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1.INTRODUCAO

AS INSTRUCOES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAQ PARTE INTEGRANTE DO SISTEMA A
LASER PARA CIRURGIA QUE VOCE ACABOU DE ADQUIRIR.

Elas descrevem sua operagao e seu uso e devem ser lidas com atencdo antes da instalagao e uso
do sistema a laser para cirurgia.

Todas as instrucdes e avisos de seguranca devem ser observados minuciosamente. Certifique-se
gue sejam transmitidos sempre que o dispositivo for utilizado por um novo operador. Nenhuma
parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida sem o acordo por escrito
da E-MED.

As versdes do software deste sistema podem ser identificadas pela assisténcia técnica autorizada,
gragas as etiquetas nos microcontroladores.

0 esquema de circuitos e a lista de pegas e componentes podem ser obtidos por meio de uma
solicitagdo para a E-MED.

0 desenvolvimento e o projeto do sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER foram feitos
considerando a aplicacdo das seguintes normas:

« NBRIEC 60601-1:2010 + emenda 2016
«NBRIEC 60601-1-6:2011 + emenda 1:2020
«NBRIEC 60601-1-2: 2017

« |[EC 62304: 2015

«NBR IEC 60601-2-22: 2014

« NBRIEC 60601-1-9: 2010 + Emenda 1: 2014
- |[EC 60825-1: 2014

« IEC/CISPR 11: 2015

«|[EC61000-1-2 2010

«|[EC 61000-3-2:2018

«|[EC 61000-3-3:2017 + emenda Al

«|[EC 61000-4-2: 2008

- |[EC 61000-4-3 2010

«|[EC 61000-4-4:2012

«|[EC 61000-4-5:2017 + emenda Al

«|[EC 61000-4-6 2013 + errata 1 (2015)

- |[EC 61000-4-8:2009

- |[EC 61000-4-11: 2010

0 SOFTYLASER é um produto a laser de classe 4, de acordo com a IEC 60825-1: 2014. Leia
cuidadosamente este manual antes de operar o dispositivo para evitar perigos e lesGes ao paciente
e ao operador. Caso haja perguntas ndo esclarecidas por este manual em relagao a seguranga,
aplicacdo ou operagao do dispositivo entre em contato com a E-MED.
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2. RESTRICOES DE USO
2.1. ESCOPOS DE APLICAGAO
0 USQ DO SOFTYLASER £ RESERVADO EXCLUSIVAMENTE A CIRURGIGES.

0 SOFTYLASER é projetado para uso em sala de cirurgia, conectado ao sistema de rede elétrica
dedicado a sala de cirurgia e isolado da rede publica e tem os seguintes escopos:

2.1.1. Corte, excisdo, vaporizacdo e coagulacdo de tecidos moles em cirurgias gerais, como
lipolise, terapia endovenosa com laser (EVLT), descompressao discal percutanea a laser (PLDD),
intervengdes otorrinolaringoldgicas (ENT), procedimentos urolégicos, ginecoldgicos e anorretais.

2.2. USO PRETENDIDO

O sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER é destinado ao corte, excisao, vaporizagao e coagulacao
de tecidos moles em cirurgias gerais.

0 médico deve estar ciente das aplicagdes clinicas do laser quando uma terapia exata com laser de
diodo, para cada caso clinico, nao for claramente conhecida.

2.3. CLASSIFICAGAO DE RISCO CONFORME NORMAS VIGENTES
Dispositivo médico de classe Il

3. GERAL

0 SOFTYLASER deve ser utilizado exclusivamente conforme indicado neste manual. Qualquer outro
uso é inadequado e perigoso.

0 fabricante nao se responsabiliza por danos causados pelo uso inadequado, erréneo ou incorreto.

3.1. LISTA DE COMPONENTES DO PRODUTO

REFERENCIA DESCRICAO ILUSTRAGAO

Sistema a laser
para cirurgia

115980 SOFTYLASER
15We 980 nm
Sistema a laser

LD101470 para cirurgia

SOFTYLASER
10Wel470 nm
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3.2. ACESSORIOS

REFERENCIA DESCRICAO ILUSTRACAO
LDADO2 Suporte de fibra tipo antena - V'fffffk“
Conector de intertravamento &
LDAOO3 remoto <

LDAOO4 Pedal ﬁ

LDADOS Suporte de peca
de méo pequeno

Suporte de pega
de mao grande

LDAOO7 Oculos de protecdo /O

(2 unidades)

CFT5 Cabo de forga tripolar @

3.3. ACESSORIO OPCIONAL

LDADOG

REFERENCIA DESCRICAO ILUSTRACAOD

LDAOO1 Suporte de fibra tipo rolete

3.4. CONTRAINDICACOES
Pacientes com problemas cardiacos, psicose, doencgas hipertensivas ou qualgquer outro paciente
que prove nao ser adequado para a terapia com laser. 0 equipamento nao possui nenhuma
restricdo de idade ou peso.

3.5. CLASSIFICAGCOES DO DISPOSITIVO MEDICO

A tabela abaixo especifica as classificagdes aplicaveis ao SOFTYLASER, seguindo as
especificagbes descritas na NBR IEC 60601-1:2010 + errata 2016.

CRITERIO DE CLASSIFICAGAD CLASSIFICACAO
Tipo de protecdo contra choque elétrico Classe |
Partes aplicadas Tipo B

Protecdo contra penetragdo nociva
de ; ; IPX1
gua ou material particulado
Método de esterilizagdo N&o aplicavel
Adequggao para utlllza.gaAo.em N3o aplicavel
ambiente rico em oxigénio
Operagao continua com carga

Modo de operado intermitente (5 mins on / 1 min off)



&

3.6. SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS

3.6.1. Simbolos gerais

SiMBOLO

FOOTSWITCH

SIGNIFICADO

Consultar as instrucdes
para utilizacao

Fabricante

Ndmero de referéncia

Equipotencialidade

Ligado (alimentacdo)

Parte aplicada tipo B

Conexao do pedal

Porta para controle
pelo computador
(uso do fabricante)

Radiagdo eletromagnética

nao ionizante

Fragil, manusear com
cuidado

Manter seco

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletrdnicos

Ndo empilhar

Siga as instrugoes
para utilizacao

AN
@

(=]

TN

O
IPX1

INTERLOCK

I>>\ » ‘{1
7N

¥

L=
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SIGNIFICADO

Cuidado! Consultar os
documentos fornecidos junto
com o dispositivo

Aterramento de protecdo
(terra)

Ndmero de série
Corrente alternada
Desligado (alimentacao)

Protegido contra queda
vertical de gotas de agua

Conexdo do intertravamento

Porta USB para atualizar o
software (uso do fabricante)

Manter protegido da luz solar
Ndo inclinar

Limites de temperatura

Este lado para cima

Data de fabricacdao
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3.6.2. Simbolos de seguranca do laser

siMBOLO SIGNIFICADO

PERIGO: radiagao laser.

e vaELe N s PERIGO - RADIACAQ LASER VISIVEL E INVISIVEL: Evite

IATION

aueio Brz08 s SrosurE 1o exposicao dos olhos ou da pele a radiagao direta ou

DIRECT OR SCATTERED RADIATION

a3 sen PRooLCT espalhada. Produto a laser de classe 4.

AVOID EXPOSURE

VISIBLE AND INVISIBLE LASER EVITE EXPOSICAO: emissdo de radiagdo laser visivel e

RADIATION IS EMITTED

FROM THIS APERTURE invisivel a partir desta abertura.

A abertura do laser localiza-se na ponta da fibra.
Certifique-se de que o conector da fibra dptica esta
cannacort £ e nen limpo antes de conectar a fibra.

inserting the fiber

Informacdo da poténcia maxima de saida e
comprimento de onda do feixe laser (modelo
LD15980] e do feixe-guia, com a respectiva norma.

Localizagdo do bot&o de parada de
emergéncia do laser.

4. AVISOS E INSTRUCOES DE SEGURANCA

CUIDADO! A utilizagdo dos controles ou ajustes ou execucdo de outros procedimentaos
nao especificados aqui podem resultar em exposicao a radiagdo perigosa.

Cuidado! Fumos e/ou fumaca do laser podem conter particulas de tecido vivo.
4.1. INSTRUCOES GERAIS
A4.1.1. Aterramento
Para evitar qualquer risco de choque elétrico, este aparelho s6 deve ser conectado a um sistema

de rede elétrica equipado com aterramento de protegao.

A continuidade da conexdo de aterramento deve ser verificada regularmente. Em caso de duvida,
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substitua o cabo da rede elétrica.de tecidos moles em cirurgias gerais.

4.1.2. Interferéncias eletromagnéticas
Um sistema a laser para cirurgia exige precaugfes especiais em relacdo a compatibilidade
eletromagnética (EMC) e precisa ser instalado e colocado em servigo de acordo com o item 16.2.
Equipamentos portateis e mdéveis de comunicacdo por radiofrequéncia podem afetar o sistema a
laser para cirurgia.

