla . O equipamento ira entrar em modo
“Prontidao” (READY) até que o usuario entre no modo de operagao.

NOTA!

Ao pressionar a tecla , N&o sera possivel voltar para a tela de protocolos
nem para a tela inicial. Para isso, pressione-a novamente.
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Gaya D
Modo de ! g R Modo
Emissio lll ordenado m Centro %% Randémico Contingo
= Poténcia (W
E® ® )
> Durac&o de Pulso (ms)

2 L
g Distancia (mm)
Q@ A
=
Overlap

@ ®e
Tamanho X (mm) @ @ it

¢ =

Tela do equipamento no modo “Prontiddo” (tecla Iniciar ndo pressionada)

Em seguida, pressione a tecla Iniciar para entrar no modo “Disponivel”’, o qual
habilita a saida LASER para que o operador possa realizar a emissao de acordo
como os parametros configurados através do pedal de acionamento.

NOTA!

Caso o pedal de acionamento esteja pressionado ao pressionar a tecla Iniciar, o
equipamento nao altera seu status de “prontidao” para “disponivel,

NOTA!

Ao pressionar a tecla Iniciar, nao sera possivel ao usuario retornar a tela inicial;
NOTA!

Ao pressionar a tecla Iniciar, ndo sera possivel alterar nenhum parametro de
operacao. Para isso, pressione a tecla Parar;

NOTA!

Os disparos de LASER pelo aplicador s6 serdo efetuados a partir do acionamento
do pedal.
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Gaye

?n:?:sgs lll ordenado m Centro 4 Randémico c::.;:?m
T Poténcia (W)
‘-E' .
> Durac&o de Pulso (ms)
2 L
g Distancia (mm)
E
= A
Overlap

Tamanho X (mm)

ml/ecm?

Tela do equipamento no modo “Disponivel” (saida LASER habilitada)

Ao pressionar a tecla Parar, a saida LASER sera desabilitada e, caso esteja em
emissao, a mesma e interrompida, voltando as configuragdes de tratamento.
NOTA!

Caso haja interrupgéo por intertravamento remoto enquanto em emissao LASER, o
equipamento deve ser reinicializado de forma manual pelo usuario para retomada
da emissao.

M Antes do inicio da aplicacdo o operador deve garantir que tanto ele
quanto o paciente estejam com os devidos oculos de protecgao;

M Apenas o0 operador e o paciente devem estar na sala durante o
tratamento;
ATENCAO!

Operador e paciente devem utilizar 6culos de protecéo toda vez que iniciar
o tratamento.
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OCULOS DE PROTECAO DO OPERADOR OCULOS DE PROTECAO DO PACIENTE

> BB

Nota!
Imagens llustrativas

M O manuseio do equipamento de forma inadequada pode ocasionar
danos irreversiveis (queimaduras, manchas e cicatrizes);

M A utilizacado de controles ou execucao de outros procedimentos nao aqui
especificados podem resultar em exposig¢ao de radiacao prejudicial;

M Em caso de queda de energia, o operador deve desligar o equipamento
imediatamente através da chave liga/desliga, remover o aplicador manual
LASER do paciente, remover o cabo de alimentagédo da fonte de energia e
aguardar o reestabelecimento da energia para religa-lo.

57



11 MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO

ATENCAO

Ressalta-se que a utilizacao e/ou destinacdo do equipamento para fins de locagao,
empréstimo ou compartilhamento entre profissionais ou clinicas, e/ou condi¢des
semelhantes, demanda um maior cuidado por parte dos usuarios, pois, nestas
situacdes, o aparelho é submetido a frequentes transportes, movimentagdes,
vibragdes, choques mecanicos; maior quantidade de ciclos habituais de engates e
desengates de conectores, plugues e cabos; maior tempo de utilizagdo; menores
cuidados destinados a higienizacdo e/ou manutencéo periddica do equipamento.
Em quaisquer destas situagdes, as condigcdes de garantia serdao mantidas, desde
que efetuada a calibracéo peridédica de acordo com o manual do equipamento e nao
for constatado pela assisténcia técnica que o defeito decorre de desgastes naturais
do proprio uso e/ou ma utilizagado causada pela falta de habilidade e/ou cuidados, o
que é comum nestes casos.

11.1 MANUTENGAO CORRETIVA

A seguir, sdo enumerados alguns problemas que eventualmente podem acontecer
com o0 equipamento e suas possiveis solucdes. Se seu equipamento apresentar
algum dos problemas a seguir, siga as instru¢gdes para tentar resolvé-lo. Caso o
problema n&o seja resolvido, entre em contato com a HTM Eletrénica.

