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INSTRUCOES DE USO

1- IDENTIFICACAO.

1.1 - EQUIPAMENTO:

Nome Técnico: MESA CLINICA MOTORIZADA
Nome Comercial: MESA ELETRICA PARA EXAME E TRATAMENTO
Modelo Comercial: PHR-E-705

(*) Comando de Mao é opcional.
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1.2 - FABRICANTE E CONSIDERACOES GERAIS
Fabricado por:

SOPHIA MOVEIS e Componentes LTDA. Epp.

Rua Otacilio Ferraz Pacheco, 220 — Vila Independéncia CEP: 16308-520, Penapolis — SP
CNPJ: 09.627.437/0001-24  Inscr. Est. 521.144.831.115

E-mail: atendimento@sophia.ind.br Fone: (18) 3652.2807

Distribuido por:

SOPHIA MOVEIS e Componentes LTDA. Epp.

Rua Otacilio Ferraz Pacheco, 220 — Vila Independéncia CEP: 16308-520, Penapolis — SP
CNPJ: 09.627.437/0001-24  Inscr. Est. 521.144.831.115

E-mail: atendimento@sophia.ind.br Fone: (18) 3652.2807

Este texto ndo podera ser reproduzido ou transmitido de forma alguma, quer eletronicamente quer

mecanicamente, inclusive fotocopiado, gravado ou através de qualquer sistema de informacao ou de

recuperacéo, sem uma autorizacdo escrita de SOPHIA MOVEIS e Componentes LTDA.
Epp.

A SOPHIA MOVEIS e Componentes LTDA. Epp, doravante chamada Sophisa®, ndo se
compromete a atualizar ou a manter atualizadas as informacdes contidas neste manual.

A Sophisa® tornara disponivel, sob pedido, os diagramas de circuitos, lista de componentes,
descricdes, instru¢des de calibragdo ou quaisquer outras informacgfes que ajudem o PESSOAL DE
SERVICO a reparar partes deste Equipamento EM que s&do designadas pela Sophisa® como

reparaveis pelo PESSOAL DE SERVICO

As informacdes contidas neste manual s&o confidenciais e ndo podem ser divulgadas a terceiros sem

autorizagao prévia por escrito da SOPHIA MOVEIS e Componentes LTDA. Epp.

Primeira Impresséo 2014

Sophisa® é uma marca registrada da SOPHIA MOVEIS e Componentes LTDA. Epp.

As informag@es contidas neste manual estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

A Sophisa® reserva-se o direito de fazer alteracdes sem notificacéo no design, nas especificagcbes e
nos modelos. A Unica garantia do produto que a Sophisa® fornece é a garantia expressa por escrito,

estendida na venda ou no aluguel de seus produtos.

Se desejar solicitar copias adicionais deste manual, consulte esta contracapa para obter informacg6es

ﬁ%?r?ﬁr\]:talztgfa contracapa traz uma lista de informac¢des de contato de suporte técnico da Sophisa®
Revisao Paginas afetadas Data

Edic&o Original Julho de 2014

01 Todas Agosto de 2014

02 Todas Abril de 2015

03 Todas Maio de 2015

04 Todas Novembro de 2015

05 Todas Marco de 2016

06 Pg.2,11,12 e 13. Novembro de 2016

07 ong,bg,lo's,og,10,15,16,17,18,19 e20 |Abrilde 2019
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1.4 — SIMBOLOS

1.4.1 - Simbolos do documento
Este manual contém varios tipos de fontes e simbolos para facilitar a leitura e o entendimento do
contetdo:

e Texto padrdo — usado para informa¢des comuns.
e Texto em negrito — enfatiza uma palavra ou uma expresséo.

e NOTA: — destaca dados especiais ou esclarecimentos sobre instru¢gées importantes.

ADVERTENCIA ou CUIDADO:

e — Uma ADVERTENCIA identifica situacbes ou medidas que podem afetar a seguranca do
paciente ou do usuario. Ignorar uma adverténcia pode causar lesdes no paciente ou no
USUuario.

e — Um CUIDADO identifica procedimentos ou precaucfes especiais que as pessoas devem

seguir para ajudar a evitar danos ao equipamento.

e AVISO DE RISCO DE FICAR PRESO NO DISPOSITIVO: A

AVISO DE RISCO DE CHOQUE ELETRICO: A

1.4.2 - Simbolos na embalagem:

N° Simbolo Titulo N° de Registro
i ]Z[ K NAO EMPILHAR

1 - Determina que a embalagem nao deve ser ISO7000-2042
L | empilhada.
i ) FRAGIL, MANUSEAR COM CUIDADO

2 Determina que a embalagem néo deva sofrer ISO 7000-0621
N . guedas nem receber impactos.
" ‘ -',“j MANTENHA AFASTADO DE CHUVA

3 Determina que a embalagem deve ser armazenada ISO 7000-0626

ou transportada com protecao de umidade

L |
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1.4.3 - Simbolos no produto:

PARTE APLICADA TIPO B

4 , _ IEC 60417-
Equipamento tipo B de acordo com ABNT NBR- 5840
IEC 60601-1.
5 SIMBOLO GERAL DE ADVERTENCIA ISO 7010-Ww001
6 NAO PISAR NA SUPERFICIE ISO 7010-P0O19

REFERIR-SE AO MANUAL/LIVRETO DE

INSTRUCOES
. ISO 7010-M002
Nota: No Equipamento EM “Siga as Instrucfes de
Utilizagao”
8 ADVERTENCIA: Tenséo perigosa. ISO 7010-W012

—O0 01 ® (! P3ek>»

9 Corrente alternada IECSSggﬂ-
10 TERRA DE PROTECAO 'ECSS%N'
FUSIVEL
IEC 60417-
11 5016
To identify fuse boxes or their location
12 “DESLIGADO * (ALIMENTACAO) B ooaLr
13 “LIGADO” ( ALIMENTACAO) B oot
T 1
A SIMBOLO GERAL DE RECICLAGEM
14 (25 _ | 1S0 7000-1135
Reciclar de acordo com as regulamentacdes locais.
L _
T 1
15 SN Numero de série ISO 7000-2498
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r 1
16 VALIDADE ISO 7000-2607
L _
17 DATA DE FABRICACAO ISO 7000-2497
ISO 7000-3082
18 FABRICANTE
Dental patient support, up
° To identify the control that raises the equipment
19 -, supporting the patient in a lying position. To indicate ISO 7000-1817
'T‘ that the patient support is being raised or is in the
L - raised (up) position.
r 7 Dental patient support, down
° To identify the control that lowers the equipment ISO 7000-1818
20 supporting the patient in a lying position. To indicate
\lf that the patient support is being lowered or is in the
L - lowered (down) position.
T 1
Massa; peso
o _ N ISO 7000-
21 Para indicar a massa. Para identificar uma funcéo 1321B
relacionada a massa.
L _
NNV Manter afastado de luz solar.
""-.../
29 ’//I.\\ NOTA: Este simbolo também pode signific_ar ISO 7000-0624
/.\ “Manter afastado do calor”, como referenciado na
L 4 ISO 7000:1989

1.5 - DESCRICAO DO PRODUTO

E um equipamento mecanico de apoio, destinado ao uso em Clinicas e consultérios de Fisioterapia, 0
qual permitira ao Terapeuta posicionar o paciente de acordo com a exigéncia do procedimento a ser
realizado. Possui movimentos suaves e de facil acionamento.

