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INSTRUCOES DE USO

PARABENS !

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

Obrigado por escolher um produto MM Optics.

EQUIPAMENTO:
Nome técnico: APARELHO A LASER PARA TRATAMENTO ODONTOLOGICO

Nome comercial: TW SURGICAL

Responsavel Técnico: Eng. Anderson Luis Zanchin — CREA-SP n° 5069266447

N° Registro ANVISA: 80051420024

Detentor do registro ANVISA:

MM Optics Ltda.

Rua Geminiano Costa, 143 - Jd. S. Carlos

CEP 13560-641 - Sdo Carlos — SP - Brasil

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

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

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

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

1.1 - Nome e modelo
Nome comercial: TW SURGICAL

1.2 — Descricao

O Laser cirargico TW SURGICAL utiliza um laser semicondutor de alta poténcia 6tica, cuja entrega do
feixe é realizada através de fibras Oticas de diametros de 200um a 800um para 0 uso em
procedimentos odontolégicos cirargicos, tais como: gengivectomias, gengivoplastias, aumento de
coroa clinica sem invasao de espaco biologico, bidpsias excisionais e incisionais, frenectomias,
bridectomias, reducdo microbiana em periodontia e endodontia, remocdo de hemangiomas e
afastamento gengival para moldagem e frenectomia lingual.

O equipamento é composto de gabinete de controle, pedal e fibra 6tica. O laser pode operar em modo
continuo ou pulsado com uma poténcia 6tica maxima de 7W, num comprimento de onda na faixa do
infravermelho (808-1064nm), que permite uma interagdo fototérmica com os tecidos moles e a
realizacdo dos procedimentos odontoldgicos cirdrgicos.

Os parametros do laser sdo ajustados facilmente através de um menu de navegacao na tela sensivel
ao toque (touch screen) e a entrega do feixe laser € realizada pela fibra ética através do acionamento
do pedal. A conexao da fibra 6tica esté localizada no painel frontal com facil acesso. No painel traseiro
estdo localizadas as conexdes de pedal, rede elétrica, interlock.

O TW SURGICAL possui os itens acompanhantes necessarios para uma utilizagdo segura, tais como
senha de blogueio que restringe a utilizacdo somente por usuario habilitado, laser guia que é acionado
em conjunto com o laser de trabalho e 6culos de protecéo para o laser.

O equipamento é ligado diretamente a rede elétrica: 127-220V~ 50/60Hz.

O equipamento TW SURGICAL foi projetado e fabricado de acordo com os requisitos das normas
aplicaveis: ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2, ABNT NBR IEC 60601-1-6, ABNT
NBR IEC 60601-1-9, ABNT NBR IEC 60601-2-22 e IEC 60825-1, ABNT ISSO 13485 e Boas Préticas
de Fabricacdo de Produtos Médicos (RDC 16/2013), de modo a garantir que todos os requisitos de
clientes e regulamentares aplicaveis sejam atendidos.

DESEMPENHO ESSENCIAL:

Entende-se como desempenho essencial do equipamento TW SURGICAL a geracao e fornecimento
do feixe laser, para fins cirargicos para area odontologica dentro das caracteristicas e exatiddes
declaradas no item 1.6 — Especificacdes e caracteristicas técnicas deste manual de instrugfes, onde
a poténcia otica do laser sera mantida dentro da tolerancia declarada de +20%, desde que o
equipamento esteja energizado e o operador tenha ajustado os parametros do laser e mantenha o
pedal acionado. Ainda todas as fungbes do equipamento foram ensaiadas de acordo com as
prescricoes de imunidade da norma NBR IEC 60601-1-2: Norma colateral: compatibilidade
eletromagnética — prescricdes e ensaios.
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NOTA: Nao é esperado degradacdo ou perda dos limites estabelecidos para o fornecimento de
radiacdo laser para fins odontologicos, devido a perturbacdes eletromagnéticas fora dos limites

estabelecidos para o TW, mas caso isso ocorra o equipamento devera ser reinicializado.

& IMPORTANTE

e TW SURGICAL é um equipamento indicado para uso odontolégico.

O dispositivo podera ser utilizado em consultérios, hospitais, clinicas odontologicas, seguindo
todos os procedimentos de seguranca indicados neste manual.

e Utilizar o equipamento em pacientes adultos, adolescentes ou criangas acima de dois anos,
cujo cirurgido dentista identificar a necessidade de procedimentos odontoldgicos cirdrgicos, tais
como: gengivectomias, gengivoplastias, aumento de coroa clinica sem invasdo de espago
bioldgico, biopsias excisionais e incisionais, frenectomias, bridectomias, redu¢do microbiana
em periodontia e endodontia, remo¢do de hemangiomas e afastamento gengival para
moldagem, frenectomia lingual e reabertura de implante.

Local da aplicagédo: boca (mucosa). Condi¢do: mucosa integra e/ou com leséo.

e Perfil do usuério: Cirurgido dentista com especializagdo em utilizacdo de lasers cirargicos. O
cirurgido dentista que ndo possuir a qualificacdo podera buscar orientagdo de acordo com a
regulamentacdo CFO (Conselho Federal de Odontologia), Resolugdo CFO 82/2008. A
utilizacao inadequada do equipamento podera acarretar em danos irreversiveis.

e Aleitura completa do manual de instrucdes é recomendada antes da sua utilizacao;

e A utilizacdo inadequada do equipamento podera acarretar em danos ao paciente;

¢ A MMO néo se responsabiliza pela utilizagdo incorreta e/ou inadequada do equipamento ou
pela falta de conhecimento do operador;

e ApOs a inutilizagdo deste equipamento e seus acessorios, este deve ser descartado em local
apropriado, conforme a legislagéo local do pais, para minimizar o impacto ambiental. Este ndo
deve ser descartado diretamente no meio ambiente, pois alguns materiais utilizados na sua
composicao possuem substancias quimicas prejudiciais ao mesmo. Para o descarte das partes
eletrbnicas deve-se buscar empresas que trabalham com coleta seletiva para executar o
procedimento de reciclagem. O descarte das fibras 6ticas ou partes (pedagos) utilizados podem
ser realizados no lixo perfuro cortantes que sempre esta disponivel em qualquer consultério
odontolégico;

e ADVERTENCIA: Ndo modifique este equipamento sem a autorizacdo do fabricante;

e A expectativa de vida util do equipamento é 5 anos.

1.3 - Partes e acessoOrios acompanhantes:

A — Gabinete TW Surgical

B — Fibra 6tica MMO (600um e 400um) —
parte aplicada tipo B

C — Caneta fibra 6tica MMO

D —Cabo (cabo de for¢ca 3 PIN 0,75MM x
1,5M 180G)

E —Pedal MMO

F — Interlock MMO

G — Tampa saida MMO

H — 01 Oculos para operador (45.00136)
I — 01 6culos paciente (45.00089)

J — Manual de instru¢des

K — Clivador de fibras

L — Decapador de fibras

(30.04348) Rev 1 - nov/22




MMO

1.4 — Dimensodes

158mm

218mm ‘ 265mm

1.5 — Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio

Opcionais: Fibras oticas 200pm, 300um, 800um e espacador para fotobiomodulagéo.

