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Lista de Siglas

ADP = Adenosina Difosfato.

AF = Alta Frequéncia.

ATP = Adenosina Trifosfato.

AlGaAs = Aluminum Galium Arsenite - Arsenieto de Gdlio e Aluminio.

AM = Amplitude Modulation - Modulagdo em Amplitude.

ANSI = American National Standars Institute - Instituto Americano de Normas Nacionais.
AVC = Acidente Vascular Cerebral.

°C = Graus Célcius.

CDMA = Code Division Multiple Access - Acesso Muiltiplo por Divisdo de Cédigo.

CISPR = Comité International Spécial des Perturbations Radioélectriques - Comité Internacional Especial
sobre Interferéncia de Rédio.

cm = Centimetro.

DC = Direct Current - Corrente Direta.

DECT = Digital Enhanced Cordless Telecommunications - Telecomunicagio Sem Fio Aprimoradas Digitais.
Dron = Distancia de Risco Ocular Nominal.

EM = Eletro Médico.

ESD = Electro Static Discharge — Descarga Eletro Estdtica.

EMI = Electro Magnetical Interference - Interferéncia Eletromagnética.
FBM = Fotobiomodulagdo.

FBMYV = Fotobiomodulagao Vascular.

FM = Frequency Modulation - Modulagio em Frequéncia.

FRS = Family Radio Service - Servico de Comunicagio Familiar.

g = Grama.

GHz = Giga Hertz.
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GRMS = General Mobile Radio Service - Servigo de Rddio Mével de Uso Geral.
GSM = Global System for Mobile Communications.

hPa = Hecto Pascal.

Hz = Hertz.

IEC = International Electrical Comission — Comissdo Elétrica Internacional.

iDEN = Integrated Digital Enhanced Network - Técnologia de Comunicagdo Mével.
Ilib = Intravascular Laser Irradiation of Blood - Irradiagio de Luz Laser Sobre o Sangue.
InGaA = Indium Galium Arsenite - Arsenieto de Galio e Indio.

InGaAlIP = Indium Galium Aluminum Phosphorus Arsenite - Arsenieto de Gdlio, Indio, Aluminio e Fésforo.
ISEA = International Symposium for the Eletronic Arts.

ISO = International Standards Organization.

IV = Infravermelho.

J = Joules.

kV = Kilo Volts.

L1 = Ilib Modificado luz Laser Vermelho.

L2 = Ilib Modificado luz Laser Infravermelho.

L3 = Ilib Modificado luz Laser Vermelho e Infravermelho.

Laser = Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation.

LED = Light Emiting Diode - Diodo Emissor de Luz.

Li-Ion = Ions de Litio.

LTE = Long Term Evolution.

m = Metro.

mAh = Mili Ampere Hora.

MHz = Mega Hertz.

mm = Milimetro.

mW = Miliwatts.
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N,0 = Oxido Nitroso.

NBR = Norma Brasileira.

nm = Nanometro.

REM = Radiagdo Eletromagnética.

RF = Radiofrequéncia.

RFI = Radio Frequency Interference - Interferéncia de Radio Frequéncia.
RFID = Radio Frequency Identification - Identificagdo por Rddio Frequéncia.
VM = Vermelho.

s = Segundos.

SOD = Superéxido Dismutase.

TCE = Traumatismo Cranioencefélico.

TETRA = TErrestrial TRunked RAdio - Rddio Terrestre Troncalizado.
TV = Televisdo.

UVA = Radiagdo Ulta Violeta Tipo A.

UVB = Radiagdo Ultra Violeta Tipo B

V = Volts.

Ve = Voltage Collector Common - Tensdo de Coletor Comum.

W = Watts.

WLAN = Wireless Local Area Network - Rede Local Sem Fio.
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Caneta Laser Pro-Fono

Apresentagao

O presente Manual de Instrugdes contém as informagdes necessarias para a
correta utilizagdo da Caneta Laser Pro-Fono.

Industria e Comércio de Produtos para Fonoaudiologia HCP Ltda.
Av. Antonio Roberto, 160 - Carapicuiba - SP - Brasil - CEP: 06315-270
CNPJ 01.462.814/0001-00 - IE: 255.192.010.116

I Fabricante Legal e Detentor do Registro Anvisa:

Distribuig¢ao: Pro-Fono Produtos Especializados para Fonoaudiologia Ltda.
CNP]J: 58.330.457/0001-44 - 1E: 206.204.611.118

Registro MS: 10368389015.

Certificado de Conformidade Inmetro: TNBR - 32111.

Nome Técnico: Sistema de Laser para Terapia.

Nome Comercial: Caneta Laser Pro-Fono.

Responsavel Técnico e Legal: Dra. Heliane Campanatti - CRFa 2 - 1678.
Consultoria Fonoaudioldgica: Dr. Hilton Justino da Silva - CRFa 4 - 5384.

Engenheiro Responsavel: Ciro Campanatti Machado - CREA SP - 506359128]1.
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VALIDADE:

o Caneta Laser Pro-Fono: indeterminada. Sugere-se a calibracdo a cada 18
meses pelo Departamento Técnico da Industria e Comércio de Produtos
para Fonoaudiologia Ltda;

« Ponteira de Fibra ()ptica: indeterminada;

o Pulseira Pro-Fono para Ilib Modificado: indeterminada, desde que a
trava e o eldstico estejam integros, sem sinais de dano ou frouxidao.

« Oculos de Protegio: cinco anos da data de fabricacio.
« Bateria Li-Ion: indeterminada.

o Carregador Bivolt de Bateria Li-Ion: indeterminada.

Numeros de Lote e Série; Datas de Fabrica¢io, de Montagem e de Validade;
Condi¢oes de Transporte e de Armazenamento: vide informacgdes na
embalagem do produto.
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Descrigao

(agradecimentos especiais ao fonoaudiélogo Professor Doutor Hilton Justino

da Silva pelo apoio cientifico no desenvolvimento desse produto)

A Caneta Laser Pré-Fono é um dispositivo portatil para a aplicagdo de
estimulos luminosos transcutineos, cuja fun¢io é a de emitir luz Laser em
trés modos distintos para aplicagdes de forma pontual, varredura ou FBMV

(Ilib Modificado):

1. Luz Laser VM.

2. Luz Laser IV.

3. Luz Laser Duplo (VM + IV), quando os Lasers VM e Laser IV estao

acesos simultaneamente.

A Caneta Laser Pro-Fono é composta por (Figura 1):

Caneta Laser Pro-Fono interligada a um Gabinete Plastico (com placa
eletronica geradora de luz Laser) por meio de um Cabo Multivias.

Ponteira de Fibra Optica de 7mm.

Pulseira Pré-Fono para Ilib Modificado.

Oculos de Protecio.

Bateria Li-Ion (3,7V e 2000mAh) — modelo 18650.
Carregador Bivolt de Bateria Li-Ion — modelo HD-0688B.
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Figura 1. Formas de apresentagio da Caneta Laser Pré-Fono.

LN

Ponteira de Fibra Optica
engate
4 rapido

Caneta Laser Pré-Fono

> Botéo "Parada de Emergéncia do Laser”

Pulseira Pré-Fono para 1lib Modificado
Saida da

Pulseira

Oculos de Protegdo

—3

Bateria Li-Ion (3,7V e
Carregador de Bateria Li-Ion 2000mAh) Modelo 18650
Modelo HD-0688B

Gabinete Pldstico

0515. Caneta Laser Pro-Fono Conjunto Completo. Um Gabinete Pldstico, uma Caneta Laser Pré-Fono, uma
Ponteira de Fibra Optica, uma Pulseira Pré-Fono para 1lib Modificado, dois Oculos de Protegdo, uma Bateria
Li-Ion, um Carregador Bivolt de Bateria Li-Ion.

0515A. Oculos de Protecdo para Luz Intensa e Raio IV (uma unidade).
0515B. Ponteira de Fibra Optica para Caneta Laser Pré-Fono (uma unidade).
0515C. Pulseira Pré-Fono para Ilib Modificado (uma unidade).
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Especificagbes Técnicas

A Caneta Laser Pré-Fono funciona mediante a utilizagdo de uma unidade
de Bateria Li-Ion (3,7V e 2000mAh com dimensao de 18,5mm de didAmetro
e 67mm de comprimento - codigo 18650).

Area do Feixe Laser: 7mm? (de cada fibra Laser);
Area do Bico da Ponteira de Fibra Optica: 38,5mm?;

Laser VM: InGaAlP; comprimento de onda de 660nm +/- 10nm;
poténcia util do emissor 100mW +/- 20%;

Laser IV: AIGaAs; comprimento de onda de 808nm +/- 10nm; poténcia
util do emissor 100mW +/- 20%;

LED de Mira: didmetro 3mm vermelho difuso, comprimento de onda
625nm +/- 20nm, poténcia de 5mW (baixa intensidade);

Doses de Energia: 0,5 a 10], de acordo com o0 modo e o tempo selecionados
(Tabelas 1 a 4);

Luz verde do painel do Gabinete Plastico: indicador de prontidao para aplicagao;

Luz azul piscando do painel do Gabinete Plastico: indicador de emissao
de luz Laser (em operagio);

Luz azul continua no painel do Gabinete Plastico: indicador de bateria
fraca (quando menor que 3V). Observagdo: a Caneta Laser Pré-Fono
podera desligar repentinamente em caso de bateria fraca.

& A Caneta Laser Pro-Fono oferece fotoestimulo.
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Tabela 1. Indicador da dosimetria disponibilizada no visor da Caneta Laser Pré-Fono — modos Vermelho (VM)

e Infravermelho (IV).

Modo VM
(Comprimento de
Onda = 660nm)

Modo IV
(Comprimento de
Onda = 808nm)

Tempo (s) 5 10 | 15 | 20 | 25 | 30 | 35 40 45 50
Energia (J)* 05| 1 |1,5| 2 |25| 3 |35]| 4 45 | 5
Densidade de
Energia (Dose) 1,31 26|34|52|65|78)|91)|104|11,7| 13
(J/em?)
Poténcia (mW) 100

Legenda: cm? = Centimetro Quadrado; IV = Infravermelho; ] = Joules; mW = Miliwatts; nm = Nanometro; s =

Segundos; VM = Vermelho.

*Energia (J) = Poténcia (mW) x Tempo em Segundos.

Tabela 2. Indicador da dosimetria disponibilizada no visor da Caneta Laser Pré-Fono - modo Duplo Vermelho

(VM) e Infravermelho (IV).

Modo Duplo
(VM Comprimento
de Onda = 660nm +
IV Comprimento de
Onda = 808nm)

Tempo (s)

10

15

20

25| 30

35

40

45

50

Energia (J)*

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Densidade de Energia
(Dose) (J/cm?)

2,6

52

7,8

10,4

13

15,6

18,2

20,8

23,4

26

Poténcia (mW)

200

Legenda: cm?’ = Centimetro Quad

rado; IV = Infravermelho; ] = Joules; nm = Nanometro; s = Segundos; VM = Vermelho.
*Energia () = Poténcia (mW) x Tempo em Segundos.
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Tabela 3. Indicador da dosimetria disponibilizada no visor da Caneta Laser Pro-Fono - modo Ilib Modificado.

Hib Modificado — T T
Tempo (m) 30 30 15
Energia (J)* 126 126 126
Densidade de Energia (Dose) (J/cm?)* 327 327 327
Modo VM v Duplo (VM +1V)
Comprimento de Onda (A)(nm) 660 808 660+808
Poténcia (mW)** 70 70 140

Legenda: A = Lambda; cm? = Centimetro Quadrado; IV = Infravermelho; ] = Joules; L1 = Ilib Modificado luz Lazer Vermelho;
L2 =1lib Modificado luz Lazer Infravermelho; L3 = Ilib Modificado luz Lazer Vermelho e Infravermalho; m = Minutos; mW
= Miliwatts; nm = Nanometro; VM = Vermelho.

*Valores aproximados.