1.6 — PRINCIPIO FiSICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO,
APLICADOS PARA SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO:

Este manual fornece instrucdes necessarias para a operacdo normal das Mesas Sophisa®. Antes de
operar a mesa, leia e compreenda completamente o contetdo deste manual. E importante que vocé
leia e obedeca as consideracfes de seguranca contidas neste manual. Qualquer referéncia a uma
lateral da mesa é feita do ponto de vista do Paciente deitado de costas. (Nesta posicdo, a haste de
posicionamento da cinta e a carenagem do motor ficam na cabeceira e tampo mével fica no pé do
Paciente).

Este é um produto aprovado no Brasil por Ph. E. Souchard, o qual permite a aplicacéo
confortavel do método, tanto para o Terapeuta quanto para o Paciente.

A Reeducagédo Postural Global, mais freqlientemente designada por suas iniciais RPG, € um
método original e revolucionario nascido da obra “O Campo Fechado” publicado por Ph. E. Souchard
em 1981, depois de quinze anos de pesquisa no dominio da ginastica postural.
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A - LEITO ESTOFADO REVESTIDO COM EVA E

COURVIN.

1 - TAMPO FIXO

2 — TAMPO MOVEL com acionamento através de
MOLA A GAS

3 — BRAGCOS REMOVIVEIS E AJUSTAVEIS, com

rotacdo de 180° em toda a extensdo longitudinal da = \-/\ '

mesa.

1.7 - PARTES E ACESSORIOS ACOMPANHANTES:

B - ACIONAMENTO |
4 — DUAS BOTOEIRAS. [
5 — COMANDO DE PE.
6 — 4 RODIZIOS (2 com travas).

7 — MOLA A GAS COM TRAVA o

C - ESTRUTURA

8 — ESTRUTURA TUBOLAR EM ACO com [

PINTURA EPOXI. .
9 — CARENAGEM DE PROTECAO.

D - ACESSORIOS
10 — HASTE REGULAVEL E
REMOVIVEL com SUPORTE DE
PAREDE

11 — CONJUNTO DE VELCROM
nos bracos (4 unidades).

12 — CINTA com ganchos

13 — CALCO PARA OCCIPITAL
integrado ao conjunto.

14 — ADAPTADOR PARA
POSTURA BAILARINA.

15 — COMANDO DE MAO

A mesa também tem 0s seguintes recursos:

Motorizac¢éo de corrente continua em 24 volts.
Articulagdo nos pés da mesa com Controle de blogueio através de mola a gas.
Esquema de cor padrdo da Sophisa e revestimento de courvin na cor definida pelo Cliente.

Acionamento para subir e descer através de duas Botoeiras localizadas em duas posi¢des
diagonalmente opostas. Comando de Pé com 2,0 m de cabo e/ou Comando de M&o podem
ser adquiridos opcionalmente.

Cabo de forca independente (2,5 m) e energizacdo do equipamento através de interruptor

Bracos intercambidveis com giro de 180° em toda a extensdo longitudinal da mesa. (inclui
trava para o giro e trava do movimento longitudinal em ambos os lados).
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1.8 — OPCIONAIS, MATERIAIS DE CONSUMO E MATERIAIS DE APOIO

A — Opcionais

Opcional

LCA-376 ou LCM-370 ‘ @sopmsi

L )

Lencol para Mesa

Bracos
Opcional
M @sopmsA@
BQN-281
Banqueta com
rodizios
Opcional
CTJ-330

M @somnsi

Cinta de joelho

Opcional

CNA-315 ou CNA-310 “ @somns

L 4

Colchonete para mesa
e bragos

Opcional

KTM-940 ] [s)SorHISA

Jogo de Calgos (Kit de
Compensacdes)

Opcional

“ @somusa®

APR-955
Apoio de Rosto
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Comando de Mao

Opcional

r hl

d Linak do Brasil Ltda

HB71 2 TECLAS IP66V1
CINZA 600mm ESP RJ45

B - acessoérios

Cinta com Ganchos
CTG-340

Acessorio

u @somusi’

Adaptador para Postura
Bailarina

ASB-390

Acessorio

r hl

M @somusi

L 4

Cabo For¢ca modelo BR/3
padrédo Brasil normal

Acessorio

r hl

il

Sob-Schurter do Brasil Ltda
Cabo de forga modelo BR/3
padrdo brasil normal

Comando de Pé

Acessorio
r al

l

L _Linak do E}rasil Ltda
COMANDO DE PE FS31 VS1
— 2000 MM LISO RJ45 IPX6
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Acessorio

r l

Haste Lateral com Suporte de

Parede d @ SOPHISA

L )

HSL-609
Acessorio
Jogo de Velcrom u @SOPHISA@
VCA-351 -

C — Material de consumo:
- N&o aplicado

D — Material de Apoio:
- Instru¢des de uso.
- Chave Allen longa 3/16”.

1.9 - CARACTERISTICAS DO PACIENTE

A ADVERTENCIA:

N&o use o produto fora das escalas recomendadas de altura, peso e largura do paciente. Caso
contrario, podera ocorrer lesdo ao paciente ou dano ao equipamento.

Altura—1,42ma 1,88 m

Largura — 50 cm

r a

L 4 Peso maximo do paciente — 140 kg

Carga de trabalho segura — 140 kg no maximo, incluindo o peso do paciente, o colchonete, haste e
demais acessorios.
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4.10 — ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS:

MODELO | PHR-E-705

Classificacdo do produto segundo a ANVISA

Classe de risco ANVISA 1 (Baixo Risco)

Movimentos - Regulagem de altura (3 pontos de acionamento)

Duas Botoeiras
Comando de Pé .
Comando de Mao.