A E-MED declara a conformidade do sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER com as exigéncias de
compatibilidade eletromagnética da norma NBR IEC 60601-1-2: 2017, desde que equipado com
0s acessorios E-MED.

0 uso de acessérios ndo especificados pode resultar em desvios nas emissdes ou redugdo na
eficacia do SOFTYLASER.

4.1.3. Avisos

Radiacdo laser visivel e invisivel

Evite exposicdo dos olhos ou da pele a
Radiagdo direta ou espalhada
PRODUTO A LASER DE CLASSE 4

1. LASER DE DIODO 980 nm + 10 nm onda continua 15 W
LASER DE DIODO 635 nm + 10 nm PWM 4 mW (max)
IEC 60825-1: 2014 e NBR IEC 60601-2-22: 2014

2. LASER DE DIODO 1470 nm + 10 nm onda continua 10 W
LASER DE DIODO 635 nm + 10 nm PWM 4 mW (max]
IEC 60825-1: 2014 e NBR IEC 60601-2-22: 2014

4.2. PROTEGAO OCULAR

4.2.1. 0 SOFTYLASER emite radiagdo na faixa do infravermelho préximo (0,75 a 3 pm), que
atravessa os componentes transparentes dos olhos e foca a retina, o que pode causar danos
severos aos olhos ou outras lesdes. Sempre use 6culos de protegdo ao utilizar este dispositivo.

4.2.2. Ao utilizar o dispositivo, sempre use dculos de protecdo projetados para protecao
contra radiacdo de laser de diodo de onda continua (modo continuo), com comprimento de onda
adequado ao do laser e com densidade dptica (0D) maior ou igual a4 a 380 nm ou 1470 nm. Oculos
fora dessas especificagdes ndo sdao adequados para a protegdo dos olhos.

4.2.3. 0 local onde os oculos de protecdao forem disponibilizados deve ser claramente
identificado na sala de tratamento. Todas as pessoas dentro da sala, incluindo os pacientes, devem
usar os oculos de protegao quando o laser for acionado.

4.3. RISCOS DE INCENDIO

Este dispositivo deve ser usado apenas por cirurgites treinados, qualificados e familiarizados com
o0s parametros de operagao deste dispositivo.



Manual do Usudrio SoftylLaser . Reviséo 17 E

PERIGO! N3o use o dispositivo préximo a anestésicos inflamaveis ou outras substancias
inflamaveis. Risco de fogo e/ou explosao.

4.4. PROTECAD CONTRA RADIACAD ESPALHADA

4.4.1. Evite exposicdo dos olhos ou da pele a radiacdo direta ou espalhada. Adote todas as
precaugdes necessarias em areas onde o laser estiver sendo usado.

& ATENCAOQ! A exposicdo acidental de tecidos que ndo o alvo pode resultar em gueimaduras.

Nunca olhe para o feixe de laser ou para a radiagao espalhada ou refletida do feixe de laser.
Nunca olhe diretamente para a saida da fibra 6ptica ou para a saida da peca de mao, caso contrario
podem ocorrer danos a retina.

4.4.2. Para prevenir qualquer disparo acidental do laser durante a conexdo de pegas de mdo ou
fibras épticas, siga a sequéncia de inicializagao descrita no Titulo 7.

4.4.3. 0 pedal deve ser posicionado na area de trabalho do médico e deve ser controlado
somente pelo médico responsavel pelo tratamento. Nunca acione o laser através de terceiros.

4.5. CONECTOR DE INTERTRAVAMENTO REMOTO

OSOFTYLASER possuium conector deintertravamento remoto, que deve ser conectado diretamente
a um sensor na porta da sala. Assim, caso a porta seja aberta, o SOFTYLASER é automaticamente
desligado. E recomendado manter a porta completamente fechada e controlar sua abertura a
partir do exterior enquanto o sistema de laser para cirurgia estiver em uso.

4.6. REPAROS E MANUTENGAO DURANTE USO

Durante o uso do equipamento, ndo realize reparos ou trocas dos fusiveis ou fibra dptica.
Caso necessario, realize a troca dos fusiveis conforme descrito no item 10.2, apds o desligamento
do equipamento.

A troca de fibra 6ptica durante o funcionamento do equipamento ocasionara o acionamento do
alarme em decorréncia da desconexao do acessario.

Em caso de necessidade de outros reparos e manutencdes, o equipamento deve ser encaminhado
para assisténcia técnica da E-MED ou distribuidor autorizado.

4.7. REINICIALIZACAO MANUAL

Em caso de funcionamento inadequado, o sistema interrompe imediatamente a fonte de
alimentacdo do laser. Para reiniciar o sistema e retomar a emissao do laser, o interruptor principal
(Ref. 8 na figura do “Painel Posterior” — item 5.2) deve ser ligado na posicdo “0” e em seguida
ligado na posicao “I”. Se a falha acontecer repetidamente, entre em contato com a E-MED ou um
distribuidor autorizado.

11
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4.8. PROTECAO ELETRICA
4.8.1. Para prevenir o risco de choque elétrico, nao remova a cobertura do dispositivo.

4.8.2. Todas as manutengdes devem ser executadas pela E-MED ou por pessoal qualificado
autorizado pela E-MED.

4.8.3. 0 equipamento deve ser inspecionado rotineiramente de acordo com as instrugdes
fornecidas no Titulo O deste manual.

4.9. PEDAL E MUDANCA DE ESTADO

Com a unidade a laser Softylaser no modo Disponivel/Stand-by e o pedal (item 8.2) pressionado,
se o Botdo Pronto/Stand-by (Ref. 17 na figura do “Menu Principal” — item 9.2) for pressionado, ha
a mudanca de estado de Prontiddo/Stand-by para Disponivel/Pronto, porém ndo ha a emissdo de
laser e aparece a mensagem “Libere o pedal!” na caixa de Exibicdo de Mensagem (Ref. 14 na figura
do “Menu Principal” — item 9.2).

Por medida de seguranga, sempre que a unidade a laser estiver no modo Prontiddo/Stand-by, a
E-MED recomenda a utilizacao da protecao para o pedal.

5. DESCRICAO DO SISTEMA A LASER PARA CIRURGIA

0 laser de diodo é um tipo de laser que utiliza semicondutores como material de trabalho. Ele
consiste de material de trabalho, cavidade ressonante e uma fonte de energia.

0 laser de diodo para esta unidade é um diodo de AsGaAl (arsenieto de galio e aluminio), e o
comprimento de onda estd na faixa do infravermelho préximo. Ele tem como caracteristicas
principais estrutura de impacto, alta eficiéncia e longa vida util. O feixe de laser € emitido como um
grande feixe divergente do laser de diodo. Gragas a tecnologia de fibra-acoplada Unica da E-MED,
o feixe de laser pode ser acoplado eficientemente a fibra.

5.1. PAINEL FRONTAL

Reproduzido na figura inserida neste item, o painel frontal do SOFTYLASER contém uma tela de
LCD sensivel ao toque que faz a interface humano-maquina e outros componentes.
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REF.

2

10

6

7

8
5

10

11
4

12
1

DESCRICAO

Botdo giratorio

Indicador de alarme (vermelho)

Indicador de emissado de laser
(laranja)

Indicador de emissdo de laser
(verde)

Tela de LCD sensivel ao toque
colorida

Botdo de parada de
emergéncia do laser

Peca de mao

Suporte da peca de mao

Conector da pega de mdo

Abertura do laser

CLASSIFICACAO

Ajuste dos valores dos parametros do sistema.
0 passo é variavel de acordo com o parametro.
No modo Stand-by (item 9.2), o botdo fica azul.
No modo Pronto (item 9.2), 0 botdo fica verde.

Indicador vermelho de erros do sistema.

Indicador laranja (visivel e audivel) de emissao
do feixe de laser. A acdo do indicador é sincronizada
com a emissao do laser.

Indicador verde de energizagdo do sistema a laser para
cirurgia (apto para utilizagao).

Interface humano-magquina. Para selecionar
parametros, togue os icones da tela com o dedo ou com
uma caneta para toque.

Botdo conectado a fonte de alimentagdo do sistema.
Em caso de emergéncia, deve ser pressionado para
interromper imediatamente a emissao de laser.

Pega de m&o compativel com o sistema.

Suporte utilizado para apoiar a pega de mdo quando a
mesma nao estiver sendo utilizada pelo operador.

Entrada para conectar a peca de mao, quando aplicavel.

Abertura onde ocorre a emissao de radiagao laser.
Projetada com um conector padrao SMA-905.
Conecte a fibra éptica no conector da abertura,

conforme descrito no item 8.3.

13
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REF. DESCRICAO CLASSIFICAGAD
Suporte utilizado para armazenar a fibra optica. Enrole
11 Suporte da fibra éptica a fibra dentro do suporte da fibra, conforme descrito no

item 8.3.1. (acessdrio opcional)

12 Fibra optica Fibra 6ptica compativel com o sistema.

Abertura utilizada para testar a poténcia de saida do

13 Abertura de deteccdo de laser, conforme descrito no item 8.3.3.

poténcia

& ATENCAQ! Pressione a parada de emergéncia do laser para interromper a emissdo de laser
se o indicador de emissdo de laser (Ref. 6 na figura do “Painel Frontal” — item 5.1) exibir uma luz
constante.