** A Poténcia para os modos Ilib 1, 2 e 3 (L1, L2 e L3) é medida a 1cm de distincia da pele, devido ao design da pulseira fornecida.

Tabela 4. Exemplos de tempos necessdrios de aplicagdo (em segundos) de acordo com a Poténcia Total e a Densidade de
Poténcia (direta na pele) para a entrega de 1 Joule.

Poténcia Irradidncia (Densidade de Irradidncia (Densidade de Tempo de
Total (mW) | Poténcia) (mW por cw?). | Poténcia) (mW por cm®). Aplicagio | Aplicagio
Aplicagio Direta na Pele | Ilib Modificado (a 1cm da Pele)* | (Segundos)**

VM - 100 260 207 9,8
IV -100 260 182 11
Duplo (VM
+1V) - 200 520 363 5,5
Legenda: cm= Centimetro; cm? = Centimetro Quadrado; IV = Infravermelho; mW = Miliwats; VM= Vermelho.

*Tolerdncia de Tempo: 10 = 50 segundos +/- 2 segundos (48 a 52s).
**Duragio de L3: 15 minutos +/- 30 segundos, ou seja, média de 2 segundos a cada 60 segundos = 3,5% de erro (<10%) (ver
Item 13 das Adverténcias e Precaugdes - variagdo de tempo definido no menu +/- 10%, ou seja, para 5 segundos de 4,5 a 5,5s).
Partes do equipamento e acessorios destinados a entrar em contato com a pele
& do paciente sdo avaliadas segundo a norma ABNT NBR ISO 10993-1 quanto a
citotoxicidade, sensitizagao (reagdo alérgica) e irritagio (reatividade intracutinea)
potencial causada na pele pela exposicdo as partes aplicadas, considerando a
duracio do contato como sendo limitada e de curta duracio - até 24 horas.
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As especificagdes técnicas aqui dispostas sdo as encontradas nos
60 minutos iniciais de utilizacdo continua da Caneta Laser Pro-
Fono com bateria carregada. Apds esse tempo, a bateria devera ser
recarregada ou trocada por outra com carga.

As caracteristicas de emissdes desse produto o tornam adequado para uso
em dreas industriais e hospitais (IEC/ CISPR 11, Classe A). Se for utilizado
em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/
CISPR 11, Classe B), esse produto pode néo oferecer prote¢io adequada a
servigos de comunicagdo por RE O usudrio pode precisar tomar medidas
de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Limites de Seguranca: a poténcia do equipamento ¢ fixa em 100mW para
cada Laser, com tolerdncia de +/- 20%. A programacdo do equipamento
permite selecionar energia de 0,5] a cada 5s, perfazendo 5] em 50s para
cada Laser. Com os Lasers VM e IV acionados simultaneamente, Modo
Duplo de 1] em 5s até 10] em 50s (cumulativo).

Para Modo Ilib duplo por 15 minutos (L3=VM+IV) ou Mono por
30 minutos (L1=VM ou L2=IV), a energia entregue é constante e
cumulativa. Modo continuo (Nao pulsado).

CLASSIFICACAO

Caracteristicas Fisicas; Diretrizes e Declaragio do Fabricante (Emissoes
Eletromagnéticas); Prote¢do contra Riscos de Descarga Elétrica; Imunidade
a Descarga Eletrostatica; Imunidade aos Campos Eletromagnéticos de
RF Irradiada e aos Campos Magnéticos na Frequéncia de Alimentagio
Declarada; Spot Frequency (Quadros 1 a 7).
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Quadro 1. Classificagio da Caneta Laser Pro-Fono.

Classificacao

Equipamento energizado internamente

De acordo com o tipo de protegdo contra
penetragdo nociva de particulas e dgua

IP20

De acordo com o modo de operagio

Operagdo continua

NBR IEC 60601-1-2

O fabricante tornard disponivel, sob pedido, os diagramas de circuitos, lista de
componentes, descrigdes ou outras informagées

Voltagem

3,7V DC

Frequéncia

Corrente continua

Fonte de alimentagdo externa

Nao hd.

Corrente mdxima de consumo

180 mA +/- 20% (60 minutos de uso
continuo - Bateria Li-Ion)

Durabilidade estimada da Bateria Li-
ITon carregada

No modo VM ou modo IV, até 180 minutos.
No modo duplo (VM+IV), até 90 minutos.

NBR IEC 60601-2-22
IEC 60825-1

Laser Classe 3B*

/\CAUTION
LASER
3B

Atengao - Radiagao Laser (visivel e invisivel)
Produto Classe Laser 38 - Evite
exposigdo direta aos olhos

Laser de diodo A = 660nm e ou 808nm
P=100mW cada laser (Modo continuo - CW)
IEC 60825-1: 2014.

Legenda: DC = Direct Current; IV = Infravermelho; mA = Mili Ampere; V = Volts; VM = Vermelho.
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Quadro 2. Caracteristicas fisicas da Caneta Laser Pré-Fono.

continua

Caracteristicas Fisicas

Caneta Laser

Ilustragao Parametro Valor
Comprimento 150mm
Caneta Laser Didametro Extremidade 16mm
Pré Fono com Cabo (corpo da caneta)
Multivias de 1m - Peso 80g
Diametro do Feixe de Luz 3mm
Comprimento 87mm
Ponteira de Fibra
Optica de 7mm m Didametro 8mm (externo) 7mm: (iitil)
(Parte Util)
Peso 28¢
Largura da Alga 23mm

Diametro (do pulso)

60mm (ajustdvel)

Pulseira Ilib Altura do Conector 26mm
Pré-Fono Didmetro do Furo de
Passagem para Laser 6mm
Terapia Ilib
Peso 16g
Largura 84mm
Comprimento 118mm
Gabinete Pldstico Altura 38mm
190g (com bateria)
Peso 145g (sem bateria)
Comprimento 67,5mm
Bateria Li-Ion Didmetro 18,5mm
Peso 44g
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conclusio

Largura 31mm
Carregador Bivolt Comprimento 101mm
para Bateria Li-Ion Altura T dmm
39¢
Luz VM
Poténcia Util do 100mW (+/- 20%)
; - Luz 1V
Emissor
Luz VM+IV 200mW (+/- 20%)
Comprimento de Luz VM 660nm (+/- 10nm)
Onda (1) Luz1v 808nm (+/- 10nm)

Legenda: A = Lambda; g = Grama; IV = Infravermelho; mm = Milimetro; mW = Miliwatts; VM = Vermelho.

Quadro 3. Diretrizes e declaragoes do fabricante - emissoes eletromagnéticas da Caneta LaserPro-Fono.

Diretrizes e Declaragoes do Fabricante - Emissoes Eletromagnéticas

A Caneta Laser Pro-Fono é destinada ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém
que o usudrio da Caneta Laser Pr6-Fono garanta que esta seja utilizada em tal ambiente.

Ensaio de Emissoes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Diretrizes

Emissées de RF conduzidas e irradiadas
ABNT NBR IEC /CISPR 11

Grupo 1

A Caneta Laser Pro-Fono utiliza energia
de RF apenas para suas fungoes internas.
Portanto, suas emissoes de RF sdo muito
baixas e provavelmente nio causaréo
qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos nas proximidades.

Emissoes de RF conduzidas e irradiadas
ABNT NBRIEC /CISPR 11

Classe A

Distor¢do harmonica
Ver IEC 61000-3-2

Nao aplicdvel

A Caneta Laser Pré-Fono é apropriada
para uso em estabelecimentos
diretamente conectados a rede piiblica de
alimentagdo elétrica de baixa tensao. O

Flutuagées de tensao e cintilagao
Ver IEC 61000-3-3

Nao aplicdvel

equip 1to é energizado internamente
por bateria recarregdvel, ndo sendo
conectado a rede elétrica.

CANETA LASER PRO-FONO / MANUAL DE INSTRUCOES REVISAO 03/ SOFTWARE VERSAO 01

14



Quadro 4. Protegdo contra riscos de descarga elétrica da Caneta Laser Pr6-Fono.

Protegao contra Riscos de Descarga Elétrica

Protegio contra riscos de descarga elétrica em conformidade com a norma ABNT NBR 60601-1

Classe II - Parte aplicada Tipo B.
A Caneta Laser Pré-Fono foi classificada como sendo ®
de Tipo B em conformidade com os requisitos da
norma ABNT NBR IEC 60601-1: Classe II - Tipo B. ﬂ

Quadro 5. Imunidade a descarga eletrostdtica da Caneta Laser Pré-Fono.

Imunidade a Descarga Eletrostatica

Norma Tensdo Nivel de Conformidade (kV)
Contato Direto “+/-8”
ANBT NBR IEC IEC 3.7 Ve VCP “+/-8”
61000-4-2 ’ e
Pelo Ar Hren wd, Hee

“+/-15”

Legenda: kV = Kilo Voltz; Vec = Voltage Colletor Common; VCP = Vertical Coupling Plan.
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Quadro 6. Imunidade aos campos eletromagnéticos de RF irradiada e aos campos magnéticos na frequéncia de
alimentagao declarada da Caneta Laser Pré-Fono.

Imunidade aos Campos Eletromagnéticos de RF Irradiada®

- - Nivel de Faixa de .
Norma Tensdo | Polarizagiao Conformidade Frequéncia Modulagio
ABNT NBR
f b 9, c
IEC 61000-4-3 3,7 Vee H/V 3V/m 80MHz a 2,7GHz 80% AM a 1kHz

Imunidade aos Campos Magnéticos na Frequéncia de Alimentagio Declarada ¢

U . Nivel de Conformidade
Norma Frequéncia (Hz) Tensdo (A/m)
IEC 61000-4-8 50 ou 60 3,7Vee 30

NBR IEC 60601-1-2.

a. A interface entre a simulagdo de sinal fisiologico do Paciente , se for utilizada, e o Equipamento EM ou
Sistema EM deverd estar localizada dentro de 0,1m do plano vertical da drea de campo uniforme em uma
orientagdo do Equipamento EM ou Sistema EM.

b. Equipamentos EM ou Sistemas EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para
os fins de sua operagdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepgio. E possivel realizar ensaios a outras
frequéncias de modulagdo identificadas pelo PROCESSO de gerenciamento de riscos. Esse ensaio avalia a
seguranga Bdsica e o desempenho essencial de um receptor intencional quando um sinal ambiente estiver
na banda passante. E compreendido que o receptor poderia ndo alcangar recepgio normal durante o ensaio.

c. E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagdo identificadas pelo processo de gerenciamento
de riscos.

d. Aplica-se somente a Equipamentos EM e Sistemas EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos
magnéticos.

f- Antes da aplicagdo da modulagdo.

Legenda: AM = Amplitude Modulation; EM = Eletro Médico; GHz = Giga Hertz; kHz = Kilo Hertz; m = Metro; MHz
= Mega Hetz; Vee = Voltage Collector Common; V = Volts.
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Quadro 7. Especificagoes de Ensaio para imunidade de interface de Gabinete a equipamento de comunicagdo sem fio
de RF da Caneta Laser Pré-Fono.

Especificagées de Ensaio para Imunidade de interface de Gabinete a equipamento de comunicagdo sem fio de RF
Frequéncia Banda? Poténcia | Nivel de Ensaio
de Ensaio (MHz) Servigo® Modulagdo Mdxima | de Imunidade
(MHz) (W) (V/m)
1 b
385 380 a 390 TETRA 400 Modulagao de pulso 18 27
18 Hz
450 430 a 470 GRMS 460, FRS 460 P desvio de +/-5kHz 2 28
senoidal de 1kHz
710
1 b
745 704 a 787 Banda LTE 13, 17 Modulagdo de pulso 0,2 9
217Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Modulacéo de pulso®
870 800 a 960 iDEN 820,CDMA 850, Banda ¢ P 2 28
18Hz
LTES
930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; GSM Modulacéo d Iso
1845 | 170041990 | 1900 DECT; Banda LTE 1; 3,4, | Vioauiagao ae puiso 2 28
25, UMTS 217Hz
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 Modulagao de pulso®
2450 | 240043570 |y REID 2450, Banda LTE 7 217Hz 2 2
5240
1 b
5500 | 51005800 WLAN, 802.11 a/n Modulagdo de pulso 02 9
217Hz
5785
NOTA 1. Se for necessdrio, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena
transmissora e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1m. A distancia de ensaio de 1m é
permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.
NOTA 2. Os niveis de ensaio de imunidade especificados no Quadro 7 foram calculados usando a energia mdxima
indicada, uma distancia de separagdo assumida de 0,3m.
a - Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estio incluidas. b - A portadora deve ser
modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de 50%. ¢ - Como uma alternativa a modulagio FM, a
portadora pode ser modulada em pulso de 50% a 18Hz. Embora isso néo represente uma modulagio real, este seria o pior caso.

