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Introdugdo de uso
Omer Smart

1 APRESENTACAO

1.1 Laserterapia

A palavra laser vem de uma sigla em inglés, do termo “light amplification by
stimulated emission of radiation”, que significa: amplificacdo de luz por emissao
estimulada de radiacao. O laser é usado em varias dreas, como na odontologia,
na medicina e na medicina veterindria. A laserterapia na estética é mais recente,
mas é cada vez mais utilizada dentre os profissionais do meio.

1.2 Prefacio

Estas instrucdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso do Equipamento
Omer Smart.

Os usudrios devem ler, entender e seguir as informag¢des contidas nestas
instrucdes de uso para cada modalidade de tratamento disponivel, bem como as
indicacdes, contraindicacdes, adverténcias e precaucoes.

As especificagOes e orientagdes contidas nestas instrugdes de uso estao em vigor
na data de sua publicacao. Estas instrucdes podem ser atualizadas a qualquer
momento, a critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagdes.

1.3 Descrigao do Produto
O equipamento Omer Smart é um equipamento micro controlado utilizado nas
terapias por laser de diodo nos comprimentos de onda de 532 e 1064nm.

Trata-se de técnicas nao invasivas, sem efeitos sistémicos, nao causa
dependéncia e ndao tem efeitos colaterais indesejaveis.

Somente deve-se operar este equipamento profissionais médicos, esteticistas e
outros profissionais com treinamento recebido pelo fabricante de como operar o
equipamento.
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1.4 Restrigoes

Somente deve-se operar este equipamento profissionais médicos, esteticistas
outros profissionais com treinamento recebido pelo fabricante de como operar o
equipamento.

O profissional serd responsavel pelo uso e operacao do equipamento. A Medical
San ndo faz representacdes referentes a leis e regulamentag¢des federais,
estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operagdao de qualquer
equipamento eletromédico.

O médico, esteticistas e outros profissionais com treinamento recebido pelo
fabricante, assume total e pleno compromisso em contatar as agéncias
certificadoras locais para determinar qualquer credencial requerida por lei para
o uso clinico e operacao deste equipamento.

O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e
federais de cada pais.

1.5 Como Age

Na dermatologia, essa forma de energia atinge determinado alvo na pele,
promovendo sua modificacao fisica, quimica ou bioldgica.

Esses alvos podem ser um pigmento do proprio organismo como a melanina
(presente nas manchas de sol), a tinta de uma de tatuagem ou até mesmo a agua.
Alids, a 4gua é o alvo dos lasers fracionados que estimulam a producdo de
colageno novo por meio do aumento de temperatura. Por ai, ja da para perceber
que a utilizacdo do laser na estética & muito ampla.

Cada embalagem contém um equipamento devidamente limpo e protegido, o
equipamento nao é passivel de esterilizacdo e ter validade indeterminada.
Nesta caixa acompanha os seguintes itens:

v Equipamento Omer Smart;
v" Cabo de alimentac3o elétrica;

v Aplicador para regido corporal, com possibilidade de aplicador adicional;
v" Manual do usudrio;

v

Certificado de garantia;
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1.6 Indicagao
e Remoc¢ao de Tatuagem e Micropigmentacgao.

1.7 Contra Indicag¢oes

e Arteriosclerose;

e Doencas hepaticas ativas e antecedentes;
e Patologias vasculares (tromboflebites, varizes de grande dimensao);
e Insuficiéncia renal;

e Implantes metalicos no local da aplicacao;
e Gravidez e amamentacao;

e Neoplasias;

e Areasinflamadas;

e Elevados valores de triglicéridos;

e Infecgdes ativas;

e Terapia anticoagulante;

e Proximidade Ossea;

e (Osteoporose;

e Diabetes descontrolada;

e Psoriase;

e Lupus;

e Proximidade cardiaca;

e Cabega;

e Cervical;

e Areas ganglionares

Calibragao: O equipamento deve passar por manutencao periddica
anual para minimizar desgastes ou corrosdes que possam reduzir
suas propriedades mecanicas dentro do seu periodo de vida util.
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2 DEFINI(;AO DE SIMBOLOS
Fragil

— e

Este lado para cima

Limites de temperatura para armazenamento

Limitagdao de umidade para armazenamento

Q=<

Proteja da chuva
Data de fabricacdo [Més/Ano]

Atencao

Referir-se ao manual/livreto de instrugées no equipamento
EM: “Siga as instrucdes para utilizacao”

Corrente alternada
Aterramento de protegao
Fusivel

Adverténcia, tensdo perigosa

“Ligado” (alimentacdo)

O—9m®8®9&$

“Desligado” (alimentacdo)