- inclinacdo do tampo menor

Quantidade de pontos de acionamento 01 Comando de Pé

01 Comando de M&o

02 Botoeiras

01 manipulo de inclinacdo do tampo menor

-

‘ _ . Pacientes de até 140 Kg

‘ . Capacidade de elevacdo

Grau de Protecao contra Choque Classe | ( ABNT-NBR-IEC-60601-1)

Elétrico

Alimentacdo Externa: Voltagem Automatica 100~240 V ,
50/60Hz com cabo de alimentagéo 2,5 m,

Y, conector com fusivel incorporado e
chave liga desliga.

Motorizagéo ( Atuador Linear LINAK Forca de Compress&o 6000N

LA40) Velocidade com/sem carga 5.5/ 3.6
mm/s

Curso 200 mm

Voltagem 24V

Amperagem Tipica na carga Max. 5.1 A

Regime de trabalho — 2 min Ligado ~ 18 min de
descanso

Grau de protecao IPX6

Temperatura Ambiente. De 5° a 40 °C

Central de Comando ( LINAK CB06 OB ) Alimentac&o 100~240 V , 50/60Hz

Potencia 270W

Grau de protecao IP 66

Temperatura Ambiente. De 5° a 40 °C
Regime de trabalho — 2 min Ligado ~ 18 min
desligado

Dimensodes do produto Comprimento: 1,98m

Comprimento com bracgos estendidos: 2,27m

Largura sem os bracgos: 0,55m

Largura com bracos totalmente fechados fechados: 1,01m
Largura com bracos totalmente abertos: 1,77m

Altura maxima com a haste: 2,12m

Altura minima com a haste: 1,57m

Altura da mesa: 1,06m (max.) / 0,57m (min.)

T T

‘ PESO TOTAL LIQUIDO 96.4 Kg
| - Peso Total: PESO TOTAL BRUTO 134 Kg ( com Embalagem )
Nidmero de embalagens 01
Tipo de embalagem Pallet de madeira e totalmente fechada em caixa de
papeldo triplex.
Dimensdes da embalagem 2,03m x 0,60m x 0,67 m (comprimento x largura x altura)

Normas aplicadas ao processo de fabricagdo do equipamento (principais) Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos - RDC 16/2013 (ANVISA), ABNT-NBR-IEC 60601-1:2013 / 60601-1-
2:2013
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1.10.1 - Condicdes ambientais para transporte e armazenamento

Condicao Faixa

i /R/ ) -40° a 70°C (-40°F a 158°F)
L o2 Temperatura
_

, 10% a 95%
4 Umidade relativa

-

{

500hPa a 1060hPa

(D

2 Pressédo Atmosférica

1.10.2 - Condicdes ambientais para uso

Condicéo Faixa

—
_

S

10° a 40°C (50°F a 104°F) de temperatura
ambiente

2o Temperatura

r

e

30% a 95%, sem condensacao

o Umidade relativa

700hPa a 1060hPa

)6

2 Pressao

RN
Qs

-
/.(--.
/I\
AN

L 4 Manter afastado de luz solar.

>

Advertencia: O uso prolongado sob acdo da luz solar pode danificar o revestimento deste
Equipamento.

1.10.3 - Requisitos de energia elétrica

Condicéo Faixa
100-240V , 50/60Hz

/\/ Poténcia de entrada — 130W

Alimentacdo/Tenséo de Entrada

2 Fusiveis 2 Amperes
SOB SCHURTER Cod. 0001.1007
Fusivel Especificacdo: T2 AL 250VAC
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1.10.4 - Classificacdo e padrdes

Padrbes de garantia técnica e de qualidade ABNT NBR IEC 60601-1:2013 ; ABNT NBR

IEC 60601-1-2:2013

Classificacdo do equipamento conforme a
ABNT NBR IEC 60601-1

Equipamento classe |

—

Grau de protecdo contra choque elétrico o
conforme a ABNT NBR IEC 60601-1 ﬂ
Tipo B

Nao deve ser
inflamaveis.

IPXO0 - de acordo com a IEC 60529,

Grau de protecdo contra a presenca de usado com anestésicos

misturas anestésicas inflamaveis

Classifica¢éo IPX

2 — CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAGEM, CONSERVACAO E/OU MANIPULACAO DO
PRODUTO

2.1 DESEMBALAGEM DO PRODUTO

Este produto, MESA ELETRICA PARA EXAME E TRATAMENTO MODELO: PHR-E-705 é fornecido

montado e embalado em sua embalagem de papeldo com pallet de madeira, que deve ser corretamente
desembalada para perfeito desempenho.

Retire a mesa da caixa, que
pode ser cortando as laterais
e retirando a mesa do seu
pallet.

A

Esta operacdo deve ser
realizada por pessoal
habilitado, por necessitar
esforco fisico.

Fig-1 Ao receber a embalagem,
cortar as fitas de fechamento.

Fig-4 ldentifique e retire do
fundo da embalagem a Haste, o
quadro da haste, o adaptador
para postura bailarina e o kit de
montagem

Fig-2 Abrir a caixa e retirar
as protecdes do Tampo.

Fig-3

Fig-5 ldentifique os bracos que
estdo encaixados dentro da
estrutura.

Fig-6 ldentifique e retire a
embalagem do conjunto de
pedaleira que também esta
inserida dentro da estrutura.
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Fig. 7 - Identifique o suporte de Fig.8 - Identifique e corte Fig. 9 - Identifiqgue a caixa de
protecdo da carenagem em um conforme a figura a fita de ligacdo da mesa, que contém
eventual esfor¢o sobre o tampo travamento da estrutura para atomada de forca, os

da mesa durante o transporte. transporte fusiveis de protecéo e o

interruptor de liga / desliga.

Fig. 10 - Identificar no Kit de montagem:

Cabo de forca com 2,5 m, conjunto de velcrom, cinta com
ganchos, 02 manipulos para travamento dos bragos, 01 chave
Allen longa 3/16”, 02 fusiveis (reserva) T2ZAL250VAC e 02
parafusos Allen s/cab 3/8” x 1/2" (reserva). Comando de Pé e
Comando de Mao (Opcional) também estao inseridos neste kit de
montagem.

Adverténcia - Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado
apenas a uma rede de alimentacdo com aterramento para protecao.

A Cuidado - Neste ponto, apés todas estas operagdes, ligar o equipamento a rede com o
CABO DE FORGCA que est4 localizado no Kit de montagem retirado na operacgéo da fig-4.

>

Cuidado - Apds conectar o cabo de forga a rede, ligar o interruptor localizado ao lado
datomada de forga.

