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1. APRESENTAGAO

1.1 PREFACIO

Prezado usuario, parabéns poradquirir o produto SMART DEEP LASER. Antes de usar o equipamento, leia o manual
cuidadosamente e opere o equipamento estritamente de acordo com as instrugGes fornecidas.

Nés da GR MED estamos a disposigdo para solucionarduvidas e ouvira sua opinido.

1.2 O MANUAL

Este manual foi elaborado por uma equipe técnica capacitada para oferecer uma adequada descri¢gdo do
processo de instalagdo, montagem, operagdo, além de caracteristicas técnicas do equipamento SMART DEEP LASER,
apresentando importantes conceitos sobre a familia de equipamentos.

Embora o Manual do Usuario forneca as informagGes necessarias para o uso seguro do Laser SMART DEEP LASER.
Ele ndo substitui o treinamento profissional no uso clinico deste equipamento

1.3 SOBRE O EQUIPAMENTO SMART DEEP LASER

O SMART DEEP LASER (SDL, abreviadamente) é um equipamento compacto, que utiliza um méddulo laser
semicondutor como fonte de energia para radiagdo infravermelha invisivel. A energia é entregue ao local de
tratamento através de uma fibra nua flexivel removivel. O dispositivo é ativado por meio de um pedal. Uma tela
sensivel ao toque permite ao operador ajustar ou definir os parametros de tratamento, como a poténcia de saida
do lasere o modo de emissdo, incluindo modo de onda continua, modo Unico ou modo de repeti¢do.

O SDL é restrito a venda por ordem de médico credenciado e seu uso requer treinamento clinico e técnico
adequado. O manual fornece instrugées para os profissionais que concluiram o treinamento adequado.

Asérie SDL possui os seguintes 5 modelos:
> SDL.01: 30W (980nm) + 16W (1470nm). A poténcia média maxima de saida: 46W.
> SDL.02: 30W (980nm) + 15W (1470nm). A poténcia média maxima de saida: 45W.
> SDL.03: 15W (980nm) + 15W (1470nm). A poténcia média maxima de saida: 30W.
> SDL.04: 15W (1470nm). A poténcia média maxima de saida: 15W.

> SDL.05: 12W (1470nm). A poténcia média maxima de saida: 12W.

Os equipamentos SMART DEEP LASER da série SDL destinam-se para o uso em cirurgia geral, urologia,
gastroenterologia, ginecologia, dermatologia, cirurgia vascular, neurocirurgia, cirurgia plastica,
otorrinolaringologia, odontologia, oclusdao da veia safena em pacientes com refluxo venoso e para lipdlise em
combinagdo com fibra.

\ Atencao:

| T . .

£+ % Nenhuma modificacdo neste equipamento sera
permitida.
Tenha os devidos cuidados ao transportar a unidade.
Consulte este Manual para obterinstrugdes.
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2. CUIDADOS TECNICOS

2.1 CUIDADOS TECNICOS

Antes da utilizagdo do equipamento avalie a integridade de todos os cabos de forca e do aplicador. Todo o
operador que for manusear o equipamento deve ler e compreender o Manual do Usudrio antes de colocar o
equipamento em operagdo.

Ndo abra o equipamento para reparo e nem introduza nenhum tipo de objeto nos orificios em hipdtese alguma,
pois, além de perder a garantia, colocard em risco a sua seguranca e a do paciente, além de causar danos
irrepardveis nos componentes.

Evite quedas e/ou impactos e/ou vibragdes desnecessdrias seja no equipamento e no aplicador, pois danificam a
estrutura interna;

O botdo de emergéncia é usado para interromper o funcionamento do equipamento em caso de emergéncia.
Quando acionado, o botdo de emergéncia interrompe a emissdo do laser imediatamente. Para restabelecer a
condigdao de funcionamento, gire o botdo de emergéncia no sentido indicado pelas setas.

.+ Atencdo:
:,—"! Evite o risco de choque elétrico, o equipamento sé deve
- ser conectado a uma rede elétrica principal com terra de
protecdo.

2.2 CUIDADOS COM A LIMPEZA

Sempre verificar que apds a limpeza, ndo fique residuos de pano ou produtos utilizados.

Verificar Item 9.6 LIMPEZA DO GABINETE, deste manual.

2.3 CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO

O produto deve ser mantido em um ambiente seco, sob condi¢gbes ambientais normais de temperatura, pressdo e
umidade.

» Temperatura Ambiente de armazenamento / Transporte: -20°C a +70°C;
» Umidade Relativa de Operagdo: 10% a 90% N3ao condensavel;

> Pressdo Atmosférica de Temperatura Ambiente de Armazenamento: 80kPa - 106kPa.

2.4 CUIDADOS NO TRANSPORTE

Os equipamentos e seus acessorios devem ser sempre transportados utilizando invélucro préprio de transporte.
Sempre levarem consideragdo todos os itens propostos no item 2.3 deste manual.

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
www.smartgr.com.br



ManuAL po Usuario
[SMART DEEP LASER]

3. APRESENTAGCAO COMERCIAL

SMART GR

Pagina 4 de 36
REVISAO
A2 - GR-FO4-IFU-03

3.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO SMART DEEP LASER

MODELO: SDL.01

DESCRICAO: SMART DEEP LASER - 30W (980nm) + 16W (1470nm)
cODIGO: SDL.01
0l unidade

S 4

DESCRIGAO: Conector Intertravamento
CODIGO: C-0080
01 unidade

DESCRICAO: Cabo de Alimentacdo 3 vias
CODIGO: CA3V
0l unidade

¢
"4

DESCRIGAO: Pedal de Acionamento
CODIGO: 1-0121
0l unidade

DESCRIGAO: Suporte da Fibra
CODIGO: 1-0136
0l unidade

DESCRICAO: Oculos de Protecdo - Comprimento Onda: 800-1700nm
VLT% : 40% - Grade Protegao: OD4+

CODIGO: C-0084

02 unidades

DESCRICAO: Cortador de Fibra
cODIGO: C-0082

I
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DESCRIGAO: Limpador de Fibra Optica
cODIGO: C-0083

DESCRICAO: Decapador de Fibra Optica o TR
cODIGO: C-0081 e

DESCRICAO: Case para transporte do equipamento
CODIGO: 1-0173
Ol unidade

MODELO: SDL.02

DESCRICAO: SMART DEEP LASER - 30W (980nm) + 15W (1470nm)
cODIGO: SDL.02
0l unidade

DESCRICAO: Conector Intertravamento
CODIGO: C-0080
0l unidade

DESCRICAO: Cabo de alimentacdo 3 vias
CODIGO: CA3V
0l unidade

DESCRICAO: Pedal de Acionamento
CODIGO: 1-0121
0l unidade
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DESCRIGAO: Suporte da Fibra
CcODIGO: 1-0136
0l unidade

Y]

DESCRIGAO: Oculos de Prote¢io - Comprimento Onda: 800-1700nm
VLT% : 40% - Grade Protegdo: OD4+

CcODIGO: C-0084

02 unidades

DESCRICAO: Cortador de Fibra
cODIGO: C-0082

DESCRIGAO: Limpador de Fibra Optica
cODIGO: C-0083

DESCRICAO: Decapador de Fibra Optica
CODIGO: C-0081

DESCRIGAO: Case para transporte do equipamento
CcODIGO: 1-0173
0l unidade

MODELO: SDL.03

DESCRICAO: SMART DEEP LASER - 15W (980nm) + 15W (1470nm)
cODIGO: SDL.03
01 unidade

DESCRIGAO: Conector Intertravamento
CODIGO: C-0080
0l unidade
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DESCRIGAO: Cabo de alimentacdo 3 vias
CODIGO: CA3V
Ol unidade

DESCRICAO: Pedal de Acionamento
CODIGO: 1-0121
0l unidade

DESCRICAO: Suporte da Fibra
CODIGO: 1-0136
0l unidade

DESCRICAO: Oculos de Protecdo - Comprimento Onda: 800-1700nm
VLT% : 40% - Grade Protecao: OD4+

CODIGO: C-0084

02 unidades

DESCRIGAO: Cortador de Fibra
cODIGO: C-0082

DESCRICAO: Limpador de Fibra Optica
CODIGO: C-0083

DESCRICAO: Decapador de Fibra Optica
CODIGO: C-0081

DESCRICAO: Case para transporte do equipamento
CODIGO: 1-0173
Ol unidade

MODELO: SDL.04
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DESCRICAO: SMART DEEP LASER - 15W (1470nm)
cODIGO: SDL.04
0l unidade

DESCRICAO: Conector Intertravamento
CODIGO: C-0080
0l unidade

DESCRICAO: Cabo de alimentacdo 3 vias
CODIGO: CA3V
Ol unidade

DESCRICAO: Pedal de Acionamento
CODIGO: 1-0121
01 unidade

DESCRIGAO: Suporte da Fibra J]
CODIGO: 1-0136
01 unidade ‘

DESCRICAO: Oculos de Protecdo - Comprimento Onda: 800-1700nm
VLT% : 40% - Grade Protecao: OD4+