Materiais de consumo: Fibras 6ticas 200pm, 300pm, 400pm, 600pm e 800pm.

Materiais de apoio: Instrucdes de Uso.

Itens de fabricagdo para uso exclusivo nos produtos da empresa:

Todas as partes, acessoérios e opcionais descritos nesta Instrucdo de Uso e os demais ndo descritos, mas
pertencentes ao equipamento séo de uso exclusivo no equipamento TW SURGICAL.

Atencéo: O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado ou previsto nestas instrucdes de uso
€ de inteira responsabilidade do usuério.

1.6 - Especifica¢8es e Caracteristicas Técnicas:

Alimentacdo 127-220V~ 50/60Hz
Ne° de fases monofésico/bifasico
Cabo flexivel de alimentacdo destacavel 1,5 m de comprimento
Fusivel Interno

Poténcia nominal de entrada (méxima) 170 VA (x10%)

Parte aplicada Tipo B

Classificaco elétrica - IEC 60601-1 Classe |

Modo de operagdo do equipamento

Operagéo nao continua:
5minutos ligado
10minutos desligado

Material do gabinete PSAI
= IP20 (gabinete)
Grau de penetracéo de acordo com IEC 60529 IP28 (pedal)

Emissor de luz

LASER de diodo com conexao tipo SMA

Software

Prog TWSURGICALV1.0

Modo de operacdo do LASER

Continuo ou pulsado

Fibra otica

Fibras oticas diametros:

400um e 600pm (acompanham o equipamento)
200um, 300um e 800um (opcionais e nao
acompanham o equipamento)

Comprimento: 2 metros

NA = 0,37

Minimo raio de curvatura: operagao = 44mm e
armazenamento = 71mm.

Conexdo tipo SMA

Temperatura parte aplicada (ponta da fibra ética)

44°C (max) (£10%)

Comprimento de onda LASER

Veja a tabela abaixo

Classe do LASER - IEC 60825-1 (2014)

Classe 4

Potencia 6tica maxima (laser de trabalho)

7TW+20%

Ajuste de poténcia

0,5 — 7W em intervalos de 500mwW

Pulso Unico

Duragéo do pulso: 1-99ms
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Pulso repetido

Intervalo de ajuste:
frequéncia: 10-100Hz
Duracao do pulso: 0,1 — 99ms

Laser mira

Comprimento de onda: 650nm+10nm
Potencia ética maxima: < 5mwW
Classe 2 (IEC60825-1)

Display sensivel ao togue

“touch screen” 5 polegadas

Distancias de trabalho padrao

Equipamento/paciente: 1,0m
Equipamento/operador: 0,5m

Oculos de protecéo

01 6culos para operador (45.00136)
01 6culos para paciente (45.00089)

Grau de seguranca de aplicacdo em presenca de uma
mistura anestésica inflamével com ar, oxido nitroso.

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou
Oxido nitroso.

Peso liguido

3,200 Kg

Peso bruto

6,300 Kg

Tipos de embalagens

Caixa de papeldo

509cm X 378cm X 175cm

Dimensfes da embalagem

Laser utilizando fibra 6tica 200um
Comp. de MPE*csmea MPE*pele (W/m2) | NOHD* (m) OD** Divergéncia
onda (hm) (W/m?) £20% +20% do feixe (rad)
808+10 22,1 3300 2,51 4,3 0,4
Laser utilizando fibra 6tica 300um
Comp. de onda MPE*csmea MPE*pete (W/m?2) | NOHD* (m) OD** Divergéncia do
(nm) (W/m?) feixe
808+10 33,0 3300 2,05 4,1 0,4
Laser utilizando fibra 6tica 400um
Comp. de onda MPE*csmea MPE*pete (W/m?2) | NOHD* (m) OD** Divergéncia do
(nm) (W/m?) feixe
808+10 43,7 3300 1,78 4,0 04
Laser utilizando fibra 6tica 600um
Comp. de MPE*csmea MPE*pete (W/m?2) | NOHD* (m) OD** Divergéncia
onda (nm) (W/m?) £20% +20% do feixe (rad)
808+10 64,9 3300 1,47 3,9 04
Laser utilizando fibra 6tica 800um
Comp. de MPE*csmea MPE*pete (W/m?2) | NOHD* (m) OD** Divergéncia
onda (nm) (W/m?) £20% +20% do feixe (rad)
808+10 85,5 3300 1,28 3,7 04
* NOHD (nominal ocular hazard distance) ou DNPO (distancia nominal de perigo ocular): distancia para
o qual a intensidade de radiagdo LASER se torna igual @ maxima exposi¢do permitida (MPE) para a
cOrnea e para a pele (IEC 60825-1).
** Densidade 6ptica (OD) minima necessaria para prote¢cdo dos usuarios (operador) de LASER. Os
calculos foram realizados de acordo com a norma IEC 60825-1:2014.
Sistema de conducao do feixe LASER: fibras 6ticas com diametros de 200pm, 300pum, 400um, 600um
e 800pm com NA = 0,37.
E esperado um aumento n&o imediato superior a 20% do valor nominal da poténcia maxima laser apos
a fabricacdo do equipamento, portanto recomendamos uma manutenc¢do preventiva para calibracdo da
poténcia laser a cada 2 anos.

Partes e tempos de contato:

Partes do equipamento Tempos de contato Partes do corpo em contato

Caneta fibra ética (metalica) 1h30minutos* Mé&os (operador)

Tecidos moles da cavidade oral
(paciente)

Fibra ética (ponta) 60s**

Conectores (teclas, pedal e
interlock)

10 segundos* Mé&os (operador)
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Gabinete (cabo de rede, parte 10 segundos* Maos (operador)
externa do gabinete, painel
frontal e traseiro)
Display sensivel ao toque 10 segundos* Maos (operador)

*Tempo maximo de contato levando em consideracdo uma utilizacdo normal para um procedimento
completo para cada paciente, levando em consideracdo que o laser permanecera ligado 60s com
intervalos de 60s, com um tempo total de procedimento entre 15min e 1h30min.

*Tempo de toque: tempo em gque partes do equipamento podem ser tocadas em utilizacdo normal.