Legenda: FM = Frequency Modulation; Hz = Hertz; kHz = Kilo Hertz; m = Metro; MHz = Mega Hertz; V =
Volts; W = Watts.
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Principio de Funcionamento

A Caneta Laser Pro-Fono funciona sob principios de REM, onde aluz Laser
(VM e/ou IV) promove a bioestimulagao celular - a luz penetra pela pele,
atinge as membranas celulares e é absorvida por croméforos enddgenos
(moléculas ou parte de moléculas que absorvem luz - mitocondria:
comprimento de onda 600 a 900nm; e membrana plasmatica: comprimento
de onda maior que 980nm - Huang et al., 2009 apud Mouffron et al., 2022,
Hamblin, 2017 apud Mouffron et al., 2022) para eliciar efeitos fotofisicos
e eventos fotoquimicos, causando modificagdes fisioldgicas e beneficios
terapéuticos.

A luz emitida pelo Laser da Caneta Laser Pro-Fono ¢ considerada uma
& radiagdo ndo ionizante, segundo definigdo da ABNT NBR IEC 60601-
2-22.

A Luz Laser VM - tecidos superficiais; Luz Laser IV - tecidos
profundos.

cromoforos enddgenos e/ou mitocondrias, melhorando a respiragao

2 A luz Laser emitida pela Caneta Laser Pro-Fono é absorvida por
celular e trazendo beneficios terapéuticos.
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Finalidade

A Caneta Laser Pré-Fono ¢ utilizada em terapias na drea da satide como
recurso de FBM com finalidade de atuar no metabolismo celular e
alcancando efeitos sensoriais.

Na Fonoaudiologia, trata-se de um recurso adjuvante com efeitos sensoriais
e funcionais.

A finalidade da Caneta Laser Pré-Fono ¢ a de emitir luz Laser VM e/ou IV
para aplicagdo em Fototerapia de Baixa Intensidade, de forma pontual ou
vascular. Seus efeitos podem ser:

o analgésicos;
o anti-inflamatérios;

o de regeneragio tecidual.

Indicagdes

A Caneta Laser Pré-Fono estd indicada sempre que o profissional da
saude desejar trabalhar com FBM transcutanea com Laser VM e/ou Laser
IV, com as especificacbes demonstradas no Quadro 2 e nas Tabelas 1 a 4,
principalmente nas regides intraoral, orofacial e cervical (Low e Reed, 2001;
Gomes e Chaves, 2022).
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A dosimetria e a forma de aplica¢ido dependem de cada caso e de cada
A paciente. E necessério que a aplicagdo e o plano de tratamento sejam
realizados por profissionais da area da satide e especializados em FBM.

Mudangas nos quatro tecidos fundamentais do organismo humano
A (epitelial, conjuntivo, muscular e nervoso) podem ocorrer em resposta
a aplicacdo do Laser e dependem da dose, da energia, do tipo de
radiagdo, do tipo de tecido e do 6rgao atingido (Soares e Frigo, 2022).

De uma forma geral, a FBM Pontual ou FBM Vascular (FBMV - ou Ilib
Modificado) com luz Laser VM e/ou IV esta indicada para:

« alivio da dor;

o redu¢io de espasmo muscular;

o aceleracgdo de cicatriza¢do e reparo superficial;

o acdo fungicida em algumas condigdes;

o auxiliar na drenagem linfatica e reabsor¢ao de edema;

« promogao da flexibilidade dos tecidos e redugio da rigidez;
 aumento da vascularidade da pele;

o tratamento de algumas condigdes da pele, como psoriase;

o potencializagdo de exercicios e consequente melhora das fungdes
musculares.

Sugere-se que a FBMV (ou Ilib Modificado) atue no combate de radicais
livres pelo aumento do SOD e que, em patologias com carater inflamatério,
pode ser mais um recurso agregado a terapias convencionais (Schapochnik
e Mouffron, 2022).
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Uma vez que a técnica de FBMV (ou Ilib Modificado), ao equilibrar o organismo
estimula as fun¢des fisioldgicas vitais, resultados positivos tém sido encontrados,
como melhora de insonia, ansiedade, qualidade do sono, nervosismo, disposi¢do
para realizar tarefas fisicas, dores, inchacos, pressao arterial.

Possiveis Usos da FBM na Fonoaudiologia:

o Moulftron et al. (2022): amamentagao; respiracdo; mastigacao; fala;
degluti¢do; paralisia facial; dor orofacial; disfun¢ao temporomandibular;
neuralgia do trigémeo; cirurgias ortognaticas; ronco; apneia obstrutiva
do sono; disfagias; clinica vocal; profissionais da voz; disturbios
audiovestibulares; fun¢des cerebrais, ainda com necessidade de
realizacdo de mais pesquisas: casos de AVC, TCE, Doenga de Parkinson,
Doenga de Alzheimer, afasias e sujeitos saudaveis (trabalho com fungoes
cognitivas e memoria).

o Garcez e Suzuki (2022): analgesia;

o Pinto e Sousa (2022): reparo tecidual;

o Gomes e Chaves (2022): reparo no tecido muscular;

o Schapochnik e Mouffron (2022): fotobiomodulagio sistémica vascular;
o Cattoni e Mouffron (2022): respira¢do, mastigacao, fala e degluticao;
o Toledo, Chaves e Mouftron (2022): paralisia facial;

o Alves et al. (2022b): dor orofacial, disfun¢do temporomandibular e
neuralgia do trigémeo;

o Alves et al. (2022a): cirurgias ortognaticas;

o Braga e Sovinski (2022): ronco e apneia obstrutiva do sono;
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o Bastos (2022): disfagia;
 Balata et al. (2022): clinica vocal;

 Badar6, Amorim e Vaiano (2022): profissionais da voz.

Atualmente, a FBMV (também chamada de Ilib Modificado)

& ¢é a pratica mais utilizada pelos profissionais da saide por ser
transcutanea e ndo ser invasiva como a técnica Ilib, que consiste na
introdu¢do de uma fibra éptica acoplada a um cateter intravascular
em um dos membros superiores do paciente, de forma continua e
direta, em sessdes que duram de 15 a 60 minutos.

O uso da FBMV é permitido ao fonoaudiologo conforme documento
publicado pelo Conselho Federal de Fonoaudiologia em 2021
(Conselho..., 2021).

Instrugdes para Montagem e Operagao
@ da Caneta Laser Pré-Fono

Antes do primeiro uso, carregar a Bateria Li-Ion por quatro horas.
Nos usos subsequentes, carregar por trés horas e meia quando
observar a luz azul acesa de forma continua no Gabinete Plastico da
Caneta Laser Pro-Fono (indicagdo de bateria baixa).

& Observagao: a Caneta Laser Pro-Fono poderd desligar repentinamente
em caso de bateria fraca.

1. Retirar a tampa do compartimento de bateria localizado no Gabinete
Plastico da Caneta Laser Pro-Fono e adaptar uma Bateria Li-Ion carregada
(Figura 2), respeitando a polaridade indicada e a posi¢do da fita branca.
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Figura 2. Bateria carregada encaixada no Gabinete Pldstico da Caneta Laser Pro-Fono.
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Observagaes: 1. Respeitar a polaridade indicada na bateria recarregavel (a fita serve para facilitar a retirada da bateria). 2. Inserir

a bateria carregada mantendo a fita no fundo do suporte de bateria.

2. Encaixar a tampa no trilho do Gabinete Plastico da Caneta Laser Pro-
Fono, agora com a bateria carregada inserida (Figura 3).

Figura 3. Encaixe da tampa no trilho do Gabinete da Caneta Laser Pré-Fono.
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3. Inserir o conector macho do Cabo Multivias da Caneta Laser Pro-Fono no
conector fémea do Gabinete Plastico da Caneta Laser Pro-Fono (Figura 4).
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Figura 4. Insergio do conector macho do Cabo Multivias da Caneta Laser Pro-Fono no conector fémea do
Gabinete Pldstico.

conector macho

/

Para encaixar o conector macho
do Cabo Multivias no conector
fémea do Gabinete Pldstico,
mantenha para cima a marcagio

e

conector fémea (=) gravada no conector macho.

4. Ainda com o equipamento desligado, encaixar a Ponteira de Fibra Optica na
extremidade da Caneta Laser Pro-Fono exercendo leve pressao (Figura 5).

Figura 5. Encaixe da Ponteira de Fibra Optica na extremidade da Caneta Laser Pré-Fono.

Retirar a Tampa Pldstica

de Protegio da Ponteira
de Fibra Optica para
iniciar a aplicagdo.

\/, L
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5. Em caso de realizagdo de FBMV (ou Ilib Modificado), retirar a Tampa
Plastica de Protegdo da Ponteira de Fibra Optica e inserir a sua extremidade
no orificio da Pulseira Pro-Fono exercendo leve pressao (Figura 6).

Figura 6. Extremidade da Caneta Laser Pro-Fono encaixada no anel azul de retencio da Pulseira Pro-Fono
para FBMYV (ou Ilib Modificado).

Anel azul de retengio:

ao ser pressionado, facilita a
desmontagem da Ponteira de
Fibra Optica da Pulseira Pro-
Fono para Ilib Modificado.

Os principais comandos de acesso da Caneta Laser Pro-Fono podem ser
visualizados na Figura 7.

Figura 7. Principais comandos no Gabinete Pldstico Caneta Laser
da Caneta Laser Pré-Fono. P
Pro-Fono
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COMANDOS DE ACESSO PARA APLICACAO DE LUZ
LASER PONTUAL OU DE VARREDURA

ﬁ Colocar Oculos de Protecdo no paciente e no aplicador durante as
aplicagdes de luz Laser IV, VM ou Modo Duplo (IV + VM).

Caso o aparelho nao ligue ao acionar o interruptor “Liga-Desliga”,
acionar uma vez o botdo “Parada de Emergéncia do Laser” e
novamente acionar o interruptor “Liga-Desliga”

Escolha do Tipo de Luz Laser

1. Luz Laser IV

Ligar o dispositivo colocando o interruptor “Liga-Desliga” da lateral do
Gabinete Plastico na posigao ([I1). Acionar trés vezes o botdo central “Liga-
Selecdo”, sinalizado com o simbolo (@) no Gabinete Plastico.

O dispositivo desligard automaticamente

@ @ @ caso demore mais que dez segundos para

prosseguir os proximos comandos.

Aparecera no visor o numero “0” e o niimero “1” com um ponto de luz vermelha
em seu canto inferior direito, indicando que estd no modo “Laser IV, ja com
0,5] (Tabela 5).

O ponto de luz vermelha no canto inferior

do numero da direita do visor indica
Laser IV.

v
.

|
Laser IV

Esse é o momento de defini¢do da dose de aplicagio e colocagio de senha. Vide
item “Defini¢éo da Dose de Aplicagdo, Colocagio da Senha e Inicio de Aplica¢ao’”
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Tabela 5. Equivaléncia de tempo de dose em segundos versus Joules (J) da Caneta Laser Pré-Fono no modo
Laser 1V.

Visor Joules (J) Tempo da Dose em Segundos (5)
e . 5
mOm | 2w I 10
I 1S is
mOm | 2 2
om msm o 2
oW | mEm 5 3
I 1 3
mOm  mEm 4 0
oE Em s
I | . 5 50

Legenda: ] = Joules; s = Segundos.