1°) PROBLEMA: O equipamento néo liga.

Motivo 1: A tomada onde o equipamento esta ligado nao possui energia.

Solugao 1: Certifique-se que o equipamento esta sendo ligado a uma tomada com
energia. Ligue, por exemplo, outro equipamento que possua alimentacdo com
tensdo de 220 V~ na tomada para verificar se funciona.

Motivo 2: A chave de controle mestre pode estar no modo OFF.
Solugao 2: Gire a chave no sentido horario para deixa-la no modo ON.

Motivo 3: O botdo de emergéncia pode estar pressionado.
Solugao 3: Gire o botdo de emergéncia no sentido horario para destrava-lo.

Motivo 4: O fusivel do equipamento esta queimado.
Solugao 4:
1) Desconecte o equipamento da rede elétrica;
2) Abra os porta-fusiveis com uma chave de fenda;
3) Substitua o fusivel queimado por um novo de mesmo tipo e valor;
4) Coloque o porta-fusivel de volta no equipamento;
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5) Ligue o equipamento e verifique sua operacgao.

Abra o porta-fusivel
atraveés desta abertura Fusiveis ativos

2°) PROBLEMA: Display ndo acende.

Motivo 1: A tomada onde o equipamento esta ligado ndo possui energia.

Solugao 1: Certifique-se que o equipamento esta sendo ligado a uma tomada com
energia. Ligue, por exemplo, outro equipamento na tomada para verificar se
funciona.

Motivo 2: Conector interlock ndo esta conectado ao equipamento.
Solugao 2: Plugue o conector interlock corretamente em sua respectiva entrada no
equipamento.

Motivo 3: Equipamento bloqueado de fabrica (primeiro acesso).

Solugao 3: Realize o desbloqueio do equipamento através dos passos descritos no
topico “Sistema de desbloqueio HTM Eletrénica” ou escaneie o QR code abaixo para
iniciar um chat via WhatsApp com o Assistente Virtual HTM Eletrénica para mais
informacoes.

3°) PROBLEMA: LED vermelho aceso na lateral direita do equipamento.

Motivo 1: Equipamento bloqueado de fabrica (primeiro acesso).
Solugao 1: Realize o desbloqueio do equipamento através dos passos descritos no
tépico “Sistema de desbloqueio HTM Eletronica” ou escaneie o QR code abaixo para
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iniciar um chat via WhatsApp com o Assistente Virtual HTM Eletrénica para mais
informacgdes.

4°) PROBLEMA: Equipamento ndo dispara.

Motivo 1: Equipamento energizado em uma tomada com tensao de 127 V~.
Solugao 1: Altere a tomada utilizada para uma que atenda a tenséo de 220 V~.

Motivo 2: Pedal de acionamento nao foi pressionado.
Solugao 2: Verifique se o pedal de acionamento esta conectado de forma adequada
no equipamento e se foi pressionado corretamente.

11.2 MANUTENGAO PREVENTIVA

11.2.1 Cabos de conexao e alimentacao

M O usuario deve inspecionar, diariamente, o cabo de conexdao do
aplicador manual LASER, o cabo de alimentacdo e o cabo do pedal de
acionamento para verificar a existéncia de possiveis danos (ex.: cortes,
ressecamento). Caso apresentem algum tipo de problema, entre em
contato com a HTM Eletrénica para providenciar a substituicdo das partes
e calibragdo do equipamento;

o ATENCAO!
Sempre inspecione o cabo do aplicador manual LASER para garantir que
ele ndo esteja dobrado, perfurado, fraturado ou danificado de outra forma.
O cabo do aplicador manual LASER pode ser danificado se for pisado,
puxado, deixado em uma posicdo vulneravel, dobrado ou enrolado com
forca. Em caso de presenca de qualquer anomalia, interrompa o uso do
equipamento imediatamente e entre em contato com a HTM Eletrénica.
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11.2.2 Aplicador manual LASER

M O usuario deve inspecionar, diariamente, o aplicador manual LASER e
sua lente para verificar a existéncia de possiveis danos que possam
comprometer seu correto funcionamento. Caso apresentem algum tipo de
problema, entre em contato com a HTM Eletronica para providenciar a
substituicao das partes e calibracao do equipamento;

0 M Realize a verificagao da integridade da lente do aplicador manual LASER
sempre que for utiliza-lo e/ou sempre que for submetido a qualquer tipo de
impacto mecanico. Esta verificacdo permite apenas verificar sua integridade
fisica;
o M Para verificacdo da dosimetria correta, € necessario a realizagao
periddica de uma avaliacdo de fabrica detalhada a cada 12 meses;

o M A limpeza é fundamental para o correto funcionamento do seu
equipamento e prevencao de acidentes. Para uma correta higienizagao,
siga as instrugdes descritas neste manual;

0 ATENCAO!
Com o equipamento desligado, certifique-se de que a lente n&o apresenta
nenhuma avaria (riscos, arranhdes, impurezas, trincas, fissuras, manchas,
etc.) antes de iniciar qualquer aplicagao.