1.7 CondicOes de operacdo, transporte e armazenagem

Condicdes ambientais de operacéo

Temperatura da sala

+15°C a +25°C

Umidade relativa

30% a 75% (ndo condensante)

Pressdo atmosférica

700hPa a 1060hPa

Condicdes ambientais de transporte e armazenamento

Temperatura

-12°C a +50°C

Umidade relativa

0% a 90% (n&o condensante)

Pressdo atmosférica

700hPa a 1060hPa

1.8. Contelido das marcacdes:

0OCP 0120
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etiqueta identificagdo
colada na parte inferior
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Modo operacao: Nao continua
tempo ligado: Sminutos.
tempo desligado: 10minutos

etiqueta de seguranga laser:

INVISIBLE LASER RADIATION RADIAGAO LASER INVISIVEL
AVOID EYE OR SKIN EVITE EXPOSIGAO DIRETA
EXPOSURE TO DIRECT OR OU ESPALHADA DO OLHO
SCATTERED RADIATION OU PELE
CLASS 4 LASER PRODUCT PRODUTO LASER CLASSE 4
classified by IEC60825-1:2007 classificado com IEC60825-1:2007
Max. Power: 7W (CW) Max. Pot.: TW {gv:) ;
DIODE LASER Max. Power: 7W (Pulse) DIODO LASER Max-Pot.: uise)
Pulse Width: 0,1-99 Duragao; 0,1-99ms
CLASS 4 Puise Rate! 10400Hz CLASSE 4 Frequencia: 10-100Hz
Wavelength: 808nm Comp. onda: 808nm
DIODE LASER Max. Power: <SmwW DIODO LASER Max. Pot.; <SmW
AIMING Wavelength: 650nm GUIA Comp. onda: 650nm
CLASS 2 CLASSE 2
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1.9. Simbologia:

Embalagem:
e
Armazenar ou transportar com cuidado (n&o deve A Armazenar ou transportar com protecéo de luz solar.
sofrer quedas e impactos). P~

*0°C Armazenar ou transportar o produto respeitando os
limites maximo e minimo de temperatura ambiente.

*I

90%  Armazenar ou transportar o produto respeitando os

Quantidade maxima de empilhamento. limites maximo e minimo de umidade.

@,

T T Armazenar ou transportar com o lado da seta para
0%

4

x4

cima. “2°c
—
TR Armazenar ou transportar com protecéo de umidade

(n@o expor a chuva, respingos d’agua ou piso
umedecido).

Produto:

Seguir as instrugdes de uso N&o descartar em lixo doméstico

Parte aplicada de tipo B Aterramento funcional

Equipamento desligado Parada de emergencia (emergency laser stop)

Equipamento ligado
Cuidado, feixe laser

Ligado/Desligado parte do

equipamento (stand by) Fibra ética

Corrente alternada
Prontiddo (Stand by) - Laser

Conector de intertravamento remoto (Interlock)

DLl G -0 >

Disponivel (Ready) - Laser

Protegido contra objetos soélidos de diametro
IP28 superior a 12,5mm e protegido contra imers&o

continua de liquidos (IEC60529) Pedal
Protegido contra objetos soélidos estranhos de
IP20 didmetro maior ou igual a 12,5mm e n&o Uso Unico

@ M @@ I O + X

protegido contra agua (IEC60529)

|:| Aneideiabiibagiv waser aperture  Abertura laser - indicador da saida laser

“ Fabricante

Adverténcia. Leia atentamente a
instrugéo

Adverténcia: tensdo perigosa

B B
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2 - Instrucdes para uso do produto

2.1- Informagdes gerais A

Todas as partes, acessoérios e opcionais descritos nesta Instrucdo de Uso e os demais nao
descritos, mas pertencentes ao equipamento sao de uso exclusivo no equipamento TW SURGICAL
e atendem aos requisitos descritos de compatibilidade eletromagnética descritos em 2.10;
Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas
instrucdes de uso € de inteira responsabilidade do usuario e pode acrescentar riscos adicionais e/ou
alteracdo das caracteristicas de emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacao inadequada;

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

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

Aviso: Este equipamento é destinado apenas ao uso por profissionais da saude;

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

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

Os acessorios, fibras 6ticas e 6culos de protecdo adicionais poderdo ser adquiridas separadamente
para uso no equipamento TW SURGICAL.

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas
instrucdes de uso € de inteira responsabilidade do usuério.

Antes da utilizacdo ler com atencdo as instrugbes de uso, as indicagdes, contra indicagles,
precaucdes de uso;

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

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

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

1 - Display “touch screen”

2 — Conector fibra Otica (saida LASER)
3 — Chave “stand by”

4 — Chave geral “liga/desliga”

5 — Conector rede elétrica

6 — Conector pedal

7 — Conector interlock

8 — Parada de emergéncia Laser
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2.2 - Instalacéo

Rede elétrica: 127-220V~ com frequéncia de 50/60Hz;

Desembalar o equipamento com cuidado;

Verificar as partes e acessérios acompanhantes (veja item 1.3);

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

Ndo conectar o equipamento em instalacdes elétricas precarias, pois pode causar riscos de
seguranca;

Recomenda-se a instalacéo do interlock (dispositivo de intertravamento remoto) que pode desligar
o laser toda vez que alguém abrir a porta do ambiente em que o laser estiver instalado. O interlock
evita a entrada de pessoas ndo autorizadas sem a devida protecdo de seguranca engquanto o laser
permanecer ligado. O conector do interlock instalado no painel traseiro (7) do equipamento deve
ser conectado a uma chave tipo “reed switch” colocado na porta. A tensao neste conector é de
5Vdc. Caso o contato esteja aberto, o equipamento ndo pode ser utilizado (ele exibe a mensagem:
“interlock nao detectado”). Caso o equipamento néo esteja conectado a intertrava remota, utilize o
plugue da intertrava, que acompanha o equipamento, para possibilitar a operacdo. A chave tipo
“reed switch” ndo acompanha o equipamento;

Instalar o equipamento numa superficie plana e firme, protegida dos raios solares, excesso de p6 e
com boa ventilagéao;

Conectar o cabo de alimentac&do no conector do gabinete (5);

Instalar o pedal no conector (6).

2.3 -Limpeza

Antes da limpeza o equipamento devera ser desligado da rede elétrica, para evitar o risco de choque
elétrico do operador;

Para limpeza superficial do gabinete, base e pedal, pode-se utilizar um pano umedecido com
substéncias bactericidas como: alcool 70%. N&o deixar o liquido penetrar no interior do gabinete,
pois isso danifica o equipamento;

A limpeza dos Gculos pode ser realizada lavando com agua e sab&o neutro, secando levemente
com lengos de papel.

A limpeza do gabinete, pedal, 6culos pode ser realizada multiplas vezes.

2.4 - Desinfeccdo

As fibras 6ticas ndo sao fornecidas na forma estéril. As fibras devem ser desinfectadas, inclusive
para a primeira utilizacdo do equipamento. As fibras 6ticas ndo sédo enviadas desinfectadas pelo
fabricante;

As fibras podem ser desinfetadas com acido peracético 0,2% com tempo de imersédo de 10-15
minutos. Verificar as recomendacdes de cada fabricante do acido peracético;

As fibras sdo de uso Unico, apés o uso as fibras devem ser descartadas de acordo com o
gerenciamento de residuos de servigo de saude (RDC306/2004);

A caneta da fibra 6tica pode ser autoclavada. A esterilizagdo da caneta deve ser realizada através
do método de vapor saturado sob pressédo (autoclave), com as seguintes condi¢cdes de operacao
da autoclave: 15-30minutos a 121°C-127°C e 1 atm de pressdao;

A caneta deve ser autoclavada a cada paciente, inclusive para primeira utilizagao.

2.5 - Contraindicacdes A

O LASER néo deve ser utilizado para Cirurgias de tecidos duros.

