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Patentes, marcas registradas, direitos autorais

O sistema KXL pode estar protegido por um ou mais pedido(s) de patente
emitido(s) ou pendente(s) nos Estados Unidos e no mundo inteiro.

"KXL" e 0 desenho do logotipo da Avedro sédo registro de marcas registradas e
marcas registradas da Avedro, Inc. Todos os softwares e documentacéo estao
sujeitos aos direitos autorais da Avedro, Inc. Todos os direitos reservados 2017.

Microsoft e Windows sao registro de marcas registradas e marcas registradas,
respectivamente, da Microsoft Corporation. Quaisquer outras marcas
registradas ou marcas de servigco contidas neste manual sdo de propriedade de
seus respectivos proprietarios.

Para mais informacg®es, entre em contato com: Seu distribuidor local
autorizado da Avedro
“ Avedro, Inc.

201 Jones Road
Waltham, MA 02451

| EC [ReP)

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP, The Hague
Paises Baixos (Holanda)
Telefone: +31.70.345.8570
Fax: +31.70.346.7299
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1 Prefacio

1.1 Uso pretendido do manual

Este manual foi projetado para atender os operadores do sistema KXL da Avedro, Inc.
Todas as instrucdes de operacéo, ilustracdes de produtos, graficos de telas, resolucéo de
problemas/ mensagens de erro e outras informagdes relevantes estdo contidas neste manual.
E responsabilidade do operador garantir que todas as instrugdes de seguranca contidas
neste manual sejam estritamente aplicadas.

1.2 Uso pretendido / Indica¢cdes de uso

O sistema KXL oferece uma dose uniforme e medida de luz UVA & uma area de tratamento
direcionada para o uso pretendido de iluminacdo da cornea durante os procedimentos de
reticulacdo da cdrnea estabilizando a cérnea que foi enfraquecida por doenca ou por
cirurgia refrativa.

1.3 Isencéo de responsabilidade de alterac&o do desenho

o Devido as alteragfes do desenho e as melhorias do produto, as informacdes
contidas neste manual estdo sujeitas a alteraces sem aviso prévio. Avedro, Inc.
(doravante denominada "Avedro") reserva-se o direito de alterar o desenho do
produto a qualquer momento, sem aviso prévio, o que pode afetar posteriormente
0 conteudo deste manual.

e Avedro ndo assume qualquer responsabilidade por eventuais erros que possam
surgir neste manual. Avedro fara todos os esforcos razoaveis para garantir que
este manual esteja atualizado e corresponda com o sistema KXL enviado.

e As telas de exibi¢do do computador descritas neste manual séo meramente
representativas. Dependendo da versdo do software do sistema, pequenas
diferencas podem aparecer entre as exibic¢des reais do computador e as mostradas
neste manual.

e Todos os dados do paciente que aparecem neste documento, incluindo as
amostras de graficos das telas, séo meramente ficticios e representativos.
Nenhuma confidencialidade do paciente foi violada, com ou sem permisséo.

1.4 Isencao de responsabilidade de reproducéo

Este manual ou nenhuma qualquer parte dele pode ser reproduzido, fotocopiado ou
transmitido eletronicamente em nenhuma circunstancia sem a permissao prévia por escrito
da Avedro, Inc.

1.5 Declaracdo da assisténcia de operacao do usuéario

Caso vocé apresente alguma dificuldade na execucao do seu sistema KXL, entre em
contato com o representante autorizado local da Avedro.

Manual do Operador do KXL Rev A
ML-00051
Pagina 7 de 76



1.6 Contraindicac0es, avisos e cuidados

1.6.1 Contraindicacdes

Esta secdo descreve situagdes em que o dispositivo ndo deve ser usado porque o risco de
uso supera claramente qualquer possivel beneficio. As condi¢bes que podem contraindicar
0 uso do dispositivo incluem:

Espessura da cérnea, com epitélio, inferior a < 375 microns.
Distarbios de fusdo da cornea

Pacientes com afaquia

Pacientes pseudofaquicos sem lente de blogueio UV implantado
Mulheres gravidas e lactantes

Criancas

1.6.2 Avisos

Os médicos devem avaliar os beneficios potenciais em pacientes com as seguintes
condigdes:

Herpes simplex, queratite por herpes zoster, erosdo recorrente da cornea, distrofia
da cornea

Disturbios de cura epitelial

Neste manual, o ‘cuidado’ é definido como: uma declaragdo que alerta o usuario
sobre a possibilidade de um problema com o dispositivo associado ao uso ou uso
indevido. Tais problemas incluem o mau funcionamento do dispositivo, falha do
dispositivo, danos ao dispositivo ou danos a outras propriedades. A declaracédo de
‘cuidado’ inclui a precaucgéo que deve ser tomada para evitar o perigo.

Neste manual, o "aviso' € definido como: uma declaracdo que alerta o usuario sobre
a possibilidade de ferimentos, morte ou outras rea¢fes adversas sérias associadas ao
uso ou uso indevido do dispositivo.

1.6.3 Avisos de seguranca elétrica

Este equipamento requer precaucbes especiais em relacdo a compatibilidade
eletromagnética (electromagnetic compatibility, EMC). A instalacdo e o uso devem
ser realizados de acordo com as informacdes de EMC fornecidas neste manual.

Os equipamentos de comunicag¢des RF [radiofrequéncia] portdatil e mdvel pode afetar
equipamentos médicos elétricos, como o sistema Avedro KXL.
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Para classificagdes de equipamentos, consulte o capitulo 5.0 Classificacdes de
equipamentos

AVISO: Para evitar o risco de choque, este equipamento sé deve ser
conectado a uma rede de alimentagdo com terra protetora.

O sistema foi projetado para operacao continua usando o conector externo.

AVISO: Este equipamento é operado com tensdes perigosas que podem
causar choque, queimar ou causar a morte. Para reduzir a possibilidade de
choque elétrico e a exposicdo UVA inadvertida, ndo remova os painéis
fixos. Certifique-se de que todo o servico ao sistema, além do descrito neste
manual, é executado apenas pela equipe técnica qualificada da Avedro.

AVISO: Desligue o sistema e remova a tomada da parede antes de realizar
a manutencao ou limpeza (desinfecgdo) do equipamento.

Nunca puxe os cabos para remover o cabo de alimentagdo da tomada.
Segure o plugue do cabo de alimentacéo e puxe-o da tomada para
desconectar.

O equipamento deve ser posicionado de modo que nao seja dificil remover
0 cabo de alimentacédo da tomada.

AVISO: N&o utilize o equipamento com um cabo de alimentagdo
danificado.

AVISO: Posicione o cabo de alimentagdo de modo que vocé nao tropece,
pise, role, comprima, dobre, aperte ou puxe acidentalmente da tomada da
parede.

AVISO: Néao use o instrumento perto da agua e tenha cuidado para ndo
derramar liquidos em nenhuma parte dele.

AVISO: Néo opere o sistema KXL na presenca de misturas inflamaveis ou
anestésicos.

>PEPBEBPPRP B P
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AVISO: Nunca olhe diretamente para o feixe de luz UV. Nunca dirija o
feixe para uma pessoa, exceto para fins terapéuticos.

AVISO: O controle remoto contém pilhas substituiveis; se o sistema néo for
utilizado por um longo periodo de tempo, remova as pilhas.

AVISO: Nao e permitida nenhuma modificacdo deste equipamento.

AVISO: O uso de acessorios ndo incluidos resulta na ndo conformidade do
dispositivo

AVISO: O sistema pode ser interferido por outros equipamentos, mesmo
gue esse equipamento atenda aos requisitos de emissao da CISPR
[International Special Committee on Radio Interference (Comité Especial
Internacional de Interferéncia Radioelétrica)]. Ver tabela 5-1:

> B BB

AVISO: O sistema ndo deve ser verificado ou mantido durante o uso com
um paciente.

AVISO: MR perigoso - Mantenha afastado do equipamento de imagem por
ressonancia magnética.