& ATENCAQ! Para evitar distorcao da tela sensivel ao toque (Ref. 5 na figura do “Painel Frontal” —
item 5.1), ndo colocar objetos pesados ou aplicar pressdo excessiva na tela. Além disso, evite tocar
na tela com materiais pontiagudos para ndo riscar sua superficie.

5.2. PAINEL POSTERIOR

Reproduzido na figura inserida neste item, contém a etiqueta de identificagdo do sistema a laser
para cirurgia e conexdes em geral.

A UUO N ©
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REF. DESCRICAO

Conector de intertravamento remoto
Conector do pedal
Porta para controle pelo computador (uso do fabricante)
Porta para atualizagdo do software (uso do fabricante)
Terminal de aterramento
Conector do cabo de alimentagao
Identificagdo do equipamento/NUmero de série
Interruptor liga/desliga
Alga

W 00 NO Ul b WMV

5.3. OPERAGAO DO LASER PARA CIRURGIA

A unidade SOFTYLASER permite trés modos de emissdo: continuo, simples e repetidos. Uma
descricao dos modos de operagdo do equipamento é apresentada no item 9.2.3.

5.4. PARTE APLICADA

0 dispositivo apresenta apenas uma parte aplicada, do tipo B: a abertura laser com conector
SMASOS (Ref. 10 na figura do “Painel Frontal” — item 5.1), que conecta uma fibra éptica descartavel
ou reutilizavel.

5.5. CARACTERISTICAS TECNICAS

5.5.1. Caracteristicas mecanicas e ambientais
1. Equipamento mavel.
2. Protegdo: IPX1.
3. DimensGes e peso:
ii. Peso: 4 kg.
iii. Largura: 215 mm.
iv. Altura: 315 mm.
v. Profundidade: 245 mm.
4. Resfriamento: Ar.
5.CondigOes de transporte e armazenamento:
vi. Temperatura ambiente: -20 / 60°C.
vii. Umidade relativa: 10 — 90%.
viii. Pressdo: 0,5 ATM (~380 mmHg]) — 1,05 ATM (~798 mmHg)
6. Condigdes de funcionamento:
ix. Temperatura ambiente: 10 / 40°C.
x. Umidade relativa: 30 — 75 %.
xi. Pressdo: 0,85 ATM (~646 mmHg) — 1,05 ATM (~798 mmHg])

5.5.2. Caracteristicas do suprimento de energia elétrica

15
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1. Alimentagao: 220 V~: 50/60 Hz.

2. Protecao contra choque elétrico: Classe 1, Parte aplicada tipo B.

3. Poténcia aparente maxima absortiva: 200VA.

4.Modo de operagdo: Operacdo continua com carga intermitente (5 min on /1 min off)
5. Protecdo de sobrecorrente: 2 fusiveis de vidro externos F 250V 5A.

5.5.3. Caracteristicas de saida
1. Tipo do laser: Laser de diodo de AsGaAl.
2. Classe do laser (IEC 60825-1:2014): 4.
3. Comprimento de onda:
ii. Modelo LD15980: 980 nm + 10 nm
iii. Modelo LD101470:1470 nm + 10 nm
4, Poténcia maxima de saida:
iv.Modelo LD15980: 15 W + 20%
v.Modelo LD101470:10 W + 20%
5. Desempenho essencial: a poténcia de saida ndo deve ultrapassar 20% do valor configurado
no equipamento.
6. Modos de operagao: Continuo, simples, repetidos.
7.Duragao do pulso: 25 psa 10 s (+ 10%).
8. Taxa de repeticao do pulso: 0,05 Hz a 20 KHz + 20%
9. Feixe-guia: Laser de diodo de 635nm, poténcia < 5mW + 20%, com brilho ajustavel.
10. Divergéncia do feixe: 0,22 + 10%.
11. Abertura numérica: Relacionada ao tipo de fibra éptica utilizada em conjunto.
12. Distancia nominal de perigo ocular (DNPQOJ): 10,5 m a partir da extremidade distal da fibra.

6. EMBALAGEM

0 SOFTYLASER fornecido é embalado em uma caixa de papeldo, contendo:

1 (um]) sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER (modelo LD15980 ou LD101470);

1 (um) suporte de fibra tipo antena;

1 (um) conector de intertravamento remoto;

«1 (um) pedal;

«1 (um) suporte de peca de mao pequeno;

+1 (um) suporte de peca de mao grande;

« 1 (um]) cabo de forga;

« 2 (dois]) 6culos de protecao;

1 (um) suporte de fibra tipo rolete (opcional).

A caixa de papeldo é completada com flocos de isopor, bolsas de ar ou material similar a
fim de preencher todos os espacos e, assim, manter a estabilidade e a integridade dos itens
acondicionados nas operagdes de armazenamento e transporte.

7. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO, RECEBIMENTO
E INSTALACAO DO PRODUTO E TREINAMENTO PARA
UTILIZACAO
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7.1. TRANSPORTE DO PRODUTO

0 transporte da unidade deve ser feito em sua embalagem original. Devem ser respeitadas as
condicBes de transporte descritas no item 5.5.

Os produtos ndao podem ser empilhados nem inclinados durante o transporte, de acordo com as
informacgdes indicadas na prépria embalagem; deve-se, além disso, zelar sempre pela integridade
do produto, evitando movimentos bruscos e batidas durante o transporte. O produto, mesmo
embalado, ndo deve ficar exposto as condigdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou a unidade durante o transporte a E-MED deve ser
notificada e o produto deve ser devolvido.

7.2. ARMAZENAMENTO DO PRODUTO

Devem ser respeitadas as condiges de armazenamento descritas no item 5.5.

Os produtos ndo podem ser empilhados durante o armazenamento; deve-se, além disso, zelar
sempre pela integridade da embalagem, evitando movimentos bruscos e batidas durante a
armazenagem. O produto, mesmo embalado, ndo deve ficar exposto as condigdes atmosféricas
(chuva, sol, etc.).

7.3. RECEBIMENTO DO PRODUTO

Durante o recebimento, inspecione o produto para verificar possiveis danos durante o transporte.
Ao desempacotar, verifique se todos os itens estdo presentes de acordo com a nota fiscal.

As alegacdes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao entregador ou
diretamente ao remetente. Se o produto for devolvido, é obrigatério o uso da embalagem original
ou qualquer outra que garanta a integridade do aparelho durante sua devolugdo. Ndo deixe o
aparelho exposto as condigdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

7.4. CONEXAO A REDE DE ENERGIA

Antes de conectar o dispositivo, certifique-se que a tensdo indicada no painel posterior
corresponde a rede elétrica local. O dispositivo opera em 220 V~, 50/60 Hz, é fornecido com um
cabo de alimentagdo de forga tripolar, 3 x 0.75 mm2, 10 A e é aterrado. Nao utilizar outro cabo
de alimentacao de forca que ndo seja o fornecido pela E-MED — o uso de um outro cabo de
alimentacdo, além da possibilidade de causar danos ao equipamento, determina a automatica
cessao da garantia dada pela E-MED a laser para cirurgia

Conecte o cabo de alimentagdo a tomada no painel posterior do produto e a tomada local de forga
a qual deve ser de uso exclusivo do sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER.

0 uso de adaptadores, cabos de extensdo ou tomadas multiplas ndo é recomendado. Caso seja
impossivel ndo os usar, certifique-se que estejam em conformidade com as normas de seguranca
em vigor.

N&o deixe o produto ligado desnecessariamente. Desligue o dispositivo apés o uso.

7.5. INSTALAGAO DA UNIDADE

O sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER requer instalacdes especiais. Os requisitos da sala para
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utilizacdo do laser estdo descritos na norma IEC 60825-1: 2014.

7.6. TREINAMENTO
Recomenda-se que os usuarios recebam treinamento para utilizar o produto e seus acessarios
antes do primeiro uso. Estes cursos sao fornecidos sem custos pela E-MED ou seu representante

local mediante prévio agendamento.

A E-MED e seus representantes estdo disponiveis para informagfes adicionais e possiveis
treinamentos adicionais sob solicitagao.

8. PROCEDIMENTO DE INICIALIZACAO

&Antes de iniciar a utilizacao do aparelho, certifique-se que todas as pessoas na sala estejam
usando 6culos de protecdo, incluindo o paciente. Certifique-se também que estejam disponiveis
todos os acessdrios necessarios para a intervengao.

8.1. ALIMENTAGCAO DE FORCA
Conecte o cabo de alimentacao fornecido com o produto tanto na conexdo apropriada do painel

posterior (Ref. 6 na figura do “Painel Posterior” — item 5.2) quanto na tomada na parede.
ATENCAQD: N&o posicione o dispositivo de maneira que seja dificil operar o cabo de forca tripolar!