2. Luz Laser VM

Ligar o dispositivo colocando o interruptor “Liga-Desliga” da lateral do
Gabinete Plastico na posicdo ('1'). Acionar uma vez o botao central “Liga-
Selecdo’, sinalizado com o simbolo (@) ) no Gabinete Pléstico.

O dispositivo desligara automaticamente
@ caso demore mais que dez segundos para
prosseguir os proximos comandos.
Aparecerd no visor o numero “0” com um ponto de luz vermelha em seu
canto inferior direito e o niimero “1” a sua direita, indicando que esta no
modo “Laser VM”, ja com 0,5] (Tabela 6).
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7
.

»
Laser VM

O ponto de luz vermelha no canto inferior
do numero da esquerda do visor indica
Laser VM.

Esse é o momento de defini¢ao da dose de aplica¢io e colocagdo de senha.
Vide item “Defini¢do da Dose de Aplica¢do, Colocagido da Senha e Inicio

de Aplicagido”
Tabela 6. Equivaléncia de tempo de dose em segundos versus Joules (J) da Caneta Laser Pré-Fono no modo
Laser VM.
Visor Joules (]) Tempo da Dose em Segundos (s)
. 5
I | - ] 10
. 15
o | 2 20
o msm| o 2
Om | e 5 30
I I 35
o 4 10
e a5
I | 5 50

Legenda: ] = Joules; s = Segundos.
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3. Luz Laser Modo Duplo (IV + VM)

Ligar o dispositivo colocando o interruptor “Liga-Desliga” da lateral do
Gabinete Plastico na posigdo ([I'). Acionar duas vezes o botdo central “Liga-
Sele¢do’, sinalizado com o simbolo ( @) ) no Gabinete Pléstico.

O dispositivo desligard automaticamente

@ @ caso demore mais que dez segundos para

prosseguir os proximos comandos.

Aparecerd no visor o numero “0” com um ponto de luz vermelha em seu
canto inferior direito e o numero “1” com um ponto de luz vermelha em seu
canto inferior direito, indicando que estd no modo Duplo “Laser IV e VM,
ja com 1] (Tabela 7).

Os pontos de luz vermelha nos cantos

inferiores dos niimeros da esquerda e
da direita do visor indicam Laser Duplo

7 i (VM +1V).
14 3
Laser VM La’ser v

Esse é o momento de defini¢do da dose de aplicagdo e colocagdo de senha.
Vide item “Defini¢ao da Dose de Aplica¢do, Colocagdo da Senha e Inicio
de Aplicagdo”.
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Tabela 7. Equivaléncia de tempo de dose em segundos versus Joules (J) da Caneta Laser Pré-Fono no modo
Laser 1V mais Laser VM.

Visor Joules (J) Termpo da Dose em Segundos (5)
I | z 5
I | . 2 10
. | 3 Is
OmE | ’ 2
o 5 2
0N | EE 6 3
I | . 7 5
Om | e s 10
OR | onm 5 45
. o 50

Legenda: ] = Joules; s = Segundos.

Defini¢cio da Dose de Aplicacao, Colocagio da Senha e Inicio da Aplicagao

1 Para definir a dose de aplicagdo no modo Laser VM, IV ou Duplo, logo
apos selecionar o tipo de luz Laser, acionar o botao da direita sinalizado
com (@) até o valor desejado (1 a 10). Vide Vide Tabelas 5 (Laser IV), 6
(Laser VM) e 7 (Laser Duplo) para equivaléncia de numero do visor,
Joules e tempo em segundos. Confirmar a dose de aplicagdo apertando o
botdo central “Liga-Sele¢ao” ( Q) por trés segundos, até comegar a
piscar o zero no visor esquerdo. Esse ¢ o momento de coloca¢ido de senha
para habilitar o inicio da aplicagao.

2. Colocar a senha 11: botao (@), confirmar com o botdo (@) (aparece o
digito 1 no lado esquerdo do visor), apertar novamente o botio ((+)),
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confirmar com o botdo (@) (aparece o digito 1 no lado direito do visor),
confirmar a senha 11 apertando por trés segundos o botio (@ ). Acendera
a luz verde de forma continua no painel do Gabinete Plastico, indicando
prontiddo para aplicagdo.

& A luz de mira (vermelha) acende nesse momento.

3. Para iniciar a aplicagdo, acionar o botdo “Liga-Sele¢do” por trés
segundos — soard um apito sonoro indicando o inicio da contagem
regressiva da aplicagdo. Outro bip sonoro soara ao término da aplicagio,
tempo a depender da dose selecionada. Durante a aplica¢éo, a luz azul do
Gabinete Plastico ficara piscando.

& Caso seja necessario pausar a aplica¢do, acionar o botao da esquerda,
sinalizado com (@).

4. Para nova aplicagdo, apertar por trés segundos o botio (@). Repetir as
aplicacOes tantas quantas forem as desejadas, a depender de cada caso.

COMANDOS DE ACESSO PARA APLICACAO DE FBMV
(OU ILIB MODIFICADO)

ﬁ Colocar Oculos de Protecdo no paciente e no aplicador durante as
aplicagdes de luz Laser IV, VM ou Modo Duplo (IV + VM).

1. FBMYV (ou Ilib Modificado) - Luz Laser IV

Ligar o dispositivo colocando o interruptor “Liga-Desliga” da lateral do
Gabinete Plastico na posi¢ao ([T1). Acionar duas vezes o botdo da esquerda,
sinalizado com o simbolo (@) no Gabinete Pléstico.

O dispositivo desligara automaticamente

(@) (@) caso demore mais que dez segundos entre

o primeiro comando ( @ ) e 0 segundo.
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Aparecera no visor da esquerda a letra “L’; e no visor da direita o numero
“2”, indicando que estd no modo FBMV IV (ou Ilib Modificado 1V), ja
programado para aplicagdo de 30 minutos com entrega total de 126] (entrega

de 4,2] por minuto).
I

Acionar o botdo central “Liga-Sele¢ao”, sinalizado com o simbolo (@),
por trés segundos. Esse é o momento de colocagdo de senha para habilitar
o inicio da aplicacdo. Vide item "Colocagdo de Senha e Inicio da Aplicagdo".

2. FBMYV (ou Ilib Modificado) - Luz Laser VM

Ligar o dispositivo colocando o interruptor “Liga-Desliga” da lateral do
Gabinete Plastico na posi¢do ([I'). Acionar trés vezes o botdo da esquerda,
sinalizado com o simbolo (@) no Gabinete Plastico.

O dispositivo desligara automaticamente
@ @ caso demore mais que dez segundos entre
( ) (@) ( ) o primeiro comando ( @) ) e o segundo.
Aparecera no visor da esquerda a letra “L’; e no visor da direita o numero

“1”, indicando que estd no modo FBMV VM (ou Ilib Modificado 1V), ja
programado para aplicagdo de 30 minutos com entrega total de 126] (entrega

de 4,2] por minuto).
-

Acionar o botdo central “Liga-Selecdo’, sinalizado com o simbolo (@),
por trés segundos. Esse ¢ o momento de coloca¢io de senha para habilitar
o inicio da aplicagdo. Vide item "Colocagao de Senha e Inicio da Aplicagido".

3. FBMYV (ou Ilib Modificado) - Luz Laser Modo Duplo (IV + VM)

Ligar o dispositivo colocando o interruptor da lateral do Gabinete Plastico
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na posigdo ([1). Acionar uma vez o botdo da esquerda, sinalizado com (@)
no Gabinete Plastico. Esse ¢ o momento de colocagao de senha para habilitar
o inicio da aplicagdo. Vide item "Colocagdo de Senha e Inicio da Aplicagdo”.

O dispositivo desligard automaticamente
(@) caso demore mais que dez segundos entre
o primeiro comando ( e ) e 0 segundo.
Aparecera no visor da esquerda a letra “L’ e no visor da direita o nimero “3”,
indicando que esta no modo FBMV Duplo IV + VM (ou Ilib Modificado IV
+ VM), ja programado para aplicacdo de 15 minutos com entrega total de
126] (entrega de 8,4] por minuto).

Esse é o momento de defini¢do da dose de aplicagido e colocagdo de senha. Vide
item “Defini¢do da Dose de Aplicagio, Colocagdo da Senha e Inicio de Aplicagao”.

Colocagao da Senha e Inicio da Aplicagao

1. Colocar a senha 11: botdo (@), confirmar com o botio (@) (aparece o
digito 1 no lado esquerdo do visor), apertar novamente o botao (@),
confirmar com o botdo (@) (aparece o digito 1 no lado direito do visor),
confirmar a senha 11 apertando por trés segundos o botio (@ ). Acendera
a luz verde de forma continua no painel do Gabinete Plastico, indicando
prontiddo para aplicagio.

& A luz de mira (vermelha) acende nesse momento.

2. Para iniciar a aplicagdo, acionar o botdo “Liga-Selecdo” por trés
segundos - soard um apito sonoro indicando o inicio da contagem
regressiva da aplicagdo. Outro bip sonoro soara ao término da aplicagio,
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tempo a depender da dose selecionada. Durante a aplica¢éo, a luz azul do
Gabinete Plastico ficara piscando.

esquerda, sinalizado com ((=)). Para retornar a aplicagdo, acionar

i Caso seja necessario pausar a aplicagdo, acionar o botdo da
o botao (@) novamente.

COMANDOS DE ACESSO PARA DESLIGAR A CANETA LASER PRO-FONO

1. Colocar o interruptor “Liga-Desliga” da lateral do Gabinete Pléstico na

posicio ([O)).
2. A Caneta Laser Pré-Fono desliga sozinha por inatividade:

o em 10 segundos se antes de confirmar qualquer programacao;

o em 60 segundos se durante a prontidao para aplicagdo (luz verde continua).

Se a Caneta Laser Pro-Fono estiver na forma de aplica¢ao (luz azul do
Gabinete de Plastico piscando), acionar o botdo da esquerda (@) e a seguir
o botio central "Liga-Selegio” (@) por dois segundos. O dispositivo
desligara em dez segundos.

& A Caneta Laser Pro-Fono nao desligara se estiver no menu de escolha
de senha ou se estiver pausada de uma aplicagéo.

& A cada programagao é pedida uma senha de seguranca para ativagéo
da prontidao (LED verde).

A cada inicio de uso é necessario confirmagédo por senha e soard bip
sonoro; o LED azul pisca durante a aplicagdo. A cada programacéo o
ponto decimal abaixo do display indica o modo de uso: VM (660nm),
IV (808nm) ou Duplo (660+808nm). Idem para Ilib Modificado (L1,
L2 ou L3).
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A qualquer momento, a Caneta Laser Pro-Fono podera ser
desligada ao pressionar o botdo vermelho “Parada de Emergéncia
do Laser” ((;;Ej) situado na lateral superior do Gabinete Plastico.

Resumo para Aplicagao

A Caneta Laser Pro-Fono desliga sozinha por inatividade:

A o em 10 segundos se antes de confirmar qualquer programacao;
o em 60 segundos se durante a prontiddo para aplicagdo (luz verde
continua).

1. Luz Laser IV:

« ligar o aparelho no interruptor “Liga-Desliga” na lateral do Gabinete Plastico;
« escolha da dose: (@) até a dose desejada;

o escolha da luz Laser IV: (@) (@) (@) e confirmar com (@)
« colocacdo da senha 11: () (@) () (@);

« entrada em prontiddo: (@)
o aplicagdo: ( Q)

aplicagdo);

« repetir a aplicacio acionando ( @) tantas vezes quanto o necessrio.