AVISO: Nio use um dispositivo danificado ou com defeito. O uso de tais

dispositivos pode prejudicar o usuario efou o paciente

1.7 Avisos de seguranca da radiagcao

AVISO: UV emitida por este produto. Evite a exposi¢do de produtos

desprotegidos aos olhos e pele. Nunca dirija o feixe para uma pessoa, exceto
para fins terapéuticos.

AVISO: Use apenas instrumentos de grau laser para evitar a radiagdo UV
refletida a partir de superficies metélicas lisas.

> p BPP
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1.8 Seguranca do paciente

e O tratamento deve ocorrer em um ambiente tranquilo e descontraido, a fim de nao
distrair a atencdo do paciente. O paciente deve deitar-se na mesa ou na cadeira do
paciente. A cabeca do paciente deve repousar confortavelmente em um encosto de
cabeca. E fundamental que a mesa ou cadeira do paciente ou o sistema n&o sejam
movidos durante o procedimento de tratamento.

CUIDADO: O sistema KXL é um dispositivo médico. Ele pode ser operado,
portanto, apenas em unidades de saude ou areas médicas sob a supervisao
de pessoal com formacédo medica.

1.9 Consideracdes adicionais de seguranca

e Qualquer modificagdo do feixe de luz externo do sistema por meio de elementos
Opticos é estritamente proibida.

e Instrumentacdes de plastico, tais como espéculos ou protetores oculares, pode ser
danificadas quando impactadas pelo feixe UV, possivelmente resultando em
degradacéo do produto. Portanto, apenas 0s acessorios ou instrumentos cirurgicos
de ago inoxidavel recomendados pela Avedro devem ser usados.

e As superficies metélicas lisas podem refletir apesar do esforco para esvazia-las.
Portanto, apenas os instrumentos de grau laser devem ser usados.

1.10 Aviso de conformidade da FCC [Federal Communications
Commission]

Este equipamento foi testado e esta em conformidade com os limites para um dispositivo
digital de classe B, de acordo com a parte 15 das regras da FCC. Esses limites sdo
projetados para fornecer protecdo razoavel contra interferéncias prejudiciais em um
ambiente residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado de acordo com o manual de instrucées, pode
causar interferéncia prejudicial as comunicacdes de radio. No entanto, ndo ha garantia de
que a interferéncia ndo ocorrerd em uma instalacdo em particular. Se este equipamento
causar interferéncia prejudicial a recepcao de radio ou televiséo, o que pode ser
determinado desligando e ligando o equipamento, incentiva-se 0 usuario a tentar corrigir a
interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

e Reorientar ou realocar a antena receptora.
e Aumentar a separacio entre 0 equipamento e o receptor.
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e Conectar o0 equipamento em uma tomada elétrica em um circuito diferente daquele
ao qual o receptor esta conectado.

e Consulte o servico de atendimento ao cliente da Avedro para obter ajuda.

e Os cabos e conectores adequadamente protegidos e aterrados devem ser usados para
atender aos limites de emissdo da FCC. Cabos e conectores adequados estdo
disponiveis na Avedro. Avedro ndo é responsavel por qualquer interferéncia de
radio ou televisdo causada por alteracfes ou modificagcdes nao autorizadas a este
equipamento. Alteracdes ou modificagdes ndo autorizadas podem anular a
autoridade do usuario em operar 0 equipamento.
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2 Introducao

2.1 Visé&o geral do sistema

O sistema KXL é um dispositivo médico eletrénico que fornece luz ultravioleta
(comprimento de onda de 365 nm) em um padrao circular na cérnea apés a aplicacao de
uma solucgéo de riboflavina. A irradiacdo da riboflavina cria oxigénio singlete, que forma
ligacGes intermoleculares no colageno da cérnea, endurecendo a cornea através da
reticulacdo. O fluxo UV e o tempo de irradiacdo (isto é, fluéncia) na cornea sdo
controlados por um sistema computadorizado a bordo.

A cabeca Optica abriga o mecanismo de irradiacdo UVA e a camera. O LED ¢
predefinido pelo fabricante para emitir radiacdo UVA a um comprimento de onda de 365
nm a uma intensidade de 3 mW/cm? a 45 mW/cm?.

Uma abertura fixa acoplada no caminho do feixe de irradiacdo UVA ¢é usada para
produzir uma area circular uniforme de irradiacdo no plano de tratamento com um
diametro aproximado de 9 mm. Os lasers de alinhamento s&o usados para ajudar o
usuario a focalizar o feixe na cérnea do paciente. O alinhamento fino do feixe UV
através da observacdo dos lasers de alinhamento € controlado através de um controle
remoto sem fio e um sistema de acionamento interno. O poder de tratamento é
selecionavel pelo usuario de 3 mW/cm?a 45 mW/cm? em acréscimos de 1 mW/cm?. A
energia total é selecionavel em acréscimos de 0,1 J/cm? na interface do usuério. No
entanto, os limites reais de poténcia e energia sao controlados pelo cartdo de tratamento
RFID [Radio Frequency Identification (identificacdo de radio frequéncia)].

O KXL e um sistema portatil com um braco articulador para permitir o movimento do
sistema para o alinhamento do feixe UV para a cornea do paciente. Os parametros de
tratamento (periodo de inducéo de riboflavina, energia UV total, poténcia UV e tempos
de ciclo de pulso UV) sédo selecionados através do computador com tela sensivel ao toque
de interface do usuario.

O sistema KXL é usado em conjunto com uma solucéo de riboflavina e um cartdo RFID.
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2.1.1 Principais componentes

Os principais componentes do sistema KXL incluem o seguinte:

Cabeca optica com fonte UV e camera
Console KXL com interface do usuario
Controle remoto sem fio (com pilhas substituiveis)

Kit de tratamento de reticulacao acelerado do KXL (descartével
fornecido separadamente)

Cabo de alimentacdo AC de grau hospitalar (bloqueével/destacavel)
Numero da peca do sistema: 110-01019

Figura2-1 Viséo geral da ilustracédo do sistema

Manual do Operador do KXL Rev A

ML-00051

Pagina 14 de 76



UV Indicator Articulating Arm

Interface do
usuario/ console/
leitor RFID

f / ~——_Handle
\ Remote Holster

Charging Cord

Figura2-2 llustracdes do sistema com indicacdes

LEFT / RIGHT

up

SYNC

DOWN

POWER

Figura 2-3Controle remoto sem fio
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kX / avéodro
Avedro, Inc.

KXL System / Sistema KXL 201 Jones Road
Waltham, MA 02451 USA

Tel: 781.768.3400
=] Fax: 781.768.3401

-

Input / Ingresso / Entrada: 100 — 240V ~
Current / Corrente [ Corrente: 2A- 1A
Net Weight: 48 kg

Frequency / Frequenza / Fregiiéncia:  50/60 Hz E Emergo Europe
T i
Densidade de poténcia de saida: 45 mW/cm? max 251?:: I'I: tehZfIElrJ\Z;
Wavelength / Lunghezza d'onda/ Tel: +1.31.70.345.8570
Comprimento de onda: 365 nm ) Fax: +1.31.70.346.7299

LEL-00401, Rev. A

50 mbar
R () ' 30c FCC: SXS0RFID1
@ I m@ | oo C € 0085 1P20 ¢ cereagrrint
2 mil

Figura 2-4 Etiqueta do KXL
WARNING/ATENCAO

UV emitted from this product. Avoid eye
and skin exposure to unshielded product.

Este produto emite radiagdo UV (ultravioleta).
Evite a exposicdo dos olhos e da pele
ao produto ndo protegido.

EN 62471:2008 Risk Group 3 / Classe de Risco 3
IEC 62471:2006 Risk Group 2 / Classe de Risco 2

LEL-00419, Rev. A

Figura 2-5 Etiqueta de emisséo de UV

CLASS 1 LASER PRODUCT
This product complies with /

este produto estd em conformidade com :
IEC 60825-1:2007-03 Ed.2.0.