11.2.3 Oculos de protecido operador e paciente

M O usuario deve inspecionar, antes de cada aplicacdo, os 6Oculos de
protecao contra radiagao 6ptica, verificando a presenca de trincas ou partes
lascadas na lente, de modo a evitar exposicdo a radiacdo LASER. Caso
apresentem algum tipo de problema, entre em contato com a HTM
Eletrbnica para providenciar a substituicdo dos mesmos.

11.2.4 Limpeza do gabinete

M Quando necessario, limpe o gabinete de seu equipamento com pano de
limpeza macio e umido. N&o use alcool, thinner, benzina ou outros
solventes fortes, pois poderdo causar danos ao acabamento do
equipamento;
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M A utilizagao de gases anestésicos inflamaveis ou oxidaveis, tais como o
oxido nitroso (N20O) e oxigénio, deve ser evitada. Alguns materiais, por
exemplo, algoddo, quando saturados com oxigénio, podem inflamar-se
pelas altas temperaturas produzidas em UTILIZACAO NORMAL pelo
EQUIPAMENTO A LASER. Os solventes de adesivos e solugbes
inflamaveis utilizados para limpeza e desinfeccido devem evaporar antes do
EQUIPAMENTO A LASER ser utilizado. Deve-se também prestar atencao
para o perigo da ignicdo de gases enddgenos;

M Este equipamento nao é adequado para uso em ambientes ricos em
oxigénio combinados com materiais inflamaveis, solucdes ou gases. Nunca
utilize este equipamento nestas condicdes.

11.2.5 Limpeza do aplicador manual LASER

M Para limpar o aplicador manual LASER, utilize um pano macio e umido.
Nao use thinner, benzina ou outros solventes fortes, pois poderdao causar
danos ao acabamento do aplicador;

M Apos cada utilizacdo e apos completo resfriamento do aplicador, limpe
a lente do aplicador manual LASER com pano de microfibra, lengo de papel,
gaze ou cotonete umedecido, preferencialmente, com solugao para limpeza
de lentes, ou com alcool 70% ou clorexidina alcodlica 0,5%. Faga a limpeza
com muito cuidado para ndo riscar a lente e aguarde que as solugdes
utilizadas na limpeza evaporem antes de utilizar o equipamento. Ha risco
de fogo e/ou explosédo quando a saida do LASER for utilizada na presenca
de materiais inflamaveis, solu¢gdes ou gases, ou em um meio ambiente rico
em oxigénio;

M A lente do aplicador manual LASER e as ponteiras utilizadas devem ser
higienizadas antes e ap6s cada sesséo;

ATENCAO!

E necessario que o profissional que opera o equipamento inspecione o
aplicador previamente ao inicio dos disparos do LASER, bem como
regularmente durante a aplicagdo do procedimento, especialmente em
relacdo a inspecdo da lente do aplicador, pois o disparo do LASER com
qualquer tipo de impureza ou material (como, por exemplo, pelo, cabelo,
residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou tecido, dentre outros
materiais) grudado e/ou que esteja em contato com a lente acabara por
manchar/danificar esta peca, configurando ma-utilizagcao do produto;
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ATENCAO!

Ao realizar a limpeza da lente do aplicador manual LASER e/ou das
ponteiras com solucdo para limpeza de lentes, clorexidina alcodlica 0,5%
ou alcool 70%, deve-se esperar a evaporagao completa do produto antes
gue o equipamento seja colocado em uso;

ATENCAO!

Pelos, cabelos, residuos de fibras, fios ou fiapos de toalha ou tecido, dentre
outros materiais, devem ser removidos apos a limpeza com auxilio de um
pincel, por exemplo. A utilizacdo do aplicador manual LASER com
impurezas na lente pode danificar o mesmo e levar a perda da garantia do
aplicador manual LASER,;

ATENCAO!

A limpeza da lente se faz necessaria uma vez que residuos acumulados
nela podem danificar o aplicador e expor o paciente a riscos de
queimaduras devido a alta temperatura que ele pode atingir nos locais onde
se acumulam os residuos, além de levar a perda de sua garantia;

> B @

® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagcdao dos mesmos!