IPXO Equipamento n3do protegido contra penetragcao de agua —
Aplicavel ao equipamento.
IPX1 Equipamento protegido contra objetos solidos, estranhos de

diametro de 50mm e maior — Aplicavel ao pedal.

r Parte aplicada TIPO B
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3 TRANSPORTE E LIMPEZA

3.1 Transporte

O Equipamento Omer Smart é enviado com os acessérios ao cliente em uma
caixa. Ao receber, inspecionar a caixa, equipamento e acessorios para visualizar
possiveis danos. Em caso de danos, mantenha todos os materiais de transporte,
incluindo a embalagem e entre em contato com o agente responsavel pela
entrega da unidade. Todas as reclamacdes relativas a danos durante o transporte
devem ser apresentadas diretamente a eles. O fabricante ndo sera responsavel
por qualquer dano durante o transporte, ndo realizard ajustes a menos que uma
reclamacdao formal adequada for apresentada pelo receptor contra o
transportador. A caixa na qual o seu Equipamento foi entregue foi especialmente
concebida para proteger o equipamento durante o transporte. Guarde a
embalagem de transporte no caso de precisar retornar seu equipamento para
manutenc¢do. Sugerimos que guarde a embalagem durante todo o periodo de
garantia.

O equipamento deve ser transportado e armazenado, observando:
Manusear com cuidados para evitar quedas e impactos; As setas da

& embalagem devem estar apontando para cima; Nao empilhar acima da
guantidade indicada na embalagem e Proteger contra a luz solar,
umidade, dgua e poeira.

3.2 Armazenamento do equipamento e acessorios

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados.

e Nao bloqueie a ventilacao.

e Em caso de armdrio embutido, certifique-se de que ndo haja.
Impedimento a livre circulagdo de ar na parte traseira do equipamento.

e N3ao introduza objetos nos orificios do dispositivo.

e Nao deixe residuos de gel condutor no aplicador apds o uso.

e Armazene o aplicador em local seco, apropriado e protegido de agressdes
ambientais para maior durabilidade do aplicador.

e Condi¢des ambientais durante o transporte e armazenamento:

o Temperatura: 10°Ca 60°C
o Umidade relativa: 10% a 70% sem condensagao
o Pressao Atmosférica: 665 mmHg a 781 mmHg
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3.3 Limpeza

Desligue o equipamento da fonte de alimentagao.

A limpeza do gabinete e os acessoérios podem ser realizados utilizando
pano umedecido com detergente neutro.

O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que necessario. A
Medical San sugere a limpeza semanal do equipamento e o aplicador deve
ser limpo apds cada sessao de tratamento.

N3o coloque o equipamento ou cabos em liquidos.

Limpar o transdutor todo fim de sessao, removendo assim todo o acumulo
de gel, pois caso o gel nao seja removido a manopla se degrada
rapidamente, recomendamos o uso de alcool com um pano seco.
Deverdo ser tomadas medidas higiénicas adequadas para evitar a
contaminagdo cruzada entre os pacientes, utilizadores e outras pessoas.

Para sua protecdo, durante o processo de limpeza e desinfeccdo do
equipamento utilize EPls como luvas descartaveis e 6culos de

A protecao.

N3o é necessdrio esterilizar nenhuma parte ou peca para o uso deste
equipamento.

Limpeza e desinfeccao sempre devem ser feitas com o plugue do
cabo de alimentacgdo elétrica desligado da tomada de rede.

Nao imergir o produto em liquido desinfetante.

& Nao utilizar desinfetante ou agentes de limpeza em spray

Nao existe limite de ciclos ou tempo de aplicacao que o produto e
suas partes podem tolerar durante o processo de limpeza e
desinfecgdo, seguindo as instrugdes deste manual.

3.4 Biocompatibilidade

Os materiais que possuem contato com o paciente (ISO 10993-1): A Medical San
declara que o (cabecote/gel) de acoplamento fornecidos com o equipamento ndo
ocasionam reacoOes alérgicas. O (cabecote/gel) devem ser somente colocados em
contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de
duracao deste contato de 24 horas. N3o existe risco de efeitos danosos as células,
nem reacdes alérgicas ou de sensibilidade. O gel e o cabecote nao ocasionam
irritacao potencial na pele.