Figura 2-6 Etiqueta de classificacao de laser
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3Funcionamento do sistema

3.1 Uso do touchpad/teclado

A tabela abaixo identifica e descreve as principais teclas e icones do touchpad Unicas para
a operacdo do sistema KXL. O capitulo 2 identifica e descreve 0s principais componentes
do sistema.

icone

Tecla touchpad

Descrigcao/funcéo

Botéo 'desligar'
(tela inicial)

DESLIGA a energia
elétrica no console.

Botéo 'adicionar
novo paciente' (tela
inicial)

‘ o Add new patient ‘

Adiciona informacgdes do
paciente antes de tratar o
paciente

Botéo 'opcoes’ (tela
inicial)

[0 |

Exibe as configuracdes do
sistema e gerencia 0s
planos predefinidos

Botao 'ativacdo do
saldo do cartao'

[X] Activation card balance

Exibe o saldo no cartdo de
tratamento

Gerir planos
predefinidos da
clinica

@ Manage clinic preset plans

Modifica os par@metros do
plano de tratamento
predefinido

Configuractes do
sistema

$44 System settings

O menu 'configuracdes do
dispositivo' é exibido

Configuractes do
servigo

X Service settings

Capacidade de editar
parametros padrédo

Criar um novo plano
de tratamento para
iniciar (tela 'visdo
geral do paciente")

®

Create new treatment
plan to begin

Inicia um plano de
tratamento predefinido ou
modificado para o paciente
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Tecla touchpad

icone

Descrigao/funcéao

Seta PARA CIMA
(vérias telas
‘protocolo clinico’)

Aumenta o valor do
campo atual.

Seta PARA BAIXO
(vérias telas
‘protocolo clinico’)

Diminui o valor do campo
atual.

Botéo X
(véarias telas
‘configuracdes do

Cancela todas as
entradas em uma tela e
retorna a tela anterior.

dispositivo’)
Botdo 'marca de Direciona o sistema para
selecao’ ‘ +/ oK ‘ aceitar as entradas de
(vérios telas tela atuais e para
'protocolo clinico’ e prosseguir para o préximo
tela 'configuracbes passo.
do dispositivo")
Bot&o 'cancelar’ Cancela todas as
(vérias telas ‘ X cancel ‘ entradas em uma tela e
'protocolo clinico’ e retorna a tela anterior.
tela 'configuracbes
do dispositivo’)
Botao 'exportar’ & Exporta o relatério de

4 tratamento do paciente

para o USB

Bot&o 'adicionar 3 Adiciona notas a um
comentario’ (tela relatério de tratamento do
'visdo geral do paciente
paciente')
icone 'lixeira' = Exclui fotos tiradas

i durante o tratamento

Botéo 'cancelar
tratamento’
(vérias telas
‘protocolo clinico’)

Cancelitreatment

Cancela uma sessao de
tratamento para um
paciente.

Botao 'iniciar

Inicia o temporizador do

temporizador' Start timer tratamento
Bot&o 'alterar tipo Altera o tipo de
de tratamento' Change treatment type tratamento
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Bot&o 'realizar Inicia o tratamento
tratamento' (Varias ' patme
telas 'protocolo

clinico")

Botao 'retornar ao Cancela o comando
tratamento’ ‘cancelar sessdo' e

(tela retorna a tela 'tratamento’.

‘confirmar/cancelar
sessdao’)

Botao 'retornar' Retorna ao menu

(vérias tela ‘configuracdes do
‘configuracdes do dispositivo'.
dispositivo")
Restaqr§r~as Restoredoitantonyinraseis Predeflrllgoes restaura(_jas
predefinicbes de | , aos parametros normais
fabrica (gerenciar
planos predefenidos
clinicos)
CUIDADO: Somente pessoal qualificado e experiente deve operar o
sistema KXL.
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3.2 Energia UV (dose)

A energia UV (dose) é o produto da poténcia UV (intensidade) e o tempo de
irradiacdo UV. A energia UV e a poténcia UV sdo ajustaveis e o tempo de
irradiagdo UV calculado é exibido.

O sistema monitora a energia UV, poténcia UV, tempo de irradiacdo UV e tempo
total de tratamento durante o tratamento.

Essas opg¢des sdo selecionaveis pelo usuario durante o0 modo de plano de
tratamento. Ver sec¢do 3.8.3

Existem dois modos de tratamento UV disponiveis, continuo e pulsado.

Modo continuo: A emissdo UV é constante durante o tratamento UV.
Parametros do modo continuo:

Periodo de inducéo: 1 segundo — 30 minutos
Energia UV*: 1-10,7 J/cm?
Poténcia UV: 3 — 45 mW/cm?

* O usuario pode selecionar a energia UV em acréscimos de 0,1 J/cm?. A
faixa de energia é controlada pelo cartdo RFID.

Modo pulsado: A emissdo UV LIGA e DESLIGA nos intervalos selecionados
pelo usuario.

Parametros do modo pulsado:

Periodo de inducéo: 1 segundo — 30 minutos
Energia UV*: 1-10,7 J/cm?

Poténcia UV: 6 — 45 mW/cm?

Tempo UV LIGADO: 1,0 — 4,0 segundos
Tempo UV DESLIGADO: 1,0 — 4,0 segundos

* O usuario pode selecionar energia UV em acréscimos de 0,1 J/cm?. A
faixa de energia € controlada pelo cartdo RFID.

*Consulte as instruc@es de uso (instructions for use, IFU) da riboflavina para
obter informagdes sobre a formulagéo.

3.3 Preparando o Sistema

Posicione o sistema KXL adjacente a mesa de tratamento ou cadeira. Trave as
rodas para proteger a posi¢éo do dispositivo.

Certifique-se de que o sistema esteja LIGADO.
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e Quando o sistema estiver em uso, mantenha a cabeca longe das luzes brilhantes,
posicionando-a na frente do visor.

o Verifique o visor de vidro da abertura do feixe para presenca de poeira e sujeira.
Ver secdes 4.7 e 4.8 para obter instrugdes de limpeza.

3.4 Passos importantes antes de ligar o sistema

e O usuario € responsavel por garantir que o sistema KXL esteja funcionando
corretamente antes de iniciar um tratamento.

e Para garantir que o sistema esteja funcionando corretamente, considere 0s
seguintes pontos obrigatorios:

o Inspecione o dispositivo, acessorios e cabos conectores para presenca de
danos visiveis.

0 Leve em consideracdo os regulamentos locais para uso de dispositivos
médicos eletro-dpticos portateis.
3.5 Ligando o sistema

¢ LIGUE o interruptor principal de alimentacdo na base do sistema KXL, adjacente
ao plugue do cabo de alimentac&o. Este interruptor fornece energia elétrica AC ao
sistema KXL.

e Consulte a secdo 3.21 para obter instrugdes da sequéncia de desligamento.

Figura 3-1 Interruptor de energia

e Pressione e solte o botdo 'ligar' ao lado da tela de exibi¢do do KXL. O sistema
KXL iniciara uma sequéncia de inicializacdo, carregando o sistema operacional e
todos os arquivos de configuracéo e referéncia.
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NOTA: Se houver um erro de inicializacdo, anote todas as mensagens de erro e
contate seu distribuidor ou servico de atendimento ao cliente.

Patient List

° Add new patient ‘

Last ¥  First Patient ID Sex DoB Treatment status
Allen Apil 23434221 F 28Fen, 1967 @ CEARdOS
Anderson James 65334533 M 190,198z @ reaed®
Birmingham Gerard 34234244 M 1.Jan, 1973 g T1eted 0. O
Bradford Rachel 12323197 F 180ct, 1969 B oad 0D OS
Chamford Steven 58345999 M 13 Mar, 1984

s Patient added
<« 12 b

Costantino Caroline 62445789 F 3 Mar, 1993 i oad 00,

Figura 3-2 Banco de dados do paciente

0 O banco de dados do paciente armazena:
= Pacientes tratados anteriormente
= Pacientes ndo tratados com planos de tratamento salvos
= Novos pacientes sem planos de tratamento designados

3.6 Dados existentes do paciente

e Para pesquisar o banco de dados para um paciente existente, toque na caixa
'pesquisar pacientes' e um teclado aparecera. Digite o nome dos pacientes e os
resultados serdo preenchidos.