Todos os procedimentos clinicos realizados com o TW Surgical devem ser submetidos a mesma
analise clinica e cuidados de outras técnicas tradicionais. Os riscos dos pacientes devem ser sempre
considerados e totalmente compreendidos antes do inicio do tratamento. O profissional deve realizar
a anamnese com o paciente antes do tratamento. Condi¢cdes do paciente que devem ser observados
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e podem ser contraindicados, tais como alergia a anestésicos locais e topicos, cancer, gravidez,
doenca cardiaca e uso de marca-passo ou outro implante eletrénico, ou quaisquer condicbes médicas

ou

medicamentos que possam contraindicar o uso do laser. A autorizagdo do médico do paciente é

aconselhavel quando houver davida quanto ao tratamento.

2.6 — Efeitos colaterais/adversos &
N&o existe registro de efeitos colaterais ou rea¢gdes adversas envolvendo o procedimento a laser.

2.7 - Adverténcias e/ou precauc¢des durante o uso do LASER &

1.

2.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Assepsia habitual devera ser feita principalmente no gabinete, antes e depois de receber cada
paciente, inclusive para a primeira utilizagdo do equipamento;

Esterilizacdo das fibras éticas devem ser realizadas antes de receber cada paciente, inclusive para
a primeira utilizacdo do equipamento. As fibras ndo sédo enviadas esterilizadas. Caso necessario
fibras Oticas extras, adquira diretamente com 0 nosso departamento comercial;

CUIDADOQ: Utilizagdo de controles, ajustes ou execucdo de outros procedimentos nao
especificados aqui podem resultar em exposicao a radiacdo perigosa;

O TW SURGICAL ¢ equipado com uma chave de seguranca através de senha que ndo permite a
utilizacdo dos LASER por pessoas ndo autorizadas. A senha de seguranca deve ser reservada
somente aos usuarios qualificados, de forma a proteger contra o uso indevido do LASER,;

N&o observar diretamente o laser. A luz do laser pode causar lesdes oculares permanentes. E
obrigatério o uso dos 6culos de protecdo. O operador, paciente e todas as pessoas presentes no
local onde o laser estd em uso devem utilizar os 6culos de protecéo;

O laser infravermelho n&o é visivel, portanto, a prote¢ao ocular é obrigatoria. O operador e paciente
devem utilizar 6culos de protecdo que acompanham o equipamento. Sdo fornecidos dois 6culos
com o equipamento. Caso necessario O0culos extras, adquira somente os 6culos recomendados
pelo fabricante (consulte nosso departamento comercial);

O equipamento ndo deve ser operado por pessoas ou profissionais sem a devida habilitac&o;

Em caso de emergéncia durante a utilizag&do do laser, pressionar a chave de parada de emergéncia
laser, localizado na parte superior do gabinete;

CUIDADOQO: Fumos e/ou fumaca do laser podem conter particula de tecido vivo;

.Nao dobrar excessivamente ou segurar ou inserir a fibra inapropriadamente, pois a fibra pode ser

danificada e causar danos ao sistema de entrega do feixe laser e ao paciente ou operador;

E obrigatério que o conector da fibra 6tica esteja sempre com a tampa de protecdo enquanto a fibra
nao estiver conectada no equipamento, pois pd ou sujeira podem danificar o laser e/ou fibra 6tica;
O aperto da fibra 6tica deve ser manual, sem o auxilio de ferramentas. O aperto excessivo pode
danificar a fibra e/ou conector do laser;

A integridade da fibra pode ser verificada através de uma inspecéo visual e da observacao da saida
do laser guia que utiliza o0 mesmo sistema de entrega. Se o laser guia estiver com intensidade
reduzida ou este parecer difuso, € uma indicacdo que a fibra esta danificada. Nao utilizar esta fibra,
pois podera danificar o laser e a entrega do feixe de trabalho ser comprometida. Sempre realize o
teste da fibra oOtica antes de acionar o laser infravermelho. A inspecao visual pode ser realizada
antes de cada utilizac&o. A fibra 6tica ndo podera apresentar trincas, ranhuras ou qualquer dano
mecanico e o conector devera estar isento de pé ou gordura. Nunca toque a extremidade do
conector da fibra, pois a gordura das maos pode danificar permanentemente o laser e/ou a fibra;
CUIDADOQ: Ha risco de fogo e/ou explosédo quando a saida do LASER for utilizada na presenca de
materiais inflamaveis, solucdes ou gases, ou em um meio ambiente rico com oxigénio;

A variacao de poténcia 6tica esperada num prazo de 2 anos é 20%, portanto realize uma verificacéo
do equipamento a cada 2 anos;

Atencdo para o uso do equipamento em pacientes que possuem marcapasso. Os marcapassos
podem sofrer interferéncias eletromagnéticas devido as partes eletrbnicas e cabos. Se sentir
alteragOes, afaste imediatamente o paciente do equipamento;
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17.Nao utilizar cabo de rede de alimentacdo com isolamento danificado que pode causar choque
elétrico;

18.Em caso de emergéncia e/ou urgéncia, desconectar o plug da tomada. N&o posicione o
equipamento em locais de dificil acesso do plugue de tomada, que impossibilite a desconexao
rdpida em caso de emergéncia;

19.0 plug de rede estd conectado no painel traseiro do gabinete. Para retira-lo, basta segurar
firmemente o plug e puxar;

20.A chave de rede localizado no painel traseiro possui a funcdo de isolamento elétrico do
equipamento;

21. Cuidado: o equipamento ndo pode sofrer quedas.

2.8- Instrucdes de operacao

A distancia de utilizagdo definida: paciente
sentado na cadeira odontoldgica e operador
(CD) em posicgéo de trabalho.

As distancias de trabalho média sé&o
equipamento/operador em torno de 0,5m e
equipamento/paciente em torno de 1,0m.

e ApOs a montagem e instalacdo de acordo com o item 2.2;

e Montar a fibra ética na caneta da fibra, veja a figura abaixo. Esterilize a fibra 6tica antes do uso
(veja item 2.4), as fibras éticas ndo sao enviadas esterilizadas.

e Montar a caneta como mostra a figura abaixo. Introduzir a fibra pela parte de tras da caneta (ver
a figura). Fibras com didmetro maior podem apresentar uma resisténcia durante a introdugéo
desta parte. Introduzir a fibra no corpo da caneta, levar a ponta da fibra até o tamanho desejado
e apertar a rosca com cuidado para ndo danificar a fibra (girar o corpo). O comprimento exposto
da fibra pode ser definido pelo operador de forma que a area util da fibra 6tica fique distante do
bico da caneta, de forma a ndo comprometer a utilizacao.

e Atencéo na utilizacdo do bico curvo (ver detalhe na figura abaixo): Quando utilizar o bico
curvo, mantenha a parte da fibra com capa localizada no trecho curvo do bico para manter a
resisténcia durante a manipulacdo. A fibra decapada possui baixa resisténcia e se colocada no
trecho curvo ir4 quebrar, podendo causar danos ao paciente. Mantenha a parte da fibra com
capa e a parte com a fibra decapada em torno de 5mm para facilitar a utilizacao.