Nao utilize acessorios, transdutores, partes internas dos

f componentes e outros cabos sendo aqueles previamente

especificados pelo fabricante. Isto pode resultar o aumento da
emissdo ou o decréscimo da imunidade eletromagnética.
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Os acessorios, aplicadores e cabos descritos nestas instru¢des de uso
sao projetados e fabricados pela Medical San para uso somente com
o equipamento Equipamento Omer Smart.
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4 TRANSDUTOR

4.1 Acessorios

Parte adicional para utilizacdo com o equipamento de maneira a:
e Prover sua utilizacdao destinada;

e Adapta-lo a alguma utilizacao especial;

e Facilitar sua utilizacao;

e Aumentar seu desempenho

e Permitir que suas fun¢des sejam integradas com aquelas de outro
equipamento.

4.2 Partes aplicadas

Parte do Equipamento de laser para remocdo de tatuagem que em utilizagao
normal necessariamente entra em contato fisico com o paciente para que o
equipamento ou o sistema realize sua funcao.

Vs

APLICADOR
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5 INSTALACAO

5.1 Especificagdes do equipamento
Classificacao do Laser:

e Laser Classe 4

Dimensdes:
e largura: 45 cm = 5%
e Profundidade: 48 cm £ 5%
e Altura: 45 cm = 5%
e Peso: 18kg + 5%
Descricdo elétrica do equipamento:
e Entrada: 110 Vou 230V
e Frequéncia: 50/60 Hz
e Fusiveis: 10A Acdo répida 250 V-~ (20AG) capacidade de
ruptura 50 A
e C(Classe Elétrica: Classe |
e Protecdo Elétrica: TIPO B

Caracteristicas de saida:

e Poténcia total: 1760 VA

e Comprimentos de onda de 532 e 1064nm

e Energia de Saida: Até 1000m)J

e Tamanho do Spot do aplicador: Diametro de 4mm
e Repeticdao de pulso: 1a 6 Hz

Vers3ao de Software:
e Versio: M0003-FIR-0-Omer Smart.elf

Duragao de funcionamento:
e Modos de trabalho: Pulsado

Conformidade regulamentar:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-2-22:2012 + Emenda 1 :2014
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

REV.06 10



MEDICAL SAN Realizar& Inspirar

Condigdes ambientais de utilizagao:

e Temperatura: 10°Ca 40°C
e Umidade relativa: De 30 a 75%
e Pressao Atmosférica: 86kPa a 106 kPa

O Equipamento Omer Smart n3o deve ser usado muito préximo ou
& empilhado com outro equipamento. Caso isso seja necessario,
recomenda-se que o equipamento ou sistema seja observado para
verificar a operacao normal na configuracao na qual sera utilizado.
A Durante a instalagdo posicionar o equipamento de maneira que
tenha facil acesso a chave ON/OFF para facilitar a sua operacao.

5.2 Compatibilidade Eletromagnética

Adverténcia: Ndo estd previsto o uso desta unidade em locais onde exista risco
de explosdo, tais como departamentos de anestesia, ou na presenga de uma
mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.

e O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros fabricantes e/ou
diferentes daqueles especificados neste manual, bem como a substituicao de
componentes internos do Equipamento Omer Smart pode resultar em aumento
das emissdes ou diminuicdao da imunidade do equipamento.

e O Equipamento Sistema de Laser é destinado para utilizacdo apenas por
médicos, esteticistas ou outro profissional treinado pelo fabricante. O
Equipamento Sistema de Laser pode causar radio interferéncia ou interromper
operagcoes de equipamentos nas proximidades. Podera ser necessario adotar
procedimentos de mitigacao, tais como reorientacdao ou realocagao do
equipamento ou a blindagem do local.

e Devem ser seguidas as recomendacdes deste manual referente a EMC.
Equipamentos de comunicacdes e fontes geradores de RF podem afetar o
funcionamento do equipamento.

Interferéncia eletromagnética: Quanto aos limites para perturbacao
eletromagnética, o Equipamento Sistema de Laser é um equipamento
eletromédico que pertence ao Grupo 2 Classe A. A conexdao simultanea do
paciente ao Equipamento Sistema de Laser e a um equipamento cirurgico de alta
frequéncia pode resultar em queimaduras no local de aplicacao dos eletrodos
aplicadores e possivel dano ao equipamento. A operacdo a curta distancia (1
metro, por exemplo) de um equipamento de terapia por ondas curtas ou
microondas pode produzir instabilidade na saida do equipamento. Para prevenir
interferéncias eletromagnéticas, sugerimos que se utilize um grupo de rede
elétrica para o Equipamento Sistema de Laser e um outro grupo separado para
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os equipamentos de ondas curtas ou microondas. Sugerimos ainda que o
paciente, o Equipamento Sistema de Laser e cabos de conexao sejam instalados
a pelo menos 3 metros dos equipamentos de terapia por ondas curtas ou
microondas.