‘4—' —a - -

Ligacao no aparetho €€ P Ligacdo na rede elétrica
8.2. CONEXAO DO PEDAL E DO INTERTRAVAMENTO REMOTO

0 pedal deve ser ligado na conexdo apropriada do painel posterior (Ref. 2 na figura do “Painel
Posterior” — item 5.2). O pedal é usado para acionar a emissdo de laser.

0 pedal possui uma protegao contra pressionamento indesejavel. Para liberd-la basta apertar
levemente no centro, fazendo com que o sistema de molas levante a protegao. Para acopla-la,
basta posiciona-la junto ao pedal e apertar no centro novamente.

0 conector de intertravamento remoto deve ser ligado na conexao apropriada do painel posterior
(Ref. 1 na figura do “Painel Posterior” — item 5.2) e no sensor de porta da sala. Assim, caso a porta
seja aberta, a unidade é automaticamente desligada.
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0 usuario deve providenciar a instalacdo do sensor de porta e o cabeamento até o equipamento.

& Atencao ao inserir e retirar os conectores do pedal e do intertravamento remoto. Insira o
conector do pedal ou intertravamento remoto com o ponto vermelho voltado para cima, como
mostra a figura abaixo.

Ao retirar o conector do pedal ou
intertravamento remoto, segure o
local correto, como mostra a figura
abaixo.

8.3. CONEXAO DA FIBRA OPTICA

Uma fibra éptica com conector SMA905 deve ser conectada a abertura

do laser (Ref. 10 na figura do “Painel Frontal” — item 5.1). Certifique-se -
de que a conexdo da fibra esta correta e operante. O indicador de alarme /
avisara (Ref. 2 na figura do “Painel Frontal” — item 5.2) quando a fibra

estiver mal conectada. Para operagdo do laser para cirurgia devem ser

observadas as instrugfes do Titulo 9. \ _

Abertura do laser

& N&o desconecte a fibra 6ptica durante a utilizacdo do dispositivo. A fibra ndo deve ser dobrada
acentuadamente. O diametro de curvatura deve ser maior do que 15 cm. Caso contrario, podem
ocorrer danos a fibra, ao paciente e ao operador do laser.

8.3.1. Suporte da fibra éptica (acessério opcional)
Afibra 6ptica pode ser armazenada dentro do suporte da fibra (Ref. 11 na figura do “Painel Frontal”
— item 5.1), usando a manivela para enrolar ou desenrolar a fibra. Para armazenar a fibra no
suporte, utilize como referéncia as figuras de 1 a 9 abaixo.
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8.4. VERIFICAGAO DA PARADA DE EMERGENCIA

0 botdo da parada de emergéncia do laser (Ref. 6
na figura do “Painel Frontal” — item 5.1) deve estar
levantado. Caso contrario, gire o botdo no sentido
hordrio, conforme mostra a figura abaixo, para
retornar o botdo a posicdo normal.

8.5. ENERGIZAGCAO DO APARELHO

E feita pressionando o interruptor liga / desliga no
painel posterior (Ref. 8 na figura do “Painel Posterior”
—item 5.2).

0 indicador de laser disponivel no painel frontal
(Ref. 4 na figura do “Painel Frontal” — item 5.1) deve
acender. O ventilador do sistema deve ser ativado e
atela de LCD deve iluminar-se como mostra a figura
abaixo.

Ao ser energizado, o sistema realiza um autoteste
de funcionamento interno e das conexdes externas
(fibra éptica, pedal e intertravamento remoto). O
sistema deve informar na tela caso haja algum
problema durante a inicializagao.

0 sistema precisa de oito sequndos para inicializar.
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9. INSTRUCOES DE OPERACAD
9.1. SENHA NUMERICA

Para proteger o SOFTYLASER contra utilizagdo ndo autorizada, deve
ser inserida uma senha de quatro nUmeros para acessar o sistema.
A senha padrao é “0000". Modifique a senha pressionando o botao
“MODIFICAR A SENHA".

9.2. MENU PRINCIPAL

. W

POTENCIA

Energia Contagem

20

ﬁ ﬁ
MODIFICAR A SENHA

21 & [: } [ Mﬂ_g
|__

Thgedows =1 Tdesligado s

10

— - W8

Modo de - 1 I
23 ——— P emissdo Zarman s
J

. —

Feixe-guia Pronto
a0l @ ' NS>
Tempo Is
12 13 14 15 16 17
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REF. DESCRICAO FINALIDADE

1 Indicador de alarme do pedal Indica que o pedal esta desconectado.

> .Indicador de alarme do Indica que o conector de intertravamento
intertravamento remoto remoto estd desconectado.

3 Indicador de alarme da fibra dptica Indica que a fibra optica esta desconectada.

4 Indicador do temporizador Indica que o temporizador esta ligado.

5 Indicador do som Indica que o volume esta ligado.

6 Indicador do feixe-guia Indica que o feixe-guia esta ligado. Leia mais no item 9.2.6.

7  Conector do pedal bluetooth (opcional) Item opcional (ndo disponivel neste modelo)

8 Carga da bateria (opcional) Item opcional (ndo disponivel neste modelo)

9 Botdo reestabelecer Leia mais no item 9.2.2.

10 Contagem de exposicbes Leia mais no item 9.2.2.

11 Tempo T desligado. Leia mais no item 9.2.5.

12 Tempo de tratamento restante Exibe o tegﬂ%:jgg?:;ig:gif;t;an;s},mnfmme

13 Densidade do feixe-guia Leia mais no item 9.2.6.

14 Exibicdo de mensagem Exibe mensagem de ajuda ou mensagem de alarme.

15 Botdo Propostas Leia mais no item 9.4.

16 Botdo Menu Leia mais no item 9.3.

17 Botdo Pronto/Stand-by Leia mais no item 9.2.7.

18 Comprimento de onda Exibe o comprimento de onda do laser.

19 Sinal de emissdo do laser Quando ha emissdo de laser, o icone fica vermelho.

20 Poténcia de saida do laser Leia mais no item 9.2.1.

2l Energia total Leia mais no item 9.2.2.

22 Tempo T ligado Leia mais no item 9.2.4.

23 Modos de emissao do laser Leia mais no item 9.2.3.

24 Nome da proposta Exibe 0 nome da proposta selecionada.

Leia mais no item 9.4.

9.2.1. Definir a poténcia de saida do laser

15.0W

POTENCIA
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A poténcia de pico é a poténcia maxima de saida quando o laser esta emitindo, com intervalo de 1
W a1l5W (modelo LD15980) ou 1 Wa 10 W (modelo LD101470). Ao pressionar os botdes “+” e “-”,
pode-se ajustar a poténcia de saida do laser. O botdo giratdrio (Ref. 1 na figura do “Painel Frontal”
— item 5.1) também pode ser utilizado para ajustar o valor da poténcia. Ao término dos ajustes, o
SOFTYLASER salvara o parametro na proposta.

9.2.2. Reestabelecer a energia total

Energia Contagem

(o J] [ o |isss |

1. Energia: quando o laser estiver emitindo, a energia utilizada é somada. A energia total varia
de 0Ja 99999 J. Para reestabelecer a energia total, pressione o botao “Reestabelecer”. Quando a
energia total for maior que 99999 J, 0 campo voltara automaticamente para 0 J.

2. Contagem: contagem de exposigdes. No modo de emissdo “Simples”, a contagem é a contagem
total de ativacdes do pedal. No modo de emissdo “Repetidos”, a contagem é acumulada
automaticamente ao pressionar e soltar o pedal. Ao pressionar novamente o pedal, a contagem
é suspensa.

9.2.3. Selecionar o modo de emissao do laser

Modo de l |
T

Existem 3 modos de emissao de laser. Quando um dos modos é selecionado, o seu icone fica em
evidéncia:

1. Continuo (Operagao continua)
Neste modo, ocorre a emissdao continua de laser enquanto o operador pressionar o pedal.

& Por seguranca, neste modo, apds 5 minutos de emissao de laser (quando a poténcia de pico
estad acima de 80% de seu total), o laser deve ser pausado por pelo menos 1 minuto.

2.Simples (Exposigdo Unica)
Neste modo, ocorre a emissao de um Unico pulso de uma dada duragdo enquanto o operador nao
soltar o pedal.

3. Repetidos (Exposicdo repetida)
Neste modo, ocorre a emissdo de uma série de pulsos de uma dada duragdo em um dado intervalo
enquanto o operador ndo soltar o pedal.

9.2.4. Definir o tempo T ligado do laser
0 tempo Tligado é o tempo de emissdo do laser durante o periodo de um pulso (uma exposicao).
Elevariade25psal0s.0valor pode serajustado pressionando os botdes “+” e “-”. 0 bot&o giratério
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(Ref. 1 na figura do “Painel Frontal” — item 5.1Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.) também
pode ser usado para ajustar o valor. Ao finalizar o ajuste, o SOFTYLASER salvard o parametro na
proposta.