ATENCAO: A fibra de 800um ndo pode ser utilizada com o BICO CURVO. A fibra de 800um
podera ser utilizada somente com o bico reto ou com o espacador para fotobiomodulacéo.
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montagem da fibra o6tica
na caneta

(Sl ) D —— . W) PEDA)) B ——-c
m‘_ﬁ%\ é ;w d(ecﬁagéo da fibra / —"“T—" g lj
— T — R —
— T —

S

ponta da fibra
Parte aplicada TIPO B

Parte curva f
do bico
fibra decapada

parte da fibra para uso
com capa

Tampa saida
laser
Retirar para conectar
a fibra ética

- O

retirar a tampa de protecéo da fibra 6tica e rosquear na saida LASER

¢ Retirar (desrosquear) a tampa de saida laser no painel frontal e a tampa de protecdo da fibra
oOtica com cuidado, encaixar no painel frontal e rosquear devagar, até encostar, sem apertar com

muita forca;
e ATENCAO: Nunca deixar a saida LASER aberta, sem a tampa ou sem a fibra 6tica, pois o p6
ou sujeira que penetra na cavidade danifica permanentemente o LASER. Quando o TW Surgical
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ndo estiver em uso, sempre colocar a tampa da saida no painel frontal para proteger contra a
entrada de pé ou sujeira.
ATENCAOQ: Manter sempre a fibra 6tica com a tampa de protecdo quando n&o estiver em uso
para ndo acumular sujeira que é prejudicial ao LASER. Se o conector da fibra com sujeira for
utilizado este danificara o LASER permanentemente, portanto manter sempre colocada a tampa
de protecdo da fibra 6tica quando ndo estiver em uso. Nunca toque a extremidade do conector
da fibra, pois a gordura das méaos pode danificar permanentemente o LASER.
o Ligar a chave geral liga/desliga (4);
¢ Verifigue se a chave parada de emergéncia laser esta liberada. Para acionar basta apertar e para
liberar girar, levemente, em sentido horério até destravar;
¢ CUIDADO: A fumaca gerada no procedimento com o laser pode conter particula de tecido vivo,
portanto, o uso de méascara facial e um sugador de fumaca € altamente recomendado;
Atencado: Sempre realize o teste da fibra Gtica antes de acionar o laser infravermelho. Verificar a
integridade da fibra antes da utilizacdo, pois a poténcia otica do laser pode sofrer um desvio
acima do declarado caso a fibra esteja comprometida. A integridade da fibra pode ser verificada
através de uma inspecéao visual e da observacdo da saida do laser guia que utiliza o mesmo
sistema de entrega. Se o laser guia estiver com intensidade reduzida ou este parecer difuso é
uma indicacdo que a fibra esta danificada. A inspecéo visual pode ser realizada antes de cada
utilizagéo: a fibra otica ndo poderd apresentar trincas, ranhuras, carbonizacdo na saida ou
gualquer dano mecanico na parte externa e a saida do conector devera estar isento de p6 e/ou
gordura. Nunca toque a extremidade do conector ou fibra diretamente com as maos, utilize
sempre luvas, pois a gordura das maos pode danificar permanentemente o laser e/ou a fibra
guando o laser é ligado. Nao utilize fibras que apresentem os problemas visuais citados acima,
pois poderao danificar o laser ou comprometer a qualidade da entrega do feixe de trabalho. Se
a reducao da intensidade estiver relacionada a problemas de trincas, ranhuras, carbonizacdo na
ponta da fibra (saida), serd necessério realizar o procedimento de clivagem da fibra, veja
instrucdes abaixo. Durante a inspecao, nunca direcione o feixe laser nos olhos quando ligado.
¢ Instrucdes de decapagem da fibra oOtica:

o Primeiramente verificar se o alicate esta com a lamina correta para o diametro da fibra
Otica. Para as fibras de 600um utilizar a lamina cor preta e para as fibras de 400um
utilizar a lamina cor azul marinho. Para decapar as fibras de 200um/300um/800um
verificar a lamina adequada. Para substituir a Iamina utilize o manual de instrugdes do
alicate ou siga o guia rapido abaixo;

o Introduzir a fibra no orificio (1);

o Apertar e segurar firmemente a haste do alicate (2) e puxar o alicate no sentido da fibra
otica (3). A capa da fibra sera retirada pelo préprio alicate. Para segurar a fibra
firmemente durante a decapagem utilize luvas cirlrgicas;

o Atencdo: puxar o alicate sem torcer ou danificar a fibra otica.

¢ Instrucdes para substituicdo da lamina do alicate de decapagem:
o Para as fibras de 600um utilizar a lamina cor preta e para as fibras de 400um utilizar
a lamina cor azul marinho;
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tirar as laminas

laminas
// trava
\}ﬂﬂ / ferramenta para

guia da fibra ferramenta para
tirar a trava

o Para substituir as laminas é necessério retirar a trava e o
guia da fibra. Para retirar a trava utilize a ferramenta que
acompanha o alicate de decapagem. O guia se soltara
facilmente;

o Para retirar as laminas utilize novamente a ferramenta no
outro sentido;

o Encaixe as novas laminas, verifique a posi¢ao correta das
lAminas e empurre com a ferramenta até encaixar. Recoloque o
guia e a trava para utilizacao;

o Atencdo: A decapagem utilizando laminas incorretas
resultam em danos a lamina e a fibra 6tica que nao sé@o cobertos
pela garantia.

¢ Instrucdes de clivagem da fibra otica: Utilizar a caneta de clivagem da fibra que acompanha o
equipamento para realizar o procedimento corretamente. Apoiar a fibra numa superficie plana,
segurar firmemente a fibra @ num movimento Unico, passar a ponta da caneta sobre a fibra. Este
procedimento (clivagem) fara uma marca na fibra. Pressione a ponta da fibra de forma que a
fibra seja destacada na marca que foi realizada com a caneta. Numa clivagem perfeita, a face
da fibra fica perpendicular ao eixo da fibra. Realizar o teste de integridade da fibra: caso ndo
esteja correta, realize o procedimento novamente. A manipulacdo do pedaco da fibra devera ser
realizado com cuidado e este devera ser descartado em lixo perfuro cortante da clinica, pois a
fibra ética é basicamente composta de vidro que pode causar cortes na mao do operador ou de
pessoas que fardo o descarte das partes.

¢ Ligar a chave geral (atras do gabinete) e chave “standy by” (frontal do gabinete). Os ajustes dos
parametros do laser serdo realizados através do display “touch screen”. Siga as instru¢des de

acordo com a tabela abaixo:

A senha padréo de fabrica é 1234. N (&
Recomendamos alterar esta senha para evitar uso indevido por
pessoas ndo autorizadas. Veja instrucdes de alteracdo abaixo. ° & @

1 | Telade abertura. TWSURGICAL
Pressionar a tela. MMO HIGH POWER LASER
Solicitacéo de senha:

Senha composta por 4 digitos, que devem ser selecionados na :
> tela e aceitas pela tecla OK.
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Menu principal:

3 e Continuo/pulsado
e protocolos predefinidos
e meus protocolos

Escolha a opgéo dentro do menu principal: modo de operacéo:

W @

Meodo Continuo/  Protocolos Meus
Pulsado Predefnidos Protocolos

G a

Ajustes m

W @

Modo Continuo/  Protocolos Meus
° a|tera(;é0 de senha Pulsado Predefnidos Protocolos
« alteracdo do brilho da tela o X%
4
Bloquear a tela m @ @
.. ~ Modo Continuo/  Protocolos Meus
¢ A tela retorna na solicitag@o de senha. Pulsado Predefnidos  Protocolos
o N
S |
/ Alteragio de Senha /(——
- 0 Ajustes
Alteracao da senha: pr—
e Selecionar a opgéo: alteracao de senha. '
o Digitar a senha atual. <
5 o Digitar a nova senha. 4 digitos (nUmeros).
e Repetir a nova senha.
e Salvar a nova senha.
g ===

Alteracéo do brilho:
6 o Ajustar o brilho conforme a necessidade.
¢ Salvar a intensidade escolhida.