Atencdao: O equipamento foi projetado de acordo com as normas de
compatibilidade eletromagnética, mas em condigdes muito extremas, pode
causar interferéncia com outros equipamentos. Ndo utilize este equipamento em
conjunto com outros dispositivos muito sensiveis a interferéncia ou com
dispositivos que criem altos disturbios eletromagnéticos.

Equipamentos de comunicacao por radiofrequéncia (RF) portateis e moveis
podem afetar equipamentos eletromédicos.

Tabelas de compatibilidade eletromagnética: Os equipamentos eletromédicos
exigem uma atencdo especial em relacdo a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e devem ser instalados e operados de acordo com as informag¢des EMC
fornecidas nas tabelas a seguir:

Tabelas 1 — Diretrizes e declaracdo de fabricante — Emissdes Eletromagnéticas —
para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Diretrizes e declaragao do fabricante — Emissdes Eletromagnéticas
0 Equipamento Omer Smart é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético
especificado baixo. O cliente ou usuario do Equipamento Omer Smart deveria garantir que
ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes
0 Equipamento Omer Smart utiliza
EmissGes de RF Grupo 1 energia de RF apensa para suas fungdes
ABNT NBR IEC CISPR11 internas. No entanto, suas emissoes de RF sdo

muito baixas e ndo é provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos préoximos.

Emissdes de RF Classe A 0 Equipamento Omer Smart é

ABNT IEC CISPR11 adequado para utilizacdo em todos os
estabelecimentos residenciais e aqueles
diretamente conectados a rede publica de
distribuicdo de energia elétrica de baixa tensao
que alimente edificacGes para utilizagao
domeéstico.

Tabela 2 — Diretrizes e declaragao de fabricante — imunidade eletromagnética -
para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Ensaios de Imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes
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Diretrizes e declaracdo do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas

0 Equipamento Omer Smart é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético
especificado baixo. O cliente ou usudrio do Equipamento Omer Smart deveria garantir que
ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Diretrizes

Descarga eletrostatica

+- 6kV por contato

Pisos deveriam ser de
madeira, concreto ou
ceramica. Se os pisos forem

IEC 61000-4-8

alimentacdo (50/60 Hz)

(ESD) + 8KV pelo ar Conforme cobertos com material
IEC 61000-4-2 sintético, a umidade relativa
deveria ser de pelo menos
30%.
Transitorios elétricos +- 2 kV nas linhas de Qualidade do fornecimento de
rapidos / Trem de alimentagao Conforme energia deveria ser aquela de
pulsos (“Burst”) +- 1 kV nas linhas de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 entrada / saida cOmercial tipico.
+-1kV modo Qualiqade do fornecimento de
Surtos diferencial Conforme energia deveria ser aquela de
IEC 61000-4-5 um ambiente hospitalar ou
+- 2 kV modo comum A e
cOmercial tipico.
< 5% Ut Conforme Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquela de
(> 95% de queda de um ambiente hospitalar ou
tensdo em Ut) por 0,5 cOmerecial tipico. Se o usuario
ciclo. do Equipamento Omer
Smart exige operacdo
40% Ut continuada durante
72z interrupcao de energia, é
Quedas de tensdo, (60% de queda de recomendado que o
interrupgdes curtas e tensdo em Ut) por 5 Equipamento Omer
variagOes de tensao ciclos. Smart seja alimentado por
nas linhas de entrada fonte de alimentacdo
de alimentacdo 70% Ut ininterrupta ou uma bateria.
IEC 61000-4-11 (30% de queda de
tensdo em Ut) por 25
ciclos.
<5% Ut
(>95% de queda de
tensdo em Ut) por 5
segundos.
Campos magnéticos na
Campo magnético na frequéncia da alimentacao
frequéncia de 3 A/m Conforme deveriam estar em niveis

caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial tipico

Nota Ut é a tensdo de alimentacgdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

REV.06

13



MEDICAL SAN Realizar& Inspirar

Tabela 4 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética -
para todos os EQUIPAMANETO e SISTEMAS que n3o sdo de SUPORTE A VIDA.