3.7 Adicionar novo paciente

e Para comecar a adicionar um novo paciente, selecione 'adicionar novo paciente’'

e Se 'paciente andnimo' estiver selecionado, o campo 'sobrenome’ sera preenchido
como andnimo e um numero adicional preenchera o campo 'primeiro nome'.

e Assim que as informacdes do paciente estiverem preenchidas, o botdo 'OK' ficara
disponivel.

e Os pacientes podem ser adicionados a qualquer momento e seréo salvos no banco
de dados assim que que o botdo "OK" for pressionado.
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Add New Patient

Last name First name

Thomas Benjamin

ID number

338271

Sex

@ Male Female

DOB
18 v January v 1985 v
Use anonymous % _ !
X Cancel |
L J § patient J

Figura 3-3 Inserir as informacgdes do paciente

3.8 Criar novo plano de tratamento

e Selecione o paciente para tratar a partir do banco de dados do paciente
e Pressione ‘criar novo plano de tratamento' para iniciar

e Os planos de tratamento podem ser preparados e salvos antes da chegada do
paciente
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Thomas, Benjamin 31/ M ID: 336271 | DOB: 18 Jan, 1985 Edit patient info

< Back to Patient List Treatment overview

®

Create new treatment
plan to begin

Figura 3-4 Criar novo plano de tratamento

3.8.1 Selecione o olho paratratar

e Escolha o olho que vocé deseja tratar: OD or OS
e Quando o olho for selecionado, o campo sera delineado em azul
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Thomas, Benjamin 31/ M ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New treatment plan X

5 treatments left on card
———

Select eye
[ |
® OD Qs

Select teatment type

Epi-On Accelerated CXL

[
@ Epi-Off Accelerated CXL

Conventional CXL

LASIK Xtra

Custom

Next ]

Figura 3-5 Selecionar o olho

3.8.2 Selecione o tipo de tratamento

e O sistema esta pré-programado com cinco planos de tratamento predefinidos:
0 CXL epi-intacto acelerado
0 CXL epi-retirado acelerado
0 CXL convencional
0 LASIK Xtra
o Personalizado

o As formulagdes e os parametros salvos serdo preenchidos automaticamente
com base no plano de tratamento escolhido.

o Qualquer um dos planos predefinidos pode ser editado para alterar a dose de
energia, a irradidncia ou outros parametros do tratamento, em seguida, salvo
para uso futuro.

o Selecione o plano de tratamento ‘personalizado’ para criar um novo plano
personalizado.

o Assim que um plano de tratamento predefinido for escolhido ou um plano de
tratamento personalizavel for salvo, selecione ‘avancar' para prosseguir.
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Thomas, Benjamin 31/ M ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New treatment plan X

5 treatments left on card
O

Enter treatment details

Select eye
@® OD 0s

Select teatment type

Epi-On Accelerated CXL

=
[ @ Epi-Off Accelerated CXL

Conventional CXL

LASIK Xtra

Custom

Save for later
treatment

Restore defaults

H

Figura 3-6 Selecionar o tipo de tratamento

3.8.3 Ajustando os parametros do tratamento
e Analise e confirme todos os pardmetros de tratamento dentro do plano de
tratamento selecionado. Para editar parametros individuais, pressione dentro do
parametro especifico e use as setas para aumentar ou diminuir o campo desejado.

Manual do Operador do KXL Rev A
ML-00051
Pagina 26 de 76



ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New treatment plan b 4

OD - Epi-Off Accelerated CXL
Formulation: VibeX Rapid w
Riboflavin induction time: 10 min 00 sec
UV irradiance: i 30 mW:‘crr.'
ted CXL Total UV dose: i 7.2 Jier? .
UV delivery: Pulsed -
Pulse duration: on 1.0 sec o 1.0 sec
\SIK Xtra UV exposure time: 8 min 00 sec
Custorn
I Change treatment type Restore defaults Save for Ia_fer

Figura 3-7 Ajustando os parametros

e Quando terminar de editar os pardmetros, selecione ‘salvar para tratamento
posterior' para uso futuro, ou 'salvar e realizar o tratamento' para uso imediato.

e Caso os parametros tenham sido ajustados dentro de qualquer uma das quatro
predefinicdes, "modificado"” serd exibido ao lado do plano de tratamento
escolhido.
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Thomas, Benjamin 31/ M ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New treatment plan X

OD - Epi-Off Accelerated C¥ L (modified) Save as clinic preset

Formulation: VibeX Rapid v

Riboflavin induction time: 10 min 00 sec

UV irradiance: a 40 mw/om: Ej

Total UV dose: 7.2 Jem?

UV delivery: Pulsed -

Pulse duration: on 1.0 sec o 1.0 sec

UV exposure time: 8 min 00 sec
Change treatment type | Restore defaults sf:gﬂ:;n:&':;er | gl nlaon

Figura 3-8 Plano de tratamento ajustado

3.9 Selecione o modo de tratamento
Existem dois modos de tratamento UV disponiveis, continuo e pulsado.
e Modo continuo: A emissdo UV é constante durante a duracdo do tratamento UV.
e Modo pulsado: A emissdo UV LIGA e DESLIGA nos intervalos selecionados
pelo usuario.
3.9.1 Modo UV continuo

Para selecionar o modo de tratamento continuo, selecione ‘continuo’ no menu suspenso a
direita de 'transmisséo UV".
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Thomas, Benjamin 31 / M ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New treatment plan x
OD - Epi-Off Accelerated CXL (modified) Save as dlinic preset
*  Formaudation: Paracel 1+ 2 L
Ribofavin induction time: 10 min 00 sec
& UV imadiance: L:J 40 mWicm L.;I:.J
2 Tolal UV dose: 3.5 Jiem
UV delivery: ;:ln?nm -
* Pulse guration: on: 0.5 sec ot 0.5 zec
UV exposune time: 8 min 00 sec
cmw irantaant “'P' Undo changes Save for Imr shw:':::\f:::um

| b et o rostmenty |

Figura 3-9 Selecionar o modo de tratamento continuo

e Insira os parametros de tratamento UV desejados:
o Energia total*
0 Poténcia UV (3 - 45 mW/cm?)
NOTA: O tempo de irradiacdo UV é calculado e exibido automaticamente.

* O usuario pode selecionar energia UV em acréscimos de 0,1 J/cm?. A faixa
de energia é controlada pelo cartdo RFID.

¢ Analise e confirme todos os parametros de tratamento selecionando *Salvar para
tratamento posterior' ou 'salvar e realizar o tratamento’; se os parametros de
tratamento ndo estiverem corretos, selecione os parametros indevidos e insira
novamente os parametros de tratamento desejados e salve.
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Thomas, Benjamin 31 / M ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New treatment plan X

OD - Epi-Off Accelerated CXL
Formulation: VibeX Rapid v
Riboflavin induction time: 10 min 00 sec
UV irradiance: ;rr Wicm?
=y
Total UV dose: 7.2 Jom
UV delivery: me v
Pulse duration: on: 1.0 sec of. 1.0 sec
UV exposure time: 8 min 00 sec
i
Change treatment type J Restore defaults s.a“ for lﬂa_r il

Figura 3-10 Modificando os parametros de tratamento continuo

3.9.2 Modo UV pulsado

e Para selecionar o modo de tratamento pulsado, selecione 'pulsado’ no menu
suspenso a direita de ‘transmissdo UV".