' \
Alteragso de Senha |

e Ajustes

N\
Alteracio deBrilho ) €
\

Qi &

7 T
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Modo Continuo
e Escolher a poténcia 6tica entre 0,5 — 7W em intervalos de
500mWw.

¢ Acionar a tecla “stand by” (prontidao) =7, a tecla mudara

para “ready” (disponivel) @ e neste momento o laser
estara pronto para acionamento através do pedal, o laser
guia (mira) sera acionado. O estado “stand by” permite o
ajuste de parametros do laser, mas nao permite o
acionamento do laser. O estado “ready”, permite o
acionamento do laser através do pedal, mas ndo permite
a alteracdo dos parametros.

e O laser permanecera ligado enquanto o operador

pressionar o pedal. Na tela um aviso de LASER ON &
e um sinal sonoro acionado identificando que o laser esta
emitindo.

¢ O laser em operagéo continua deve obedecer o ciclo de
operac¢do: 5 minutos ligado/10 minutos desligado para néo
sobreaquecer o sistema. Caso 0 aquecimento ocorra, o
sistema de protecao do laser ser4 acionado e um aviso na
tela sera emitido: “Erro de temperatura”. Caso isso ocorra
aguarde pelo menos 10 minutos e religue o laser
atendendo o ciclo de operacéo.

e Se necessario uma parada do laser em emergéncia, pode-
se pressionar o botdo de parada de emergéncia laser
situado na parte superior do gabinete.

e Para retornar ao menu principal, destravar o botdo de
parada de emergéncia girando.

LASER

O 700

LASER

Pulsad Continue
) -

O @

Frequéncia (Hz

Acionamento do pedal:

Verificar que o pedal possui uma trava que necessita ser liberado antes do uso. Esta trava é colocada

para protecdo de acionamentos acidentais do laser.

Para liberar pise levemente na parte superior do pedal e libere a trava.
O acionamento do laser com o pedal somente poderé ser realizado quando o laser estiver no modo

“ready”.

Modo Pulsado podemos escolher entre exposi¢ao repetitiva ou

pulso Unico:

Exposicéo repetitiva:

Selecionar a opcao: Pulsado

Escolher a poténcia otica entre 0,5 — 7W em intervalos de
500mWw.

A frequéncia (taxa de repeti¢éo) é ajustada 10-100Hz.

Ajustar a Duracéo (Largura de pulso): 0,1 — 99ms.

Acionar a tecla “stand by” (prontidao) =7, a tecla mudara

para “ready” (disponivel) e neste momento o laser
estara pronto para acionamento através do pedal, o laser
guia (mira) sera acionado.

O laser permanecera ligado enquanto o operador

pressionar o pedal. Na tela um aviso de LASER ON

LASER

Q700

® O
Frequéncia (Hz
QO

‘,9%@&9

Duragio (ms
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e um sinal sonoro acionado identificando que o laser esta R
emitindo. LSER @ O
e Se necessario uma parada do laser em emergéncia, pode- P
se pressionar 0 botdo de parada de emergéncia laser o 7.0 ° Q0
situado na parte superior do gabinete. O~ 0O
¢ Para retornar ao menu principal, destravar o botéo de @
parada de emergéncia girando. < &
Pulso tnico:
e Selecionar a opcéo: Pulsado
» Escolher a poténcia 6tica entre 0,5 — 7W em intervalos de HEER e
500mWw. Froquénca Hs
e Ajustar a Duracéo (Largura de pulso): 1 — 99ms.
o Ajustar a opgao “pulso unico” no campo Frequéncia. /
e Acionar a tecla “stand by” (prontiddao) =, a tecla mudara 3 o b
para “ready” (disponivel) @ e neste momento o laser
estara pronto para acionamento através do pedal, o laser
guia (mira) sera acionado.
10 e O laser realizara somente um disparo de laser com a
largura do pulso selecionado e um sinal sonoro sera
emitido. A tecla retorna para a condigao “stand by”.
e Para outras emissfes de pulso Unico, o operador devera
acionar a tecla “ready” novamente e realizar a pressao LASER
no pedal.
¢ Se necessario uma parada do laser em emergéncia, pode- ireduinci b
se pressionar o botdo de parada de emergéncia laser 0 70 © - Q
situado na parte superior do gabinete. °°
e Para retornar ao menu principal, destravar o botdo de < © A
parada de emergéncia girando.
Protocolos Predefinidos:
e Selecionar a aplicacéo.
e Cada aplicacao tera os parametros ja ajustados de acordo
com o0s protocolos previamente definidos por
consultores.
e Acionar a tecla “stand by” (prontidao) =7, a tecla mudara
para “ready” (disponivel) e neste momento o laser o
estara pronto para acionamento através do pedal, o laser Q Protocolos  [==—m
11 guia (mira) sera acionado.
e O laser permanecerd ligado enquanto o operador
pressionar o pedal. Na tela um aviso de LASER ON e um
sinal sonoro acionado identificando que o laser esta < o )G
emitindo.
e Se necessario uma parada do laser em emergéncia, pode-
se pressionar 0 botdo de parada de emergéncia laser
situado na parte superior do gabinete.
e Para retornar ao menu principal, destravar o botdo de
parada de emergéncia girando.
Meus protocolos:
e Selecionar o icone de edi¢do ao lado. @ ‘ol
e Preencher o nome do protocolo. e Meus @ @
12 e Escolher o modo de operacao do laser. Protocolos g @
e Escolher a poténcia do laser. L) g
e Para a op¢do modo pulsado selecionar a frequéncia e a » L
largura do pulso. < . a
e Salvar o protocolo acionando o icone al lado.
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o Para utilizag&o retornar a tela anterior e o protocolo e[ wt—
estara salvo na lista de protocolos. Nom '
e O programa permite salvar 6 protocolos particulares. — S
o Para utiliza-los, selecionar o protocolo e utiliza-lo de o ° o ‘ O
forma idéntica aos protocolos predefinidos. o
O &)

Para finalizagdo do equipamento é
necessario desligar a tecla frontal e

<

13 PROCEDIMENTO DE FINALIZACAO DO EQUIPAMENTO: depois chave liga/desliga  geral
localizada na parte traseira do gabinete.
14 ApGs a utilizacdo desligar a chave geral do equipamento, desconectar da tomada para evitar uso por

pessoas ndo autorizadas.
Retirar a fibra ética para descarte. As fibras sdo de uso Unico, apds o uso as fibras devem ser
descartadas de acordo com o gerenciamento de residuos de servico de salide (RDC306/2004).