Thgadoms

9.2.5. Definir o tempo Tdesligado do laser
0 tempo Tdesligado é o tempo de pausa de emissdo do laser entre pulsos (exposigdes). Ele varia
de 25 ps a 10 s. O valor pode ser ajustado pressionando os botdes “+” e “-”. 0 botdo giratdrio (Ref.
1 na figura do “Painel Frontal” — item 5.1) também pode ser usado para ajustar o valor. Ao finalizar
0 ajuste, 0 SOFTYLASER salvara o parametro na proposta.

Tdesligadoms 1l
E 100

9.2.6. Ajustar o feixe-guia

Feixe-guia

Existem 7 niveis de densidade do feixe-guia, de 0 a 6. Ao selecionar um nivel, 0 mesmo fica verde,
caso contrario, preto. No nivel O, o feixe-guia é desativado.

uyn o u_n

0 nivel de densidade do feixe-guia pode ser ajustado pressionando os botdes “+” e

0 indicador do feixe-guia (Ref. 6 na figura do “Menu Principal” — item 9.2) é ativado somente
guando o nivel de densidade do feixe-guia for maior que zero.

L& Como o feixe-guia passa pelo mesmo sistema de entrega que o feixe de laser, este oferece
uma boa maneira de verificar a integridade da fibra. Se o feixe-guia ndo estiver presente na
extremidade distal da fibra, se sua intensidade estiver reduzida ou se este parecer difuso, essa
@ uma possivel indicacdo de que o sistema de entrega esta danificado ou ndo esta funcionando
corretamente.

L& A densidade do feixe-guia pode ser visualizada apenas no modo Pronto. No modo Stand-by,
a densidade pode ser ajustada, mas nao ser visualizada.

9.2.7. Pronto (Disponivel] e Stand-by (Prontidao)
Ao pressionar o botdo Pronto/Stand-by, hd a mudanca de um modo para o outro.
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O]

Stand-by Pronto Stand-by

Pronto/Stand-by / Pronto/Stana-by, Pronto/Stand-by /

« Stand-by (Prontidao): neste modo, a fonte de alimentagdo do laser esta desativada. Ao pressionar
o0 pedal, nao ha emissdo de laser.

« Pronto (Disponivel): neste modo, a fonte de alimentacdo do laser estd ativada. Ao pressionar o
pedal, hd emissao do laser.

A Se o pedal estiver pressionado e o botdo de Pronto/Stand-by for pressionado, hd a mudanca
de um estado para o outro, porém ha a mensagem “Libere o pedal!” no canto inferior do painel
(Ref. 14 na figura do “Menu Principal” — item 9.2), e ndo ha emissao de laser nesse caso.
Ao se soltar o pedal o laser vai automaticamente para o estado Pronto. Para maior seguranca,
recomenda-se a utilizacdo da protecdo do pedal (item 8.2) enquanto o laser estiver no estado
Stand-by e sé sendo retirada a protecao no estado Pronto.

9.3. INTERFACE DO MENU

Ao pressionar botdo “Menu”, acessa-se a interface do menu.

9.3.1. Ajustes

Som
L Q@ulle |
Luz de fundo
. e il & |
0 O O
[ © 9 9
Ajustes Info Testar poténcia  Calibragéo

KO » ¢

Na interface do menu, pressione o icone “Ajustes”. Nessa interface, pode-se definir o volume do
som do alto-falante (Som), definir a intensidade da luz de fundo da tela de LCD (Luz de fundo] e
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ativar ou desativar o temporizador. Ao ativar o temporizador, pode-se definir o tempo desejado
em segundos. Ao pressionar o botdo “Voltar”, pode-se retornar ao menu principal (item 9.2).

9.3.2. Informacgdes do sistema
Para saber mais informagdes sobre o sistema, pressione o icone “Info” na interface do menu. O

sistema ird mostrar informacdes do modelo do dispositivo, nimero de série, comprimento de onda
do laser, poténcia maxima do laser, versdo do software e data de fabricacao.

9.3.3. Testar a poténcia do laser

Softylaser & 3 \
Teste de poténcia
_0.0w
L J

1

1 |

Ajustes Info Testar poténcia  Calibragdo

Ao pressionar o icone “Testar poténcia”, pode-se acessar a interface de teste de poténcia.
« Ajustar poténcia: valor da poténcia a ser testada.

- Teste de poténcia: valor da poténcia testada.

Etapas do teste:
i.Use os éculos de protecao.

ii. Abra a abertura de deteccao de poténcia do laser (Ref. 13 na figura do “Painel Frontal”
—item 5.1).

FECHADA ABERTA
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iii. Certifigue-se de que a fibra de teste esta limpa e a ponta da fibra estd em boas
condicdes.

iv. Aponte a ponta da fibra no centro da abertura de deteccao de poténcia do laser (mire

no ponto vermelho como mostra a figura “Aberta” acima, com a fibra perpendicular a
abertura) e imobhilize-a.

v. Certifique-se de que o feixe de laser esta completamente dentro da abertura de detecgao
de poténcia do laser e que a distancia entre a ponta da fibra e o medidor de poténcia é de

aproximadamente 0,5cm.

vi. Ndo use as maos para segurar a fibra durante o teste, caso contrario o resultado do teste
nao sera preciso.

vii. Pressione o botdo “Testar”. O botdo ficard amarelo e o feixe-guia sera ligado.

viii. Pressione o pedal e segure-o, até a barra finalizar o processamento.

Teste de poténcia

| 15.1w

Ajustar poténcia

Lé 15.0w QJ

o

Ajustes Info Testar poténcia  Calibragdo

ix. 0 teste de poténcia é concluido quando a barra finalizar o processamento (ficar
completamente rosa). 0 pedal pode ser solto e o valor do teste de poténcia do laser pode ser
lido.

A 0 valor testado pode ser diferente do valor ajustado. Se a diferenca for menor que 20%,
entdo o valor estd normal. Recomenda-se a realizagdo do teste de poténcia antes do uso do
equipamento.
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Teste de poténcia

L 150w

(4 Ajustar poténcia

o[ 150w

=

L I

Ajustes Info Testar poténcia  Calibrag&o

0 »

9.3.4. Calibrar a poténcia do laser
A calibragao deve ser realizada anualmente somente por um profissional autorizado pela E-MED.
Leia mais no Titulo 13.

9.4. INTERFACE DE PROPOSTAS

Ao pressionar o botdo “Propostas”, acessa-se a interface de propostas.

P

Proposta 2
Proposta 3
Proposta 4
Proposta 5
Proposta 6
Proposta 7

Proposta 8

Poténcia:  Tligado: T desligado: Modo:
[ 1ow ][ 100ms ||[ 100ms ||[ Repetidos |

[P o
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Existem 16 propostas na interface de propostas, que podem ter os parametros alterados, como
mostram as etapas abaixo:

i.Selecione a proposta a ser alterada.

ii. Verifigue os parametros antigos na parte inferior da tela.

iii. Pressione o botdo “OK” para retornar ao menu principal (item 9.2).

iv. Altere o parametro no menu principal (item 9.2).

Vocé pode renomear uma proposta clicando no botdo “Renomear”.
9.5. EMISSAO DE LASER

Apds finalizar a definicdo dos parametros, pressione o botdo Pronto (Ref. 17 na figura do “Menu
Principal” — item 9.2). 0 sistemaird alertd-lode usaros 6culos de protecdo (conforme especificacdes
no item 4.2). A partir desse instante, ocorre a emissao de laser ao pressionar o pedal.

10. MAU FUNCIONAMENTO
10.1. DETECGAO E SOLUCAO DE PROBLEMAS

A tabela abaixo auxilia na detecgdo e solugao da maioria dos possiveis problemas que podem
ocorrer no SOFTYLASER.

Na impossibilidade de detectar e/ou solucionar um problema, entre em contato com a E-MED ou
seu distribuidor autorizado. Para mais detalhes, veja o Titulo 13.

FALHA POSSIVEL CAUSA SOLUCAO

0 sistema ndo foi conectado arede  Conecte o sistema a rede de
de alimentagdo AC principal. alimentacao AC principal.

Gire o botao no sentido
horario para levantar a parada
de emergéncia.
Certifique-se de que a
fonte de alimentacgao esta
consistente com a etiqueta
principal do produto.

0 botdo da parada de emergéncia foi
O sistemandoligae pressionado para baixo.
o indicador de laser
disponivel esta desligado
Erro na tensdo de alimentagao.

Troque o fusivel conforme o

0 fusivel foi queimado. .
item 10.2.

A fibra ndo foi conectada ou foi
conectada de maneira incorreta.

Conecte firmemente a fibra.

Informacéo de 0 conector de intertravamento Conecte o intertravamento
alarme na tela. remoto nao foi conectado. remoto.
0 pedal n&o foi conectado. Conecte o pedal.
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FALHA POSSIVEL CAUSA

A fibra ndo foi conectada.

0 feixe-guia esta com nivel de
0 feixe-guia nao densidade zero.

funciona.

0 laser esta no modo Stand-by.