CODIGO: C-0084

02 unidades

DESCRIGAO: Cortador de Fibra
cODIGO: C-0082

R
DESCRIGCAO: Limpador de Fibra Optica
CODIGO: C-0083
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DESCRICAO: Decapador de Fibra Optica
CODIGO: C-0081

DESCRIGAO: Case para transporte do equipamento
CODIGO: 1-0173
Ol unidade

MODELO: SDL.05

DESCRICAO: SMART DEEP LASER - 12W (1470nm)
cODIGO: SDL.05
01 unidade

DESCRIGAO: Conector Intertravamento
CODIGO: C-0080
0l unidade

DESCRIGAO: Cabo de alimentacdo 3 vias
CODIGO: CA3V
0l unidade

DESCRIGAO: Pedal de Acionamento
CcODIGO: 1-0121
0l unidade

DESCRIGAO: Suporte da Fibra
cODIGO: 1-0136
01 unidade
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DESCRICAO: Oculos de Protecdo - Comprimento Onda: 800-1700nm
VLT% : 40% - Grade Protegao: OD4+

CODIGO: C-0084

02 unidades

DESCRIGAO: Cortador de Fibra | comm—
cODIGO: C-0082 e

DESCRICAO: Limpador de Fibra Optica
CODIGO: C-0083

R
o

-
DESCRICAO: Decapador de Fibra Optica e
CODIGO: C-0081 ey

<

_'\\1 OTA: IMAGENS ILUSTRATIVAS

DESCRICAO: Case para transporte do equipamento
CODIGO: 1-0173
Ol unidade

& As fibras Opticas ndosdo fornecidas com o equipamento.
O SMART DEEP LASER - Modelos: SDL.01 / SDL.02 / SDL.03 / SDL.04 / SDL.05 tem como RECOMENDAGAO a utiliza¢ido
de fibras dpticas onde as seguintes especificagbes devem serrespeitadas:

Fibra multiponto, diametro de nucleo 200 um, NA 0,37, com conector SMA 905 e ponta nua;
Fibra multimodo, didmetro de nucleo 400 um, NA 0,37, com conector SMA 905 e ponta nua;
Fibra multimodo, diametro de nucleo 600 um, NA 0,37, com conector SMA 905 e ponta nua; e
Fibra multimodo de emissao radial com conector SMA 905.

Utilize somente fibras dpticas com registro vigente na ANVISA.
As fibras utilizadas devem ser estéreis e de uso Unico, sendo o descarte apds o uso obrigatério.
As mesmas devem seradquiridas no mercado, respeitando-se as especificagdes acima apresentadas.

As recomendacgbes do fabricante da fibra devem ser respeitadas.

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
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3.2 DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO SMART DEEP LASER E SEUS ACESSORIOS

O equipamento possui um painel de exibi¢do (tela sensivel ao toque e botdo de parada de emergéncia) na
frente.

CONECTOR DE SUPORTE DA FIBRA

PORTA DE ACESS0 OPTICO

TELA SENSIVEL AD TOQUE SUPORTE PARA PECA DE MAD

BOTAO DE EMERGENCIA, s 1

COMECTOR DO INTERTRAVAMENTO

COMNECTOR DO PEDAL

BOTAC LIGA/DESLHEA

COMECTOR DE ALIMENTACAD

& ADVERTENCIA: A GR MED n&o é a responsavel pelos efeitos diretos/indiretos e/ou colaterais que
resultem do uso terapéutico ou cirirgico do sistema, os quais sdo de responsabilidade
exclusiva do usuario.

AVISO: Ndao remova nenhuma etiqueta do equipamento.

AVISO: SMART DEEP LASER é um aparelho eletromédico que pode causar riscos de seguranga para o
operador e para o paciente sob certas circunstincias, sobretudo em caso de instalagdo, uso,
operagdo e manutengdo inadequados.

AVISO: Utilize somente os servigos de assisténcia técnica da GR MED.
PEDAL DE ACIONAMENTO

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
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O SMART DEEP LASER (SDL) emite energia laser quando o pedal é pressionado e quando o equipamento estd no
modo PRONTO. O pedal é protegido por uma tampa metdlica, pressione a tampa para destrava-la e verifique se o
botdo de emergéncia e o conectorintertravamento estdo na posi¢do correta, o equipamento no modo prontiddo e a
fibra devidamente conectada, em seguida, o pedal pode ser pressionado para dispararo laser.

CONECTOR INTERTRAVAMENTO

O CONECTOR INTERTRAVAMENTO é um recurso de segurancga que, se ligado por meio de fiagdo elétrica a um interruptor
externo e conectado junto a porta da sala do local de utilizagdo do equipamento, permite o desligamento do sistema
assim que a porta for aberta. Enquanto o sistema de intertravamento remoto nao estiver devidamente instalado, o
conector deve ser corretamente acoplado ao aparelho a fim de permitir seu correto funcionamento.

E fortemente recomendado que a instalacdo elétrica do sistema de seguranca seja realizada.

SUPORTE DA FIBRA

Faga a fibra como um feixe circular, use o clipe que estd na parte superior e inferior do suporte de fibra para prendero
feixe de fibras e use o gancho para prender a parte inferior do feixe de fibras.
Para o clipe, a carga deve serinferiora 50g; para o gancho, a carga deve serinferiora 250g.

J]

& NOTA: IMAGENS ILUSTRATIVAS.

4. INSTALAGAO

4.1 INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO

= Antes da instalagdo ou da utilizagdo do equipamento, assegure-se de que tenha compreendido em detalhes
todo o manual do usuario.

= Retire o equipamento da embalagem.
= Conecte os acessoérios ao equipamento, observando que cada acessorio tem seu local de conexdo adequado.

= Antes de ligaro equipamento a fonte de alimentacdo, certifique-se que a tensdo da tomada é 115 — 220 Vca.

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
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= Lligaro dispositivo e testartodas as fungGes do equipamento.

&NOTA: CERTIFIQUE-SE DE QUE A TENSAO ELETRICA DA TOMADA
CORRESPONDE A TENSAO ELETRICA DO EQUIPAMENTO.

4.2 INFORMAGOES DE SEGURANGA

Segue as informagbes de segurangas essenciais para a seguranca do operadore do paciente.

O ndo cumprimento das precaugdes e adverténcias descritas neste Manual do Usuario pode levar a exposigdo a

fontes perigosas de radiagdo éptica. Cumpra todas as instrugdes e avisos de seguranga.

&AWSD DE LASER:

CUIDADO:

Inspecione periodicamente os 6culos de segurancga quanto a corrosao e rachaduras.

Ndo use esta unidade se suspeitar que ela estd funcionando incorretamente ou de outra forma diferente
da descrita aqui.

Certifique-se sempre de que os dculos de segurancga sdo apropriados para o comprimento de onda do
laser.

Nunca olhe diretamente para o feixe de laser ou reflexo. Tal agdo pode causar danos oculares
permanentes.

Nunca direcione ou aponte o feixe para os olhos.

Ndo troque as pegas de mdo ou pontas descartaveis quando o dispositivo estiver no modo Pronto,
desligue ou coloque o sistema no modo PAUSADO antes de trocar.

Ndo abra a caixa da unidade em nenhum momento. Pode existir perigo de radiagdo d6ptica.

Ndo aponte o laser para superficies metalicas ou reflexivas, como instrumentos cirdrgicos ou espelhos.
Se apontado diretamente para essas superficies, o feixe de laser refletirda e criarda um perigo potencial.

N3o deixaro equipamento sem supervisao enquanto estiver no modo PRONTO.

Quando o equipamento ndo estiver em uso, manter o equipamento desligado. Ndo permitir que pessoal
ndo treinado opere o equipamento.

Ndo opere na presenca de materiais explosivos ou inflamaveis.

Anestésicos inflamdaveis ou gases oxidantes como éxido nitroso (N20) e oxigénio devem ser evitados.

Esteja ciente de que a cdnula de metal/pldstico nas pontas pode ficar quente durante o uso.

Todas as pessoas presentes no consultério deverdo usar 6culos de seguranga para laser.

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
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> Nao utilizar os objetos reflexivos brilhantes como aneis, espelhos ou qualquer tipo de objetos metalicos
na area de tratamento.

> Certifigue-se sempre de que os parametros de laser adequados sejam definidos antes do SMART DEEP
LASER serusado em ambiente clinico.

> Evite o contato da canula com qualquer tecido.

> Esta unidade foi projetada e testada para atender aos requisitos dos padrées de interferéncia

eletromagnética, eletrostdtica e de radiofrequéncia. No entanto, ainda pode existir a possibilidade de
interferéncia eletromagnética ou outra. A realocagdo do dispositivo pode ajudar a eliminar a
interferéncia.