15

2.9 — Biocompatibilidade:

A MM Optics declara que os materiais utilizados nas partes que entra em contato com o paciente sao
as fibras éticas, que sdo compostas por vidro e estdo de acordo com a 1ISO10993-1. O contato direto
com o operador é acidental, pois o operador deve utilizar luvas. O contato acidental do operador sera
com a partes externas do gabinete (PSAI), canetas (Aluminio), cabos (PVC) que sdo materiais de uso
comum no uso diério e ndo causam riscos inaceitaveis ao operador relacionados a biocompatibilidade.

2.10 — Compatibilidade eletromagnética — Aviso:

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS
O dispositivo para saude TW SURGICAL foi projetado para ser operado somente com acessorios originais e nas condiges
ambientais indicadas abaixo. Clientes e usuarios devem assegurar que o dispositivo sera utilizado em condi¢gBes
ambientais semelhantes.
IMPORTANTE: O dispositivo para saide TW SURGICAL néo é destinado a fung¢éo de suporte e manutengéo de vida
humana.

Teste de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientacdes
Emissbes RF Grupo 1 O TW SURGICAL utiliza energia RF somente para o seu
CISPR 11 funcionamento interno, portanto, suas emissées de RF sdo muito

baixas e provavelmente ndo causam qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.

EmissGes RF Classe A O TW SURGICAL ¢é apropriado para uso em todos os
CISPR 11 estabelecimentos que nédo sejam domicilios e pode ser utilizado em
Emissdes harmonicas Classe A domicilios e outras edificagbes diretamente conectadas a rede
IEC 61000-3-2 publica de alimentagdo elétrica de baixa tensdo que alimenta as
Flutuactes de Conforme edificacdes utilizadas como domicilios, desde que o aviso abaixo
voltagem/emissoes flicker seja respeitado:

IEC 61000-3-3 Aviso: Este equipamento é destinado ao uso apenas por

profissionais da saude. Este equipamento pode causar interferéncia
por radio ou pode atrapalhar o funcionamento de equipamentos nas
proximidades. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagao,
tais como reorientar ou realocar o TW SURGICAL ou blindar o local.
O TW Surgical é apropriado para uso em consultérios médicos,
consultérios odontoldgicos, clinicas, instalagbes de cuidados
limitados, centros cirdrgicos, unidades miltiplas de tratamentos em
hospitais, salas de emergéncias, quartos de pacientes, salas de
cirurgias, salas de cuidados intensivos, exceto proximos a
EQUIPAMENTOS EM cirtrgicos de AF, fora de salas blindadas de
RF de um SISTEMA EM para ressonancia magnética por imagem.

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

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

Teste de Nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagéo
imunidade IEC 60601-1-2
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Descarga + 8 KV contato + 8 KV contato Pisos devem ser de madeira, concreto ou

eletrostatica (DES) + 2 KV, 4KV, £8KV, + 2 KV, 4KV, 8KV, piso cerdmico. Se os pisos forem cobertos

IEC 61000-4-2 +15KV ar +15KV ar com um material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transientes +2 kv +2kV A qualidade da energia de alimentagdo

elétricos 100 kHz frequéncia de 100 kHz frequéncia de deve ser a de um ambiente tipico hospitalar

rapidos/salvas repeticéo repeticdo ou comercial.

IEC 61000-4-4 Caso observado funcionamento anormal
durante a ocorréncia de uma descarga
eletrostatica (ESD) ou transiente elétrico
rapido (EFTB), aguardar a finaliza¢&o dos
efeitos e reiniciar a operagdo novamente.
Proceder conforme item 2.8 — Instrucdes
de operacéo. Se a ocorréncia de
interferéncia persistir, alterar o local de
instalacéo do equipamento ou instalar um
filtro de linha.

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

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

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

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e variacdes de
tensdo nas linhas
de entrada da
alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclo

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

e

70% Ur; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% U+ ; 250/300 ciclos

0% UrT; 1 ciclo
e

0% Ur; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

70% Ur; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°
0% Ut ; 250/300 ciclos

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

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

30 A/m
50Hz ou 60Hz

30 A/m
50Hz ou 60Hz

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

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

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

O TW SURGICAL tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuério do TW SURGICAL deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.
IMPORTANTE: O dispositivo para saude TW SURGICAL, nao é destinado a funcdo de suporte e manutengdo de vida

humana.

Teste de
Imunidade

Nivel de Teste
IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente Eletromagnético - Orientagdes

RF conduzido
IEC 61000-4-6

RF irradiado
IEC 61000-4-3

3Vrms

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

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

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

3Vrms

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

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

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

Os equipamentos de comunicagfes de RF portateis
e moveis devem ser utilizados longe de qualquer
parte do TW SURGICAL, inclusive cabos, seguindo
a distancia de separacdo recomendada calculada
pela equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagcdo recomendada

d=12JP

d=12VP  8omHz a800MHz
d= 2,3«/5 800MHz a 2,5GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).P
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As intensidades de campo provenientes dos
transmissores de RF fixos, conforme determinado
por um estudo do local eletromagnético?, deve ser
menor do que o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncias®.

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

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, se aplica a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas as situa¢des. A propagacédo eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

@ As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como por exemplo, estacBes base para telefones via
radio (celulares/sem fio) e radios moveis, fixos, radio amador, transmissao de radio em AM e FM e transmissdes de TV
ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de
RF fixos, um estudo eletromagnético do local deve ser levado em consideracdo. Se a intensidade de campo medido no
local onde o TW SURGICAL é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o TW SURGICAL deve
ser observado para verificar a operagcao normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser
necessarias, como por exemplo, reorientagdo ou realocagéo do TW SURGICAL.

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

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO RF
MOVEIS E PORTATEIS E O TW SURGICAL

O TW SURGICAL tem como finalidade ser utilizado em um ambiente eletromagnético no qual distarbios de RF irradiados
sejam controlados. O cliente ou usuério do TW SURGICAL pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo com RF mdveis e portateis (transmissores) e o TW
SURGICAL, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacéo.
IMPORTANTE: O dispositivo para saide TW SURGICAL néo é destinado a funcéo de suporte e manutencao de vida
humana.

Poténcia de saida Maxima Distancia de separa¢ao de acordo com a frequéncia do transmissor
do Transmissor m
W 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=12VP d=12JP d=23JP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida méxima indicada néo listada acima, a distancia de separagéo d em metros
(m) pode ser estimada utilizando uma equacéao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P € a poténcia de saida maxima
do transmissor em (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

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

NOTA 2: Estas orientagdes ndo se aplicam a todas as situacdes. A propagacédo eletromagnética é afetada pela absorcao
e reflexdo a partir de superficies, objetos e pessoas.

3 — Manutencéo
3.1 —-informagdes gerais:

e E proibida a abertura de qualquer parte do equipamento, que ndo seja a assisténcia técnica
autorizada, acarretando a perda de garantia. Caso necessaria a manutencao, entrar em contato
com a assisténcia técnica.