Diretrizes e declara¢ao do fabricante — Imunidade Eletromagnéticas
0 Equipamento Omer Smart é destinado para utilizagio em ambiente
eletromagnético especificado baixo. O cliente ou usuario do Equipamento Omer
Smart deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de Ensaio Nivel de
. da ABNT NBR IEC . Ambiente Eletromagnético - Diretriz
Imunidade 60601 Conformidade

Equipamentos de comunicacdo de RF
portatil e mével ndao deveriam ser
usados préoximos a qll.\lalquer parte do
Equipamento Omer Smart
, incluindo cabos, com distancia de
separagao menor que a
recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de Separacdo Recomendada

d=[3,5/3]\r

RF Conduzida | 3Vrms 3V d=[3,5/ 3] VP 80 MHz até 800Mhz,
IEC 61000-4-6 | 150 kHz até 80 Conforme
Mhz d=1[7/3]VP 800 MHz até 2,5 Ghz

RF Radiada 3V/m onde P é a poténcia maxima nominal
IEC 61000-4-3 | 3V/m Conforme de saida do transmissor em watts (w),
80 Mhz até 2,5 de acordo com o fabricante do

Ghz transmissor, e d é distancia se
separacdo recomendada em metros

(m)

E recomendada que a intensidade de
campo estabelecida pelo transmissor
de RF, como determinada através de
uma inspecao eletromagnética no
local,*seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia.b

Pode ocorrer interferéncia ao redor
do equipamento marcado com o

(@)

seguinte simbolo:

REV.06 14



MEDICAL SAN Realizar& Inspirar

Nota 1: Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicdveis em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

* As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio
base, telefone (celular sem fio) e radios médveis terrestres, radio amador, transmissao radio
AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que
uma inspegao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em
que o EQUIPAMENTO OMER SMART é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima,
o EQUIPAMENTO OMER SMART deveria ser observado para verificar se a operagdo esta
Normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser
necessarios, tais como a reorientacdo ou recolocacdo do EQUIPAMENTO OMER SMART.

> Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser
menor que [V1] V/m.

Tabela 6 — Distancia de separacdao recomendadas entre equipamentos de
comunicacdao de RF portatil e mével e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para
EQUIPAMENTO e SISTEMA que ndo sdao de SUPORTE A VIDA

Distancia de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao de RF portatil e moével
e 0 EQUIPAMENTO OMER SMART.

0 Equipamento Omer Smart ¢ destinado para utilizagdo em ambiente
eletromagnético no qual perturbagées de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario
do Equipamento Omer Smart pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicag¢do RF
portatii e moével (transmissores) e o Equipamento Omer Smart como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
comunicagao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
m
Poténcia 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
maxima
nominal de
saida do
transmissor d=3,5/3]Vp d=[3,5/3]p d=[7/3)\P
W
0,01 0,116 0,116 0,23
0,1 0,36 0,36 0,73
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,38
100 11,66 11,66 23,33

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da
equacao aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
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NOTA 1 Em 80 MHZ e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a faixa de frequéncia
mais alta.

NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética e afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

5.3 Cuidados com seu equipamento

Evite locais sujeitos as vibracoes.

N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que
obstruam a ventilagao.

Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.

Posicione o cabo de rede de modo que fique livre, fora de locais onde
possa ser pisoteado, e ndo coloque qualquer mdvel sobre ele.

N3o introduza objetos nos orificios do equipamento e nao apoie
recipientes com liquido.

O equipamento nao necessita ser utilizado em locais blindados.

Posicione o equipamento de maneira que seja facil de operar o dispositivo
de desligamento.

f O equipamento nunca deve ser utilizado em ambientes rico em

oxigénio.
Dentro do equipamento existem tensdes perigosas. Nunca abra o

f equipamento.
Este equipamento nado foi projetado para uso na presencga vapores

de misturas anestésicas inflamaveis ou 6xido nitroso

5.4 Instalagoes do equipamento

1.

w

Conecte o cabo de alimentacgdo elétrica na parte de tras do EQUIPAMENTO
e na rede elétrica (110 V ou 230V - 50/60 Hz).

Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentacgao esta livre.
Conecte o cabo do aplicador na conexao correta.

Ligue seu equipamento.

Antes de ligar o Equipamento Omer Smart certifique:

A tensdo e frequéncia de rede elétrica local do estabelecimento onde
0 equipamento serad instalado sdo iguais a descrita na etiqueta de
caracteristica de tensao e poténcia de rede localizada na parte

& traseira do equipamento.

Para prevenir choques elétricos, ndo utilizar o plugue do
equipamento com um cabo de extensao, ou outros tipos de tomada
a nao ser que os terminais se encaixem completamente no
receptaculo.

REV.06
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AN

Danos causados ao equipamento, o operador e / ou paciente, como
resultado de instalagdo incorreta e procedimentos de manuten¢ao em
desacordo com as instrucdes de operacdo que acompanham os
equipamentos.

6 PRECAUQOES DE SEGURANCA

As instrucdes de precauc¢do encontradas nesta secao e ao longo destas instrucdes
de uso sdo indicadas por simbolo especifico. E necessdrio entender esse simbolo
e suas definicdes antes de operar este equipamento e antes da sessao de terapia.