>

Adverténcia - Estando energizado, proceder a elevagdo lenta e gradual da mesa até que
seja possivel a retirada dos bracos (fig-5) e o calgo de protecéo (fig-7).
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2.2 INSTRUCOES DE MONTAGEM

2.2.1 POSICIONANDO OS BRACOS

ApOs a desembalar a mesa (item 2.1), proceder a montagem dos componentes conforme as figuras
abaixo:

Fig. 1 - Mostra o kit de
montagem da mesa

Fig.2 - O suporte do braco que
deve ser reposicionado para
colocagéo dos bracos.

Fig.3 - Mostra a posi¢cdo do
manipulo para afrouxar e
reposicionar o suporte do brago
conforme a fig.4.

Fig.4 - Suporte do brago
reposicionado e o manipulo de
travamento (ver fig-1). Esta
distancia esta definida por um
“CLICK” quando estiver
puxando o suporte do braco.

Fig.5 - Braco posicionado com
uma distancia de separacao do
tampo da mesa. Esta figura
mostra a posicdo correta do
braco, que esta a uma distancia
de aproximadamente 8 mm da
borda do tampo da mesa.

Fig.6 - Apertar os dois
Manipulos. Realizar a mesma
operacgdo para o outro bracgo.

i

risco de lesdes graves.
ADVERTENCIA:

Cuidado: Estas pecas devem ser manuseadas por pessoa qualificada, pois oferecem

As pecas mecanicas debaixo da mesa oferecem risco de lesGes graves. Controle os visitantes,
especialmente criancas, para manter as pessoas fora da parte de baixo da mesa e evitar acesso néo
autorizado aos controles de posicionamento da mesa. A ndo execucdo dessas instrucdes pode
resultar em lesGes no paciente, ferimentos pessoais ou dano no equipamento.
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2.2.2 - POSICIONANDO A HASTE

Fig.7 - Esta figura mostra os
dois furos de encaixe para a

haste ao
mesa.

lado esquerdo da

O alojamento abaixo serve para
posicionar um pino existente na
haste e o alojamento acima para
rosquear o manipulo da figura
adiante.

com rosca.

Fig.8 - Haste posicionada e
travada através do manipulo

Fig.9 - Furos de posicionamento
da Haste no lado oposto onde se
Observa o posicionamento de
uma das Botoeiras.

i

Cuidado: Nas operages de montagem e desmontagem da haste, uma das maos do

operador deve estar posicionada acima do manipulo e com a outra rosquear/desrosquear o manipulo,
de tal forma que nao seja possivel pender a haste para qualquer dos lados.

2.2.3 — POSICIONANDO A CINTA COM GANCHOS.
Com a haste posicionada conforme Fig. 8 acima, proceder posicionamento da cinta conforme

instrucBes abaixo.

COMPONENTES DO KIT
» Par de cintas para
apoio dos pés
= 02 ganchos para bucha
S-8
= 02 buchas S-8
= Cordédo com olhal para
deslizamento e regulagem.

FORMAS DE UTILIZAGCAO DA CINTA COM
GANCHOS:

Sem mesa e sem haste: Posicionar os ganchos
na parede a 1,1 metros e 1,7 metros do solo.

Com mesa e sem haste: Posicionar os ganchos
na parede a 1,1metros e 1,7 metros acima do
tampo da mesa.

Com mesa e haste: N&o ha necessidade da
colocacdo dos ganchos na parede, pois a haste
permite a regulagem adequada para a altura da
cinta.

B

ETAPAS DE
PASSAGEM

Importante: Observe na posi¢éo (E), como
destravar o corddo para soltar a cinta com
ganchos e a posicao do olhal na corda (F).

Instrugdes de Uso Mesa Elétrica para Exame e Tratamento PHR-E-705 (REV. - 07)
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2.2.4- POSICIONANDO O ADPITADOR SUPORTE PARA POSTURA BAILARINA.

Fig-1 Este adaptador consiste
nestas trés pecas fornecidas junto
com o produto

Fig-2 A montagem esta indicada
acima.

Fig-3 A colocacdo na haste
pode ser desta forma ou na
que melhor realizar a postura
determina pelo Terapeuta.

2.2.5 - POSICIONANDO CONJUNTO DE VELCROM:

Nota:

dos bracos, e pode ser
determinacéo do Terapeuta.

A figura ao lado mostra o posicionamento do velcrom em um

reposicionado conforme a

Fig. 1

Fig. 2

Nota: A figura 1 e 2,respectivamente, mostra o Comando de Pé e o Comando de M&o (opcional),

que devem ser posicionados ao alcance do Terapeuta.

Observe, na figura 3, a posicao da botoeira através da indicacdo sobe e desce. Imediatamente ao

lado observa-se 0 ACIONAMENTO DE MAO (opcional).
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3 - INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO

Reguisitos para Operacdo do Produto:

- Profissionais formados em Fisioterapia e Graduados pelo RPG. ( REEDUCACAO POSTURAL
GLOBAL)

@ A utilizacdo deste Equipamento Eletromédico ( Equipamento EM ) Néo requer
Treinamento nem qualificacdo especial pois 0 Equipamento é de uso Intuitivo.

3.1 - PREPARAGCOES PARA O ATENDIMENTO

Verifique a ligag&o do cabo de energia e acione o interruptor.

Certifiqgue-se que todos 0s acessoérios necessarios para o atendimento estejam instalados e prontos
para uso.

Certifiqgue-se que os rodizios estejam travados.

A ADVERTENCIA: - Para evitar risco de que partes destinadas a entrar em contato direto ou
indireto com tecidos biolégicos, células ou fluidos corgéreos, deve-se cobrir 0 revestimento da mesa
com um lencol ou toalha, seja fornecido pela Sophisa™ ou pelo paciente ou descartavel.

3.2 - COLOCANDO A MESA NA POSIGAO INICIAL DE TRABALHO:

3.2.1 - LEVANTANDO E ABAIXANDO A MESA

A altura da mesa pode ser ajustada de uma posicdo baixa (para que o paciente entre ou saia) para
uma posicdo alta (para exame). O controle sobe - desce para abaixar ou levantar a mesa para a
posicéo desejada.

Pressione e mantenha pressionado o controle sobe para levantar a mesa para a posi¢do desejada.

Conjunto pedaleira Botoeira (2)
Nas Laterais diagonalmente
opostas
Comando de Méo (*)
(*) Opcional
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ADVERTENCIA:
Tome cuidado ao abaixar a estrutura da mesa.
Para evitar lesdo, mantenha bracos e pernas afastados da estrutura da mesa que esta abaixando.

Pressione e mantenha pressionado o controle de seta desce para abaixar a mesa para a posi¢ao
desejada.