& NOTA: PARA SUBSTITUIGAO OU OCULOS DE SEGURANGA ADICIONAIS,
ENTRE EM CONTATO COM A GR MED.

4.3 RECURSOS DE SEGURANCA

1- Monitor do Sistema

>» O sistema monitora o interruptor de parada de emergéncia, intertravamento, conexdo do pedal, conexdo da
fibora e poténcia de saida. Um erro em qualquer um deles interrompe o sistema. A exibicdo de texto
indicarad o tipo de erro. Aoperagdo ndo sera retomada até que o erro seja resolvido.

2- Interruptor de Acionamento

>» O SMART DEEP LASER pode ser ligado (I) ou desligado (O) usando o botdo liga/desliga na parte de trds do
equipamento.

3- Codigo da Chave de Acesso

> O Codigo de Chave de Acesso impede o uso ndo autorizado do sistema. Ele é ativado toda vez que o
sistema ¢ ligado com o botdo liga/desliga.

4- Pedal de Acionamento

> O SMART DEEP LASER emite energia de laser quando o pedal é pressionado e enquanto o laser estd no
modo PRONTO.

5- Bloqueio (Intertravamento)

> O CONECTOR INTERTRAVAMENTO é um recurso de seguranga que, se ligado por meio de fiagdo elétrica a um
interruptor externo e conectado junto a porta da sala no local de utilizagdo do equipamento, permite o
desligamento do sistema assim que a porta for aberta. Ainda que o sistema de intertravamento remoto
ndo seja devidamente instalado, o conector deve ser corretamente acoplado ao aparelho a fim de permitir
seu correto funcionamento.

> E fortemente recomendado que a instalacdo elétrica do sistema de seguranca seja realizada.

6- Botdo de Emergéncia

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
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> Pressione o botdo vermelho de parada de emergéncia para desligarinstantaneamente a saida laser. Atela
de erro exibira uma mensagem “Parada de Emergéncia do laser ou erro na fonte de alimenta¢do” e o LED
ficard vermelho. Para eliminar o erro, rotacione o botdo de emergéncia como indicado pelas setas, aguarde
o reconhecimento do equipamento e pressione PRONTO para voltar a ter saida laser.

7- Indicador de Led

>» O System Color Display com tela sensivel ao toque e indicadores LED no painel de controle mostra as
condi¢des funcionais do sistema. A cor verde significa que estd ligado, a cor laranja significa que o laser
estd emitindo, a cor vermelha significa que o equipamento ndo esta funcionando bem.

4.4 CLASSIFICAGAO DE SEGURANGA

As seguintes classificagdes de seguranca sdo aplicaveis ao dispositivo:
> Radiagdo Laser—Classe IV

Mira do Laser—Classe |

Tipo de protegdo contra choque elétrico —Classe |

Grau de protegdo contra choque elétrico — Tipo B (Parte Aplicada)

Modo de Operac¢do — Continuo / Pulso

Equipamento — IPX0

vV V V V V V

Pedal de Acionamento — IPX8

4.5 REQUISITOS DA INSTALAGAO / ESPECIFICAGOES

Parametro Dados

Conexao Elétrica

Tensdo da linha 115 —220Vca + 10% Vac
Frequéncia da linha 50/60HZ

Controle Principal Interruptor de Energia
Max. Consumo de Energia 400VA

Desativar Saida Perigosa Botdo de Emergéncia

Operag¢do ndo continua (Tempo maximo de ativagdo (ligado): 5

Modo de Operacdo min // Tempo minimo de desativagdo (desligado): 1 min

Condigdes Ambientais (durante operagio)

Temperatura ambiente +10°Ca +35°C

Umidade relativa 10% a 90% ndo condensavel

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
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Atmosférica pressdo

Entre 80kPa - 106kPa

Condi¢des Ambientais (durante o transporte e / ou armazenamento)

Temperatura ambiente

-20°Ca +70°C

Umidade relativa

10% a 90% ndo condensavel

Atmosférica pressao

Entre 80kPa - 106kPa

Dimensdes do equipamento

135(A)*230(L)*240(P) mm

Peso do equipamento

6,0Kg

DimensOes da caixa de transporte do equipamento

220(A)*500(L)*400(P) mm

Dimensdes da caixa de transporte secundaria

260(A)*510(L)*420(P) mm

Peso da caixa de transporte

11,5Kg

LASER

Tipo de Laser

GaAIAS Smart Deep Laser

Comprimento de Onda -SDL.01/02/03)

980 £10nm - 1470+20nm

Poténcia Maxima (SDL01) 46W * 20%
Poténcia Maxima (SDL 02) 45W + 20%
Poténcia Maxima (SDL 03) 30W + 20%
Comprimento de Onda - (SDL. 04/05) 1470 £20nm
Poténcia Maxima (SDL 04) 15W £ 20%
Poténcia Maxima (SDL 05) 12W £ 20%

Modo de operagdo

Modo Continuo, Modo Pulso Unico, Modo Pulso Repetido

Duragdao de Operagdo

10ps- 3s+20%

Taxa de Repetition

0.2Hz - 50 KHz

Feixe de Mira (SDL 01/02/03)

Vermelho - 635+10 nm; <5 mV

Feixe de Mira (SDL 04/05)

Vermelho - 650+10 nm; <5 mV

Modo de Controle

Tela sensivel ao toque

Divergéncia de feixe

Feixe de trabalho: 400 mrad // Feixe de mira: 400 mrad

Versdo do Software

V1.0
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5. CONSIDERAGOES CLINICAS SOBRE O SMART DEEP LASER

5.1 DEFINICAO

LASER, cuja sigla em inglés, significa Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation, ¢ um equipamento de
energia luminosa, com amplificagdo de luz que emite radiag¢des, trazendo diversos estimulos ao tecido, a depender
do seu comprimento de onda. O feixe de luz emitido € monocromatico (A), coerente e colimado, significando que, a
luz viaja no tempo e espago em comprimentos de onda especificos, sendo emitidas paralelamente (figura:1).

Figura 1. Espectro eletromagnético / Fonte: Jorge, Cassoni, Rodrigues, 2010.

A radiacdo laser interage fisiologicamente através dos processos épticos de reflexdao, transmissdao, espalhamento e
absorgdo. Quando entregue no tecido, parte da luz é refletida e outra porgdo penetra. Da porgdo penetrada, parte
serd absorvida, outra parte serd espalhada e outra parte sera transmitida (CAVALCANTI, CATAO, LINS et al., 2011).

Para que a luz emitida seja absorvida, ha a necessidade da presen¢a de cromdforos no tecido, sendo
principalmente a d4gua, melanina e hemoglobina. Apds a absorgdao pelos croméforos, o laser gera estimulos a partir
de efeitos fotomecdnicos, fotoquimicos e fototérmicos (DIAS, ALMEIDA, PETRY, SOUZA, SOUZA, 2023). Além da
afinidade por croméforos especificos, existem outros fatores relevantes para a ag¢do eficaz do laser, como as
seguintes caracteristicas: o comprimento de onda e a absor¢do tecidual, energia ou poténcia, tempo de aplicagdo,
taxa de repeticio, modo de operagdo e método de aplicagdo. Além disso, ha considera¢des sobre caracteristicas do
tecido como: coeficiente de absorg¢do, que corresponde a cada comprimento de onda; e o coeficiente de conducgdo
térmica (MENDONCA, 1998).

Os lasers podem ser classificados principalmente em lasers de alta poténcia ou HILT (high intensity laser
treatment) e baixa poténcia LILT (low intensity laser therapy). Lasers de alta poténcia estdo associados a
indicagbes cirdrgicas de forma ndo invasiva, obtendo até mesmo agdo de corte, coagulagdo e cauterizagdo. HILT
também sdo associados aos efeitos de ablagdo. Ja os lasers de baixa poténcia, estdo relacionados principalmente
a fins terapéuticos e bioestimuladores, agindo por exemplo, como aceleradores em processos cicatriciais
(CAVALCANTI, ALMEIDA-BARROS, CATAO, FEITOSA, LINS, 2011).

5.2 DESEMPENHO ESSENCIAL

A energia emitida do laser ndo deve diferir em mais do que +/-20% do valor que foi ajustado no equipamento em
condi¢gdo normal de operagdo ou em condi¢gdo anormal sob uma sé falha, ndo deve ter excessivo aumento de
temperatura no corpo do equipamento.

Caso o equipamento perca o seu DESEMPENHO ESSENCIAL, interrompa instantaneamente o uso do mesmo, e entre
em contato com o SACda GR MED.
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5.3 EFEITOS COLATERAIS E ADVERSOS

Dentre os efeitos colaterais e adversos relatados em literatura, dor e equimose sdo comumente evidenciados.
Além destes, outros também sdo passiveis de incidéncia, tais como:

= irregularidades cutaneas, temporarias ou definitivas;

= enduramento;

= inchago ou edema;

* parestesia;

= irritagdo ou hipersensibilidade;

= sensagdao de queimadura;

= hiperou hipopigmentacdo;

= tromboflebite superficial;

* assimetria.