¢ A manutencado devera ser realizada somente na assisténcia técnica da fabrica.

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

O equipamento ndo pode ser utilizado em pacientes durante a manutencao.

e ADVERTENCIA: Nenhuma modificag&o neste equipamento é permitida.
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3.2 — Manutencdao preventiva:

A MM Optics recomenda a calibracdo do LASER e verificacdo geral dos componentes criticos na
fabrica em intervalos de 2 anos de modo a garantir a seguranca basica e desempenho essencial do
equipamento, incluindo os comportamentos relacionados as perturbacdes eletromagnéticas durante a
vida util esperada. Caso esta manutencao ndo seja realizada, uma variagdo acima de 20% do valor
nominal da poténcia maxima do laser e comportamentos eletromagnéticos ndo previsiveis séo
esperados.

3.3 — Manutencdao corretiva:

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

Defeito: Correcgdes:

Verificar se a tomada esta energizada 127-220V~ 50/60Hz.
Equipamento néo liga, display néo liga. o Verificar o cabo de rede esta conectado corretamente.
e Verificar se a chave geral esta ligada.

Verificar se o pedal esté conectado corretamente no painel traseiro.
Levantar a tampa de protecdo do pedal, antes de aciona-lo.
o Verificar no display se o laser estd no modo disponivel.

O laser néo € acionado quando o pedal é
pressionado.

O LASER mira esta com baixa e Verificar a integridade mecanica da fibra (veja o item 2.8).
intensidade. ¢ Verificar a conex&o da fibra.

O equipamento néo responde aos ¢ Reiniciar o equipamento, desligando a chave geral do equipamento e
comandos. religando em seguida.

A fibra ndo encaixa no conector do painel | « Verifiqgue se a tampa de prote¢&do do conector da fibra foi retirada.

frontal. o Verificar se o encaixe da fibra no painel esta paralelo.
Nao é possivel girar o conector da fibra e Verificar se 0 encaixe da fibra no painel esta paralelo.
no painel ¢ Verificar se o conector da fibra esta danificado.

Verifique se a fibra esta conectada corretamente.

¢ Verificar a integridade da fibra ética.

e Verifique se os parametros escolhidos do laser estdo compativeis
com o procedimento.

O display indica que o laser esta
acionado, mas o resultado esperado ndo
€ atingido.

e Caso observado funcionamento anormal durante a utilizagdo do TW
SURGICAL, proceder conforme item 2.8 — Instru¢Bes de operacéo e
realizar o procedimento de finalizag&o e em seguida reiniciar a
operagdo novamente. Se a ocorréncia de interferéncia persistir,
alterar o local de instalagdo do equipamento ou instalar um filtro de
linha.

Funcionamento anormal

Senha digitada errada.

Tente novamente.

Verifique se nao alterou a senha padrao de fabrica.

Em caso de perda/esquecimento da senha entrar em contato com a
assisténcia técnica da MM Optics (www.mmo.com.br).

SENHA INCORRETA

e Interlock ndo esta conectado adequadamente.
Verifique a instalacdo de acordo com as instru¢cbes deste manual item
2.2.

INTERLOCK NAO DETECTADO
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Fibra ética ndo esta conectada adequadamente.
Verifiqgue a conexdo da fibra 6tica de acordo com as instrugdes deste
manual item 2.8.

FIBRA NAO DETECTADA

e Potencia o6tica do laser fora da tolerancia definida de 20% do valor
declarado.
e Desligar o equipamento e entrar em contato com a assisténcia técnica
ERRO DE POTENCIA autorizada.

Temperatura do médulo laser fora dos limites normais de operagéo.
Verificar se o ciclo de operagao continua (5min ligado/10min desligado)
foi atendido. Se isso ndo ocorreu o sistema de protecdo do laser é
acionado e o aviso: “Erro de temperatura” sera emitido.

e Desligar o laser, aguardar a temperatura do modulo resfriar e religar.

ERRO DE TEMPERATURA

Botdo de parada de emergéncia laser acionado.

Para retornar ao menu principal, destravar o botdo de parada de
emergéncia girando sentido horério.

CHAVE DE EMERGENCIA e Atelaretorna no menu principal.

ACIONADA

ENVIO DO EQUIPAMENTO PARA A ASSISTENCIA TECNICA

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

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

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

a) Modelo do equipamento;

b) Numero de série do equipamento;

c¢) Descricdo do problema que o equipamento apresenta.

a) Enviar para manutencdo, somente:

. Equipamento

o Relatério do problema

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

. Copia da Nota Fiscal de compra em caso de garantia
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ATENCAO:

e Enviar o equipamento devidamente higienizado. Nao serdo aceitos 0s equipamentos que
apresentarem residuos.

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

e Enviar o equipamento na maleta/embalagem original, devidamente embalado para proteger os
itens internos durante o transporte.

3.4 - Precaucdes em caso de alteracdo do funcionamento do produto

Caso o equipamento apresente funcionamento anormal, verifique se o problema esta relacionado com
algum dos itens listados no item 3.3. Se ndo for possivel solucionar o problema, entre em contato com
a assisténcia técnica. Neste caso, desligue o equipamento, retire o cabo de alimentagéo de energia da
tomada e solicite os servigcos da assisténcia técnica.

ASSISTENCIA TECNICA:

http://mww.mmo.com.br

e-mail: assistenciatecnica@mmo.com.br

telefone: (16) 3411-5060

Endereco: Rua Geminiano Costa, 143 — S&o Carlos — SP — CEP:13560-610
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4 — Termo de Garantia

A garantia cobre defeitos de fabricacado, respeitando-se as consideragdes estabelecidas neste manual pelo
prazo de 12 meses (3 meses de garantia legal e 9 meses de garantia estendida gratuita) decorridos, desde
a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do equipamento.
Este servico de garantia sera prestado somente pela MM OPTICS.
Durante o periodo de garantia, a MM OPTICS estabelece a seguinte regra para concessao dos meses de
garantia:

e 3 primeiros meses de garantia (garantia legal)

e 9 meses apos a garantia legal (garantia estendida gratuita concedida pela MM Optics)

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

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

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

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:

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

2. O produto sofrer modificagcéo ou conversao elétrica, mecénica, estética, que mudem suas caracteristicas
originais;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

GARANTIA LEGAL (3 meses) COBRE:
e Transporte do equipamento para conserto (com autorizacao prévia da MM Optics);
e Defeitos de fabricagéo do aparelho, pe¢cas de mao e dos acessérios que acompanham.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA (9 meses) COBRE:
e Defeitos de fabricagcdo do aparelho.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA NAO COBRE:
e A garantia ndo cobrira o transporte;
e Os acessorios acompanhantes e/ou opcionais (6culos, fibras, pedal, decapador, clivador, caneta da
fibra 6tica,bicos, espacador para fotobiomodulacao).
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Q tecnologia para a saude

MM Optics Ltda.

Rua Geminiano Costa, 143 - Centro
CEP 13560-641 - Sao Carlos SP Brasil
Fone: +55 16 3411-5060

CNPJ: 02.466.212/0001-94

Inscricao Estadual: 637.138.251.119
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