11.2.6 Limpeza das ponteiras do aplicador manual LASER

M Para limpar as ponteiras do aplicador manual LASER, lave-as em agua
corrente com sabao neutro ou utilize um pano macio levemente umedecido
em clorexidina alcodlica a 0,5% ou alcool 70%;

M A lente do aplicador manual LASER e as ponteiras utilizadas devem ser
higienizadas antes e apos cada sesséao;

® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagao dos mesmos!

11.2.7 Limpeza do 6culos de protecao do operador e paciente
M Limpe a lente dos oculos de protecao sempre que necessario. Para
limpar os oculos de protecdo contra radiagdo luminosa, lave-os em agua
corrente com sab&o neutro com cuidado para ndo riscar suas lentes;

® Nao utilize os acessérios sem a devida higienizagao dos mesmos!
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11.2.8 Calibracao

Mo equipamento e o aplicador manual LASER devem ser calibrados, pelo
menos, a cada 12 meses. A calibracdo € realizada somente pela HTM
Eletrbnica para garantir a manutencdo da seguranca e desempenho do
equipamento e seus acessoérios. Nao € esperado qualquer aumento
significativo das grandezas medidas do feixe de LASER, largura do pulso e
saida de radiacdo LASER apods a fabricacao desde que o equipamento e o
aplicador manual LASER sejam submetidos a calibragéo periddica definida;

o M Caso o equipamento e o aplicador manual LASER sejam utilizados no
sistema de locagdo ou com grande rotatividade, o tempo para calibragao
deve ser de, pelo menos, 6 meses.

11.3 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas deste
manual e apds seguir as orientacdes do item “Manutengdo Corretiva” sem éxito,
contate a HTM Eletrénica, que informara a assisténcia autorizada mais proxima de
VOcCe.

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

NOTA!
Ao entrar em contato com a HTM Eletrénica, € importante informar os seguintes
dados:

M Modelo do equipamento;
M Numero de série do equipamento;

M Descricao do problema que o equipamento esta apresentando.
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ATENCAO!

A HTM Eletronica indica que o usuario faca uma manutencido no
equipamento, bem como em seu aplicador manual LASER, a cada 12
meses (ou 6 meses caso seja utilizado no sistema de locacido ou com
grande rotatividade). Caso o equipamento, aplicador manual LASER, pedal
de acionamento ou qualquer outro acessorio sofra danos ou queda, o
mesmo deve passar por verificacdo/calibragdo antes do reuso.

A manutencao do equipamento e seus acessorios deve ser realizada por
profissionais capacitados das areas de elétrica e/ou eletrdnica.

Nao queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico nao
credenciado pela HTM Eletrénica, pois a remog¢éo do lacre implicara na
perda da garantia, além de oferecer riscos de choques elétricos e/ou
exposigao a radiagao do LASER perigosa no caso de manuseio incorreto.

M Em caso de manutencdo, todos os cuidados referentes a protecido da
pele e dos olhos deverdo ser tomados (exemplo: a utilizagcdo dos éculos de
protecao e cobertura das partes da pele).

11.4 MEIO AMBIENTE

!
O

M Quando terminar a vida util do aparelho e seus acessorios, destina-los
de modo a nao causar danos ao meio ambiente, atendendo a legislacao e
normas sanitarias e ambientais do municipio;

M N3zo descarte o equipamento e/ou seus acessorios como residuo
urbano, pois alguns materiais utilizados possuem substancias quimicas que
podem ser prejudiciais ao meio ambiente.

65



12 ESPECIFICACOES TECNICAS DOS EQUIPAMENTOS

12.1 CARACTERISTICAS TECNICAS DO EQUIPAMENTO Gaya

Equipamento: Gaye
Origem: HTM Industria de Equipamentos Eletro-Eletrénicos LTDA
Nome Técnico e Fungao: Sistema a LASER de Multiplo Uso em Estética

Tensao AC de Alimentacéo:

220V~ +10%

Frequéncia da Tensao de Alimentacgao:

60 Hz + 10%

Poténcia de Entrada:

185 VA + 10%

Fusivel de Protegéo (20 x 5 mm) 20AG-T:

2 x 10 A/250 V~

Poténcia do LASER:

1~15 W £ 20%

Comprimento de Onda (A):

1927 nm £ 10%

Espectro Eletromagnético do LASER:

Infravermelho (Invisivel)

DNPO (Distancia Nominal de Perigo Ocular):