A CUIDADO: Ao abaixar a mesa, e havendo algum obstaculo, A CUIDADO:

haver4a uma separagédo (*) do motor e do tubo central, evitando assim a . .
quebra do motor. Risco de esmagamento ao abaixar

. . . . amesa.
(*) Acionar o comando para subir e retirar o obstaculo para voltar ao normal.

A CUIDADO:

Risco de esmagamento ao subir a mesa.

& CUIDADO:

A CUIDADO: Segurar a Haste firmemente ao
] ) girar o manipulo para colocar e
Risco de esmagamento ao abaixar a mesa retirar.
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3.2.2 - LEVANTANDO E ABAIXANDO A SEGAO DO TAMPO MOVEL

Levante a se¢do do tampo mdvel para a posi¢éo
desejada pressionando a alavanca na
extremidade da mesa.

Abaixe a sec¢do do joelho para a posicao
desejada pressionando esta alavanca e
empurrando até a posi¢cdo desejada.

25°,

Este tampo mdvel pode ser elevado de 0° até

3.2.3 - TRAVANDO E SOLTANDO OS RODIZIOS

Os rodizios com freio estéo localizados em dois lados diagonalmente opostos ha mesa.

Para travar o movimento, pise na extremidade da alavanca do freio para travar a roldana.

Para liberar o freio, levante a alavanca do freio para destravar o rodizio.

POSICAO DESTRAVADA.

Rodizios com e sem trava
diagonalmente opostos.

POSICAO DE TRAVAMENTO.
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AADVERTENClA:

Exceto quando a mesa estiver sendo transportada, sempre acione os freios quando a
unidade estiver ocupada. Confirme novamente se os freios estdo acionados antes de iniciar
o tratamento. A ndo execuc¢do dessa recomendacdo podera resultar em lesdes pessoais ou
em dano ao equipamento.

Os pacientes normalmente se apdiam na propria mesa para se levantarem e poderdo se
machucar caso haja algum deslocamento inesperado. Apds acionar os freios, empurre e
puxe as laterais da mesa para garantir que estéo travadas.

3.2.4 — PROCEDIMENTO DE FINALIZACAQ

Apbs término dos procedimentos, ou ao final do dia deve-se proceder conforme segue:

- Abaixar a mesa até a posicdo mais baixa;

- Retirar a cinta ou outro acessorio que esteja sobre a mesa,;

- Posicionar o brago para a saida do paciente;

- Auxiliar o paciente na saida da mesa.

- Desligar o Equipamento através do médulo de entrada ou desconectando o cabo de forga
da rede.

AADVERTENCIA: Ao retirar 0 paciente da mesa, cuidado com acessorios que
possam dificultar a saida do paciente como: cinta, velcrom dos bracos, bracos e haste com
adaptador para postura bailarina.

4 — PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZACAO

4.1 - LIMPEZA

AADVERTENClA:

Siga as instrugbes do fabricante do produto. A ndo execucdo dessa instru¢do podera
resultar em ferimentos pessoais ou em dano no equipamento.
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A\

RISCO DE CHOQUE:

Sempre existe perigo de choque elétrico com equipamentos elétricos. O ndo atendimento dos
protocolos do estabelecimento podera resultar em morte ou leséo pessoal grave.

>

RISCO DE CHOQUE:

Desligue a unidade da tomada. A ndo execucdo desse procedimento podera resultar em ferimentos
pessoais ou em dano no equipamento.

>

RISCO DE CHOQUE:

Nao exponha a unidade & umidade excessiva. Poderdo ocorrer ferimentos pessoais ou dano no
equipamento.

>

CUIDADCO:

N&o use detergentes abrasivos, solventes ou detergentes. Podera ocorrer dano no equipamento.

LIMPEZA GERAL

Recomenda-se limpar a unidade com detergente e agua morna. Nao use liquido em excesso nem
produtos abrasivos.

LIMPEZA A VAPOR

N&o utilize nenhum aparelho de limpeza a vapor na unidade. A umidade excessiva podera danificar
0S mecanismos nesta unidade.

LIMPEZA DE MANCHAS DIFICEIS

Para remover manchas dificeis, recomenda-se o uso de produtos de limpeza doméstica comuns e
uma escova de cerdas macias. Para limpar manchas resistentes e particulas ja secas, talvez seja
preciso primeiro saturar o local.

4.2 — Desinfeccéo

r "

L 2 Realiza-se a assepsia habitual acrescida de um germicida ou produto desinfetante de
largo espectro, tomando-se o cuidado de ndo deixar residuos que possam provocar qualquer agao
téxica ao entrar em contato com o paciente.

A Sophisa® ndo se responsabiliza pela utilizacdo de preparados cujos componentes diferem das
nossas indicacdes.

A ADVERTENCIA: - Para evitar risco de que partes destinadas a entrar em contato direto ou
indireto com tecidos bioldgicos, células ou fluidos corgéreos, deve-se cobrir 0 revestimento da mesa
com um lencol ou toalha, seja fornecido pela Sophisa™ ou pelo paciente ou descartavel.
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4.3 — Acondicionamento

Acondicionar o equipamento em local limpo e seco (protegido da chuva ou de umidade excessiva).

5 - INSTALACAO, MANUTENCAQ PREVENTIVA E CORRETIVA

5.1 — INSTALACAO DO PRODUTO (Ver item 2.1)

-Transportar o equipamento, na embalagem, até o local de instalagdo;

-Retirar as fitas de arqueamento e abrir a caixa;

-Retirar a mesa do pallet de madeira e os componentes dentro da estrutura;

-Retirar a fita fixadora da mesa;

-Colocar o equipamento no local apropriado, que esteja livre ao redor para uso do Terapeuta.
-Instalar os acessorios e opcionais adquiridos.

-Conectar o Plug em uma tomada Energizada e a mesa estara pronta para Uso.

5.1.1 - POSICAO DA MESA

>

ADVERTENCIA:

Ao colocar a mesa no seu local de trabalho, certifique-se de que todos os 2 rodizios estéo travados. A
ndo execucdo dessas instru¢des pode resultar em lesdes no paciente, ferimentos pessoais ou dano
no equipamento.

>

ADVERTENCIA:

Recomenda-se que a unidade esteja na posi¢do baixa quando o paciente estiver entrando ou saindo
da mesa. Isso pode reduzir a gravidade de quaisquer leses resultantes de quedas do paciente. Se
por motivo de falta de energia ou qualquer outro que impeca a mesa de estar numa posi¢éo baixa e o
paciente tiver que sair da mesa, que seja através de uma escada. A ndo execucao dessas instru¢des
pode resultar em lesGes no paciente, ferimentos pessoais ou dano no equipamento.