3 segundos’®

3 segundos’

(bip sonoro soard no inicio e no final da

3 segundos

2. Luz Laser VM:

« ligar o aparelho no interruptor “Liga-Desliga” na lateral do Gabinete Plastico;
« escolha da dose: (@) até a dose desejada;

« escolha da luz Laser VM: (@) e confirmar com (@)
« colocagio da senha 11: (@) (@) (@) (@),

« entrada em prontiddo: (@)

3 segundos’

3 segundos’

« aplicacdo: (@) 5 segundos (bip sonoro soara no inicio e no final da aplicagdo);
« repetir a aplicagdo acionando (@) tantas vezes quanto o necessario.
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3. Luz Laser Modo Duplo (IV + VM)

o ligar o aparelho no interruptor “Liga-Desliga” na lateral do Gabinete Plastico;
« escolha da dose: (+)) até a dose desejada;

« escolha da luz Laser IV + VM: (@) (@) e confirmar com (@)
« colocagio da senha 11: (@) (@) (@) (@)

« entrada em prontidao: (@)

3 segundos’

3 Segundos;

o aplicacio: (@), wqundos (DIP SONOTO soard no inicio e no final da
aplicagdo);

« repetir a aplicagdo acionando (@) tantas vezes quanto o necessario.

4. Tlib Modificado Laser IV:

« ligar o aparelho no interruptor “Liga-Desliga” na lateral do Gabinete Plastico;

« escolha da luz Laser IV: (5O)) (5) (@ )3 coqundos’
« colocagio da senha 11: (+)) (@) (3) (@)

« entrada em prontidio: (@)

3$egundos;

o aplicacio: (@), wqundos (PIp SONOTO soard no inicio e no final da
aplicagdo);

« repetir a aplicagdo acionando (@) tantas vezes quanto o necessario.

5. Ilib Modificado Laser VM:

o ligar o aparelho no interruptor “Liga-Desliga” na lateral do Gabinete Plastico;

« escolha da luz Laser VM: (5) (O) (5) (@)
« colocacio da senha 11: (+)) (@) (3) (@)

« entrada em prontidio: (@)

3 segundos ’

SSegundus;

o aplicacio: (@), cegundos (bip sonoro soarda no inicio e no final da
aplicacio);

« repetir a aplicagdo acionando (@) tantas vezes quanto o necessario.
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6. Ilib Modificado Laser Modo Duplo (IV + VM):

o ligar o aparelho no interruptor “Liga-Desliga” na lateral do Gabinete Plastico;
« escolha da luz Laser IV + VM: (5) (@) B

« colocagio da senha 11: (1)) (@) (+)) (@)

« entrada em prontidao: (@)

>

3segund05;

« aplicacio: (@), ., (bip sonoro soara no inicio e no final da
aplicagdo);

« repetir a aplicagdo acionando (@) tantas vezes quanto o necessario.

& Para pausar a aplicagio, acionar (@); para voltar na aplicagdo, acionar
(@) novamente.

Modo de Uso

A Caneta Laser Pro-Fono podera ser utilizada por profissionais
qualificados da Area da Satide e com conhecimento na drea de FBM, com
capacitacdo especifica e adequada, estando sujeitos a responsabilidade
legal em casos de impericia, negligéncia e imprudéncia. Se o treinamento
ndo tiver sido proporcionado na Universidade, os profissionais deverao
adquirir competéncia em cursos reconhecidos na drea antes de iniciar a
utilizagio terapéutica da FBM.

& Os Oculos de Protegdo devem ser sempre utilizados durante a emissio
de Luz Laser VM ou IV, tanto pelo paciente como pelo operador.

O produto é considerado de uso portatil e foi concebido para ser
utilizado sobre uma superficie plana (contém quatro pés de silicone
para apoio).
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— Laser VM: penetra menos no tecido bioldgico - indicado para lesoes
superficiais e reparos teciduais (cicatrizagdo e drenagem local).

— Laser IV: penetra mais no tecido bioldgico - indicado para reparos
neurais e promogao de analgesia imediata e tempordria, pois promove
altera¢do no potencial da membrana citoplasmatica.

FBM PONTUAL

1. Decidir qual o objetivo desejado com a FBM e quais regides serdo
trabalhadas, inclusive determinando quais serdo os pontos de aplicagdo
de cada dose de luz Laser.

2. Limpar a regido da pele a ser trabalhada com élcool 70% e algodao.

3. Inserir a Ponteira de Fibra Optica na Caneta Laser Pr6-Fono e retirar a
tampa pldstica de protecao da mesma (Figura 8).

4. Ligar e programar a Caneta Laser Pré-Fono de acordo com as “Instrugdes
para Montagem e Operagio da Caneta Laser Pré-Fono” e as necessidades do
paciente (luz Laser desejada - VM, IV ou ambas - e a dose - tempo).

5. Apos a programacio e a colocagdo da senha “11” conforme descrito no
item “Instru¢des para Montagem e Operagdo da Caneta Laser Pr6-Fono,
direcionar a luz de mira no local desejado de aplicagéo.

& A Caneta Laser Pré-Fono e a Ponteira de Fibra Optica ndo podem sofrer
quedas ou impactos em superficies duras, sob risco de dano irremediavel.

Certifique-se de inserir completamente a ponteira no corpo da Caneta
Laser Pro-Fono deslizando até encostar completamente no alojamento,
de forma a acoplar as Fibras Oticas e feixe de mira na ponteira fornecida.
A Caneta Laser Pré-Fono ndo deve ser utilizada sem a ponteira
totalmente acoplada.

CANETA LASER PRO-FONO / MANUAL DE INSTRUCOES REVISAO 03/ SOFTWARE VERSAO 01
38



Figura 8. Ponteira de Fibra Optica inserida na Caneta Laser Pré-Fono e retirada da tampa pléstica de protecdo
da Ponteira de Fibra Optica da Caneta Laser Pré-Fono.

4
2~

Observagdes: 1. Ndo descartar a tampa pldstica de protegdo. Ao final do uso, recolocar a tampa pldstica de protecdo na Ponteira de
Fibra Optica. 2. Evite quedas, pois a Ponteira de Fibra Optica é fragil e pode quebrar em caso de impacto em superficie dura, tal
como vidro ou ceramica, sob pena de danificd-la irremediavelmente.

6. Pressionar o botdo “Liga-Selecio” (@) por trés segundos até ouvir um
bip sonoro, que indicara que a contagem do tempo da dose iniciou. Outro
bip sonoro sera ouvido quando a contagem do tempo da dose terminar.

dose e o inicio da aplicagdo da segunda dose, o aparelho desligara

2 Se demorar mais que 60 segundos entre o término da aplica¢io da
automaticamente.

7. Repetir essa operagdo descrita no item anterior (item 6) tantos quantos
forem os pontos previamente selecionados para a aplicagdo.

Quanto mais intenso o contato da Fibra Optica da Caneta Laser
Pré-Fono com a pele do paciente, mais profundamente a luz Laser
penetrard nos tecidos. A intensidade de contato dependera do objetivo
terapéutico e da sensibilidade ao toque apresentada pelo paciente.
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FBMYV OU ILIB MODIFICADO

1.
2.

Decidir qual o objetivo desejado com a FBMV (ou Ilib Modificado).

Limpar o pulso do paciente (preferencialmente esquerdo) com alcool
70% e algodao.

Inserir a Pulseira Pro-Fono para Ilib Modificado preferencialmente no
pulso esquerdo do paciente.

Com o dedo indicador do aplicador, localizar o local de batimento da
artéria radial e colocar a saida da Pulseira Pr6-Fono para Ilib Modificado
sobre esse local.

Puxar e ajustar a tira elastica da Pulseira Pré-Fono para Ilib Modificado
no pulso do paciente, de forma que a saida da Pulseira néo saia do local
de batimento da artéria radial.

Ligar e programar a Caneta Laser Pr6-Fono de acordo com as “Instrugoes
de Operagao e Montagem da Caneta Laser Pro-Fono” e as necessidades do
paciente (luz Laser desejada - VM, IV ou ambas - e a dose — tempo).

Apos a programagcio e a colocagao da senha “11” conforme descrito no item
“Instrugdes para Montagem e Operagio da Caneta Laser Pré-Fono’, retirar
a tampa pléstica de protecdo da Ponteira de Fibra Optica e inserir a sua
extremidade na conexéo da Pulseira Pro-Fono Ilib Modificado (Figura 9).

Figura 9. Ponteira de Fibra Optica da Caneta Laser Pré-Fono posicionada com sua saida na artéria radial.

Parte menor da Ponteira de Fibra
Optica perpendicular ao pulso.
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8. Pressionar o botdo (@) até ouvir um bip sonoro, que indicard que a
contagem do tempo regressivo da dose iniciou. Outro bip sonoro sera
ouvido quando a contagem do tempo da dose terminar.

9. E possivel “pausar” a contagem regressiva do Ilib Modificado e retornar
ao tratamento pressionando o botdo da esquerda ((-)) uma vez; para
retornar a aplicagdo, pressionar novamente o botio ((-)).

10. Para retirada da Ponteira de Fibra Optica da Caneta Laser Pr6-Fono,
pressionar o anel azul que destrava a conexdo (engate rapido) da Pulseira
Pro-Fono para Ilib Modificado (Figura 10).

A Para facilitar a retirada da Ponteira de Fibra Optica do orificio da Pulseira
Pré-Fono para Ilib Modificado, pressionar o seu engate.

Figura 10. Caneta Laser Pré-Fono montada para aplicagdo da Técnica de FBMV (também chamado de ILIB
Modificado).

Anel azul de retengio. Apés o uso,

pressiond-lo para desacopla-lo da
Ponteira de Fibra Optica. \

Manter a tampa de prote¢do vermelha montada na Ponteira de Fibra
Optica ap6s utilizagdo ou higienizagdo
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Sugestoes de Protocolos na Fonoaudiologia

Os Protocolos aqui apresentados foram baseados no Manual Completo de
Laserterapia... (MedSci, 2024).

Analgesia
Parametro Detalhes
Frequéncia de Sessao A cada 48 ou 72 horas.
Forma e Local de Aplicagdo Pontual. Sobre a drea dolorida a cada 1,5cm.
Dose 3 a 6] por ponto (30 a 60 segundos).
Modo Laser1V.
Observagoes Aumentar ligeiramente a energia nos pontos gatilho.

Legenda: cm = Centimetro; IV = Infmvermelho; ] = Joules.

Anosmia (Olfato) e Ageusia (Paladar)

Parametro Detalhes

Frequéncia de

- Duas vezes por semana.
Sessdo

Fi Local ) . .
orma € L0 pontual. Intranasal e lingual (regido gustativa).

de Aplicagdo
Dose 4] por ponto (40 segundos).
Modo Laser IV.
Sugestdo: apés a irradiagdo, realizar exercicios para a
estimulagdo do olfato com diferentes aromas. Vide Instrumento
Observages de Avaliagao e Treinamento Olfativos. Apos a aplicagio do laser,

estimule a lingua com sabores doce, salgado, azedo e amargo,
utilizando corantes de baunilha, alecrim, limdo, cravo ou
alimentos correspondentes.

Legenda: 1V = Infravermelho; ] = Joules.
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Enxaqueca e Vertigem

Parametro

Detalhes

Frequéncia de Sessao

Dez a quinze aplicagdes, uma a
cada dois dias.

Forma e Local de

Pontual. Regido demarcada e
pontos dolorosos referidos pelo

Aplicagdo paciente.
Dose 4] por ponto (40 segundos).
Modo Laser 1V. :
Observagoes Em casos agudos, pode-se aplicar diariamente.

Legenda: 1V = Infravermelho; ] = Joules.

Edema

Parametro

Detalhes

Frequéncia de Sessao

Dez a quinze aplicagoes, uma a cada dois dias.

Forma e Local de

Pontual. Area lesionada e nos principais linfonodos
palpdveis de cabega e pescogo responsdveis pela

Aplicagdo drenagem da regido afetada.
Dose 3 a 4] por ponto (30 a 40 segundos).
Modo Laser IV.

Legenda: 1V = Infravermelho; ] = Joules.
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Estimula¢io dos Reflexos Orais

Pardmetro Detalhes
Frequéncia de Sessao A cada 24, 48 ou 72 horas.
Forma e Local de Pontual. Toda a lingua, arco palatofaringeo/arco
Aplicagdo palatoglosso a cada 1,5¢m.
Dose 1 a 3] por ponto (5 a 15 segundos).
Modo Laser Duplo (VM + 1V).