3,67 m

Angulo de Divergéncia Maximo:

7,5° (£ 0,5)

Modo de Operagao:

Continuo e Pontual
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Modo de Emissao:

Ordenado, Centralizado e Randémico

Largura do Pulso (ms):

0.1 ms—-5.0ms

Ponto Focal (pm):

0 — 200 um

Distancia entre Pontos (mm):

0.4 mm—-2.0 mm

Area de Aplicacao:

Tmmx1mm-20 mm x 20 mm

Padrao de Pontos: Triangulo, Quadrado,

Retangulo, Circular, Elipse e Hexagono

Sistema de Guia do LASER:

Fibra Otica

Comprimento de Onda da Luz Guia (A):

658 nm £ 10%

Espectro Eletromagnético da Luz Guia:

Vermelho (Visivel)

Sistema de Resfriamento:

Resfriamento a Ar

Display:

10.4"

Numero de Canais de Saida:

1 Canal

Dimensdes (L x P x A):

413 x 450 x 432 mm

Peso do Equipamento (sem acessorios):

20 kg

Peso do Aplicador Manual LASER:

<1kg

67



Temperatura de Operagao: 5°Cad5°C

Pressao Atmosférica de Operacao: 86 kPa a 106 kPa

Temperatura de Armazenamento e Transporte: -40°C ab5°C

Pressao Atmosférica de Armazenamento e Transporte: 86 kPa a 106 kPa

Faixa de Umidade Relativa do Ar Recomendada o
. 10 a 80%

para Armazenamento, Transporte e Operacao:

Embalagem para Transporte: Utilizar a Original

12.2 CARACTERiSTICAS TECNICA§ DO OCULOS DE PROTEGAO DO
OPERADOR E OCULOS DE PROTECAO DO PACIENTE

OCULOS DE PROTECAO DO OPERADOR

Funcéo: Oculos de protecdo para LASER
Comprimento de Onda (A): 1927 nm
Atenuacao*: > 90%

*Para emissao direta perpendicular as lentes.

OCULOS DE PROTECAO DO PACIENTE

Funcéo: Oculos de protecdo para LASER
Comprimento de Onda (A): 400 nm a 1927 nm
Atenuacgao*: > 95%

*Para emissao direta perpendicular as lentes.
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NOTA!
Utilizar somente os 6culos de protecao fornecidos com o equipamento;

NOTA!

o E obrigatéria a utilizacdo dos éculos de protecéo para operador, paciente e
qualquer outra pessoa que estiver no ambiente com o equipamento em
operagao.

12.3 EMISSOES ELETROMAGNETICAS DO EQUIPAMENTO Gaya

Guia e Declaragao do Fabricante — Emiss6es Eletromagnéticas

O equipamento Gaya é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o cliente ou usuario do equipamento Gaya garanta que eles sejam utilizados em tal
ambiente.

O equipamento Gaya utiliza
energia RF apenas para sua
fungédo interna. Entretanto, suas
Grupo 1 emissdes RF sdo muito baixas e
ndo €& provavel causar qualquer
interferéncia em equipamento
eletrénico préximo.

Emissao de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Emissao de RF Classe A
ABNT NBR IEC CISPR 11

O equipamento Gaya é adequado
para utilizagdo em todos os
estabelecimentos que ndo sejam
residenciais e aqueles diretamente
Classe A conectados a rede publica de
distribuicdo de energia elétrica de
baixa tensdo que alimente
edificagbes para utilizacao
domeéstica.

Emissdes de harmdnicos
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tenséo / Emissbes de
Flicker Conforme
IEC 61000-3-3

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado
para uso em areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11, Classe A). Se
for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente & requerida a
ABNT NBR IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao oferecer protecéo
adequada a servicos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar
tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
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12.4 IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DO EQUIPAMENTO Gaya

Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento Gaya é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

1 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
+ 4 kV pelo ar
+ 8 kV pelo ar
+ 15 kV pelo ar

+ 8 kV por contato
+ 2 kV pelo ar
1+ 4 kV pelo ar
+ 8 kV pelo ar
+ 15 kV pelo ar

Transiente elétrico rapido /
Trem de pulsos ("Burst")

nas linhas de alimentagéao a.c:
+ 2 kV @100 kHz

nas linhas de entrada/saida:

nas linhas de alimentagéo a.c:
+ 2 kV @100 kHz

nas linhas de entrada/saida:

IEC 61000-4-4 + 2 kV @100 kHz + 2 kV @100 kHz
+ 0,5 kV linha(s) a linha(s) + 0,5 kV linha(s) a linha(s)
1 1 kV linha(s) a linha(s) 1 1 kV linha(s) a linha(s)
Surtos + 0,5 kV linha(s) a terra + 0,5 kV linha(s) a terra
IEC 61000-4-5 + 1 kV linha(s) a terra £ 1kV linha(s) a terra

£ 2kVlinha(s) a terra
Angulos 0°, 90°, 180° e 270°

£ 2kVlinha(s) a terra
Angulos 0°, 90°, 180° e 270°

Quedas de tensao,
interrupgoes, curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada de
alimentacao

IEC 61000-4-11

0% UT (100% de queda de tensdo em
UT) por 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°.

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

70% UT (30% de queda de tensdo em

UT) por 25/30 ciclos. Monofasico: a 0°.

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 250/300 ciclos.

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°.

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 1 ciclo. Monofasico: a 0°
70% UT (30% de queda de tensédo em
UT) por 25/30 ciclos. Monofasico: a 0°.

0% UT (100% de queda de tensédo em
UT) por 250/300 ciclos.

Campo magnético na
frequéncia de alimentagao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

NOTA: UT é a tensao de rede c.a. anterior a aplicagdo do nivel do ensaio.
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Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento Gaya é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio da
E iodel idad i i
nsaio de Imunidade ABNT NER IEC 60601 Nivel de Conformidade

3 Vrms 3Vrms

RF Conduzida 150 kHz até 80 MHz 80% AM a 1 kHz
IEC 61000-4-6 6 Vrms 6 Vims

Bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
RF Radiada 10 V/Im 10 V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,7 GHz 80% AM a 1 kHz

A imunidade a campos magnéticos na proximidade na faixa de frequéncia, forcas de campo e modulagdes
especificadas na tabela 11 da emenda 1:2022 da norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 foi avaliada no
gerenciamento de risco conforme registro RQ21.2 - Tabela de analise de risco, e o risco de exposi¢ao durante a
utilizagao destinada foi definido como aceitavel, portanto, ndo é necessario seu ensaio, assim como definido em
8.11 c) da referida norma.

Guia e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O equipamento Gaya é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Frequéncia Banda Nivel de ensaio
de Ensaio Servigo Modulagéo de imunidade
(MHz2) (MHz) (Vim)
Modulagéo de pul
385 380-390 TETRA 400 cdulagao de puiso 07
18 Hz
MRS 4 FM desvio de + 5 kH
450 430-470 GMRS 460, desvio de 5 kHz ”
FRS 460 senoidal de 1 kHz
n Modulagao de pul
745 704-787 Banda LTE 13,17 odufagdo de puiso 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, Modulacio de bulso
870 800-960 IDEN 820, CDMA 850, ¢ P 28
930 Banda LTE 5 18 Hz
1720
GSM 1800, CDMA 1900 3
: ! Modulagao de pul
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, Banda odulagdo de pulso 08
LTE 1, 3, 4, 25, UMTS 217 Hz
1970
Bluethooth, WLAN, 802.11 Modulacao de bulsa
2450 2400-2570 b/g/n, RFID 2450, 2917 y P 8
Banda LTE 7 z
5240
Modulaga |
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n odulagao de pulso 9
217 Hz
5785
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12.5 FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO Gaya

O funcionamento do equipamento Gaya pode ser entendido através do seguinte
diagrama em blocos.

DISPLAY TOUCH

Tenséo I

da Rede

FONTES
O > i PLACA L | INTERFACE | PEDAL,
%%,T\]F}r,",\?ﬁf » CONTROLE € SENSORES [€ SAERTAVAMENTO.

L

h 4

APLICADOR

DRIVER LASER LASER

v

h 4

Diagrama em blocos Gaya

12.6 CLASSIFICAGAO DO EQUIPAMENTO Gaya QUANTO AS NORMAS NBR
IEC 60601-1 E NBR IEC 60601-2-22

1) De acordo com o tipo de proteg¢ao contra choque elétrico:
Equipamento classe |;

2) De acordo com o grau de protecao contra choque elétrico:
Parte aplicada tipo B;

M Maxima temperatura atingida pelas partes aplicadas em contato com o
paciente é de 43 °C para tempos superiores a 10 minutos.

3) De acordo com o grau de protecao contra penetragao nociva de agua ou
material particulado:

Equipamento comum IP0O0 — (equipamento fechado sem prote¢cdo contra material
particulado e penetragao de agua);

Pedal de acionamento |IP68 — (totalmente protegido contra poeira e submerséo);

4) De acordo com o grau de seguranga em presenga de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:

Equipamento nao adequado ao uso na presenga de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6éxido nitroso;
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5) De acordo com o modo de operagao:
Equipamento para operacao continua;

6) De acordo com a poténcia e o comprimento de onda:
Equipamento Classe 4.