Tal qual acontece em todos os procedimentos cirdrgicos, existe o risco intrinseco de incidéncia de efeitos colaterais
leves a severos, destacando-se:

= infecgles;

= cicatrizes;

= perfuragdo de pele;

= dificuldade de cicatrizagao;

= formacgdo de queloides;

= queimaduras;

= seromas;

= necrose tissular;

= abscessos;

= complicagGes relacionadas a administra¢do de anestésico;

= |esdes linfaticas;

= queimadura do tecido alvo se a intensidade do laser for muito alta;

= edema, sangramento ou febre podem ocorrer como resultado do uso inadequado do laser.

As possiveis complicagdes encontradas na terapia do LASER cirdrgico serdo idénticas a qualquer complicagdo
normalmente encontrada em procedimentos cirdrgicos comumente executados. Essas complicagdes podem ser
sérias e resultar em morte.

= DOR: podem ocorrer dores minimas ap0ds a terapia a LASER; a extensdo e duragdo dependem do procedimento
cirdargico;

= SEPSIA: interagdo do LASER com o tecido esteriliza a drea imediata; deve ser considerada a possibilidade de
infecgdo é tratada de maneira adequada como em qualquer procedimento cirldrgico;

= HEMORRAGIA: a coagulagdo é o principal efeito na interacdo do LASER com o tecido; deve ser considerada a
possibilidade de hemorragia pds-operatdria, observada (via hematdcritos pds-operatério e avaliagdes diarias
e da compressa cirdrgica) e tratada de maneira adequada;

Qualquer uso clinico do SMART DEEP LASER e seus modelos, desde que ndo estejam de acordo com as indicagdes
para uso, a ndo ser que seja uma exce¢do especifica, ndo se encontra no escopo deste Protocolo de Aplicagdes ou
Manual do Usuario.
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6. INDICAGOES, PRECAUGOES E CONTRAINDICAGOES GERAIS

6.1 INDICAGAO DE USO

O SMART DEEP LASER é um sistema de laser médico compacto.

Este dispositivo utiliza um mddulo de laser semicondutor como fonte de energia para radiacdao infravermelha
invisivel (Laser de Classe 4, com comprimentos de onda de 980nm-1470nm).

O SMART DEEP LASER é adequado para uso em cirurgia geral, urologia, gastroenterologia, ginecologia,
dermatologia, cirurgia vascular, neurocirurgia, cirurgia plastica, otorrinolaringologia, odontologia, oclusdo da
veia safena em pacientes com refluxo venoso e para lipdlise em combinag¢dao com fibra.

Usudrio pretendido:

O SDL é restrito a venda por ordem de médico credenciado e seu uso requer treinamento clinico e técnico
adequado. O manual fornece instrugdes para os profissionais que concluiram o treinamento adequado.

Paciente pretendido:

IDADE: Adolescentes, adultos e idosos.
PESO: Sem restri¢des conhecidas
CONDICAO DE SAUDE: Saudavel

6.2 PRECAUGOES

= As fibras 6pticas devem estar devidamente conectadas para utilizacdo. A utiliza¢do das fibras em quaisquer
outras condigGes, se ndo as descritas aqui, pode resultar em pontos de calor concentrado, causando a
combustdo, emboliza¢do e/ou fragmentacdo da capa da fibra.

= Excetuando-se as fibras Opticas especificadas no Manual do Usuario, somente as partes e acessorios citados
neste documento podem ser utilizados em conjunto com o aparelho.

= Somente utilize o aparelho apds a completa leitura e entendimento deste manual, levando em consideragao
todos os avisos anteriormente indicados.

= Oculos de seguranca: Todos dentro do local de utilizacdo do equipamento devem usar os 6culos de seguranca
de lasers apropriados para o comprimento de onda do laserde diodo de 980nm e 1470nm.

ITEM COMPRIMENTO DE ONDA VLT % GRAU DE PROTECAO
Oculos de 800 a 1700 nm 40% oD4+
Protecao

= Uso Clinico: Use seu julgamento clinico para determinar todos os aspectos do tratamento, incluindo, entre
outros, o protocolo de tratamento a laser, técnica, configuragdes de poténcia, duragdo do pulso e configuragdes
de intervalo, modo de operagdo, bem como os acessérios (porexemplo, tipo de ponta) e outros procedimentos
requisitos.

Observe e monitore de perto os efeitos clinicos e use seu julgamento para determinar os parametros clinicos e
a abordagem do tratamento. Faga os ajustes apropriados de poténcia, comprimento de pulso e intervalo para
compensar as variagdes de composicdo, densidade e espessura do tecido. Sempre inicie o tratamento na
configuragdo de poténcia mais baixa para essa indicagdo especifica e aumente conforme necessario.
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= Treinamento: Somente profissionais que revisaram e compreenderam este Manual do Usuario devem usar
este dispositivo. A GR MED ndo assume nenhuma responsabilidade por parametros, técnicas, métodos ou
resultados. Os profissionais devem usar seu proprio julgamento clinico e profissionalismo ao determinar
todos os aspectos do tratamento, técnica, ajustes de poténcia adequados, intervalo, duragdo, etc.

A Nunca aponte o laser para os olhos. Todas as pessoas presentes no consultério devem usar éculos
AMISODE LASER:  de seguranga quando o laser estd em operagdo.

6.3 ADVERTENCIAS

= Ao utilizar o equipamento certifique-se que ele esteja a uma distancia segura caso necessite acionar o botao
de emergéncia;

= Ao utilizar o equipamento certifique-se que ele esteja em uma posi¢gdo que caso seja necessario cessar a
alimentagdo com o plug de rede, figue de forma simples e facil;

= Ao posicionar o equipamento para a utilizagdo, deixe-o com o frontal para o operador com distancia maxima
de 1 metro e a lateral para o paciente, com uma distdncia maxima de 40 centimetros, para que seja de facil
entendimento todas as informagdes;

= Oequipamento deve ser utilizado por profissional capacitado na area com a tecnologia embarcada.
= Equipamento deve estarancorado a uma superficie plana e de facil acesso (mesa, bancada, etc);
= Ao utilizar o equipamento ou apds sua utilizagdo, ndo o deixar na incidéncia de raios solares;

= O uso deste equipamento deve ser feito em locais adequados, como clinicas, hospitais ou consultdrios
proprios para a tecnologia a ser utilizada;

= Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de
alimentagdo com aterramento para protecdo;

= Nao utilizaradaptadores ou extensdo elétrica no plug de alimentagdo da rede elétrica;
= Antes de iniciar qualquer procedimento, limpe a drea a sertratada com um germicida de sua preferéncia;
= Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida;

= Caso haja aumento de temperatura ndo proposital em outras partes fora a aplica¢do, suspender a utilizacdo
do equipamento, e enviara manutengdo;

= N&o tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do equipamento por partes
semelhantes de outros aparelhos. Somente a GR MED pode efetuar reparos com pegas originais e garantir o
perfeito funcionamento do equipamento.

= Para garantir a seguranca elétrica do aparelho durante toda a sua vida util, recomendamos que o aparelho
seja verificado por nossa assisténcia técnica autorizada em intervalos regulares de no minimo uma vez ao ano
(apds a garantia).

= Falha no periodo de inspegdo periddica poderd implicarem lesdo pessoal e danos ao aparelho.

AVISO:

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

AVISO:
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O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo FABRICANTE deste
equipamento poderia resultarem emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida
deste equipamento e resultar em operagdo inadequada”.

AVISO:

Convém que os equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do SMART DEEP LASER, incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagdio do desempenho deste
equipamento.

AVISO:

O uso inadequado do tipo especificado de local blindado pode resultar em degradag¢do do desempenho deste
equipamento, interferéncia em outros equipamentos ou interferéncia em servigos de radio.

AVISO:

Este equipamento foi ensaiado para imunidade a RFirradiada somente a determinadas frequéncias, e o uso de
emissores de outras frequéncias nas proximidades pode resultar em operagao inadequada.

= Equipamento ndo deve ser utilizado em ambientes Ricos em Oxigénio;

= Qualquer manutenc¢do que for realizada no equipamento, apenas podera ser feita apds o ter retirado a pelo
menos 20 minutos de sua alimentag¢do com a rede elétrica.

6.4 CONTRAINDICAGOES

Todos os procedimentos clinicos realizados com o SMART DEEP LASER devem ser submetidos ao mesmo julgamento
clinico e cuidados com as técnicas tradicionais. O risco do paciente deve sempre ser considerado e totalmente
compreendido antes do tratamento clinico. O profissional deve entender completamente o histérico médico do
paciente antes do tratamento.