Problema na fibra ou na peca de
mao.

0 pedal nao foi inserido ou ndo foi
firmemente conectado.
0 feixe-guia funciona,
mas o feixe de laser nao
funciona.

Problema no pedal.

A poténcia do laser foi configurada
muito baixa.

A fibra ndo foi totalmente conectada
ao laser.

Problema na fibra ou na pega de

0 feixe-guia e o feixe de mdo.

laser ndo funcionam. B .
0 pedal nao foi bem conectado.

Problema no pedal.

A fibra ndo foi conectada.

O interruptor de intertravamento
ndo foi conectado.

Temperatura muito alta
(acima de 40°Q).
1) 0 tempo de trabalho
foi muito longo.
2) 0 ventilador do equipamento
estd quebrado.

Alarme do sistema.

Temperatura muito baixa (abaixo
de 5°C).

A corrente elétrica do sistema esta
maior do que a corrente elétrica
permitida.
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SOLUCAO

Verifique se a fibra esta
conectada.

Defina o nivel de densidade
acima de zero.

O feixe-guia pode ser
visualizado somente quando
o laser esta no modo Pronto.

Troque a fibra ou a peca de
mao.
Conecte corretamente o pedal
na unidade de acordo com o
item 8.2.

Verifique o cabo do pedal.
Troque o pedal se necessario.

Aumente a poténcia do laser e
teste novamente.

Conecte corretamente a fibra
na unidade.

Troque a fibra ou a pega de
mao.

Verifique se o pedal estd bem
conectado.

Verifique o cabo do pedal.
Troque o pedal se necessario.

Conecte a fibra.

Conecte o interruptor de
intertravamento.

1) Aguarde de 4-5 minutos
no modo Stand-by.
Quando a temperatura
baixar, retome o trabalho.
2) Entre em contato
com a E-MED.

Aumente a temperatura do
ambiente.

Reinicie o sistema.Se o
problema persistir, entre em
contato com a E-MED.



Manual do Usudrio SoftylLaser . Reviséo 17 E

FALHA POSSIVEL CAUSA SOLUCAO
Atemperatura da fibra A temperatura no conector dafibra  Verifique sela ponta daﬁbrg ou
esté alta estd alta a lente de saida do laser estd suja.
A temperatura do MOSFET A temperatura do MOSFET Pare a saida de laser
[transistor) estd alta (transistor) esta alta

10.2. TROCA DOS FUSIVEIS
Na parte posterior do equipamento, proximo a saida de energia, ha uma caixa de fusiveis com dois
fusiveis, como mostra a figura abaixo:

@ @ ©) @ ®

Troque os fusiveis de acordo com os seguintes passos:
i.Com o aparelho desligado, desconecte o plugue do cabo de alimentagao da rede elétrica.
ii. Desconecte o cabo de alimentacao do painel posterior do equipamento.
iii. Retire a caixa de fusiveis com a ajuda de uma chave de fenda.
iv. Troque os fusiveis. Certifiqgue-se de que os fusiveis estao corretos conforme especificagdes
do item 5.5.2.
v. Apos a troca, retorne a caixa de fusiveis cuidadosamente no seu devido lugar.
vi. Sempre teste o equipamento apds a troca dos fusiveis.

« Observacdo:

Os fusiveis raramente danificam em condigcdes normais de operagdo, somente quando estao
fora da vida util. Em caso de quebra recorrente, a fonte de alimentagdo pode estar errada. Se
mesmo assim os fusiveis continuarem quebrando mesmo apos a troca e a verificagdo da fonte de
alimentacado, pode existir uma falha interna no sistema. Nesse Ultimo caso, o equipamento devera
ser enviado a uma assisténcia técnica da E-MED ou representante credenciado.

10.3. PORTABILIDADE
ATENCAO: Esse equipamento é portatil, porém ndo é recomendado que seja utilizado em

proximidade ou empilhado sobre outro equipamento. Se caso for necessaria sua utilizagdo nesse
modo, verifique constantemente seu funcionamento.

11. PROCEDIMENTO DE DESLIGAMENTO
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11.1. PARADA DE EMERGENCIA
Pressione o botdo de parada de emergéncia (Ref. 6 nafigura do “Painel Frontal” — item 5.1), desligue
a unidade no painel posterior (Ref. 8 na figura do “Painel Posterior” — item 5.2) ou desconecte o
cabo darede elétrica.

11.2. PARADA AO FINAL DA INTERVENGCAO
Qualquer que seja o uso:

11.2.1. Desligue a unidade no painel posterior (Ref. 8 na figura do “Painel Posterior” — item 5.2).

11.2.2. Desconecte o plugue do cabo de alimentagao da rede elétrica.

11.2.3. Desconecte a fibra optica da abertura do laser. A tampa protetora da abertura atua
como protecdo para a abertura do laser. Quando a fibra for desconectada, cubra imediatamente a

aberturadolaser,rosqueando a tampa protetora na abertura, para evitar que ela seja contaminada,
como mostra a figura abaixo.

& E estritamente proibida a remocdo da tampa protetora da abertura do laser quando a fibra
nao estiver conectada.

ATENCAQ! Evite contaminar a abertura do laser com poeira, liquido, 6leo ou qualguer outro
material, caso contrario, a poténcia de saida do laser podera ser reduzida ou o sistema interno do

laser podera ser danificado.

11.2.4. Desconecte o pedal e o conector de intertravamento remoto do painel posterior.
12. LIMPEZA

Para preservar o dispositivo e garantir seu funcionamento correto, siga 0s seguintes passos:
12.1. LIMPEZA E DESINFECCAO DA PARTE EXTERIOR DO DISPOSITIVO, EXCETO A TELA DE LCD

12.1.1. Antes de qualquer limpeza, desconecte o dispositivo da rede elétrica e remova o cabho
de forga.
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12.1.2. Para limpeza e desinfecgdo, utilize panos Umidos e um detergente antisséptico com
base leve de lcool, ou com agentes de limpeza leves, sem nenhum dos compostos listados a seguir:
aldeidos, aminas aromaticas, cetonas, ésteres, éteres paoli glicais, 6leos essenciais, hidrocarbonetos
aromaticos e clorados.

12.1.3. Nao borrife nenhum liquido diretamente no dispositivo.

12.1.4. 0 dispositivo ndo é esterilizavel.

12.2. PEDAL

12.2.1. Limpeza: a limpeza do pedal deve ser feita conforme descrito no item 12.1.2. O pedal
deve ser secado antes de usar.

12.2.2. Descontaminacgao: barrifar com uma solugdo desinfetante para desinfetar os pedais. Os
pedais ndo sdo esterilizaveis.

12.3. TELADE LCD

N&o utilize reagentes. Limpe suavemente somente com um tecido macio.
13. MANUTENCAO E GARANTIA

13.1. INSTRUCOES DE SEGURANGA
13.1.1. E perigoso modificar, ou tentar modificar as caracteristicas do dispositivo.

13.1.2. Antes da limpeza e manutencdo, desligue a unidade ou desconecte o cabo da rede
elétrica.

13.1.3.Em caso de dano ou mau funcionamento, desligue a unidade e envie-a para a assisténcia
técnica da E-MED ou de representante credenciado.

13.1.4. Sempre antes de cada utilizacdo verifigue os estados dos fusiveis. Em caso de
necessidade de troca, siga os passos descritos no item 10.2.

13.1.5.0pinodoterminalde equipotencialidade deve serusado paraconseguirumaequalizagao
potencial adicional para o paciente — Consultar as observacdes a respeito de compatibilidade
eletromagnética no titulo 16.2 deste manual.

13.2. MANUTENGAO

13.2.1. O sistema a laser para cirurgia ndo deve ser aberto pelo usuario; a garantia sera anulada
caso seja feita alguma modificacdo no produto sem permissao expressa da E-MED. Para reparo
ou ajuste, o produto deve ser enviado para a assisténcia técnica da E-MED ou de representante
credenciado. O produto deve ser enviado junto com nota sucinta que descreva o problema
constatado.
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13.2.2. A manutencdo do usuario consiste essencialmente na limpeza e esterilizacdo dos
acessarios reutilizaveis e verificagcdo da operacdo adequada do dispositivo antes do uso.
A manutencdo da unidade deve ser realizada somente na assisténcia técnica da E-MED ou de um
representante credenciado.

13.2.3. A E-MED recomenda que anualmente seja feito:

1. Controle preventivo das caracteristicas elétricas: seguranca elétrica / corrente de fuga,
poténcia de saida e alarmes.

2. Calibragao.

13.2.4. Substituicdo dos fusiveis: se os fusiveis de poténcia precisarem ser substituidos, devem
ser usadas pecas novas que obedecam a especificacdo apresentada no item 5.5.2. Se, apds essa
substituicdo o sistema a laser para cirurgia ndo puder ser energizado, 0 equipamento devera ser
enviado para a assisténcia técnica de E-MED ou de representante credenciado pois é provavel que
o circuito de alimentagdo tenha uma falha.