3.10 Iniciando um tratamento

0 Escolha o paciente do banco de dados do paciente.
o0 Caso um plano de tratamento tenha sido criado, selecione 'realizar
tratamento'.

3.10.1 Insira o tratamento/ cartao de ativagcao RFID

¢ Insira o cartdo de ativacdo completamente na abertura RFID e deixe-0
posicionado.
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Insert KXL Activation Card

Figura 3-11 Inserir o cartao de ativagéo
3.10.2 Cartdes de ativacdo de uso Unico

e Mantenha o cartdo posicionado até que a leitura seja concluida.
e O botdo "OK'" iluminara quando estiver OK para remover o cartao.

Insert KXL Activation Card

E

Reading activation card...
O nol remcwve cand

l H Cancel
[

Figura 3-12 Lendo o identificador
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3.10.3 Cartdes de ativacdo de multiplos usos

e Assim que um cartdo de ativacdo de multiplos usos tiver sido inserido, o visor
mostrara o nimero de tratamentos restantes no cartao.

e O cartdo de ativacdo pode ser removido ou permanecer na abertura RFID e
armazenado para 0 proximo uso.

Activation Card Balance

)

——

5 treatments left on card

v 0K

Figura 3-13 Saldo do cartdo: Tratamentos restantes

e Caso o cartdo de tratamento tenha apenas um tratamento restante, o sistema
informara o usuério para 'substituir o cartdo antes do proximo tratamento'.
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Insert KXL Activation Card

—

1 treatment left on card
Fteplam cand Balone néxt reatment

| X Gancel . v oK |

Figura 3-14 Saldo do cartdo: 1 tratamento restante

e Se ndo houver nenhum tratamento restante no cartdo, o sistema alertara o
usuario para inserir um cartdo diferente ou salvar o tratamento para uso
posterior.

Insert KXL Activation Card

.

NO treatments left on card
Imsat & diffesngnl card o save heatment Tor lates

#K Cancel Save for later

e . g fave |

Figura 3-15 Nenhum tratamento restante
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3.10.4 Limites controlados pelo cartdo RFID

e Se o usuario tiver programado uma faixa de energia UV que esteja fora do(s)
valor(es) permitido(s) controlado(s) pelo cartdo RFID, a seguinte mensagem
aparecera apos 'realizar tratamento' tenha sido selecionado.

Insert KXL Activation Card

6]

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

¥ cancel oK

Figura 3-16 Parametros de tratamento invalidos

e Retorne para 'parametros de tratamento’ para inserir um parametro apropriado.

e Caso 0 usuario tenha o cartdo de tratamento inserido durante a programacéo
dos parametros de tratamento que estdo fora do(s) valor(es) permitido(s)
controlado(s) pelo cartdo RFID, a seguinte mensagem aparecera e 'realizar
tratamento’ ndo podera ser selecionado.
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Anonymous, 0006 37 / M

ID: | DOB: 01 Jan, 1880

add treatment parametess

Change treatment typo

Avabpt Outside KXL frestment Card mas
@ Insert KXL Weatment s il of Cofrec] yales Dettw
o~

Formutation:
Ribollavin mducbon bme.

UV irradiance.

Total UV dose.

(@ vabie above it 10 e

UV delivery:

UV exposure tme:

Unde changes

Save as clinic preset

VibeX Xira -
A min30sec
W mWhem?
r
— I 10.70 Jiom® o=
Continuous -
5 min 57 sac

Figura 3-17 Parametros de tratamento invalidos

3.10.5

Sinc. alinhamento do controle remoto

Sync Alignment Remote

s

o

Press the sync button on the
alignment remote to sync remote

Figura 3-18 Sinc. do controle remoto

Manual do Operador do KXL Rev A

ML-00051
Pagina 35 de 76




o A mensagem 'sinc. alinhamento do controle remoto' estara visivel na

tela por 15 segundos

o Quando o temporizador chegar a trés segundos, ele emitira um sinal

sonoro durante os segundos restantes

o Se 0 bot&o de sincronizacao nédo for pressionado dentro do prazo, uma

mensagem indicara que o tempo de sincronizacdo do processo se
esgotou. No entanto, vocé pode optar por ‘continuar sem sinc. do
controle remoto'.

Alignment Remote Lost Sync

o

The connection with the alignment remote has
been lost. Press the 'OK' button to attempt to
re-sync the remote. If the remote cannot be
synced, you may continue treatment without
the use of the remote.

Continue Without
{ Remote J \/ <t

Figura 3-19 Tempo de sincronizagcdo do processo esgotado
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Indicator Light

Press to SYNC

Figura 3-20 Estado da configuracdo do sistema

e Pressione o0 botdo 'S' no controle remoto para sincronizar o controle remoto dentro da
janela de 15 segundos exibida na tela. 1sso deve ser feito para cada procedimento.

Indicator Light Status Meaning

ON Actively Synchronized with the device
Blinking once per second for 10 seconds Disconnecting Svnc (After procedure)

Blinking constantly, twice per second Eeplace batteries immediately (2 AAA)

NOTA: o sistema KXL realiza um autoteste interno antes de cada
tratamento para verificar se a calibracdo de UVA esta adequada. O
autoteste interno usa um conjunto redundante de sensores para garantir
gue serdo fornecidos niveis precisos de UVA para cada tratamento. Se o
autoteste interno falhar, uma mensagem de erro sera gerada e o
tratamento ndo podera ser realizado. Se isso ocorrer, entre em contato
imediatamente com seu distribuidor ou com o atendimento ao cliente.

3.11 Preparando o paciente

¢ Certifique-se de que o paciente esteja deitado sobre uma superficie plana ou
reclinado em uma mesa ou cadeira do paciente. A cabeca dele(a) devera
repousar em um encosto de cabeca.

e Ajuste a mesa ou a cadeira e 0 encosto de cabeca para que 0 paciente possa
repousar confortavelmente durante o periodo de tratamento sem movimento
da cabeca.
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e Aplique um espéculo de tampa e cortinas opcionais usando técnica clinica
padréo.

e Aplique riboflavina na area de tratamento de acordo com as instru¢des de uso
(Instructions for Use, IFU) da riboflavina.

3.11.1 Aplicando riboflavina

e Aplique gotas de riboflavina no olho de acordo com o protocolo clinico.

e Os lasers vermelhos ligardo apenas 30 segundos antes do periodo de indu¢édo
terminar.

e Quando os lasers ligarem, alinhe a mira sobre o olho a ser tratado.

Thomas, Benjamin 31 / I/ OD - Epi-Off Accelerated CXL 1D: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare for treatment

Apply Riboflavin Induction in progress

Apply VibeX Rapid to OD and press Start timer

Cancel treatment

Figura 3-21 Preparar o tratamento: Aplique ariboflavina

CUIDADO: A riboflavina (vitamina B2) néo faz parte do sistema KXL

descrito neste manual. Para obter detalhes, consulte as instrugdes de uso
da riboflavina.

Manual do Operador do KXL Rev A
ML-00051
Pagina 38 de 76



Thomas, Benjamin 31 / M OD - Epi-Off Accelerated CXL ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare for treatment

[ | &
@ (V] (3]

Align crosshairs

Align crosshairs to OD cornea and
wait until induction is complete

@®-)

) |
Total induction time: 9 min 31 sec
Minimum induction time remaining: 29 sec

Cancel treatment

Figura 3-22 Alinhar as miras durante a inducao

NOTA: Assim que a riboflavina for aplicada nos olhos, inicie a indugéo pressionando o
botdo 'iniciar tratamento UV'.

e KXL possui dois lasers de alinhamento.
o0 Mira vermelha para o posicionamento do eixo X e Y.
0 Uma segunda mira vermelha para o posicionamento do eixo Z.

o0 As miras pode diferir em aparéncia. Elas podem parecer mais grossas,
mais finas, mais longas ou mais curtas.

Nota: Para o alinhamento correto ao usar o controle remoto, o logotipo da Avedro na
cabeca dptica devera opor-se ao Usuério.