Tenha cuidado com condigbes médicas gerais que possam contra indicar um procedimento local. Tais condig¢Ges
podem incluir alergia a anestésicos locais ou tépicos, doenga cardiaca, doenga pulmonar, distirbios hemorragicos
ou deficiéncia do sistema imunoldgico, ou quaisquer condigdes médicas ou medicamentos que possam
contraindicar o uso de certas fontes do tipo luz/laser associadas a este dispositivo.
Sdo consideradas contra indicagGes gerais para o procedimento cirdrgico a LASER as seguintes condigdes:

= pacientes gestantes ou em fase de amamentacgao;

= faixa etdria, a critério do profissional, em fun¢do da indicagdo do procedimento;

= doengas sistémicas;

= histdrico de infecgbes agudas;

= histdrico de problemas cardiacos (marca passo, arritmias, etc.);

= histérico de intolerdncia a anestesia ou condi¢des derivadas;

= histdrico de ma cicatrizagdo

= imunodeficiéncia

= doenga localizada na area do tratamento;

= usode Aspirina® ou anticoagulantes em até duas semanas antes do procedimento;

= usodeibuprofeno ou alcool em até duas semanas antes do procedimento;

= doencgas renais ou hepaticas;

= tendéncia a formac¢do de queloides.
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8. OPERAGAO DO EQUIPAMENTO SMART DEEP LASER

8.1 INSTRUGOES DE OPERAGAO DO EQUIPAMENTO SMART DEEP LASER

1)

2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)

9)

10)
11)
12)

Coloque o equipamento em local limpo, seco e bem ventilado, garantindo que a temperatura esteja entre
10°Ce 35°C.

Colocarsinalizagdo de alerta nas entradas do local de utiliza¢do do equipamento.

Certifique-se de que todas as pessoas presentes durante a utiliza¢do do equipamento estejam usando os
6culos de protegdo contra laseradequados.

Verifique se o interruptor esta na posi¢do desligada.

Conecte o cabo da fonte de alimentacdo ao equipamento e conecte-o a uma tomada elétrica.

Conecte o conector de intertravamento na parte traseira do SMART DEEP LASER.

Conecte o pedal de acionamento, inserindo o conector do pedal na parte traseira do SMART DEEP LASER.
Conecte a fibra ao SMART DEEP LASER, a fibra é fixada ao equipamento pela porca de travamento do conector
da fibra.

Remova a tampa protetora da extremidade do eixo da Fibra.

Conecte cuidadosamente a pega de mdo ao conjunto de fibra dptica.

Insira a ponta selecionada e aperte-a no sentido horario até ficar firme.

Enrole qualquer excesso de cabo de fibra 6ptica no carretel de fibra no sentido anti-horario ao redor da
base do SMART DEEP LASER.

CUIDADO:

N3o conecte ou desconecte a fibra enquanto o SMART DEEP LASER estiver ligado.

Ndo cubra ou bloqueie os canais de ventilagdo. Esses canais oferecem um caminho de fluxo de ar para resfriar
a unidade.

O dispositivo ndo deve ser colocado onde seja dificil desconectar a energia elétrica em uma condigdo de
emergéncia.

Ndo dobre a fibra dptica em um angulo agudo, pois pode ocasionara quebra da fibra, o raio de curvatura deve
sersuperiora 15cm.

Certifique-se de que a fibra ndo esteja presa ou comprimida entre o alojamento e o plugue de acesso de fibra
Optica.

Evite que a abertura do laser seja contaminada por poeira, liquido, 6leo ou qualquer outro material. De outra

forma, a poténcia de saida do laser diminuird ou até mesmo o sistema interno do laser sera danificado.
Sempre coloque o protetor quando ndo estiver utilizando.

&A\HSO DE LASER:

Nunca aponte o laser para os olhos.
Nunca opere o laser sem uma ponta de fibra conectada.

Ao utilizar o equipamento é normal que a fibra vd diminuindo e com isso ha uma deformag¢do na ponta da
fibra. Nesse caso a poténcia do laser ndo é entregue 100%, sendo necessario que a ponta da fibra seja refeita
utilizando o Cortador de Fibra (C-0082), Limpador de Fibra (C-0083) e o Decapador de Fibra (C-0081).
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8.2 OPERAGAO — COMO LIGAR O SMART DEEP LASER

>

Verifique se o cabo de alimentagdo do equipamento estd adequadamente conectado a energia elétrica e
que a alimentagdo é a correspondente a tensdo de trabalho.

Deixe o botdo Liga/Desliga na posigdo Liga, localizado na parte traseira do equipamento, para que seja
alimentado.

Verifique se o botdo de emergéncia estd liberado.

Antes de iniciar a aplicagdo no paciente, certifique-se que o equipamento esteja a uma distancia segura,
para que possa fazer o acionamento do botdo de emergéncia ou desligamento via cabo de alimentagdo,
caso seja necessario, e que consiga ler todas as informagSes que ha no equipamento. Deixe o
equipamento a uma distdancia maxima de 1 metro do operador ou de pessoas ao redore com sua lateral a
uma distancia minima de 40cm do paciente.

ApOds trés (3) segundos, a tela “LOGIN” do SMART DEEP LASER sera exibida.

Digite o codigo de acesso de quatro digitos, localizado no adesivo fixado junto ao equipamento, usando a
tela “touch”.

Apds digitar o cédigo da chave de acesso, pressione o botdo “ENTER” e o sistema ird para a tela inicial. Se
o cddigo incorreto forinserido, o sistema ndo ird abrira tela inicial.

Apds digitar a senha correta e o sistema abrir a tela inicial, o equipamento estard no modo PAUSADO,
sendo necessario que o usuario configure os parametros nesta tela.

Na Barra de status é possivel verificar o status das conexdes da Fibra e do pedal de acionamento.
O botdo SALVAR, quando pressionado, ird salvar a configuragdao especificada anteriormente.

O botdo CONFIGURAGOES, na tela inicial, acessa a tela de configuracio. Esta tela permite que o usuario
faca alteragbes em varias configuragées do sistema, como:

o Habilitaro som de BIP do equipamento.
o Ajustara configuracdo da Luz de fundo da tela.
o Alterara senha de acesso.
o Verificar as informagdes do dispositivo.
o Ajustara barra de poténcia de saida.
Através das teclas incremento e decremento é possivel ajustara poténcia de Pico.

No botdo do modo de Emissdo é possivel escolher o modo de operagdo do equipamento, podendo ser:
Modo Continuo, Modo Pulso Unico, Modo Pulso Repetido.

Apds escolher o modo de Pulso, pressione o botdo Duragdo para determinaro intervalo de tempo.

AVISO:
& NO MODO DE PULSO REPETIDO O USUARIO PODE DEFINIR A DURAGCAO E O
INTERVALO DE TEMPO.
NO MODO DE PULSO UNICO O USUARIO PODE DEFINIR APENAS A DURAGCAO.
NO MODO CONTINUO O USUARIO NAO PODE DEFINIR O TEMPO.
No MODO CONTINUO, a poténcia do laser é fornecida constantemente quando o console do laser estiver no
Modo Pronto e o pedal ativado.
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» No MODO PULSO UNICO, a poténcia do laser é fornecida em um Unico pulso quando o console do laser

estiver Modo Pronto e o pedal ativado.

> No MODO PULSO REPETIDO, a poténcia do laser é fornecida em pulsos repetitivos, controlados pelas
configuragdes de comprimento de pulso e intervalo de pulso.

Podera inserir até 20 protocolos personalizados para cada paciente.

> Através dos botdes de incremento e decremento configurara intensidade da luz indicativa, emitida através
da fibra.

> Quando o botdo de configuragio de tempo estiver ativado, o sistema ird calcular e exibir o tempo de
trabalho.

> Quando o botdo localizado na tela touch estiver no modo “PRONTO” a alimentag¢do do laser é habilitada.
Pressionando o pedal, a energia do laser é emitida. Havera um som de BIP do laser e a cor do indicador
LED mudara de verde para laranja.

>» Quando o botdo localizado na tela touch estiver no modo “PAUSADO”, a alimentacdo do laser é desativada.
Neste modo o usuario pode definir os parametros.

> Apds as configuragdes dos parametros, pressione o modo “PAUSADO” para o modo “PRONTO”, o ventilador
do equipamento ird ligare ao pressionaro pedal,a radia¢do lasersera ativada.

> Ha um atraso de 2 segundos entre a mudanca para o modo Pronto e a capacidade do SMART DEEP LASER de

emitirum feixe de laser.

> Osistema mostrard a poténcia média e a energia total na tela automaticamente.

8.3 OPERAGAO - POSSIVEIS ERROS DO SMART DEEP LASER

>» Quando o dispositivo estiver no modo “PRONTO”, pressione o pedal, o dispositivo emitird somente uma luz
indicativa, emitida através da fibra, se o pedal/intertravamento de seguranca/fiora ndo estiver conectado, e
aparecera uma mensagem de ERRO na tela.