13.3. GARANTIA

13.3.1. O sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER tem garantia da E-MED contra defeitos e
falhas de materiais e componentes por um periodo de um (1) ano contado a partir da data da nota
fiscal de venda, pela E-MED, do equipamento desde que respeitadas pelo usuario as restrigdes do
item 13.3.2.

13.3.2. A garantia da E-MED sera automaticamente anulada se o usuario incorrer em qualquer
das violagBes descritas nesse item.

1. Abrir o sistema a laser para cirurgia.

2. Realizar qualquer modificagdo no sistema a laser para cirurgia sem autorizagdo prévia e por
escrito da E-MED.

3.Energizar o sistemaalaser para cirurgia usando cabo de forca que ndo seja fornecido pela E-MED.
4. Realizar qualquer manutengdo preventiva e/ou corretiva do sistema a laser para cirurgia por
outra empresa ou profissional que ndo a assisténcia técnica da E-MED ou de seu representante
credenciado.

5.Usar o sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER em conjungdo com qualquer parte, acessério ou
material ndo especificado expressamente neste manual.

6. Usar o sistema a laser para cirurgia para qualquer outra finalidade ou intervencdo diferente
daquela para as quais o equipamento foi concebido e construido.

13.3.3. Enquanto a garantia da E-MED seja de um (1) ano, a vida Util esperavel do sistema a
laser para cirurgia SOFTYLASER é de cinco (5) anos desde que o equipamento seja corretamente

utilizado e mantido nos termos deste manual. Outras informacdes podem ser obtidas no
“Certificado de Garantia” integrado ao Titulo 18 deste manual.

14. ACESSGRIOS
14.1. PRECAUCflES DE USO

14.1.1. Selecdo de acessadrios:
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1. Além dos acessérios exclusivos e opcionais listados nos itens 3.2 e 3.3, 0 SOFTYLASER é compativel
com fibras épticas que possuam conector SMA.

2. 0 uso de acessorios nao validados com o sistema apresenta riscos em relagao ao resultado
esperado e a seguranca do paciente.

ZB 3. Em caso de duvida sobre um acessario, consulte a E-MED ou seu representante autorizado.
0 uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do
usudrio. A E-MED ndo recomenda o uso de qualquer acessoério ou material ndo especificado.

14.1.2. Verificagao dos acessérios:

1. Inspecionar os acessarios reutilizaveis regularmente para possiveis danos.

2. Verificar cuidadosamente a aparéncia do isolamento, dos conectores e cabos: qualquer acessario
danificado deve ser substituido.

15. PROTECAO AMBIENTAL

E ZB Ao final da vida util do equipamento é necessario consultar a legislagdo local para
verificar normas a serem seguidas em seu processo de descarte, a fim de evitar quaisquer riscos
ao meio ambiente e/ou a terceiros. Cada instituicdo possui um procedimento de recolhimento,
armazenamento e descarte préprio de seus residuos solidos, seguindo as normas estabelecidas.

16. DESCRICAO TECNICA

16.1. GERAL
As informagfes técnicas relacionadas as caracteristicas elétricas, operacdes de verificagao
preventiva e solucao de problemas simples podem ser obtidas por meio de contato com a E-MED.

16.2. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientagdes e declaragées do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER foi projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado nesta tabela. 0 usuario deve certificar-se de que o produto
seja utilizado em tal ambiente.

TESTES DE CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO
EMISSOES

O sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER utiliza

Emissées de radio Grupo 1 _ energia de alta frquéncia apenas para fun;ép
frequéncia IEC CISPR interna. O nivel de emissao é extremamente baixo

11: 2015 e ndo deve causar nenhuma interferéncia em

equipamentos eletrénicos préximos a ele.

0 sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER é
adequado para utilizagdo em todos os locais que

Emissées de radio nao sejam aqueles localizados em ambientes
frequéncia IEC CISPR Classe A residenciais e aqueles diretamente conectados a
11: 2015 rede de alimentagdo elétrica de baixa tensdo que

alimenta os edificios utilizados com finalidade de
moradia (domésticos).
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Orientagdes e declaragdes do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER foi projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado nesta tabela. O usuario deve certificar-se de que o produto
seja utilizado em tal ambiente.

ESIESIRE CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAQ
EMISSOES
Emissao de Classe A
harménicas IEC 0 sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER é
61000-3-2:2018 adequado para utilizagdo em todos os locais que
ndo sejam aqueles localizados em ambientes
residenciais e aqueles diretamente conectados a
Flutuacdes de rede de alimentagao elétrica de baixa tensao que
tensdo / Emissao alimenta os edificios utilizados com finalidade de
de cintilacdo IEC Conforme moradia (domésticos).
61000-3-3:2017 +
emenda Al

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em &reas
industriais e hospitais (ABNT NBRIECICISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial
(para o qual normalmente é requerida a ABNT N8R IEC/CISPR 11 classe B), este equipamento pode
ndo oferecer protecdo adequada a servigos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Orientagdes e declaragGes do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER foi projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado nesta tabela. 0 usuario deve certificar-se de que o produto
seja utilizado em tal ambiente.

TESTES DE NiVEL DE TESTE NiVEL DE AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
IMUNIDADE ABNT NBR IEC 60601 CONFORMIDADE ORIENTACAO

Os pisos devem ser de madeira,

Desce?rga 8 kV com 8 kV com concreto ou azulejo de ceramica.
eletrostatica (ESD) contato contato Caso estejam cobertos com
IEC 61000-4-2: £2 kV, 4 kV, +8 £2 KV, +4 kV, +8 material sintético, a umidade
2008 kv, #15 kV no ar kV, #15 kV no ar

relativa deve ser pelo menos 30 %.

Transiente elétrico ) .
rapido IEC 61000~ +2 kV paralinhas  #2 kV paralinhas

4-4:2012 de alimentagao de alimentagao
A qualidade da rede elétrica
deve ser de um ambiente
. £0,5kv, J—'_l kv ) 0,5k, J—'_l kv comercial ou hospitalar
Surto linha(s) alinha(s) linha(s) a linha(s) tipico
IEC 61000-4-5: +0,5kV, 1 kV, 22 +0,5kV, +1 kV, +2 '
2017 + emenda Al kV linha(s) ao kV linha(s) ao
aterramento aterramento
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Orientagdes e declaragdes do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER foi projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado nesta tabela. 0 usuario deve certificar-se de que o produto
seja utilizado em tal ambiente.

TESTES DE NiVEL DE TESTE NiVEL DE AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
IMUNIDADE ~ ABNT NBR IEC 60601 CONFORMIDADE ORIENTACAO
A qualidade da rede elétrica

0% UT — 0,5 ciclo deve serade um ambiente

edas de tensao, % UT — i . e
Qu 0% UT - 05 ciclo comercial ou hospital tipico. Se o

breves interrupgées a 0°, 45°,90°, o 450 ggo i )
Ternipg o o o a 0% 45% 30°, usuario do sistema a laser para
e variacdes de 135°180° 225°, 135° 180Q° 225° ! ! :
= ) o o. ! ! ' cirurgia SOFTYLASER precisar de
tensdo na linha de 270° e 315% 270° e 315° . )
) o ; ! funcionamento continuo durante
entrada de energia 0% UT — 1 ciclo 0% UT = 1 ciclo interruncoes da rede elétri
/EC 61000-4-11 c c recomena-se que o dispositvo
2010 70% UT — 30 % UT — o ;
::iclos 70% _UT 30 seja alimentado a partir de uma
ciclos

fonte de energia ininterrupta ou a
partir de uma bateria.

Campo magnético Os campos magnéticos da frequéncia

da fquUé”Cif‘ de 30 A/m 30 A/m da alimentagdo devemn estarem
alimentacao 60 Hz 60 Hz niveis caracteristicos de local
(60 Hz) IEC

representativo de um ambiente

61000-4-8:2009 hospitalar ou comercial tipico.

Observagdo: UT é a tensdo da rede elétrica em corrente alternada
antes da aplicacdo do nivel de teste.

Diretrizes e declaragdes do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER foi projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado nesta tabela. 0 usuario deve certificar-se de que o produto
seja utilizado em tal ambiente.

ENSAIOS DE NIVEL DE ENSAIO NiVEL DE AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
IMUNIDADE  ABNT NBR IEC 60601 CONFORMIDADE DIRETRIZ

Equipamentos de comunicagao de
RF portateis e moveis ndo devemn
ser usados préximos a qualquer
parte do sistema a laser para
cirurgia SOFTYLASER, incluindo

RF Conduzida 3 Vrms 3 Vvrms cabos, com distancia de separacao
IEC 61000-4-6: 150kHzaté80  6Vembandas uearecomendapdag
2013 + errata (2015) MHz ISM _menorg nendaca.
distancia de separacgdo é calculada
6 Vem bandam Conforme . L. -
ISM a partir de varias equagdes de
150 kHz até 80 acordo comaﬂtequenma do
transmissor.
MHz
Distancia de Separagao
Recomendada
d=12VP
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Diretrizes e declaragdes do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER foi projetado para ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado nesta tabela. O usuario deve certificar-se de que o produto
seja utilizado em tal ambiente.