Legenda: IV = Infravermelho; ] = Joules; VM = Vermelho.

Estimula¢ao Gustativa/Repaladarizagao

Parametro Detalhes

Frequéncia de Sessao A cada 24, 48 ou 72 horas.

F L
orma ¢ Local de Pontual. Sobre toda a lingua com pontos a cada 1,5cm.

Aplicagdo
Dose 1 a 2] por ponto (5 a 10 segundos).
Modo Laser Duplo (VM +1V).

Legenda: IV = Infravermelho; ] = Joules; VM = Vermelho.

Estimulagio Olfativa

Pariametro Detalhes

Frequéncia de Sessao A cada 48 ou 72 horas.

Pontual. Intranasal, o mais

Forma e Local de . , L
proximo possivel das terminagoes

1 ¥

Aplicagdo do nervo olfativo (bulbo olfativo).
3 a 4] por ponto (30 a 40
Dose segundos).
Modo Laser IV.

Legenda: 1V = Infravermelho; ] = Joules.
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Hipersensibilidade Intraoral

Parimetro Detalhes
Frequéncia de Sessdo Realizar dez aplicagdes, uma vez a cada dois dias.
Forma e Local de Aplicagdo Pontual. Regido de palato mole a cada 1,5cm.
Dose 2 a 3] por ponto (20 a 30 segundos).
Modo Laser IV.

Legenda: IV = Infravermelho; ] = Joules.

Ronco

Parametro Detalhes

Frequéncia de Sessao Duas vezes por semana.

Forma e Local de Pontual. Palato Mole.

Aplicagdo
Dose 4] por ponto (40 segundos).
Modo Laser IV.
Observagoes Minimo de trés pontos de aplicagdo.

Legenda: 1V = Infravermelho; ] = Joules.
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Sialorréia

Parametro

Detalhes

Frequéncia de Sessao

A cada 24 a 72 horas.

Forma e Local de

Pontual. Diretamente sobre as

Aplicagdo glandulas salivares.
6 a 9] (60 a 90 segundos) por ponto.
A dose utilizada nas primeiras
duas aplicagoes deverd ser de 6],
Dose perfazendo um total de quatro
ou cinco pontos sobre a glandula
pardtida.
Um tinico ponto em
submandibular e sublingual.
Modo Laser IV.
Legenda: IV = Infravermelho; ] = Joules.
Tinnitus/Zumbido
Pardmetro Detalhes
L ~ A cada 24 ou 48 horas. Recomenda-se ao menos dez
Frequéncia de Sessao sessdes

Forma e Local de

Pontual. Aplicar trés pontos ao longo do processo
mastoide, direcionando a Ponteira para o meato

Aplicagdo actistico externo, e mais trés pontos angulados em
dire¢do a membrana timpdnica.
Dose 6 a 9] por ponto (60 a 90 segundos).
Modo Laser IV.
Observagoes Aplicar 6] em cada conduto auditivo bilateralmente.

Legenda: IV = Infravermelho; J = Joules.
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Voz

Parametro Detalhes

Frequéncia de Sessdo Duas vezes por semana.

F L
orma ¢ Local de Pontual. Na laringe em dire¢do a prega vocal.

Aplicagdo
Dose 4 a 9] por ponto (40 a 90 segudos).
Modo Laser IV.
Observacées Aplicar antes dos exercicios vocais. Melhora a

performance muscular.

Legenda: 1V = Infravermelho; ] = Joules.

Asma

Parametro Detalhes

20 a 30 minutos por sessdo. Trés vezes por semana

Frequéncia de Sessdo .
1 (total de oito semanas).

Modo Ilib Modificado IV (L2).

Legenda: IV = Infravermelho; L2 = Ilib Modificado luz Laser Infravermelho.

Hipertensao
Parametro Detalhes
Frequéncia de Sessdo 20 a 30 minutos por sessdo. Duas a trés vezes por
semana (total de seis a oito semanas).
Modo Ilib Modificado IV (L2).

Legenda: 1V = Infravermelho; L2 = Ilib Modificado luz Laser Infravermelho.
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Neuropatia Diabética

Parametro

Detalhes

Frequéncia de Sessao

30 minutos por sessdo. Trés vezes por semana (total de
doze semanas).

Modo

Ilib Modificado IV (L2).

Legenda: 1V = Infravermelho; L2 = 1

lib Modificado luz Laser Infravermelho.

Enxaqueca Cronica

Pariametro

Detalhes

Frequéncia de Sessdo

20 minutos por sessdo. Duas vezes por semana (total
de seis semanas).

Modo

Ilib Modificado VM (L1).

Legenda: VM = Vermelho; L1 = Ilib Modificado luz Laser Vermelho.

Dor Mus

culoesquelética e Disturbio do Sono

Parametro

Detalhes

Frequéncia de Sessdo

60 minutos por sessdo. Diariamente por dez dias
consecutivos (repetir trés vezes depois, com intervalos
entre os descansos de dez a vinte dias).

Modo

Ilib Modificado IV (L2).

Legenda: IV = Infravermelho; L2 = 1

lib Modificado luz Laser Infravermelho.

Sindrome de Fadiga Cronica

Parametro

Detalhes

Frequéncia de Sessao

15 a 30 minutos por sessdo. Diariamente por 7 a 12
dias (repetir conforme resposta).

Modo

Ilib Modificado IV (L2).

Legenda: 1V = Infravermelho; L2 = 1

CANETA LASER PRO-FONO /

lib Modificado luz Laser Infravermelho.
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Contraindicagoes

A utilizagdo da Caneta Laser Pro-Fono esta contraindicada nos seguintes casos:

o cancer de pele ou tumor maligno na regido irradiada;
o alteragdes nos fatores de coagulagio;

« irradiagdo de drea sob tratamento dermatolégico em pacientes que
estejam utilizando substancias fotossensiveis ou em pacientes que
estejam utilizando medicamentos ou substancias que podem ter acdo
fotossensibilizadora, como por exemplo: isotretinoina, acido retindico,
entre outros;

o mulheres gravidas.

« irradiagdo do feto ou do ttero em pacientes gravidas;

o portadores de cataratas que ndo estiverem sob acompanhamento médico;
« irradiacdo dos olhos ou de portadores de glaucoma;

« irradiagdo de dreas com hemorragias;

« irradiacdo de dreas infectadas;

o irradiagdo de area com hipoestesia ao calor;

o irradiacao das linhas epifisiais em criangas;

o irradiacdo em criangas menores de dois anos;

« irradiagdo de glandula tireoide, glandulas enddcrinas e testiculos;

o irradiacdo de nervo vago.
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Adverténcias e Precaugoes

Para que a Caneta Laser Pro-Fono possa ser utilizada de forma segura e eficiente,
aconselha-se a leitura deste Manual de Instrugdes antes de sua primeira utilizagio.

1. Nao utilizar a Caneta Laser Pro-Fono com bateria sem carga ou por mais
tempo de uso que o indicado pelo seu fabricante. Trocar ou recarregar
a bateria sempre que a mesma estiver sem desempenho adequado. A
utilizagdo da bateria fora das especificagdes e/ou com carga baixa fard
com que a Caneta Laser Pro-Fono funcione fora das especificacdes
técnicas fornecidas neste Manual.

2. Manter a Caneta Laser Pré-Fono e sua Ponteira de Fibra Optica fora do
alcance de criancas. Contém pegas pequenas que ndo podem ser ingeridas.

3. Nio modificar nenhuma parte da Caneta Laser Pr6-Fono. E proibido
realizar reparos e modifica¢des ndo autorizadas pela HCP, sob pena de
dano ao produto e seus acessorios (ndo viole a etiqueta de garantia “Pro
Fono - Néo remova! — Lacre de garantia” presente no Gabinete Plastico
do equipamento, caso contrério perdera o direito a garantia de fabrica).

4. A Ponteira de Fibra Optica deverd ser higienizada antes e apés cada
utiliza¢do, de acordo com as instrucdes contidas neste Manual de Instrugoes.

5. Antes de utilizar a Ponteira de Fibra Optica da Caneta Laser Pré-Fono,
verificar seu estado - descartd-la quando danificada.

6. Recomenda-se o uso individual da Ponteira de Fibra Optica, evitando-se
aplicar a mesma Ponteira em mais de um paciente.

7. Os Oculos de Prote¢io sio de uso obrigatério, tanto para o aplicador
como para o paciente, durante a aplicagdo da luz Laser da Caneta Laser
Pré-Fono.
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8.
9.

Nao utilizar em casos de dor de etiologia desconhecida.

Nio introduzir objetos no orificio da Caneta Laser Pr6-Fono.

10. Todo funcionamento anormal do equipamento deve ser reportado ao

11.

12.

pessoal técnico do servi¢o de assisténcia técnica da HCP - Pro-Fono.
Neste caso, o equipamento nio deve ser usado.

A Luz Laser pode causar lesdes oculares. Todas as pessoas presentes no local
onde hd emissio de Luz Laser devem proteger os olhos. Dois Oculos de
Protecéo (para o operador e paciente) sio fornecidos com a Caneta Laser Pro-
Fono. Somente estes 6culos deverdo ser utilizados com o equipamento:

o nunca olhe diretamente para a Luz Laser emitida e principalmente
ndo direcione a mesma sobre qualquer pessoa, a ndo ser a que estiver
sob tratamento;

o superficies brilhantes podem refletir a Luz Laser em dire¢do aos olhos;
« nunca irradie processos tumorais diretamente, o Laser pode estimula-los.

Nio instale o equipamento em local sujeito a luz solar direta, p6 em
excesso ou vibragdes mecénicas.

« harisco de fogo e/ou explosao quando a saida do Laser for utilizada na
presenca de materiais inflamaveis, solugdes ou gases, ou em um ambiente
rico em oxigénio. A utilizacdo de gases anestésicos inflamaveis ou
oxidaveis, tais como o Oxido Nitroso (N,0O) e Oxigeénio, deve ser evitada.
Alguns materiais, por exemplo algodéo, quando saturados com oxigénio,
podem inflamar-se pelas altas temperaturas produzidas. Os solventes
de adesivos e solugdes inflamaveis utilizados para limpeza e desinfecgio
devem evaporar antes do equipamento ser utilizado. Deve-se prestar
atengao ao perigo de igni¢do de gases endogenos;
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o mantenha a Caneta Laser Pr6-Fono em local seguro, evitando sua
queda. A utiliza¢ao da Pulseira Pro-Fono para Ilib Modificado
garante que ndo exista contato entre a fibra dptica e o paciente,
fixando a distancia de aplicagdo em 10mm. Além disso, a pulseira é
de uso individual, trazendo maior seguranga para o paciente.

13. De acordo com a cldusula 4.3 da IEC 60601-1, é definido como
Desempenho Essencial da Caneta Laser Pr6-Fono:

« quando energizado e em condigdes normais de operagio, o equipamento
deve ser capaz de emitir luz IV e VM, com tolerancia de poténcia de
100mW +/- 20% e com variagdo de +/- 10% do tempo definido pelo
menu de selecio.

13.1.No caso de interferéncia eletromagnética causada por outros equipamentos,
é possivel que a Caneta Laser Pro-Fono interrompa a aplicagdo antes do
tempo previsto, podendo resultar na ineficacia do tratamento. O usudrio deve
estar sempre atento a contagem regressiva do tempo para detectar qualquer
interrupgdo. Caso algum outro equipamento interfira na operagdo normal
da Caneta Laser Pro-Fono, o que pode ser verificado ao ligar e desligar o
equipamento, o usudrio deve tentar corrigir a interferéncia através da adogéo
de uma ou mais das seguintes medidas:

« reorientar ou realocar a Caneta Laser Pré-Fono longe do equipamento;

o aumentar a distancia entre os equipamentos. Consultar a assisténcia
técnica da HCP - Pro6-Fono.