12.7 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NOS EQUIPAMENTOS

Simbolo Descrigao

A Simbolo geral de adverténcia

PARTE APLICADA TIPO B

@ ATERRAMENTO DE PROTECAO

Desligado! Equipamento desligado com interrupgcéo nas duas fases

I Ligado (com alimentacéo elétrica)

Corrente alternada

Consultar documentos acompanhantes

E 9 !

Data de fabricacao

73



ul

Fabricante do dispositivo

APERTE P/
PARAR

)

GIRE PARA
REINICIAR

Botado de emergéncia para interromper a emissao de LASER
instantaneamente

Cuidado: Radiagao LASER

Conector de intertravamento remoto

e B

Adverténcia de tensao perigosa

IPOO

Protecao nociva de material particulado ou agua

IP68

Protecéo contra os efeitos de imerséo continua em agua

Tecla prontidao/disponivel (READY — PRONTIDAO)

Tecla prontidao/disponivel (START — DISPONIVEL)
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Tecla para interromper a aplicagao (STOP)

Incrementar parametros do campo selecionado

Decrementar parametros do campo selecionado

foce

Abertura LASER

EVITE EXPOSICAO DIRETA OU

-
RADIAGAO LASER INVISIVEL
DISPERSANOS OLHOS OU PELE

DANGER-GLASS 4 LASER RADIATION WHEN OPEN
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

Etiqueta de aviso de radiacdo LASER invisivel

LASER CLASSE 4
COMPRIMENTO DE ONDA: 1827nm
POTENCIA MAX. DO LASER: 15W
LARGURA DO PULSO: 0,1ms - 5ms
(Consultar Manual de operagao)
(IEC 60825-1 2014)

DANGER-AND INTERLOCKS DEFEATED
GLASS 4 LASER RADIATION WHEN OPEN

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURETO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

Etiqueta de classificacido e especificacdo de emissdo LASER

Evite exposi¢cao da radiacao laser direta ou dispersa nos olhos

Evite exposicao da radiacao laser direta ou dispersa na pele
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12.8 DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS UTILIZADAS NA EMBALAGEM

Simbolo Descrigao

r A1
TT Este lado para cima
L . |
r 1
! Fragil
L J
r |
o /if Limite de temperatura
L Jd
r.,..n
‘ l" . Proteja contra a chuva
L |
r :[El: m
Empilhamento maximo: 1 caixa
L B
¥
4\ Mantenha afastado da luz solar
L a
n._ 2
‘ 4 Nao descartar em lixo doméstico
(3
L M|
r 1
@I @ Embalagem reciclavel
L .|
LOT Cédigo do lote
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r 50%]

% Limite de umidade
10%, —

L -l

r 106kPal

Pressao atmosférica

12.9 ESQUEMAS DE CIRCUITOS, LISTA DE PECAS, COMPONENTES E
INSTRUGOES DE CALIBRAGAO

A HTM Ind. de Equip. Eletro-Eletronicos Ltda. disponibiliza, mediante acordo com
usuario, esquemas de circuitos, lista de pecas, componentes e instrucdes de
calibragdo e demais informagdes necessarias ao pessoal técnico qualificado do
usuario para reparar partes do equipamento que s&o designadas pela HTM
Eletrbnica como reparaveis.

12.10 DECLARAGAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

Declaramos, sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados
em PARTES APLICADAS (conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no
equipamento Gaya tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo do
tempo, bem como foram ensaiados externamente, garantindo, assim, sua
biocompatibilidade.
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1 3 CERTIFICADO DE GARANTIA

13.1 NUMERO DE SERIE / DATA DE INiCiO DA GARANTIA

O seu equipamento HTM Eletrénica é garantido contra defeitos de fabricacao,
respeitando-se as consideracdes estabelecidas neste manual, pelo prazo de 18
meses corridos, sendo estes meses divididos em:

3 primeiros meses: garantia legal.
15 meses restantes: garantia adicional concedida pela HTM Eletrénica.

A garantia tera seu inicio a partir da data de liberacdo do equipamento e/ou
acessorios pelo departamento de expedicido da HTM Eletrbnica.

Todos os servicos de garantia do equipamento, aplicador LASER e demais
acessorios devem ser prestados pela HTM Eletrénica ou por uma a Assisténcia
Técnica por ela autorizada sem custo algum para o cliente.