ENSAIOS DE NiVEL DE ENSAIO NiVEL DE AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
IMUNIDADE ABNT NBR IEC 60601 CONFORMIDADE DIRETRIZ

d=1,2 VP 80 MHz até 800 MHz
d =23 VP 800 MHz até 2,5 GHz
Onde ‘P’ é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor
em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor,
e ‘d’ é distancia de separagdo

RF Radiada 3V/m 3V/m recomendada em metros [m] (b).
IEC 61000-4-3: 80 MHz até 2,7 Conforme E recomendada que a intensidade
2017 + emenda Al GHz de campo estabelecida pelo

transmissor de RF, conforme
determinada através de uma
inspecao eletromagnética no
local (a), 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: ((‘i)))

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio

base, telefone (celular sem fio) e radios maoveis terrestres, rddio amador, transmissao radio AM

e FM e transmissao de TV nao podem ser previstos teoricamente com precisao. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspecao
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o sistema a laser

para cirurgia SOFTYLASER é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o sistema a
laser para cirurgia SOFTYLASER deve ser observado para verificar se a operagdo estd normal. Se um
desempenho anormal for ohservado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como

a rearientagdo ou recolocagao do sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo
deve ser menor que 3 V/m.
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Especificagbes de ensaio de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE
a equipamentos de comunicagdo sem fio RF

FREQUENCIA gaNpaa  sprvico MopuLacko  POTENCIA  DisTANCIA NIVEL DE
DEENSAID  “ry.n M b MAXIMA [W] M] ENSAIO
[MHZ] [V/M]
385 380-390 TETRA400 odulacaode 18 0,3 27
Pulso b, 18 Hz ! !
450 430 — 470 GMRS 460, FM ¢, 1 kHz 03 -
FRS 460 Desvio de + 5kHz
710 Banda LTE Modulacio d
745 704 — 787 13, 17FRS odulacao e 0,2 0,3 g9
Pulso b, 217 Hz
780 460 '
810 GSM 800/900,
TETRA 800, <
870  800-950 IDENB20,  houopcoe 2 03 28
930 CDMA 850, Pulso B,18 Hz
Banda LTES
GSM 1800,
1720 COMA 1900,  Modulacdo de
1845 1700 - sSM 1900, DECT, pulso b 217 H 2 0,3 28
1970 1990 BandalTEL 3,4, "YS0% z
25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, 80211 Mgdulagao de
2450 2400 = bfg/n RFID 0 g217 Hz 2 03 c8
2570  2450,Banda )
LTE 7
5240
5500 5100 - WLAN80211 Modulagdode 0,2 0,3 9
5785 5800 a/n Pulsa b, 217 Hz

NOTA: Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMNIDADE, a distancia entre
a antena transmissora e o0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzidaal m. A
distancia de ensaio de 1 m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3

a Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estdo incluidas.
b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50%.
c Como uma alternativa a modulagdo FM, modulagao de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada, pois
embora ndo represente uma modulagao real, isso seria o pior caso.

39



E Manual do Usudrio SoftyLaser. Revisdo 17

Distancias de separacao recomendadas entre dispositivos portateis e moveis de
comunicagdo por radiofrequéncia e o sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER.

0 sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER é projetado para ser utilizado em um ambiente
eletromagnético no qual as perturbacdes de radiofrequéncia irradiadas sejam controladas.
0 usudrio pode contribuir para evitar interferéncias eletromagnéticas ao manter uma
distancia minima entre os equipamentos portateis e moveis de comunicagao por
radiofrequéncia (transmissores) e o sistema a laser para cirurgia SOFTYLASER, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de
comunicagao.

POTENCIA DISTANCIA DE SEPARACAO DE ACORDO
NOMINAL COM A FREQUENCIA DO TRANSMISSOR (M)
B IIAE 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 800 MHz até 2,5
SAEAng d=1,2 VP MHzd=1,2 VP GHzd =23 VP
TRANSMISSOR
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para transmissores cuja poténcia maxima de saida ndo esteja relacionada na tabela,
a distancia de separagdo (d) em metros (m) recomendada pode ser estimada
utilizando-se a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo P, em watts (W),
a poténcia de emissdo maxima do transmissor de acordo com seu fabricante.

Nota 1: Para 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a maior frequéncia de banda se aplica.
Nota 2: Estas diretrizes ndo se aplicam a todas as situacdes pois a propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexos de estruturas, objetos e pessoas.

17. DECLARACAOQ DE BIOCOMPATIBILIDADE

A E-MED declara, sob sua inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados em PARTES
APLICADAS (conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1: 2010 + emenda 2016) no sistema
a laser para cirurgia SOFTYLASER, tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo do
tempo garantindo assim a sua biocompatibilidade. Todos os materiais estao descritos no manual
do usuario ou na ficha técnica.
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18. CERTIFICADO DE GARANTIA
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original do produto E-MED, desde que novo, é conferida a garantia legal de 90
(noventa) dias prevista nos exatos termos do artigo 26 da Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990,
também conhecida como Cadigo de Defesa do Consumidor, prazo esse que sera contado a partir da
data da compra exposta na Nota Fiscal de venda ao cliente final.

A garantia compreendera a substituicdo do produto ou reparo de pecas, a escolha da E-MED e
estara sujeita a avaliagdo técnica da E-MED quanto a possihilidade de seu uso.

Estas garantias aplicam-se ao comprador original e ndo podem ser distribuidas ou transferidas a
terceiros.

A garantia sera invalidada se: o produto for utilizado de maneira irregular ou inadequada as
especificagfes técnicas e as recomendacgdes de uso; o produto tiver sido obhjeto de: mau uso, maus
tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de uso, transporte e/ou armazenagem; o produto
tiver sido submetido a consertos, sem o expresso conhecimento e consentimento da E-MED.

A garantia ndo cobre: pegas e/ou componentes que tenham sido danificados em consequéncia de
acidente de transporte, manuseio, amassamentaos, inclusive aqueles resultantes de atos de efeitos
e/ou por catastrofes da natureza; mau uso, golpes, choques, os acessérios do produto, e/ou danos
causados a estes; remogado e transporte do produto para consertos; atendimento domiciliar, dano
estético ao equipamento, ndo serd considerado vicio e/ou defeito de fabricacdo o desgaste normal
de pecas.

Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia nao prorrogam o prazo desta.

Estas garantiassaoasseguradas pela E-MED e nenhuma outra Empresa e/ou pessoa tem autorizagao
de assumir em nome da E-MED qualquer outro tipo de garantia ligada a venda do produto.

A E-MED ndo se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, quer diretos, incidentais ou
consequentes, que resultem da quebra da garantia expressa, exceto no que no presente esta
exposto.

AE-MED fornecera umagarantiaao cliente final contra defeitos e falhas de materiais e componentes
porum periodo de 1 (UM) ANO contado apds a data da emissao da nota fiscal, desde que respeitadas
todas as regras ja especificadas acima, somando a estas as seguintes obrigagdes ao cliente:

« N3o realizar qualquer modificacdo, em especial no sistema a laser para cirurgia, sem autorizagao
prévia e por escrito da E-MED.

«Realizar TODA e qualquer manutengdo CORRETIVA com aempresa E-MED ou com seu representante
credenciado e indicado.

« Realizar TODA manutencdo preventiva ANUAL com a empresa E-MED ou com seu representante
credenciado e indicado (os custos desta manutencdo deverdo ser acordados separadamente,
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sendo de responsabilidade do cliente).
« NUNCA abrir o sistema a laser.

« JAMAIS energizar o sistema a laser usando cabo de forga que ndo seja fornecido e autorizado pela
E-MED.

« Nao usar o sistema a laser em conjungdo com qualquer parte, acessério ou material ndo
especificado expressamente em manual técnico.

« JAMAIS utilizar o sistema a laser para qualquer outra finalidade ou intervencao diferente daquela
para as quais o equipamento foi concebido e construido.

Em caso de atendimento/manutencdo do equipamento em garantia a empresa E-MED terd 30
dias para realizar a mesma (prazo a contar da data de recebimento do produto).

A Empresa EMED nao autariza nenhuma pessog, fisica, juridica ou entidade, a assumir, por conta
prépria, qualquer outra responsabilidade relativa a garantia deste produto, além daquelas aqui
disciplinadas. A Empresa EMED ndo autoriza, sob nenhuma hipétese, quaisquer alteragdes e/ou
modificagdes deste produto.

NUmero da nota fiscal:
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& E-MED

Rua Santa Barbara, 48 . Piso superior
Condominio Parque Industrial San José Il
Vargem Grande Paulista. SP
comercial@e-med.com.br

+5511 5686 5851 /5523 5157 / 4562 7404

Entre em contato com um de nossos
especialistas para mais informagdes
sobre os produtos da E-Med.

www.e-med.net.br