>

ADVERTENCIA:

Tome cuidado ao abaixar a estrutura da mesa. Para evitar lesdo, mantenha bragcos e pernas
afastados da estrutura da mesa que esta abaixando.

>

ADVERTENCIA:

Antes de abaixar a mesa, olhe embaixo para certificar-se de que ndo ha pessoas ou obstru¢fes sob a
mesa. A ndo execucao desse procedimento podera resultar em lesdo grave ou dano ao equipamento.

Quando modificar a posi¢cdo da mesa, certifique-se de que as maos, pés e 0 equipamento estejam
bem longe das partes do conjunto.

>

ADVERTENCIA:
As pecas mecénicas debaixo da mesa oferecem risco de lesGes graves.

Controle os visitantes, especialmente criancas, para manter as pessoas fora da parte de baixo da
mesa e evitar acesso ndo autorizado aos controles de posicionamento da mesa. A ndo execucgao
dessas instrugcBes pode resultar em lesdes no paciente, ferimentos pessoais ou dano no
equipamento.
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5.1.2 - SEGURANGCA ELETRICA

A RISCO DE FICAR PRESO NO EQUIPAMENTO:

Os riscos associados ao uso de mesas elétricas ultrapassam os perigos conhecidos de choque
elétrico. Sempre que a manutencéo da mesa for realizada, a mesa deve ser desconectada da energia
elétrica. A ndo execucdo dessa instrucao podera resultar em ferimentos pessoais ou em dano no
equipamento.

A\

RISCO DE CHOQUE:

Sempre existe perigo de choque elétrico com equipamentos elétricos. A ndo execucado dos protocolos
do estabelecimento podera resultar em morte ou lesdo pessoal grave.

A\

O uso ou 0 manuseio inadequado do cabo de alimentacéo pode danificd-lo. Se ocorrer dano ao cabo
de alimentacéo, retire imediatamente a mesa de servico e entre em contato com o pessoal de
manutencéo apropriado. A ndo execucdo dessa instru¢éo podera resultar em ferimentos pessoais ou
em dano no equipamento. Quando estiver em duvida sobre a integridade do fio condutor “terra” de
protecdo externa, ndo opere a mesa sem antes consultar a assisténcia técnica.

A ADVERTENCIA:

Nao deve ser permitido que os pacientes fumem na mesa. Os lengéis e o courvin do revestimento
geralmente ndo tém propriedades de resisténcia a chamas. Poderdo ocorrer ferimentos pessoais ou
dano ao equipamento.

ADVERTENCIA:

5.1.3 - TRANSPORTE

A ADVERTENCIA:

A mesa ndo foi projetada para ser usada para transportar pacientes. Sendo necessério o transporte
da mesa, guarde o cabo de alimentacdo corretamente para ajudar a evitar tropecos. Retire e guarde
corretamente os bragos e o suporte dos bragos utilizando a chave Allen 3/16” inclusa no kit de
montagem. Use somente a cabeceira ou os pés da mesa para mové-la durante o transporte. A ndo-
execucao desse procedimento podera causar ferimentos ou danos ao equipamento.

A ADVERTENCIA:

Certifique-se de que a mesa ndo € transportada por uma inclinacdo lateral de mais de 5° (Graus). A
ndo execucdo dessa instrucéo pode causar ferimentos pessoais ou danos ao equipamento.

5.2 - MANUTENCAO

A ADVERTENCIA:

Apenas o pessoal autorizado pelo estabelecimento deve fazer a manutencdo da mesa. A manutencao
por pessoal ndo autorizado podera resultar em lesao pessoal ou em dano ao equipamento.
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E necessario executar anualmente os procedimentos de manutencdo preventiva para
garantir que todos os recursos da mesa estejam funcionando corretamente. Deve-se prestar
atencdo em particular aos recursos de seguranca, que incluem, entre outros, 0s seguintes:

e Mecanismos de travamento da haste lateral
e Sistemas de frenagem das roldanas

o Fios e componentes elétricos

e Operacao da funcéo de controle

e Operacao da funcéo de bloqueio (interruptor de entrada)

5.3 - SOLUCAO DE PROBLEMAS.

A mesa superaquece ou desliga ap6s um longo periodo de operagéo

A mesa possui um mecanismo de prote¢do contra superaquecimento. Para garantir que o
superaquecimento ndo ocorra, faca o seguinte durante as tarefas clinicas:

e Na&o acione o motor além do necessério.
Se a mesa desligar apds um longo periodo em operagéo, faga o seguinte:
1. Desligue a mesa da fonte de energia.
2. Aguarde 20 minutos para que a mesa esfrie.
3. Conecte a mesa a uma fonte de energia adequada.

4. Se o problema persistir, contate o Suporte Técnico da Sophisa.

6 — DESEMPENHO DO PRODUTO

6.1 — Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto.

Indicagdo: Clinicas, consultorios e hospitais.

Finalidade: Usadas como suporte de pacientes nas seguintes condi¢des:
Tratamento em RPG

Exames

Massagens

Projetada para essas condi¢des, possibilitando o seu uso por longos periodos sem
comprometimento do posicionamento determinado.

6.2 — Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e
contraindicagdes.

Contra indicado para pessoas acima de 140 Kg.

6.3 — Seguranca e eficacia do produto.

Este equipamento é totalmente seguro e eficaz, pois além de ser somente um produto
auxiliar (apoio do paciente), foi projetado e fabricado com materiais padrdes e montado de
forma tradicional (parafusos).

Desde que mantidos (armazenados) e conservados conforme mencionados no item 2 desta
Instrucéo de Uso, o equipamento ndo perdera ou alterard suas caracteristica fisicas e
dimensionais.
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7 — INSTALACAO OU CONEXAO A OUTROS PRODUTOS

O equipamento ndo tem como finalidade ou uso, a conexéao direta com outros
equipamentos. Somente é possivel a instalacdo de acessorios e opcionais fabricados pela
Sophisa®.

8 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Equipamentos médicos elétricos precisam de precaucdes especiais em relacdo a
compatibilidade eletromagnética (EMC) e precisam ser instalados e colocados em
funcionamento de acordo com as informac¢6es da EMC fornecidas neste manual do usuario.

Equipamentos de comunicagéo por radiofreqiiéncia (RF) portateis e méveis podem afetar
equipamentos médicos elétricos.

A Adverténcia - Riscos significativos de interferéncia reciproca, causados por
Equipamentos Médicos durante investiga¢cfes ou tratamentos especificos.

Informe-se sobre como evitar ou minimizar tais interferéncias sobre potencial de energia
eletromagnética.

A Adverténcia - A mesa PHR-E-705 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético
especificado conforme as tab.1, tab. 2 e tab. 3. O cliente ou usuério deste produto deve
certificar-se de que ela seja usada naquele ambiente.