13.2. A falta ou degradagéo desses desempenhos resultam em riscos inaceitaveis:

o protecao contra corrente de toque e risco de choque elétrico: o
funcionamento do equipamento é por meio de bateria (Li-Ion), onde a
tensdo de operagdo é baixa — 3,6V - que ndo ocasiona risco de choque
elétrico. Além disso, o material do gabinete, as partes acessiveis, como a
Ponteira de Fibra Optica s3o feitas de material isolante;
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14.

15.

o baterias: a bateria utilizada e recomendada para a operagéo é secundaria
— recarregavel (Li-Ion) com carga total 3,6V — 2.000mAh. Nesse tipo de
bateria, ndo ha risco de choque elétrico, pois a tensio é baixa;

« interrup¢io da fonte de alimentagio elétrica: o equipamento é
energizado internamente, por uso de Bateria Li-Ion recarregavel. Nao
possui alimentagdo secundaria, pois em uma falha de carga, ndo coloca
em risco o usudrio. Quando ocorre a falha de energia o equipamento
desliga, e permanece desligado ap6s a restauracdo da alimentagio, niao
ocorrendo perda da seguranca basica;

o gabinetes (seguran¢a mecénica): os gabinetes sdo projetados resistentes
a impacto, sem cantos vivos e superficies asperas;

 protecao contra temperaturas excessivas: o equipamento possui
componentes e pegas que auxiliam na dissipagdo adequada do calor,
gerado pelo laser.

Protecao dos olhos e pele - Dron :

¢ a distancia segura da emissdo do feixe de luz 6ptica Laser. Melhor
explicando, é a distancia segura que uma pessoa sem prote¢ao adequada
dos olhos pode estar exposta sem risco algum, a uma fonte geradora de
feixe de luz dptica Laser. E extremamente importante o conhecimento
da Dron quando se opera um equipamento a Laser. A luz 6ptica gerada
pelo equipamento possui feixes Laser divergentes (espalha em todas as
dire¢des), portanto pouca luz é emitida para os olhos. Nao existe perigo
de "pontos pequenos" de concentracdo de energia na retina. Sendo assim
uma Dron de aproxidamente cinco metros é considerada segura.

Risco de ocorrer interferéncia de um equipamento se adjacente a outro
ou se acoplado dentro do mesmo ambiente de utilizagao da Caneta
Laser Pro-Fono.
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15.1.A Caneta Laser Pro-Fono ndo ¢ destinada a uso proximo a Equipamentos
cirtrgicos de Alta Frequéncia (AF) ativos (bisturis elétricos). Evite manter a
Caneta Laser Pré-Fono préxima aos cabos de acessorios cirtrgicos de AE
evitando emissoes irradiadas prejudiciais ao produto.

15.2.0s ambientes recomendados para utilizacdo da Caneta Laser Pré-Fono sao:
clinicas, consultérios e hospitais, desde que evitando operar na proximidade
de equipamentos cirtirgicos de AF e seus cabos, equipamentos de diagnostico
por imagem que utilizam alta energia (tomografos, ressonancia magnética e
raios X) e salas blindadas de RF de Sistemas Eletromédicos, que possam causar
degradagio no funcionamento da Caneta Laser Pré-Fono ou distor¢do do
sinal de luz, gerando travamento ou reinicializagao.

15.3.Evite ambientes com alta temperatura, vibragdo ou evento de
descarga ESD.

16. Risco de interferéncia eletromagnética indesejada, radiada ou conduzida.

16.1.A Caneta Laser Pro-Fono nao ¢ ligada a rede elétrica durante o seu
funcionamento. Apenas o carregador é ligado durante recarga da
Bateria Li-Ion.

16.2.A Caneta Laser Pré-Fono possui dois ferrites tipo “clip on” (Filtragem
de EMI/RFI) no cabo de sinal, o que evita possivel emissdo de RF conduzida
no ambiente de utilizagdo.

17.Verificagdo da integridade do sistema de entrega do feixe: o feixe de mira
passa pelo mesmo sistema Optico dos feixes de trabalho portanto no estado
de prontidao antes de ativar o uso observe se o Laser VM de baixa poténcia
ilumina a saida da ponteira de Fibra Otica acoplada a Caneta Laser Pré-Fono.

18.Néo ha risco de desvio nos comprimentos de onda declarados (660nm e
808nm acima de 10nm) da luz laser transmitida. O perigo para os olhos é
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no caso de o usudrio e paciente utilizarem 6culos de prote¢do inapropriados,
diferentes dos fornecidos pela HCP. O visor verde escuro (tonalidade 5)
protege contra luz intensa (L5) e raios IV (R5). EPI aprovado para resisténcia
a alto impacto. Haste tipo espatula, com ajuste de comprimento, contém
tratamento anti risco nas lentes de policarbonato, contém apoio nasal, meia
protecdo nas bordas superior e protecio lateral. Protege contra raios UVA/
UVB, cinco anos de validade apds Data de Fabrica¢do (Fabricado de acordo
com a norma ANSI/ISEA 7Z87.1-2015).

! O contetido na embalagem ¢é fragil e deve ser transportado com cuidado.

T Mantenha longe da chuva e ambientes imidos: a embalagem nao deve
ser transportada na chuva.

O uso de acessérios, Oculos de Protecdo, Pulseira Pro-Fono para Ilib
Modificado e Ponteira de Fibra Optica que ndo sejam os especificados

& ou fornecidos pelo fabricante deste produto pode resultar em emissoes
eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida
deste equipamento e resultar em operagdo inadequada.

O uso deste produto adjacente ou sobre outro equipamento deve
& ser evitado, pois pode resultar em opera¢do inadequada. Se este uso

se fizer necessario, convém que este e 0 outro equipamento sejam

observados para se verificar que estejam operando normalmente.

Convém que os equipamentos portateis de comunicacdo por RF
(incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas)
& ndo sejam utilizados a menos de 30cm de qualquer parte da Caneta
Laser Pré-Fono, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer degradagio do desempenho deste produto.
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Para previnir eventos adversos ao paciente e ao operador devido a
pertubagoes eletromagnéticas, e visando uma correta manutengdo da

A seguranca basica e desempenho essencial em relagdo a pertubagdes
eletromagnéticas durante a vida util esperada da Caneta Laser Pro-
Fono, as seguintes precau¢des devem ser tomadas:

o aorganizagdo responsavel deve ficar atenta a manter uma distancia
segura de outros equipamentos instalados operando proximos
a Caneta Laser Pro-Fono (minimo de 0,5m) que possam causar
alguma degradacao na funcao pretendida da Caneta ou possam
ser influenciados por ela.

recomenda-se programar manuten¢do periddica ou estabelecer
intervalos de servigos adequados, verificando periodicamente o
correto funcionamento da Caneta Laser Pro-Fono.

A Nao ha precaucdes a serem tomadas caso o local de uso seja proximo
(a menos de 1,5km) a antenas de transmissao AM, FM ou de TV.

& Este produto nao contém blindagens ou aterramentos e ndo podera
ser ligado a rede elétrica de alimentagao.

A Caneta Laser Pro-Fono nao é adequada ao uso na presenga de uma
mistura anestésica inflamével com ar, Oxigénio ou N, O.

O uso de acessorios que ndo sejam os originais especificados e
fornecidos com a Caneta Laser Pro-Fono pode resultar em emissoes

Q eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida,
resultando em dano ou redu¢do de desempenho. Nao substituir por
outros similares, nem efetue modificagdes no produto, o que invalida
a garantia concedida.
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A
A
A
A

A

E obrigatério o uso dos Oculos de Protegio pelo paciente e operador
durante o uso da Caneta Laser Pro-Fono. A Caneta Laser Pro-Fono
nao deve ser utilizada para irradiar os olhos.

Imunidade a descargas eletroestéticas pelo ar: caso ocorram descargas
no Gabinete Plastico, na Caneta Laser Pro-Fono ou na Ponteira de
Fibra Optica acima de +/- 8kV (por exemplo +/- 15kV), a Caneta
Laser Pro-Fono podera ter alterada a sua configuragio e podera
desligar, sendo necessaria uma intervencao simples do operador para
o restabelecimento do seu funcionamento.

Este equipamento é projetado para atender os limites de compatibilidade
eletromagnética previstos nas normas NBR IEC 60601-1-2 e correlatas.
Evite opera-los proximos a equipamentos geradores de RE, tipo wireless
(sem fio), telefones moveis, telefones sem fio e suas estagdes base e
walkie-talkies ou bisturis elétricos, bem como de campos magnéticos
como ressonincia magnética. Estes equipamentos podem fazer com
que a Caneta Laser Pro-Fono opere de forma inadequada.

A operagdo a curta distincia (um metro, por exemplo) de um
equipamento de terapia por ondas ou micro ondas pode produzir
instabilidade na saida da Caneta Laser Pr6-Fono.

Para prevenir interferéncias eletromagnéticas, sugerimos que a
Caneta Laser Pro-Fono seja utilizada a pelo menos trés metros dos
equipamentos de terapia por ondas curtas ou terapia por micro ondas.

Equipamentos de comunicagdo por RE moveis ou portateis,
podem causar interferéncia e afetar o funcionamento da Caneta
Laser Pro-Fono.
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A utilizagdo de ajustes e energias acima do recomendado pode resultar
& em uma exposicdo indesejada a radiagdo. A utilizagdo inadequada da
Caneta Laser Pro-Fono podera acarretar eventuais danos ao paciente.

A HCP nio se responsabiliza pela utilizacdo incorreta e/ou inadequada
da Caneta Laser Pré-Fono ou pela falta de conhecimento do operador e
responsavel pelo uso.

cuidados especificados pelo operador ou usudrio responsavel durante e

i A HCP nido se responsabiliza pela nido execu¢do pelo paciente dos
apds o tratamento no hospital.

& Nio permitir que objetos metdlicos fagam contato com os terminais da
Bateria Recarregavel Li-Ion provocando um curto.

O uso de controles ou ajustes, bem como o desempenho de
& procedimentos além dos especificados neste manual de instrugdes
pode resultar em exposi¢ao perigosa a radiagéo.

« A Caneta Laser Pro-Fono é protegida contra “uso ndo autorizado’,
pelo uso de senha para ativacdo da condi¢do de “prontiddo/
disponivel para uso” Sem digitar a senha correta ndo é possivel
ativar a luz laser.

A utilizagao de ajustes e energias acima do recomendado pode resultar
& em uma exposi¢do indesejada a radiagdo. A utilizagdo inadequada da
Caneta Laser Pro-Fono podera acarretar eventuais danos ao paciente.

& Fumos e/ou fumaga de laser podem conter particulados de tecido vivo.
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Limpeza / Higienizagao

Para obedecer as regras de processamento de materiais, fornecidas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Ministério da Saude, os seguintes
cuidados deverdo ser tomados:

A Caneta Laser Pré-Fono nio entra em contato com o paciente, assim pode
ser utilizada em diversos pacientes, desde que as Instrucdes de Limpeza
sejam seguidas.

A Ponteira de Fibra Optica, os Oculos de Protecdo e a Pulseira
Pro-Fono para Ilib Modificado sdo de uso individual e devem ser
higienizadas antes e apds cada utilizagdo conforme recomendagdes.

A Caneta Laser Prd-Fono, suas partes e acessorios nio sio

& esterilizaveis. Qualquer método de esterilizagdo danificard o produto,
implicando no cancelamento da garantia (90 dias para equipamento e
acessorios: Ponteira de Fibra Optica, Caneta Laser Pro-Fono, Pulseira
1lib Modificado e Oculos de Protegio).

Antes de iniciar o processo de limpeza e higienizagio, a bateria deve
ser retirada do seu compartimento no Gabinete Plastico, e a tampa do
compartimento de bateria devera estar fechada até o final.

PARTE EXTERNA DO GABINETE PLASTICO E DA
CANETA LASER PRO-FONO

& A limpeza do Gabinete Plastico e do corpo da Caneta Laser Pré-Fono
deve ser realizada com a Ponteira de Fibra Optica desacoplada da mesma.