> B B BBk BPbBEPBEPBP

>

Somente deve-se operar este equipamento profissionais médicos,
esteticistas e outros profissionais com treinamento recebido pelo
fabricante de como operar o equipamento.

O fabricante recomenda utilizar somente pecas e manutencao
fornecidas pela assisténcia técnica autorizada pelo fabricante.

O equipamento nao deve passar por nenhum tipo de manutencgao
preventiva ou corretiva durante a utilizagao e qualquer problema no
equipamento contatar a assisténcia técnica.

Informo que o paciente ndo é o operador destinado.

N3o esta previsto o uso desta unidade em locais onde exista risco de
explosao, tais como departamentos de anestesia, ou na presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.
O produto ou quaisquer de suas partes nao podem receber
manutengado ou assisténcia durante a utilizacdo com um paciente.
Procure pessoal especializado.

Para atender as normas de seguranga, nao opere equipamentos nao
médicos dentro da area do paciente

No procedimento de instalacao o usuario deve se atentar as
informacgdes de tensdao do equipamento no caso 110V ou 230V -
50/60 Hz e confirmar se a rede elétrica corresponde a necessidade
de alimentag¢do do equipamento, mas isso tudo é informado através
do treinamento de uso o qual é dado quando o produto é vendido.
Suas manutencdes preventivas sao a cada 12 meses sugeridos pela
fabrica.

O equipamento e suas partes consumiveis devem ser eliminados, ao
fim da vida util, de acordo com normas federais e/ou estaduais e/ou
locais de cada pais.

Todos os servicos realizados no equipamento deverao ser feitos por
um Assistente Técnico Autorizado, pois, de outra maneira, ndao serao
cobertos pela garantia.

REV.06

17



MEDICAL SAN Realizar& Inspirar

>

> BB B B PB BB

O fabricante NAO se responsabiliza caso o equipamento seja utilizado
para outros fins que ndo aqueles para os quais foi concebido.

O Equipamento Omer Smart deve passar por manutencio periddica
anual (calibracao) como especificada pelo fabricante nestas
instrucdes de uso para minimizar desgastes ou corrosoes que
possam reduzir suas propriedades mecanicas dentro do seu periodo
de vida util.

O periodo de vida util do Equipamento Omer Smart depende dos
cuidados do usuario e da forma como é realizado o manuseio do
equipamento. O usudrio deve respeitar as instrucdes referentes a
limpeza e armazenamento do equipamento e acessorios, contidas
nestas instrugdes de uso.

Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida.

Uma modificacdo ndo autorizada pode influenciar na seguranca de
utilizacdo deste equipamento.

Nunca efetue reparacdes ndo autorizadas em quaisquer
circunstancias.

N3ao opere esta unidade em um ambiente onde outros equipamentos
intencionalmente irradiam energia eletromagnética de forma
desprotegida.

O equipamento ndo deve ser empilhado e/ou colocado préximo a
outro equipamento.

Verifique os cabos e 0s conectores antes de cada utilizacao.

Antes de iniciar o procedimento de troca do cabo, desconecte o
produto da rede elétrica

Segure o aplicador com cuidado. O uso inadequado do aplicador
pode afetar adversamente suas caracteristicas.

O Equipamento Omer Smart n3o é projetado para impedir a
infiltragdo de agua ou outros liquidos. A infiltracao de agua ou outros
liguidos pode causar o mau funcionamento dos componentes
internos do sistema e, portanto, promover um risco de dano ao
paciente.

Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado durante
longos periodos de tempo.

Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas fusiveis de
reposicao do mesmo tipo e classificacao.

Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicagdes, contraindica¢des, adverténcias

REV.06
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e precaugdes. Consulte outros recursos para obter informagdes
adicionais sobre as aplica¢des do Equipamento Omer Smart
Pacientes com um dispositivo de neura estimulagdao ou marca-passo
implantado ndo devem ser tratados ou devem estar distantes de
qualquer diatermia de ondas curtas, diatermia de micro-ondas,
terapia de ultrassom terapéutico ou terapia a laser em qualquer
lugar de seu corpo. A energia de diatermia (ondas curtas, micro-
ondas, ultrassom e laser) pode ser transferida através do sistema de
neura estimulacdao implantado, pode causar danos nos tecidos e
pode resultar em ferimentos graves ou morte. Dano, ferimento ou
morte podem ocorrer durante a terapia com diatermia mesmo que o
sistema implantado esteja desligado.