AAdverténcia - O modelo PHR-E-705 destina-se ao uso em um ambiente
eletromagnético onde as interferéncias por RF irradiada sé&o controladas. O cliente ou o
usuario do modelo PHR-E-705 pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagéo por RF portateis e méveis
(transmissores) e o0 modelo PHR-E-705, como recomendado a seguir, de acordo com a
capacidade maxima de saida de energia do equipamento de comunicacao.
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Tabela 1 - Orientacdo sobre emissdes eletromagnéticas

Orientagao e declaracdo do Fabricante — Emissdes eletromagnéticas

A mesa PHR-E-705 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario deste
produto deve certificar-se de que ela seja usada naquele ambiente.

Teste de emissfes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdo

Emissdes de RF CISPR Grupo 1 Esta mesa PHR-E-705 usa a energia de RF somente para suas
11 fung@es internas. Portanto, suas emissdes de RF séo baixas e
ndo apresentam probabilidade de causar qualquer interferéncia

nos equipamentos eletrénicos préoximos (consulte a nota 1).

Emissdes de RF CISPR Classe B Este equipamento é adequado para uso em todos os

11 estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e que

— _— estejam conectados diretamente a rede de alimentagéo de

Emissdes harmonicas IEC Classe A energia de baixa tens&o que abastece edificios usados com

61000-3-2 finalidades domesticas.
Emissdes de Em conformidade

cintilacdes/Flutuagdes de

tenséo IEC 61000-3-3

Tabela 2 - Orientacéo sobre imunidade eletromagnética

Orientagéo e declaracgdo do fabricante —imunidade eletromagnética

O modelo PHR-E-705 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o usuario da
mesa deve certificar-se de que seja usada naquele ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente
orientacéo

eletromagnético -

Descarga eletrostatica

+ 6 kV de contato

+ 6 kV de contato

O piso deve ser de madeira,

(ESD, Electrostatic concreto ou ceramica. Se o0 piso
Discharge) IEC | 8KV Ar + 8KV Ar for revestdo com  material
61000-4-2 sintético, a umidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30%.
Explosao/transitéria + 2 kV nas linhas de | £+ 2 kV nas linhas de | A qualidade da energia da rede

rapida elétrica IEC

61000-4-4

fornecimento de energia

fornecimento de energia

deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Pico IEC 61000-4-5

+ 1 kV de linha(s) para
linha(s)

+ 2 kV de linha(s) para
aterramento

+ 1 kV de linha(s) para
linha(s)

+ 2 kV de linha(s) para
aterramento

A qualidade da energia da rede
deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupcdes breves e
variagbes nas linhas
de fornecimento de
energia IEC 61000-4-
11

< 5% Ut (> queda de 95%
em Ur ) por 0,5 ciclos

40% Ut (queda de 60%
emUr) por 5 ciclos

70% Ut (queda de 30%
em Ur) por 25 ciclos

< 5% Ut (> queda de 95%
em Ur) por 5 segundos

< 5% Ut (> queda de
95% em Uy) por 0,5
ciclos

40% Ut (queda de 60%
em Ur) por 5 ciclos

70% U+ (queda de 30%
em Ur) por 25 ciclos

< 5% Ur (> queda de

A qualidade da energia da rede
deve ser a tipica de um ambiente

comercial ou hospitalar. Se o
usuario da mesa PHR-E-705
precisar de operagdo continua

durante interrupcdes de energia, €
recomendavel que a mesa PHR-E-
705 seja alimentada por uma fonte
de energia sem interrupcdes (no-
break) ou por uma bateria.

(Consulte a Nota 1) 95% em Ur) por 5
segundos

Campos magnéticos | 3 A/m 3 Alm Os campos magnéticos de
de frequéncia de freqliéncia de energia devem estar
energia (50/60 hz) em niveis caracteristicos tipicos de
IEC 61000-4-8 um  ambiente  comercial ou
(consulte a Nota 1) hospitalar.

Nota 1: Ut € a tensédo da rede de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.

Instrugbes de Uso Mesa Elétrica para Exame e Tratamento PHR-E-705 (REV. - 07) pg 27 de 30




@soputs.f

Tabela 3 - Orientacéo sobre imunidade eletromagnética

Orientagao e declaracdo do fabricante —imunidade eletromagnética

O modelo PHR-E-705 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
o usuario da mesa deve certificar-se de que seja usada naquele ambiente.

Teste de | Nivel de teste | Nivel de | Ambiente eletromagnético — orientagéo
imunidade IEC 60601 conformida

de
RF conduzida | 3 Vrms de 150 | 3V Equipamentos portateis e méveis de comunicagfes
IEC 61000-4- kHz a 80 MHz por RF ndo devem ser utilizados nas proximidades

de qualquer peca da mesa PHR-E-705, incluindo

6 cabos, em uma distancia menor que a distancia de
separagdo recomendada, calculada com a equacgéo
. ) 3V/m aplicavel a fregliéncia do transmissor. Distancia de
RF iradiada 80 MHz a 25 | 3V/m separagdo recomendada.
IEC 61000-4- | GHz .
3 d=1,2 P
d=12 P

80 MHz a 800 MHz

2:33 P

d=2333F 600 Mz a 2,5 GHz

Onde P é a classificagdo méxima de saida de
energia do transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissor e d € a separagéo
recomendada em metros (m)

Os campos de forca de transmissores fixos de Rf,
como determinado por uma pesquisa
eletromagnética no local, devem ser menores que o
nivel de conformidade em cada faixa de freqtiéncia.

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo.

()

Nota 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de maior freqiiéncia.
Nota 2: Pode ser que essas diretrizes ndo se apliquem a todas as situagbes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcgdo e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Teoricamente, ndo é possivel prever com precisdo os campos de forga de transmissores fixos, como esta¢fes
de base para radio, telefones (celulares/sem fio), raddios méveis, rddios amadores, transmisséo de radio AM/FM e
TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético em relagdo a transmissores fixos de RF, deve-se considerar uma
pesquisa eletromagnética no local. Se a forca do campo medido no local onde a mesa PHR-E-705 sera usada
exceder o nivel aplicavel de conformidade de RF acima citado, € necessério observar se a mesa PHR-E-705
opera normalmente. Se desempenho anormal for observado, pode haver necessidade de medidas adicionais,
como reorientagdo ou mudanca de local da mesa PHR-E-705.

b. Em uma faixa de freqiiéncia de 150 kHz a 80 MHz, a for¢a do campo deve ser menor que 3 V/m.