¢ Mova manualmente a cabeca Optica para frente e para tras e para a esquerda e
direita até que as miras vermelhas dos eixos X/Y estejam alinhadas ao centro da
pupila.

¢ Mova manualmente a cabeca Optica para cima e para baixo para alinhar a segunda
mira vermelha do eixo Z ao centro da primeira mira vermelha.

e Focalize o alinhamento conforme necessario usando o controle remoto sem fio ou
as setas na fase de movimento.
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LEFT / RIGHT

UpP

DOWN

Figura 3-23 Funcdes do controle remoto

XEY AXIS Z AXIS
ALIGNMENT ALIGNMENT
LASER LASER

Figura 3-24. Alinhamento das miras vermelhas dos eixos X e Y, miras
vermelhas do eixo Z

3.12 Iniciando o tratamento

e Quando o tempo de inducdo estiver concluido, selecione o botdo "iniciar
tratamento UV para iniciar o tratamento.
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Thomas, Benjamin 31/ M OD - Epi-Off Accelerated CXL ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare for treatment

- © @ (3

pply Riboflavin tion in progress Align crosshairs

Induction complete. Align crosshairs to OD cornea and
Press Start UV treatment to begin treatment

Total induction time: 10 min 00 sec

Minimum induction time remaining: 0 sec

Cancel treatment Start UV treatment

Figura 3-25 Iniciar tratamento UV

AVISO: Inicie os tratamentos somente apods o fotossensibilizador ter sido
aplicado.

CUIDADO: A luz UV é emitida quando o logotipo Avedro na cabeca dptica piscar da
cor azul para verde.

AVISO: Certifique-se de que o sistema KXL e a mesa ou cadeira do
paciente estejam protegidos e ndo movidos ap6s o alinhamento e durante
0 tratamento.

3.13 Monitorando o tratamento

¢ Verifique continuamente se a area de interesse na cornea esta iluminada com a luz
UVA e ajuste conforme necessario usando o controle remoto sem fio ou as setas
na fase de movimento.
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Anonymous, 0001 37 / M LASIK Xtra ID: | DOB: 1/1/1980

Treatment in progress

Time remaining: 1 min 11 sec
[ S——]
UV light: on .
UV irradiance: 30 mWicm?
Energy delivered: .
Target: 2.70 Jicm? 0.57 Jiem
Total induction time: 1 min 54 sec

Figura 3-26 Tela 'tratamento em andamento’

NOTA: Ao usar o modo de tratamento pulsado, a luz UVA ndo serd visivel durante os
periodos DESLIGADO. A interface do usuario ndo sofrera alteracdo para "UV esta
DESLIGADA" durante esses ciclos.

e O paciente deve se fixar na mira vermelha de alinhamento dos eixos X e Y ao
longo do tratamento.

¢ Os pacientes devem permanecer imoveis durante o tratamento.

3.14 Pausando um tratamento

¢ O tratamento é suspenso automaticamente apds o término do temporizador
programado pelo usudrio.

e O usuario pode decidir parar ou interromper o tratamento. Nesse caso, a luz UV
pode ser DESLIGADA pressionando o botéo 'pausar'.
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Anonymous, 0001 37 / M LASIK Xtra ID: | DOB: 1/1/1980

Treatment paused

Time remaining: 1 min 14 sec

UV light: off .

UV irradiance: 30 mWiem?

Energy delivered:
Target: 2,70 Jiem?® 0.48 Jiemr
Total induction time: 2 min 25 sec

Figura 3-27 Tela 'tratamento pausado’

e Para cancelar ou retomar o tratamento, selecione "cancelar tratamento" ou
"retomar tratamento UV", respectivamente. Consulte a se¢do 3.14 para cancelar
uma sessao.

3.15 Cancelando o tratamento no meio
e Se o tratamento for cancelado no meio do tratamento, a tela exibira ‘confirmar
cancelamento do tratamento antes de sua conclusao'

e Para cancelar a secdo, selecione “sim”.
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Cancel Treatment

Are you sure you want to cancel treatment before
the treatment is complete?

® You will not be able to resume the treatment.

X No v Yes

Figura 3-28 Confirmar/cancelar o tratamento parcial

e Se o cancelamento do tratamento for confirmado, a tela exibird a confirmacéo

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK

Figura 3-29 Confirmacéo de tratamento cancelado

e Uma vez cancelada, a tela exibira 'informag6es do tratamento parcial'.
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Thomas, Benjamin 31/ M OD - Epi-Off Accelerated CXL ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

X) Treatment not completed

Treatment ID: 000-000-000-001-005

Total treatment time delivered: 6 min 30 sec
Target: 8 min Not completed
UV irradiance: 30 mwic
Total energy delivered: 4.73 Jicm? )
Target: 7.2 J/lcm? Mot completed
Total induction time: 16 min 30 sec
| @ Viewd4Photos | polt ieatmentesnony Done |

Figura 3-30 Tratamento parcial ndo concluido

3.16 Capturando imagens
e As imagens podem ser capturadas em cada etapa ao longo do processo de

tratamento.
e Para capturar uma imagem, selecione o botdo ‘cdmera’ no canto superior direito da

imagem do olho.
e A imagem ¢é automaticamente salva e disponivel para anélise pos-tratamento.
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Figura 3-31 Capturando imagens

3.17 Tratamento concluido

Ao concluir um tratamento, os parametros totais de tratamento serdo exibidos e a tela
mostrara o tratamento concluido.
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Thomas, Benjamin 31/ M OD - Epi-Off Accelerated CXL ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment complete

Treatment |D: 000-000-000-001-005

Total treatment time; 8 mi
Target: 8 min L

UV irradiance: 30 mwicm?

Total energy delivered:

Target: 7.2 Jicm® 7.2 Jyjem:
Total induction time: 18 min
] \um ' Export treatment report [ Done. !

Figura 3-32 Tela 'tratamento concluido’

e Se os tratamentos estiverem concluidos, selecione ‘concluido’ e DESLIGUE o
sistema usando o botéo 'desligar' na tela principal.

e Remova cuidadosamente o dispositivo da area do paciente.
e Acompanhe com o atendimento pds-operat6rio normal.
e Remova o0 espéculo.

3.18 Analisando as imagens

e Todas as imagens capturadas ao longo do tratamento estdo disponiveis para
andlise pds-tratamento.
e Selecione ‘visualizar fotos' para entrar na galeria de fotos.

3.19 Excluindo as fotos

As fotos tiradas ao longo do tratamento podem ser excluidas.
e Selecione o icone 'lixo’ para excluir uma foto.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo 1 of 6
0 min 55 sec l ﬁ

Photo 2 of 6 il
1 min 23 sec “]]

Photo3of 6 @
3 min 49 sec

Photo 4 of 6
12 min 3 sec 11

Induction time: 0 min 55 sec

Figura 3-33 Selecione 'lixo' para excluir

¢ Quando uma foto for selecionada para exclusdo, selecione 'sim' para excluir uma foto
ou selecione 'ndo' para manter a imagem.

e Uma vez confirmada a exclusdo, a foto ndo sera recuperavel.

Manual do Operador do KXL Rev A
ML-00051
Pagina 48 de 76



Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 27

xR e

Figura 3-34 Selecione 'sim' para excluir

e Selecione 'concluido’ para confirmar quais fotos serdo exibidas no relatério
do tratamento.

Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Phototof6 -
0 min 55 sec w

Photo 2 of 6 ]
- e lﬂ]}
- - r
Photo 3 of 6 i
3min 49 sec ] o
>

—u -

Photodof 6 rm
12 min 3 sec w

Induction time: 0 min 55 sec

D

Figura 3-35 Selecione ‘concluido’
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3.20 Relatério de tratamento do paciente

e Um relatdrio de tratamento é gerado contendo informacdes do paciente,
detalhes do tratamento, fotos tiradas ao longo do tratamento e uma secéo de
notas.

e Os relatérios do tratamento sdo gerados mesmo que 0s tratamentos sejam
pausados ou cancelados.

e Uma marca de selecdo verde sera listada ao lado das fases concluidas.

e Uma marca 'X' vermelha seré listada ao lado das fases incompletas.

avedro
Treatment report
Treatment |D: 000-000-000-001-005 | System serial number: 7735691

@; Patient info

Thomas, Benjamin 31/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

[2] Treatment details

Treatment date: 1 April, 2016 Formulation: VibeX Rapid
Treatment time: 2:08 PM UV delivery: Pulsed
Selected eye: OD Pulse duration

1.0 sec 1.0 sec

Treatment type: Epi-Off Accelerated CXL

B Treatment - Not completed

Total treatment time: 6 min 30 sec )
Targel: 8 min Not completed
UV irradiance: 30 mwiem' @
Total energy delivered: 4.73 Jiemv 0
Target: 7.2 Jicmr Not completed
Total induction time: 18 min (V]

Page 10f3

Figura 3-36 Amostra do relatério de tratamento
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3.20.1 Adicionando notas a um relatério de
tratamento do paciente
e A partir da tela 'banco de dados do paciente’, selecione o nome do paciente.

e Pressione o icone 'mensagem’ para inserir comentarios sobre o tratamento do
paciente.

Thomas, Benjamin 31/ M ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985 | Edit patient info
< Back to Patient List Patient overview
oD OD - Epi-Off Accelerated CXL =
I:_e, - Epi ccelerate £ 2] i
6\‘_ =% Treated on 1 April, 2016
i )
\‘—/ Total treatment time: UV irradiance delivered: Total energy delivered: Total induction time:
— 8 min 30 mW/cm? 7.2 Jiem? 18 min

Figura 3-37 icone 'comentéarios'

¢ O teclado ficara disponivel para fazer comentarios ao relatério do paciente.

Treatment report
Tempborsend |0 DO -000-000-0:01 D05 SyElmm aarial number 7735800

(] Comments

Last updated: 1 April 2016, 3:23 PM

Lorem ipsumn dolor =it amel, consactetur adipiscing el Inleger fermanium
ledus sed sem maths, non aliquam negue portlilon. Phasellus wvel rulrum
massa. Proin dapibus suscipil ligula, sil amal luctus dul malésuada a1 Etiam
vehicula tempor suscipst,

Figura 3-38 Secédo ‘comentarios'
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3.20.2 Exportando o relatério de tratamento

e Selecione 'exportar o relatério de tratamento' para salvar o relatério em um
cartdo de memoria USB.

e O relatério sera exportado como PDF.

Thomas, Benjamin 31 / IV OD - Epi-Off Accelerated CXL ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment complete
Treatment ID: 000-000-000-001-005

Total treatment time: 8 mi
Target: 8 min min

UV irradiance: 30 mwicm?

Total energy delivered:
Target: 7.2 J/cm? 7.2 Jien

Total induction time: 18 min

\ -!.'Wi_. iami"'" 1

Figura 3-39 Exportando o relatério de tratamento
e Atelasolicitara a insercdo do dispositivo USB.

e Avedro ndo fornece dispositivos USB para o0 armazenamento dos dados do paciente
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Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

X Cancel

Figura 3-40 Insira o USB

e Se 0 USB estiver cheio ou o sistema nao conseguir ler o USB, sera exibida uma mensagem
indicando o erro.

Export Treatment Report To USB

USB drive error
Insert USE drive again or insert a different USE drive

Figura 3-41 Erro do USB
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Export Treatment Report To USB

NO space left on USB drive
Insert a different USB drive

A Cancel

Figura 3-42 Nao héa espaco disponivel no USB

e Assim que o USB for inserido, aparecerd a mensagem ‘gerando relatério do tratamento'

Export Treatment Report To USB

y —

-

Generating treatment report

Figura 3-43 Gerando relatério do tratamento

e Quando o relatorio do tratamento for exportado, aparecera uma mensagem de
confirmacao
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Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

Figura 3-44 Relatério do tratamento exportado

3.20.3 Visualizando um relatoério do tratamento

e O relatério de todo o tratamento pode ser analisado no sistema ou no USB (se for
exportado).

e Todas as fotos ou comentarios adicionados serdo incluidos no relatério.
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@) Patient info

Thomas, Benjamin 31/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

[2 Treatment details

Treatment date: 1 April, 2016
Treatment time: 2:08 PM
Selected eye: OD

I_T:)} Treatment - Not completed

Total treatment time:
Target: 8 min

UV irradiance:

Total energy delivered:
Target: 7.2 J/icm

Total induction time:

Treatment 1D: 000-000-000-001-005

avedro

Treatment type: Epi-Off Accelerated CXL

Treatment report

System serial number: 7735691

Formulation: VibeX Rapid

UV delivery: Pulsed

Pulse duration:

On: 1.0 sec Off: 1.0 sec

6 min 30 sec Ix)
Not completed

30 mwiem: @
4.73 Jemy
Not completed 8

18 min (v]

Page 10f3

Figura 3-45 Pagina 1 de 3: Detalhes do tratamento
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avedro

Treatment report
Treatment ID: 000-000-000-001-005 | System serial number: 7735691

(J Comments

Last updated: 1 April 2016, 3:23 PM

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Integer fermentum
tellus sed sem mattis, non aliquam neque porttitor. Phasellus vel rutrum
massa. Proin dapibus suscipit ligula, sit amet luctus dui malesuada at. Etiam
vehicula tempor suscipit.

Page 2 of 3

Figura 3-46 P4agina 2 de 3: Comentarios
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avedro

Treatment report

Treatment |D: 000-000-000-001-005 | System serial number: 7735691

(G Photos (6)

Induction time: 0 min 55 sec Induction time: 5 min 30 sec

UV exposure time: 3 min 00 sec UV exposure time: 6 min 40 sec UV exposure time: 7 min 50 sec

Page 3 of 3

Figura 3-47 Pagina 3 de 3: Fotos
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3.21 Desligando o sistema

e Selecione 'desligar’ no console.

=
P

1\S

Patient List

‘ €D Add new patient

Last

Ancnymous

Anonymous

Anonymous

Anonymous

Anonymous

Anonymous

First

0001

0003

0005

0006

0007

0009

Patient ID Sex DOB
M 01 Jan, 1980
M 01 Jan, 1980
M 01 Jan, 1980
M 01 Jan, 1980
M 01 Jan, 1980
201701251 M 01 Jan, 1984

Treatment status

», Treated OD
=V, Epi-On Accelerated CXL - 16 Jan

—» , Treated OD
= Custom - 20 Jan

% Treated OD
‘/ LASIK Xtra (modified) - 27 Jan

E\ Treated OD
57 LASIK Xtra - 03 Feb

¢ Patient added
€+ 16Jan

E\ Treated OD
57 LASIK Xtra - 07 Feb

Figura 3-48 Desligar

e Confirme o desligamento do sistema
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Power Off System

Are your sure you want to power off the system?

ﬁNo\ ‘Yes\

Figura 3-49 Desligar

e Aguarde até o desligamento do software - a tela ficara em branco.
e ApoOs a tela ficar em branco e o software desligar, gire o interruptor principal de
alimentacéo para a posicao 'desligado’.

Figura 3-50 Posicéo 'desligar’
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3.22 Usando o menu 'configuracdes do sistema’

e Com o banco de dados do paciente exibido, pressione o botdo 'opcdes', depois
pressione ‘configuragdes do sistema’

Patient List

Last First Patient ID Sex poe Treatment status

Anonymous 0001 M 01 Jan, 1380 B E?féa:n?xumm CXL - 16 Jan
Anonymous 0003 M 01 Jan, 1960 B m ogo Jan

Ananymous 0005 M ordan 1080 B [RRSEE (modited) - 27 san
Anonymous 0006 M 01 Jan, 1380 B Ifs‘.‘.?ﬁ’. 03 Feb
Anonymous 0007 M 01 Jan, 1980 .Tgl}:: added

Anonymiods 0009 201701251 M 01 Jan, 1084 B (sien.- or reo

Figura 3-51 Pressione o botdo ‘opgdes’

System Settings

%) Audio volume

# Restor  patient clata
‘Done

Figura 3-52 Menu 'configuracdes do sistema'
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3.22.1 Configuracdes de servicos

e As configuracdes de servicos so estdo disponiveis a equipe técnica da Avedro com
um cartdo de acesso as 'configuracdes avancgadas do KXL'. Caso seja selecionado,
0 usuario sera solicitado a digitalizar um cartdo de acesso.