REV.06
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7 CONDICOES DE USO

Nao é exigido um nivel de educagao maxima para o usuario pretendido;
Em relagao ao nivel de conhecimento minimo do usuario é necessario que
o usudrio conheca os agentes eletrofisicos e seus efeitos terapéuticos. O
usudrio deve conhecer fisiologia, anatomia e as ciéncias basicas: quimica,
fisica e biologia. Supde-se que o usuario estudou ou esta estudando
atualmente fisiologia e anatomia;

As instrucdes de uso estao disponiveis no idioma portugués;

Em relagao ao nivel de experiéncia minima do usudrio é necessario que o
usudrio leia as instrucdes de uso cuidadosamente e entenda todas as
instrucdes antes do uso;

Nao existem deficiéncias admissiveis para o uso do equipamento;

Em relacdo a frequéncia de uso, este equipamento é usado de acordo com
as necessidades clinicas, até varias vezes ao dia e é reutilizavel;

Em relacdo a mobilidade, este equipamento é considerado um
equipamento portatil.

REV.06
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8 INSTRUCOES DE OPERACAO

ANTES DE CADA SESSAO DEVERA SER FEITO O AJUSTE NO CABO DE FORCA
LOCALIZADO ATRAS DO EQUIPAMENTO, APERTANDO-O PARA QUE NAO FIQUE
SOLTO, EVITANDO ASSIM QUE QUEIME COMPONENTES INTERNOS.

8.1 Preparar o equipamento
PASSO 1 — Conectar o cabo do aplicador

PASSO 2- Chave liga e desliga 0 equipamento
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PASSO 3 — Escolher a dosimetria

b —
——vourar OMER
Laser NDY
>
DISPF’UAL R?f\) SOS REPSL:’TLASP?TSES
INTENSIDADE FREQUENCIA
4—
PULSO
) ':.E-: = STANDBY R
ITEM FUNCAO
1 Voltar a tela de abertura
2 Botao diminuir intensidade do parametro selecionado
3 Indicador parametros dgua
4 Quantidade de pulsos disparados
5 Quantidade de pulsos restantes
6 Botdo aumentar intensidade do parametro selecionado
7 Selecdo do parametro desejado
8 Func¢do Standby/Pronto

Neste momento da operagao, deve-se selecionar qual a intensidade a ser utilizada,
como também a largura de pulso através dos comandos de “<<” e “>>" respectivos a
cada campo. Também deve-se selecionar a quantidade de luz a ser utilizada, como
também a frequéncia dos disparos durante a utilizacao. Posteriormente, para habilitar
a operacao, é necessario pressionar “Ready”. Sempre que quiser pausar a operacao,
deve-se pressionar “Standby”.
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NUNCA olhe diretamente para a saida do laser. O laser é de classe 4,
laser visivel e invisivel, tenha cuidado;

Tanto o paciente quanto o operador deverdo usar 6culos de protegao
para evitar danos aos olhos pela radiagao laser;

A maquina principal deve ser operada em ambiente com temperatura
variando de +52C ~ +252C. O equipamento ndo deverd ser operado se
as condicOes de temperatura estiverem acima ou abaixo destes niveis;

Segure e manipule o equipamento com cuidado para ndo danificar os
componentes dpticos;

Mantenha a mangueira da peca de mao (handpiece) naturalmente
curvada, nunca dobre-a, ateng¢ao para o raio de curvatura que nao
devera ser inferior a 250mm durante a operacao e inferior a 150mm
durante o transporte

> B B B P

é N3o arraste ou torga a mangueira do handpiece. Nunca force a
mangueira ao remover o handpiece.

Certifigue que nao possua obstrucao que possa prejudicar a visualizacao
do display.

>
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9 PROTECAO AMBIENTAL

9.1 Risco de contaminagao

O Equipamento Omer Smart é um equipamento eletrénico e possui metais
pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos de contaminagdao ao meio
ambiente associados a eliminacdo deste equipamento e seus acessorios ao final
de suas vidas Uteis. Equipamento Omer Smart, suas partes e acessérios nio
devem ser eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor local para
obter informagdes sobre normas e leis relativas a eliminacdo de residuos
elétricos, equipamentos eletrénicos e seus acessorios.

Esse equipamento ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.

O equipamento e suas partes consumiveis devem ser eliminados, ao

fim da vida util, de acordo com normas federais e/ou estaduais e/ou
& locais de cada pais.

Apds a instalacdo encaminhe os materiais recicldveis para processo de

reciclagem.