Quando o pedal for pressionado, mas ndo liberado, aparecerd a mensagem de ERRO.

» Enquanto estiver no modo PRONTO ou PAUSADO, a configura¢cdo do modo e/ou os valores de configuragdo de
energia podem ser alterados apenas quando o laser estiver no modo PAUSADO. Se o laser estiver emitindo
ou no modo pronto, a capacidade de alteraras configuragées sera bloqueada.

8.4 OPERAGAO - PARADA DE EMERGENCIA DO SMART DEEP LASER

> Quando houver uma emergéncia que necessite interromper o funcionamento do equipamento
imediatamente, o usuario devera pressionar o botdo vermelho de parada de emergéncia, localizado na
frente do SMART DEEP LASER.

8.5 OPERAGAO - COMO DESLIGAR O SMART DEEP LASER

> Depois que o dispositivo parar de emitira luz indicativa, altere o botdao “PRONTO” para “PAUSADO”,
desligue o laser colocando a chave LIGADO/DESLIGADO (localizada na parte traseira do SMART DEEP
LASER na posi¢do DESLIGADO (O) e desconecte o cabo de alimentag¢do. Enrole o cabo de fibra no carretel

de fibra no sentido anti-hordrio ao redor da base do equipamento.
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> Se a fibra for removida, coloque a capa protetora na fibra e na porta de acesso éptico para evitar que a

abertura seja contaminada por poeira, liquido, 6leo ou qualquer outro material.
CUIDADO:

> EVITE QUE A ABERTURA DO LASER E O CONECTOR DE FIBRA SEJAM CONTAMINADOS POR POEIRA, LIQUIDO, OLEO
OU QUALQUER OUTRO MATERIAL. CASO CONTRARIO, A POTENCIA DE SAIDA DO LASER DIMINUIRA OU ATE MESMO
O SISTEMA DE LASER INTERNO SERA DANIFICADO.

9. MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO

9.1 MANUTENGAO

Este capitulo descreve como usar e manter o SMART DEEP LASER em condigGes operacionais.

O cliente pode realizar a manutengdo através das ag¢bes listadas neste capitulo. Amanutenc¢do e qualquer outro
trabalho s6 podem ser executados por profissionais autorizados e com o equipamento desenergizado.

O usudario deve verificar a abertura do laser e o conector de fibra antes e depois do uso todas as vezes.

Os dculos de seguranga sdo usados para proteger os olhos da radiagdo laser, verifique os éculos sempre antes de
usar.

Ndo use SMART DEEP LASER se suspeitar que possa terum funcionamento incorreto ou inapropriado. Se vocé tiver
alguma duvida sobre manutengdo, entre em contato com o SAC da GR MED, pelo numero de telefone (11) 4118 —

0161 ou pelo e-mail: assistencia@smartgrcom.br.

9.2 MANUTENGAO CORRETIVA

= Toda a manutengdo corretiva necessaria ao equipamento e seus acessérios sé poderd ser realizada pela
fabrica ou representantes autorizados.

9.3 MANUTENGAO DIARIA

O SMART DEEP LASER deve estar desligado durante o processo de manutencdo diaria. Use um pano umedecido em
sabdo neutro para limpar o painel frontal e o suporte da pe¢a de mao do sistema SMART DEEP LASER apds cada
procedimento. Se necessario, repita o procedimento para limpar outras superficies do dispositivo. Ndo use
alvejantes ou produtos de limpeza abrasivos. Ndo aplique nenhum produto ou panos na saida do laser.

CUIDADO:
> EVITE DEIXAR O EQUIPAMENTO LIGADO SEM UTILIZAGAO OU MONITORAMENTO.

A NOTA: APENAS TECNICOS CERTIFICADO PELA SMART GR ESTAO AUTORIZADOS AO SERVIGO E MANUTENGAO DO EQUIPAMENTO.

9.4 MANUTENGAO PREVENTIVA

= Realizar uma inspecdo visual do equipamento para avaliar se estd em boas condi¢gbes — Frequéncia: Antes /
Apds uso.

= Inspecionar o cabo de alimentag¢do para a identificacdo de cortes, rachaduras, decapagem ou outro sinal que
ndo seja seguro a utilizacgdo do mesmo —Frequéncia: Antes / Apds uso.

= Acessartodas as telas do displaypara avaliar o funcionamento das telas —Frequéncia: Semanal
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9.5 CALIBRAGAO

= Recomenda-se que o procedimento de calibragdo seja realizado a cada vinte e quatro (24) meses para manter
a precisdao necessaria da poténcia de saida versus a poténcia exibida

= O equipamento vem de fdbrica calibrado para a utilizacdo do profissional, porém quedas e mal uso do
equipamento podem desalinhar e descalibrar,impossibilitando o uso. Esta avalia¢do deve serrealizada pela
equipe de assisténcia técnica da GR MED. Caso no momento da avaliagdo, for detectado mal uso ou queda de
produto, a garantia perdera seu efeito.

9.6 LIMPEZA DO GABINETE

= As partes externas do SMART DEEP LASER poderdo serlimpas com um pano limpo e macio, umedecido em
sabdo neutro. Tome cuidado para que nenhum residuo de produto de limpeza se acumule nas conexdes
do aparelho e componentes.

= Apds a limpeza, utilize um pano limpo e macio para a secagem;
= Facga a limpeza do equipamento antes e apods os procedimentos;
= Na&o utilize dlcool nas partes pldasticas;

= Nao utilize agentes abrasivos e corrosivos para realizara limpeza dos equipamentos e seus acessorios.

9.7 ENVIO DE EQUIPAMENTO A ASSISTENCIA TECNICA

= Para envio do equipamento para a Assisténcia Técnica, entrar em contato com o SACda GR MED, pelo numero
de telefone (11) 4118 — 0161 ou pelo e-mail: assistencia@smartgr.com.br.

9.8 MEIO AMBIENTE

= Embalagem: Todo o material desnecessario foi retirado da embalagem do produto. Nés procuramos a cada
projeto fazer embalagens cujas partes sejam de facil separagdo, bem como de materiais reciclaveis, sendo;
caixa de papeldo e sacos plasticos. Procure fazer o descarte da embalagem de maneira consciente,
preferencialmente destinado a recicladores.

= Descarte: Caso exista necessidade de descarte do equipamento ou suas partes, e estes ndo possuam uma
destinacdo definida pelo cliente, o item em questdo deve ser encaminhado ao fabricante ou assisténcia mais
préoxima para que o descarte seja efetuado conforme a legislagdo vigente.

10. ESPECIFICAGOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

10.1 EMISSOES ELETROMAGNETICAS PARA O SMART DEEP LASER

Equipamentos elétricos médicos necessitam de precaucgdes especiais em relagdo a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e precisam ser instalados e colocados em servico de acordo com as informagbes de EMC fornecidas nas tabelas a
seguir.

GUIA E DECLARAGCAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O SMART DEEP LASER é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou
usudrio do SMART DEEP LASER garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.
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Ensaios de emissdo Conformidade Ambiente elefromagnético - orientacdo

EmissGo de RF Grupo 1 O SMART DEEP LASER utiliza energia RF apenas para

ABNT NBR IEC CISPR 11

sua funcdo interna.

Entretanto, suas emissées RF sGo

muito baixas e ndo é provavel causar qualquer
interferéncia em equipamento eletrénico préximo.

EmissGo de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Emissées de harménicos IEC
61000-3-2

Flutuacées de tensdo /
EmissGes de Flicker
IEC 61000-3-3

O SMART DEEP LASER é adequado para utilizagdo em
todos os estabelecimentos que ndo sejam domésticos
e podem ser Utilizados em estabelecimentos
residenciais e aqueles diretamente conectados a rede
publica de distribuicdo de energia eléfrica de baixa
tensGo que alimente edificacdes para utilizacdo
doméstica, desde que o seguinte aviso seja
entendido:

Aviso: Este equipamento/sistema é destinado para
utilizagdo apenas pelos profissionais da drea da saude.
Este  equipamento/sistema pode causar radio
interferéncia ou interromper  operacdes de
equipamentos nas proximidades. Pode ser necessdrio
adotar procedimentos de mitigagdo, tais como
reorientacdo ou relocacdo do SMART DEEP LASER ou
blindagem do local

10.2 EMISSAO E IMUNIDADE ELETROMAGNETICAS PARA O SMART DEEP LASER

GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O SMART DEEP LASER é destinado para utilizagcdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou

usudrio do SMART DEEP LASER garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente Elefromagnético Diretrizes
Imunidade ABNT NBR IEC 60601 Conformidade
Descarga +8kV por contato +8kV por contato Piso deveria ser de madeira, concreto ou
eletrostdatica (ESD) +15kV pelo ar +15kV pelo a cer@mica. Se os pisos forem cobertos com
IEC 61000-4-2 material  sintético, a umidade relativa

deveria ser de pelo menos 30%.