A garantia deixa de ter validade se:

M o equipamento, aplicador manual LASER e/ou demais acessorios forem
utilizados fora das especificacdes técnicas citadas neste manual;

M O ndmero de série do equipamento e/ou aplicador manual LASER for retirado ou
alterado;

M o equipamento, aplicador manual LASER e/ou demais acessérios sofrerem
quedas, forem molhados, riscados ou sofrerem maus tratos;

M O lacre do equipamento e/ou aplicador manual LASER estiver violado ou se a
Assisténcia Técnica HTM Eletrénica constatar que o equipamento, aplicador manual
LASER e/ou demais acessorios sofreram alteracdes ou consertos por técnicos nao
credenciados pela HTM Eletronica.

Transporte do equipamento durante o periodo de garantia legal:

M Se houver necessidade de transportar o equipamento, aplicador manual LASER
e/ou demais acessorios, utilize o mesmo processo de embalagem utilizado pela HTM
Eletrénica. Procedendo desta forma, vocé estara garantindo a integridade do
equipamento. Para isso, aconselha-se que a embalagem do equipamento seja
guardada;

M Durante o periodo de garantia legal, a HTM Eletrénica é responsavel pelo
transporte. Contudo, para obtencido desse beneficio, é necessario o contato prévio
com a HTM Eletrénica para orientagdo sobre a melhor forma de envio e para
autorizagao dos custos desse transporte;
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M Se o equipamento, aplicador manual LASER efou demais acessorios, na
avaliacdo da Assisténcia Técnica HTM Eletrénica, ndo apresentarem defeitos de
fabricagao, a manutencao e as despesas com transporte serdo cobradas.

A garantia legal (3 meses) cobre:

M Transporte do equipamento, aplicador manual LASER e/ou demais acessorios
para conserto (com autorizagao prévia da HTM Eletrdonica). Nao envie acessorios
sem antes contatar a HTM Eletronica;

M Defeitos de fabricacdo do equipamento, aplicador manual LASER e demais
acessorios que o acompanham.

A garantia adicional (15 meses) cobre:

M Defeitos de fabricagcao do equipamento, aplicador manual LASER e/ou demais
acessorios.

A garantia adicional nao cobre:
M Todos os termos nao cobertos pela garantia legal;

M Transporte do equipamento, aplicador manual LASER e/ou demais acessorios
para conserto.

Alguns exemplos de danos que a garantia nao cobre:

M Danos no equipamento e/ou aplicador devido a acidentes de transporte e
manuseio. Entre esses danos pode-se citar: riscos; amassados; placa de circuito
impresso quebrada; gabinete trincado; corpo do aplicador manual LASER riscado,
trincado e/ou amassado; cabo do aplicador manual LASER dobrado, vincado e/ou
amassado; lente do aplicador manual LASER riscada, trincada e/ou quebrada;
ponteiras riscadas, trincadas, amassadas e/ou quebradas; etc.;

M Danos causados por catastrofes da natureza (ex.: descargas atmosféricas);

M Deslocamento de um técnico da HTM Eletrnica para outros municipios na
intencdo de realizar a manutencéo do equipamento, aplicador manual LASER e/ou
demais acessorios;

M Cabo de alimentacdo, cabo do pedal, cabo do aplicador manual LASER ou
qualquer outro acessorio sujeito a desgastes naturais durante o uso ou manuseio;
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M Quaisquer danos no equipamento, aplicador manual LASER e/ou demais
acessorios que sejam causados em decorréncia de mau uso ou ndo seguimento das
instrucdes descritas no manual de instrugcées em relacao a utilizacido, manutencao
e limpeza.

NOTA!

M A case de transporte ndo esta sujeito a garantia legal ou adicional por se tratar
de um item apenas de transporte do equipamento;

M A HTM Eletronica ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir qualquer
outra responsabilidade relativa a seus produtos além das especificadas neste termo;

M Para sua tranquilidade, guarde este Certificado de Garantia e Manual;

VI A HTM Eletrénica reserva o direito de alterar as caracteristicas de seus manuais
e produtos sem prévio aviso;

M A HTM Eletronica declara a vida util do equipamento Gaya sendo de 5 anos,
porém, ndo se limitando a este periodo, sendo que a vida util do equipamento
depende dos cuidados do usuario e da forma como é realizado o seu manuseio. O
usuario deve respeitar as instrucdes referentes a instalacdes, limpeza,
armazenamento, transporte e manutencdes preventivas contidas neste manual.
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