CANETA LASER PRO-FONO / MANUAL DE INSTRUCOES REVISAO 03/ SOFTWARE VERSAO 01
59



Utilizar apenas um pano macio, seco e limpo. Nao utilizar substincias volateis
(benzina, alcool, solventes em geral), pois as mesmas podem danificar o produto.
Em caso de higienizacao mais profunda, podera ser utilizado um pano macio
(flanela seca) ou lengo levemente umedecido com sabdo neutro ou dlcool 70% —
sempre evitando que o eventual excesso de liquido penetre no corpo da Caneta
Laser Pro-Fono e no Gabinete Plastico, sob pena de danifica-lo irremediavelmente.

Nio passar alcool no corpo da Caneta Laser Pro-Fono para ndo
danificar a rotulagem e seu adesivo, evitando descolagem das mesmas.

CABO MULTIVIAS

Higienizar o Cabo Multivias entre utilizagdes com um pano macio (flanela seca) ou
lengo levemente umedecido com sabdo neutro ou alcool 70% — sempre evitando
que o eventual excesso de liquido penetre no corpo da Caneta Laser Pré-Fono.

PONTEIRA DE FIBRA OPTICA E TAMPA PLASTICA DE PROTECAO

Utilizar lenco de papel, chumaco de algodao ou pano limpo levemente umedecidos
com dlcool 70%, para remogao da sujidade da ponteira e eventuais residuos que
possam alterar a passagem da luz Laser até o paciente. Apos secas, inserir a Tampa
Pléstica de Protegio na extremidade da Ponteira de Fibra Optica.

A limpeza da Ponteira de Fibra Optica e da Pulseira Pré-Fono Ilib
Modificado podera ser realizada multiplas vezes, ndo afetando as suas
superficies de acabamento.

& Sempre que possivel, manter a Tampa Plastica de Protecdo na ponta
de saida da Ponteira de Fibra Optica da Caneta Laser Pr6-Fono. Evitar
impacto em superficies duras, sob pena de danifica-la irremediavelmente.
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CONECTOR DA PULSEIRA PRO-FONO PARA ILIB MODIFICADO

Utilizar lengo de papel, chumaco de algoddo ou pano limpo levemente
umedecidos com alcool 70%, para remogao da sujidade do conector e tecido
elastico da Pulseira Pré-Fono para Ilib Modificado.

Logo apds a limpeza e secagem, embalar o produto em papel toalha
limpo e guarda-lo dentro da embalagem original.

OCULOS DE PROTECAO

Lavar com agua morna e detergente neutro. Secar com pano macio limpo.

A O uso de lengo de papel podera riscar a lente plastica do Oculos
de Protecio.

Manutencao e Calibragao

A manutencio, a calibragio e a Assisténcia Técnica da Caneta Laser Pro-Fono
devem sempre ser feitas pelo Departamento Técnico da Industria e Comércio
de Produtos para Fonoaudiologia HCP Ltda.

Sugere-se que o usudrio faga inspe¢do, manutencéo e calibragdo preventivas
na HCP a cada 18 meses. Como fabricante, a HCP responsabiliza-se pelas
caracteristicas técnicas e seguranga do dispositivo somente nos casos onde
a unidade tenha sido utilizada de acordo com as Instru¢des de Uso contidas
neste Manual de Instrugdes, e desde que manutencéo, reparos e modificagdes
tenham sido efetuados pela HCP ou agentes expressamente autorizados.
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Garantia e Assisténcia Técnica

A Caneta Laser Pro-Fono é garantida contra defeitos de fabricagdo, se
consideradas as condigdes estabelecidas por este Manual de Instrugdes, por 90
dias corridos da sua compra, comprovada pela Nota Fiscal.

& A garantia ndo cobre as despesas com o transporte do produto até a
Industria e Comércio de Produtos para Fonoaudiologia HCP Ltda.

& A garantia ndo cobre pegas sujeitas ao desgaste natural, tais como
componentes da placa interna e Cabos de Aplicagao.

O periodo de garantia contara a partir da data da compra do primeiro
adquirente consumidor, mesmo que o produto venha a ser transferido a
terceiros. Compreendera a substitui¢do de pecas e mao de obra no reparo de
defeitos devidamente constatados como sendo de fabricagao.

O atendimento em garantia sera feito exclusivamente pela Industria e
Comércio de Produtos para Fonoaudiologia HCP Ltda. A garantia ndo
abrangera os danos a Caneta Laser Pro-Fono advindos de:

1. Nao observancia das especificagdes e recomendagoes deste Manual de
Instrugdes durante o uso da Caneta Laser Pré-Fono.

2. Acidentes ou agentes da natureza.

3. Maus tratos, descuido, altera¢des, modificagdes ou consertos feitos por
pessoas ou entidades ndo autorizadas pela Industria e Comércio de
Produtos para Fonoaudiologia HCP Ltda.

4. Remogdo ou adulteracdo do Numero de Série do produto.
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5. Acidentes de transporte.

& Néo abrir o Gabinete Plastico da Caneta Laser Pro-Fono ou modificar o
produto sob pena de perder a garantia se o lacre violavel estiver rompido.

6. Em caso de davida ou defeito, consultar a HCP.

Assisténcia Técnica

Industria e Comércio de Produtos para Fonoaudiologia HCP Ltda.
Av. Antonio Roberto, 160
CEP: 06315-270 - Carapicuiba - SP

Brasil
CNPJ 01.462.814/0001-00 Industria Brasileira

Atendimento ao consumidor: (11) 4688-2220 (SAC)
Email: profono@profono.com.br

www.profono.com.br
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Resolugdo de Problemas do Dispositivo

Problema

Solugao

O dispositivo ndo liga.

Verificar se o interrupitor "Liga-Desliga” estd ligado (posicdo '1).

Verificar se o botdao "Parada de Emergéncia do Laser" estd
desabilitado (ON/OFF).

Verificar se a bateria recarregdvel estd montada e se possui carga.

Verificar a validade e a colocagido da bateria - polaridade
(marcagdo “+ e - no alojamento de bateria).

Se 0 equipamento ndo ligar apés substituir a bateria usada por
uma nova, encaminhe-o para conserto na Pré Fono.

Bateria apresenta vazamento de liquido.

Evitar o contato direto com a pele, olhos ou ingestio se a bateria
vazou eletrdlito (liquido orgdnico contendo sais de litio) no ambiente.

Limpar imediatamente o liquido vazado na Caneta Laser Pré-Fono
com um papel toalha, incluindo os contatos de suporte de bateria.

Efetuar o descarte “eco-responsdvel’, nunca descartando-a em lixo
comum. Supermercados e lojas de produtos eletronicos dispoem de
“recipientes papa-pilhas” para descarte de baterias gastas.

Falha ao ligar o dispositivo.

Verificar o fechamento da tampa branca interna do
compartimento da bateria, da tampa vermelha externa e o
correto posicionamento da bateria.

Intensidade reduzida — LED azul ao lado do
display permanece aceso ou piscando.

Observagdo: LED azul aceso - indica
bateria fraca (V < 3,0V). A Caneta Laser
Pro-Fono ndo gera Luz Laser com tensdo
abaixo da sua operagdo normal; LED azul
aceso continuamente indica carga baixa e
a proximidade do esgotamento completo de
carga da bateria (V < 3,0V).

Observagdo: a Caneta Laser Pré-Fono
poderd desligar repentinamente em caso
de bateria fraca.

Verificar a vida util da bateria. Trocar a bateria por outra nova
ou bateria recarregada.

Recarregar e substituir a bateria descarregada por uma
carregada.

Legenda: LED = Light Emiting Diode; V= Volts.
Caso o problema persista, entrar em contato com a Pré-Fono.
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Declaragdo Ambiental - Tempo de Vida Util

Componente Vida Util Descarte
. O acessério Ponteira de Fibra Opica da Caneta
Aproximadamente . , . -
6000 horas Laser Pré-Fono é composto por material atoxico e
- . . g ndo representa risco de contaminagdo para o meio
Acessorio Ponteira de Fibra de utilizagio rep . £ao p
. - ambiente. Entretanto, devido ao produto ser de uso
Optica. (desde que néo o
sofra queda ou individual e ter contato com a pele, ao final de sua
1 vida util deve ser descartado como lixo hospitalar
desgaste). R
conforme legislagdo local.
Gabinete Pléstico e Corpo .
. Cinco anos. ~ . . )
da Caneta Laser Pré-Fono. A preservagio do meio ambiente, assim como o uso
indevido do aparelho apds inutilizagio, devem ser
A depender uma preocupagdo de todos. Desta forma, a Pré-Fono
do fabricante recomenda que se a bateria for inutilizada e ndo puder
Bateria Li-Ion. d‘ls‘ baterias ser descartada com seguranga conforme a legislagio e
(aproximadamente | yormas vigentes para descarte de bateria, ou nao puder
300 recargas ser devolvida ao seu fabricante, a mesma deverd ser
completas). enviada a Pré-Fono, que fard o seu descarte apropriado.
Para tal, segregue a bateria, embale, descreva um
Carregador Bivolt de . relatério fio motivo do descarte e envie @ HCP para que
Indeterminada. seja efetuado seu descarte com seguranga.

Bateria Li-Ion

Dois anos da data

Pulseira Pré-Fono para Ilib de fabricagio

Modificado e Oculos de ou doze meses
Protecdo. apds aberta a Ao final de sua vida util, efetivar o descarte eco-
embalagem. responsdvel de acordo com as recomendagdes das
Dois anos, desde autoridades ambiental e sanitdria locais, ou devolver
que ndo apresente a HCP Industria e Comércio de Produtos para
Cabo Multivias da Caneta oxidagio, mau Fonoaudiologia Ltda para o correto descarte.
contato ou

Laser.
rompimento das

ligagaes elétricas.
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Anexo: Simbologia e Terminologia

O significado dos simbolos normalizados, utilizados no Manual de
Instrugdes, etiquetas de embalagens internas e de transporte da Caneta
Laser Pro-Fono, ¢ apresentado a seguir:

>

-

oT

<A

o
o

>

k£

ABNT - NBR IEC 60601-1

continua
Simbolo Norma Descrigao
°
R Parte Aplicada Tipo B.
Grau de protegdo: equipamento protegido
IPZO contra penetragdo de objetos sélidos maiores

que 12mm e ndo protegida contra dgua.

Atengdo.

Simbolo Geral de Adverténcia.

Cédigo de Lote.

Niimero de Série.

Consulte o Manual de Instrugées da Caneta
Laser Pré-Fono.

Ligado/Desligado.

Armazenamento e Transporte: manter em
local seco.

Data de fabricagdo: indica a data de
fabricagdo do equipamento.

Fabricante: indica o fabricante do
equipamento.

Fragil: o conteiido da embalagem é frdgil,
portanto, deve ser manuseado com cuidado.
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conclusao

Simbolo

55°C

-10°Cjﬂf

90%

10%

1060hPa

700hPa:

= &), &

/,
LS
A

Norma

ABNT - NBR IEC 60601-1

Descrigao

Limites de temperatura.

Limites de umidade relativa.

Limites e pressio atmosférica.

Este lado para cima: indica a posi¢do do
lado de cima da embalagem.

Proteger contra luz solar: a embalagem
deve permanecer ao abrigo da luz solar.

ABNT-IEC/TR 60878

IEC 60825-1

Alerta de radiagio Laser.*

ABNT - NBR IEC 60601-2-22

Parada de emergéncia do Laser.

Diminuigdo da dose (tempo em segundos).

Aumento da dose (tempo em segundos).

Chave geral Liga.

JEOOMPH

Chave geral Desliga.

* A saida perigosa é indicada pelo simbolo na Caneta Laser Pré-Fono (ISO 7010-W004).
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Caneta Laser Pro-Fono

Seguranca

)

owaors» - Compulsério’ INMETRO

Estocagem: manter em local limpo e seco, ao abrigo da luz solar.
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