Transitérios elétricos
répidos / Trem de
pulsos ("Burst") IEC

+2kV nas linhas de
alimentacdo
+1kV nas linhas de

+2kV nas linhas de
alimentacdo
+1kV nas linhas de

Recomenda-se que a qualidade do
fornecimento de energia seja aquela de um
ambiente hospitalar ou comercial tipico.

61000-4-4 entrada/saida entrada/saida Na&o possui linhas de saida.
Surtos +1kVlinha(s) a +1kVlinha(s) a Recomenda-se que a qualidade do
IEC 61000-4-5 linha(s) linha(s) fornecimento de energia seja aquela de um

+2kV linha(s) a terra

+2kV linha(s) a terra

ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgoes, curtas
e variacdes de
tensdo nas linhas

0% Ut
100% de queda de
tensdo em Ut) por
0,5 ciclos

0% Ut
100% de queda de
tensdo em Ut) por
0,5 ciclos

Recomenda-se que a qualidade do
fornecimento de energia seja aquela de um
ambiente hospitalar ou comercial tipico. Se
O usudrio do SMART DEEP LASER exige
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de entrada de
alimentacdo
IEC 61000-4-11

0% Ut
(100% de queda de
tensdo em Ut) por 1
ciclo

70% Ut
(30% de queda de
tensdo em Ut) por
25/30 ciclos.

0% Ut
(100% de queda de
tensdo em Ut) por
250/300 ciclos.

0% Ut
(100% de queda de
tensdo em Ut) por 1
ciclo

70% Ut
(30% de queda de
tensdo em Ut) por
25/30 ciclos.

0% Ut
(100% de queda de
tensdo em Ut) por
250/300 ciclos.

operacdo continuada durante interrupgcdo
de energia, é recomendado que o SMART
DEEP LASER seja alimentado por uma fonte
de alimentac¢ado ininterrupta.

Campo magnético na
frequéncia de
alimentagdo (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Campos magnéticos na frequéncia da
alimenta¢do deveriam estar em niveis
caracteristicos em um local tipico em um
ambiente hospitalar ou comercial tipico.

RF Conduzida IEC
61000-4-6

RF Radiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz até 80 MHz
fora das bandas®
ISM

6 Vrms
150 kHz até 80 MHz
nas bandas® ISM

10 VIm
80MHz até 2,7GHz

3 Vrms
150 kHz até 80 MHz
fora das bandas®
ISM

6 Vrms
150 kHz até 80 MHz
nas bandas® ISM

10 V/Im
80MHz até 2,7GHz

Recomenda-se que equipamento de
comunicacdo por RF portdtil ou moével ndo
sejam usados proximos a qualquer parte do
SMART DEEP LASER incluindo cabos, com
distGncia de separacdo menor que a
recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicdavel a frequéncia do
fransmissor.

Disténcia de separa¢do recomendada:
d=1,2\P

d=1,2P 80MHz até 800MHz
d=2,3\P 800MHz até 2,7GHz

Onde P é a poténcia mdxima nominal de
saida do fransmissor em Watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e d
é a distancia de separacdo recomendada
em metfros (m).

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

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte

simbolo:

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz, aplica se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicdveis em todas as situagées. A propagag¢do eletromagnética é afetada pela absorcdo e

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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A As bandas de ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150KHz sGo 6,765MHz até 6,795MHz; 13,553MHz até 13,567MHz; 26,957Mhz até

27,283MHz; e 40,66Mhz até 40,70MHz.

B Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150KHZ e 80MHz e na faixa de frequéncia entre 80MHz até 2,5GHz tem a
intencdo de reduzir probabilidade de os equipamentos de comunicagbes mdveis e portdteis causarem interferéncia se forem traduzidos
inadequadamente ao ambiente do paciente. Por essa razdo, um fator adicional de 10/3 é usado no cdiculo de distdncia de separacdo

recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

C As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagcdes rddio base, telefone (celular/sem fio) rddios
moveis terrestres, raddio amador, transmissdo rdadio AM e FM e transmissGo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspecdo elefromagnética do
local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o SMART DEEP LASER € usado excede o nivel de conformidade de RF
aplicdvel acima, o SMART DEEP LASER deveria ser observado para verificar se a operagdo estd Normal. Se um desempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessdrios, tais como a reorienta¢do ou recolocagcdo do SMART DEEP LASER.

D Acima da faixa de frequéncia de 150kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.

10.3 DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RF, PORTATIL E

MOVEL E O SMART DEEP LASER

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunica¢cdo de RF,
portdtil e mével, e o SMART DEEP LASER

O SMART DEEP LASER é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no
qual perturbacdes de RF radiadas sGo controladas. O cliente ou usudrio do SMART DEEP
LASER deve ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma disténcia
minima entfre os equipamentos de comunicacdo de RF portdtil e mdével (transmissores) e
o SMART DEEP LASER como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia mdxima
de saida dos equipamentos de

comunicacdo.

Poténcia Distancia de separacédo de acordo com a frequéncia do transmissor
madxima (m)
nominal de
saida do 150kHz até 80MHz até 800MHzaté 2,7GHz
fransmissor (W) 80MHz 800MHz d=2,7P
d=1,24P d=1,2\P
0,01 12,00cm 12,00cm 27,00cm
0,1 38,00cm 38,00cm 86,00cm
1 1,20m 1,20m 2,70m
10 3,80m 3,80m 8,60m
100 12,00m 12,00m 27,00m

Para transmissores com uma poténcia mdxima nominal de saida néo listada acima, a
distGncia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada
utilizando-se a equacdo aplicdvel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
mdadxima nominal de saida do transformador em watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor.

NOTA 1 Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a disténcia de separacdo para a faixa de
frequéncia mais alta.

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

www.smartgr.com.br



SMART GR

MaNUAL Do Usuario

REVISAO

[SMART DEEP LASER]

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo

eletromagnética é afetada pela absor¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Especificacdes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicacdes sem fio por RF (tabela 9 IEC 60601-1-2:2017).
Frequéncia Frequéncia de Servico a Modulagéo b Poténcia Disténcia NIVEL DE
de ensaio ensaqio mdxima (m) ENSAIO DE
(MHz) (MHz) (W) IMUNIDADE

(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagdo de pulso b 18Hz 1,8 0,3 27
450 430-470 GRMS 460, FM C desvio de + 5 KHz 2 0.3 28
FRS 460 senoidal de 1 KHz
710 704-787 Banda LTE Modulagdo de pulso b 745 217 0.2 0,3 9
13,17 Hz
745
780
810 800-960 GSM Modulagéo de pulso b 18 Hz 2 0,3 28
800/900,
870 TETRA 800,
Idem 820,
930 CDMA 850,
Banda
LTE S
1720 1700-1990 GSM 1800; Modulagdo de pulso b 217 Hz 2 0,3 28
CDMA 1900;
1845 GSM
1900; DECT;
1970 Banda LTE 1,
3, 4,
25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Modulagcéo de pulso b 217 Hz 2 0,3 28
WLAN,
802.11
b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 Modulagdo de pulso 217Hz 02 0.3 9
a/n
5500
5785
NOTA: Se for necessdrio, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a disténcia entre a antena transmissora e o EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM pode ser reduzida a Im é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3
a. Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas.
b. A portadora deve ser modulada usando
c. Como uma alternativa & modulagd@o FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora néo
represente uma modelag¢do real, isso seria o pior caso.
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NOTA: NUNCA UTILIZAR ACESSORIOS, TRANSDUTORES E CABOS DIFERENTES DAQUELES ESPECIFICADOS, A NAO SER OS
TRANSDUTORES E CABOS VENDIDOS PELO FABRICANTE DO EQUIPAMENTO EM OU SISTEMA EM COMO PARTE DE REPOSIGAO PARA
COMPONENTES INTERNOS, ISSO PODE RESULTAR NO AUMENTO DE EMISSOES OU REDUGAO DA IMUNIDADE DO EQUIPAMENTO EM
OU DO SISTEMA EM.

NOTA: A MONTAGEM DE SISTEMA EM E MODIFICAGOES DURANTE TEMPO DE SERVIGCO REQUEREM A AVALIAGAO DOS REQUISITOS
DESTA NORMA 60601-1.

NOTA: PODEM OCORRER PERIGOS QUE RESULTAM DA MODIFICAGAO NAO AUTORIZADA DO EQUIPAMENTO EM.