10 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Em caso de funcionamento anormal do seu equipamento, antes de chamar o
servigo ao cliente, aconselhamos que seja efetuado os seguintes controles:

e O equipamento estd corretamente ligado na tomada?

e Atomada estd sendo alimentada com eletricidade?

e O interruptor esta ligado?
Em caso de o equipamento nao ligar, verifique na parte traseira do equipamento
onde se encontra o porta fusiveis, abra o compartimento e verifique o estado do
fusivel, e se ndo estiver em bom estado, utilize o fusivel reserva enviado.
Se o transdutor parar de emitir laser, verificar se esta corretamente conectado a
entrada do aplicador ao equipamento.
Se o0 equipamento comecar a esquentar, certifique-se que nao haja impedimento
a livre circulacao de ar na parte traseira do equipamento.
Caso realizar todos os procedimentos acima, e mesmo assim o problema persistir,
por favor, entre em contato com o servico de atendimento ao cliente.

Usar somente o equipamento em perfeitas condicdes e proteger a si,
pacientes e terceiros contra eventuais perigos.

& Em caso de dano ou defeito ndo utilize o equipamento e entre em contato
com uma Assisténcia Técnica Autorizada
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11 TERMO DE GARANTIA

A MEDICAL SAN, aqui identificada perante o comprador pelo endereco: Rua José
Urbano Richter, 2030, Linha Porongos — Estrela/RS; garante o EQUIPAMENTO
OMER SMART pelo periodo de dezoito (18) meses, se observadas as condi¢des do
termo de garantia anexo a documentagao deste equipamento.

1-) O seu produto MEDICAL SAN ¢é garantido contra defeitos de fabricacao, se
consideradas as condi¢Oes estabelecidas por este manual, por 18 meses corridos.
2-) O periodo de garantia contarda a partir da data da compra ao primeiro
adquirente comprador, mesmo que o produto venha a ser transferido a terceiros.
Compreenderd a substituicdo de pecas e mao de obra no reparo de defeitos
devidamente constatados como sendo de fabricagao.

3-) O atendimento em garantia serd feito EXCLUSIVAMENTE pela empresa
fabricante ou pelas assisténcias autorizadas.

4-) A GARANTIA NAO ABRANGERA OS DANOS QUE O PRODUTO VENHA A SOFRER
EM DECORRENCIA DE: Na instalacio ou uso n3do forem observadas as
especificacdoes e recomendacdes deste Manual. Acidentes ou agentes da
natureza, ligacdo a sistema elétrico com tensdo impropria e/ou sujeitas a
flutuacdes excessivas ou sobrecargas. O equipamento tiver recebido maus tratos,
descuido ou ainda sofrer alteracdes, modificacGes ou consertos feitos por
pessoas ou entidades nao credenciadas pela MEDICAL SAN. Houver remog¢ao ou
adulteracdo do niumero de série do equipamento. Acidentes de transporte.

5-) A garantia legal ndo cobre: despesas com a instalacdo do produto, transporte
do produto até a fabrica ou ponto de venda, despesas com mao de obra,
materiais, pecas e adaptagdes necessarias, a preparacao do local para instalacdo
do equipamento como rede elétrica, alvenaria, rede hidraulica, aterramento,
bem como suas adaptagdes. A garantia nao cobre também pecas sujeitas a
desgaste natural. Tais como botdes de comando, teclas de controle, puxadores e
pecas moveis, cabo de forga, cabos de conexado ao paciente, cabo do transdutor,
eletrodos de borracha de silicone condutivo, fusivel queimado, cabecote
aplicador (quando constatado o uso indevido ou queda do mesmo), gabinetes
dos equipamentos.

6-) Nenhum ponto de venda tem autorizacdo para alterar as condi¢cdes aqui
mencionadas ou assumir compromissos em nome da MEDICAL SAN.
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DECLARAGAO DE GARANTIA

Fica por conta do comprador o envio, transporte, ou qualquer outro meio para enviar a
mercadoria para assisténcia técnica, ndo obrigando, nem responsabilizando o fabricante
a buscar esta.

A empresa se reserva pelo periodo de 30 dias, mediante a lei para reparar, consertar ou
substituir o equipamento, apds sua chegada a fabrica.

Enderego para envio:

Rua: Rua José Urbano Richter, 2030, Linha Porongos — Estrela/RS.

Aos Cuidados de Assisténcia Técnica Medical San Industria de Equipamentos
Médicos Ltda.

Eu , de CPF , estou
ciente deste termo acima.

Data: __ / [/

Assinatura
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DECLARACAO DE TREINAMENTO

Eu DECLARO para devidos fins que
recebi da empresa MEDICAL SAN IND. DE EQUIP. MEDICOS LTDA, de CNPJ
18308561/0001-18, o treinamento especifico, quanto ao USO, MANUSEIO E
APLICACAO do EQUIPAMENTO OMER SMART e DECLARO que me sinto APTO, SEGURO
E CAPAZ para trabalhar na APLICACAO deste equipamento junto aos meus clientes.

Data:__ / [/

Assinatura
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