Instrugbes de Uso Mesa Elétrica para Exame e Tratamento PHR-E-705 (REV. - 07) pg 28 de 30



@soputs.f

Tabela 4 - Distancias recomendadas de separagédo entre equipamentos

Distancias recomendadas de separacdo entre equipamentos portateis e moveis por comunicacdo RF e o
modelo PHR-E-705.

O modelo PHR-E-705 destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético onde as interferéncias por RF irradiada sdo
controladas. O cliente ou o usuario do modelo PHR-E-705 pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo por RF portateis e mdveis (transmissores) e
o modelo PHR-E-705, como recomendado a seguir, de acordo com a capacidade maxima de saida de energia do
equipamento de comunicagéo.

Classificagao de
capamdade maxima de Distancia de separacéo, de acordo com a freqiiéncia do transmissor, m
saida de energia do
transmissor, W
80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
150 kHz a 80 MHz
d-12\ P d-12V P d-233 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para os transmissores classificados com capacidade méaxima de saida de energia que ndo estejam relacionados
acima, é possivel estimar a distancia de separacdo recomendada d em metros (m) usando a equagao aplicavel a
freqiéncia do transmissor, onde P é a classificagdo de capacidade de saida de energia maxima do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Entre 80 MHz e 800 MHz, é aplicada a distancia de separacao para a classificagdo de maior freqiiéncia.

NOTA 2: Pode ser que essas diretrizes ndo se apliquem a todas as situacdes. A propagagdo eletromagnética é
afetada pela absorgéo e pela reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

9 — PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO DO PRODUTO

r 1

&

L .1 Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido deste equipamento, quando o
mesmo for inutilizado, este deve ser segregado, embalado, identificado e enviado (por conta e risco
do cliente) para a fabrica SOPHIA MOVEIS para fazer o seu devido descarte com seguranca.

10 - GARANTIA

O fabricante garante que foram tomados todos os devidos cuidados na concepcdo e
fabricacdo deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui as outras aqui ndo expressamente
mencionadas, explicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo, mas néo limitando a
quaisquer garantias implicitas de comercializa¢cdo ou adequacéo para fins especificos.

O produto é garantido por 1 ano apds a data de entrega. Quaisquer reparos necessarios no
periodo de garantia devem ser realizados por pessoal autorizado do fabricante. REPAROS NAO
AUTORIZADOS ANULAM A GARANTIA. O manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizacéo
deste instrumento, bem como os fatores relacionados ao paciente, diagnéstico, tratamento,
procedimentos cirdrgicos e outros assuntos fora do controle do fabricante afetam diretamente o
instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizagdo.

A responsabilidade do fabricante, de acordo com esta garantia, limita-se a reparagdo e
substituicdo deste instrumento e o fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou conseqiientes, resultantes diretas e indiretamente, da utilizacdo deste
instrumento. O fabricante ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu home,
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qualquer outra obrigacéo ou responsabilidade adicional em relagéo a este instrumento. O fabricante
ndo assume nenhuma responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e ndo estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, mas néo se
limitando a comercializacéo ou adequacao para fins especificos, em relagédo a este produto.

Esta garantia se estende somente ao comprador original e ndo pode ser transferida ou
alienada e nao tera valor para equipamentos auxiliares ou acessérios descartaveis.

A garantia do fabricante para reparar e/ou trocar o produto tornar-se-a nula e sem efeito se o produto
for usado de maneira contraria as instrucdes de uso contidas neste Manual, O fabricante ndo assume
responsabilidades por incidentes que possam ocorrer se o produto ndo for usado e/ou instalado de
acordo com a rotulagem.

Nao héa outras garantias, inclusive explicitas ou implicitas, e quaisquer garantias de qualidade
ou aptiddo para usos particulares que se estendam além da descricdo do produto e das que séo
expressamente estabelecidas na rotulagem.

Em hipétese alguma o fabricante sera responsavel por danos acidentais, conseqiienciais ou
exemplares. A modificacdo, alteracdo ou mau uso e atendimento por outras pessoas que ndo sejam
representantes autorizados do fabricante poderdo tornar esta garantia sem efeito.

11 - TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa Sophia Méveis e Componentes Ltda., representada por seu Responséavel Técnico Jodo Orives
Sophia e por seu Representante Legal Osni Apparicio Vidal, abaixo assinados, assumem a responsabilidade
técnica e legal pelo produto e que todas as informagdes prestadas referente ao produto MESA REGULAVEL
ELETRICA PARA EXAME E TRATAMENTO MODELO PHR-E-705, contidas nestas Instrucdes de Uso, sdo
verdadeiras.

12 — TERMO DE GARANTIA

TERMO DE GARANTIA

A empresa SOPHIA MOVEIS E COMPONENTES LTDA EPP, cadastrada pelo CNPJ 09.627.437/0001-24, situada & Rua
Otacilio Ferraz Pacheco, 220, na cidade de Penapolis, So Paulo, garante ao comprador original do aparelho abaixo qualificado, que o
mesmo esta isento de qualquer defeito oriundo da fabricagdo, montagem ou das matérias primas a ele empregadas.

PRODUTO: MESA REGULAVEL MODELO PHR-E-705
NOTA FISCAL N¢:
DATA DE EMISSAO: / 120

Desta forma, oferece uma garantia pelo prazo de 12(doze) meses a este produto e acessorios contados a partir da data de entrega e
vistoria do produto pelo receptor.

A ocorréncia de qualquer defeito de fabricacdo, devidamente comprovado durante o periodo supracitado (Tempo de Garantia),
assegura ao comprador original, a troca ou o reparo do aparelho defeituoso a critério da fabricante, desde que se enquadre nas
condicOes ja especificadas deste Termo.

A SOPHIA MOVEIS ¢ facultado o direito de introduzir modificagdes ou paralisar a fabricacéo de seus equipamentos sem prévio
aviso.

NORMAS PARA VALIDAGCAO DA GARANTIA:

1. A Nota Fiscal de compra devera ser apresentada para validagéo desta garantia;

2. Apresentacdo do presente termo de garantia devidamente preenchido e assinado pelo comprador ou revendedor a SOPHIA
MOVEIS;

3. Durante o prazo de garantia estabelecido, a empresa assume 0 compromisso de substituir ou consertar, sem dnus, as pecas
defeituosas apds andlise de seu departamento técnico;

4. As despesas de eventual transporte e frete do equipamento até a assisténcia técnica ocorrem por conta do usuario
comprador;

Penapolis, 23 de abril de 2015

Representante Legal Responséavel Técnico
Osni Apparicio Vidal Jo&o Orives Sophia
Sophia Méveis e Componentes Ltda. CREA-SP 0601537989
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