NOTA: AS CARACTERISTICAS DE EMISSOES DESTE EQUIPAMENTO O TORNAM ADEQUADO PARA USO EM AREAS INDUSTRIAIS E
HOSPITAIS (IEC/CISPR 11, CLASSE A). SE FOR UTILIZADO EM UM AMBIENTE RESIDENCIAL (PARA O QUAL NORMALMENTE E
REQUERIDA A IEC/CISPR 11, CLASSE B), ESTE EQUIPAMENTO PODE NAO OFERECER PROTECAO ADEQUADA A SERVICOS DE
COMUNICAGAO POR RADIOFREQUENCIA. O USUARIO PODE PRECISAR TOMAR MEDIDAS DE MITIGAGAO, COMO REALOCAR OU
REORIENTAR O EQUIPAMENTO.

11. DESCRIGAO DAS SIMBOLOGIAS

ETIQUETAS / SIMBOLOGIA DESCRICAO
M DATA DE FABRICACAO
SN NUMERO DE SERIE DO PRODUTO
SIGA AS INSTRUCOES DE USO - MANUAL DO
USUARIO
[ ]

PARTE APLICADATIPO B

E DIRETIVA DE RESIDUOS DE EQUIPAMENTOS

ELETRICOS E ELETRONICOS (WEEE)

+—3 F5AL250VP FUSIVEL

% RADIAGAO A LASER

3
U- AVISO DE CONEXAO DE FIBRA
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J FABRICANTE
PARE 5 .
BOTAO DE PARADA DE EMERGENCIA

CONECTOR DO PEDAL DE ACIONAMENTO

[ i':_j' CONECTOR DE INTERTRAVAMENTO

r .
FRAGIL - CUIDADO NO TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO
L _
r “ PR
4/ PROTEGER CONTRA CHUVA NO TRANSPORTE E
T ARMAZENAMENTO
. K [MANTER SECO]
r =
MANUSEAR A EMBALAGEM COM O LADO
INDICADO PELAS SETAS PARA CIMA
- -
A RISCO DE CHOQUE ELETRICO
((fil)) RADIACAO NAO IONIZANTE
& ADVERTENCIA
ZK MANTENHA AFASTADO DA LUZ SOLAR
0
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DENTRE OS QUAIS, A EMBALAGEM DEVE SER

Jf 70°C DETERMINA O LIMITE DE TEMPERATURA,
ARMAZENADA OU TRANSPORTADA.

90%
UMIDADE MAXIMA 90% NAO CONDENSAVEL.
.

PRESSAO ATMOSFERICA

TERMINAL DE PROTECAO DE ATERRAMENTO

EQUIPAMENTO LIGADO

Q EQUIPAMENTO DESLIGADO
/_“\_/

CORRENTE ALTERNADA

GRAU DE PROTEGAO CONTRA PENETRAGAO

IPXO NOCIVA DE AGUA E MATERIAL PARTICULADO

GRAU DE PROTECAO CONTRA PENETRACAO

IPX8 NOCIVA DE AGUA E MATERIAL PARTICULADO

IEC / EN 60825-1:2014 .
ESPECIFICAGAO DO FEIXE DE TRABALHO, FEIXE
A e e DE MIRA E COMPRIMENTO DE ONDA

FEIXE DE MIRA:650nm, < 5mW
RADIAGAO CONTINUA SDLO5

IEC / EN 60825-1:2014 3
ESPECIFICACAO DO FEIXE DE TRABALHO, FEIXE
BRRTIRES st e e DE MIRA E COMPRIMENTO DE ONDA

FEIXE DE MIRA:650nm, < 5mW
RADIACAO CONTINUA SDLO4
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IEC / EN 60825-1:2014

FEIXE DE TRABALHO: 980nm+1470nm. Max30W
DURAGCAO PULSO: 108~108
FEIXE DE MIRA:635nm, < 2mW
RADIACAO CONTINUA

ESPECIFICAGAO DO FEIXE DE TRABALHO, FEIXE
DE MIRA E COMPRIMENTO DE ONDA
SDLO3

IEC / EN 60825-1:2014

FEIXE DE TRABALHO: 980nm+1470nm. Max45W

DURAGAO PULSO: 10uS~108

FEIXE DE MIRA:835nm, < 2mW
RADIAGAQ CONTINUA

ESPECIFICAGAO DO FEIXE DE TRABALHO, FEIXE
DE MIRA E COMPRIMENTO DE ONDA
SDLO2

IEC / EN 60825-1:2014

FEIXE DE TRABALHO: 980nm+1470nm. Max46W
DURAGAO PULSO: 10US~108
FEIXE DE MIRA:635nm, < 2mW
RADIAGAO CONTINUA

ESPECIFICAGAO DO FEIXE DE TRABALHO, FEIXE
DE MIRA E COMPRIMENTO DE ONDA
SDLO1

IEC / EN 60825-1:2014

EVITE A EXPOSICAO RADIAGAO A
LASER VISIVEL E INVISIVEL EMITIDO
POR ESTA ABERTURA.

ADVERTENCIA QUANTO A RADIAGAO EMITIDA
PELO LASER

IEC / EN 60825-1:2014

PERIGO - RADIAGAO LASER VISIVEL E
INVISIVEL CLASSE 4, QUANDO ABERTO
EVITE A EXPOSICAOC DOS OLHOS OU DA PELE
A RADIACAO DISPERSA DIRETA DO
SISTEMA OPERACIONAL

ADVERTENCIA QUANTO A RADIACAO EMITIDA
PELO LASER

IEC / EN 60825-1:2014

RADIAGAO A LASER VISIVEL E INVISIVEL
EVITE A EXPOSICAQ DE OLHOS QU PELE
RADIAGAQ DIRETA OU DISPERSA
PRODUTO LASER CLASSE 4

ADVERTENCIA QUANTO A RADIAGAO EMITIDA
PELO LASER

ALIMENTAGAO AC
115- 220Vca - 5A - 60Hz
FUSIVEL: F-5AL-250V-20mm

ETIQUETA DE ALIMENTAGAO ELETRICA

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
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Av. RIAL MARG:
CEP.

MODELO: PEDAL ‘ HISR mrm ETIQUETA PEDAL DE ACIONAMENTO

TIPO: MF-10 IPX8 91.2m, 30min)

o7/ .

ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO DO LASER SDL.05

CONDICOES OE UTILIZAGAG

ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO DO LASER SDL.04

CONDIGOES DE UTILIZAGAD

ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO DO LASER SDL.03
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ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO DO LASER SDL.02

CONDIGOES DE UTILIZAGAO

ETIQUETA DE IDENTIFICAGAO DO LASER SDL.O1

CONDIGOES DE UTILIZACAO

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
www.smartgr.com.br
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12. DECLARAGAO DE BIOCOMPATIBILIDADE

* Todos os materiais utilizados para a confec¢do do equipamento e acessérios sdao inertes, ndo trazendo
nenhum tipo de maleficio ao paciente, mas, caso o mesmo seja alérgico a um dos materiais, é de
responsabilidade do paciente deixar o profissional ciente.

13. CERTIFICADO DE GARANTIA

= Oequipamento possui 12 (doze) meses de garantia a partirda data da efetiva entrega do produto.

= Para efeito de prestacdo de servico em garantia, devera ser apresentado juntamente com o equipamento, a
cépia da nota fiscal do produto.

= O produto deverd ser devidamente embalado e enviado, com despesas de frete pagas pelo proprietdrio do
equipamento, para a assisténcia técnica da GR MED, para a programac¢do de envio do equipamento o
proprietdrio poderda entrar em contato com pelo telefone: (11) 4118-0161 ou pelo e-mail:
assistencia@smartgrcom.br

A presente garantia perderd a validade se for constatado que o equipamento sofreu danos de:

= Acidentes;

= Descargas Elétricas;

= Ligagdes Incorretas;

= Usoemdesacordo com o Manual do Usuario;

= Condigbes anormais de funcionamento, armazenagem e transporte;

= Rasuras ou adultera¢des no Certificado de Garantia ou na Nota Fiscal.

14. CONTROLE DE DOCUMENTO

Ne Controle do Revis3o Contetdo Modificado Aviso: Instrugoes de.uso reIacnona:\das aos Data df'
Documento produtos fabricados a partir: alteragao
00 GR-F04-1FU-03 A0 Emissdoinicial de 2024 -
Alteragdo dos itens: S .
01 GR-F04-1FU-03 Al da publicagdo do registro ANVISA. 31/07/2024
1.3/5.1/6.1
Alteragdo dos itens:
02 GR-F04-1FU-03 A2 Dezembro de 2024 09/12/2024

31/32/45/11

NOTA: observar a correlagdo da versdao das instrugdes de uso com o produto adquirido, conforme informado na embalagem
do produto.

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

Avenida 4-1M, 30 - Parque Industrial Margarete - CEP 13505-813 - Rio Claro / SP
Tel./Fax (11) 41180161 CNPJ: 23.884.078/0001-11 IE: 587.225.440.110
Resp. Técnico: Luis Henrique Pires de Andrade - CREFITO/SP: 233110-F

GR MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
www.smartgr.com.br
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