3.22.2 Editando o idioma do sistema

e A opcao 'idioma do sistema' permite que um usuario selecione o idioma da
interface grafica do usuério.

e Selecione o idioma desejado no menu.

System Language

Deutsch

o English ‘

Espafiol

© Frangais

Italiano

Portugués

¥ cancel

Figura 3-53 Editar o idioma do sistema

3.22.3 Editando a intensidade da mira de alinhamento

e A opcdo 'intensidade da mira de alinhamento' permite que um usuario edite o
brilho da mira de alinhamento.

e Selecione o botéo 'intensidade da mira de alinhamento' no menu ‘configuracées do
dispositivo'.
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Alignment Crosshairs Intensity

_am

Figura 3-54 Intensidade da mira de alinhamento

3.22.4 Editando o volume do sistema

e A opcdo 'editar volume' permite que um usuario edite o nivel de volume do
sistema.

e Selecione o botdo 'volume de audio' no menu ‘configuracées do dispositivo'.

Audio Volume

E ‘-IGUD
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Figura 3-55 Editar o volume

3.22.5 Exportar registro de servico

e Selecione o botéo 'exportar registro de servi¢co' no menu ‘configuracdes do
dispositivo'.

Export Service Log

Insert USE drive to export the system's senvice log.

Insert USB drive

¥ cancel ‘

Figura 3-56 Exportar registro de servi¢co para o USB

e Insira um dispositivo USB na porta USB. O sistema comeca a transferir
automaticamente o registro de servico e exibe uma barra de progresso do processo
de transferéncia conforme mostrado na figura a seguir.
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Export Service Log

Exporting service logs...

¥ cancel ‘

Figura 3-57 Exportar registro de servico em andamento

e Assim que estiver concluida, pressione o botdo 'OK'. O sistema retornara ao menu
‘configuracdes do sistema’.

3.22.6 Editando os intervalos sonoros

e A opcao 'editar os intervalos sonoros' permite que o usuario defina o tempo
padrdo entre 0s sinais sonoros enquanto a indugdo esta em andamento.

¢ Clique nos icones 'minutos e segundos' para aumentar ou diminuir o tempo,
depois pressione 'salvar'.
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Beep Interval

Set the time between audible beeps while induction Is in progress.

‘ 2 min 10 sec

‘ x Cancel ‘ Save

Figura 3-58 Selecionar os intervalos sonoros

3.22.7 Editando o equilibrio de branco da camera

e A opcdo 'equilibrio de branco' da camera permite que um usuario altere as
condices de luz dentro do console. A iluminacéo tipica de escritorios é inferior a
5000K. Como resultado, a configuragdo padrao é Tungsten 2800K. Se uma fonte
de luz diferente for usada, pode ser util editar a condicao do equilibrio de branco.
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Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

R

Daylight 5000K

Daylight 6500K

Save

Figura 3-59. Editar o equilibrio de branco da camera
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4 Manutencao / Servico

Pela definicdo, 'manutencéo’ refere-se aos procedimentos nao técnicos que um operador
cotidiano deve realizar para manter o sistema funcionando corretamente. A palavra
'servigo', em contraste, refere-se as tarefas que se destinam a ser realizadas apenas por um
representante técnico qualificado.

4.1 Politicade instalacéo

e Para cada novo cliente do sistema KXL, um pessoal treinado ou autorizado da
Avedro fornece uma instalacdo inicial e inicializacdo completas do sistema. Ap6s
a instalacao inicial e assim que o sistema estiver funcionando corretamente, este
representante da Avedro também podera fornecer treinamento bésico a um
operador designado sobre a operagédo basica do sistema KXL.

e Consequentemente, este manual ndo inclui nenhuma instrucédo especifica relativa
a instalagdo ou configuragdo do sistema. De acordo com o seu acordo de servico,
qualquer outro ajuste de hardware, diferente do especificado para a operagédo
normal, deverd ser realizado, ou com a orientacdo de uma distribuidora autorizada
da Avedro.

4.2 Manutencao do cliente

e Em geral, ndo hd manutencg&o do cliente necesséaria para o sistema KXL. Toda
manutencdo ou servico técnico sera realizado por um representante técnico
qualificado enquanto estiver sob contrato de servico. Se vocé tiver problemas com
0 seu sistema, consulte a se¢édo de solugéo de problemas abaixo ou ligue para o
representante local da Avedro.

4.3 InformacOes de garantia
e Uma garantia é fornecida separadamente com as informacGes de compra.
4.4 Informacdes do contrato de servico

e Um contrato de servico esta disponivel em todos os sistemas KXL. O contrato
prevé servicos e atualizac6es de campo regularmente agendados. Ele também
proporciona eventuais chamadas técnicas ndo agendadas que possam ser
necessarias.

4.5 Produtos descartaveis por paciente

e Os produtos descartaveis por paciente podem ser encomendados a Avedro ou ao
seu distribuidor autorizado da Avedro. Use apenas produtos Avedro ou
produtos aprovados pela Avedro com o seu sistema KXL. Avedro ndo sera
responsavel por danos ou mau funcionamento do sistema, que ele considera que
tenha sido causado pelo uso de materiais nao autorizados.
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4.6 Solucéo de problemas

e O sistema KXL verifica automaticamente seu estado no momento da

inicializacdo. Se o estado estiver incorreto, o software impede o operador de
iniciar os tratamentos.

Controle remoto sem fio

e Osistema KXL usa um controle remoto com pilhas substituiveis. Se as pilhas
estiverem com pouca carga, o sistema perdera sua conexao com o controle remoto
e notificara o usuario da necessidade de voltar a sincronizar e solicitara ao usuério

‘continuar sem controle remoto’. Se a sincronizagdo com controle remoto for
perdida durante um tratamento, o usuario sera solicitado a determinar se eles
querem continuar o tratamento sem o controle remoto.

Alignment Remote Lost Sync

o

The connection with the alignment remote has
been lost. Press the 'OK' button to attempt to
re-sync the remote. If the remote cannot be
synced, you may continue treatment without
the use of the remote.

Continue Without
{ Remote J ¢ OK

Figura 4-1 Perda de sinc. do controle remoto de alinhamento

0 Se aluz no controle remoto estiver piscando duas vezes por segundo, as
pilhas do controle remoto precisam ser trocadas. Se a luz no controle
remoto estiver piscando uma vez por segundo, entdo ela ndo esta
sincronizada.
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4.7

4.8

@

4.9

0 Se 0 controle remoto ndo voltar a sincronizar pressionando o botéo
'sincronizar’, substitua as pilhas.

0 Se néo for possivel sincronizar o sistema ao substituir as pilhas, entre em
contato com o representante técnico da Avedro.

InstrucOes para esterilizacdo ou desinfeccéo

Nenhum componente do sistema KXL foi projetado para ser esterilizado pelo
operador. Recomenda-se APENAS limpeza e desinfec¢édo externa. Para fins de
desinfec¢éo, use apenas spray ou preparac¢des contendo alcool isopropilico. Use
toalhetes macios sem fibras.

Limpando o sistema
Use um pano macio e imido para limpar o sistema.

O exterior do sistema pode ser limpo com um pano sem pelos umedecido com agua
sanitaria diluida, agua com sabdo ou alcool isopropilico.

Uma solucdo de alcool isopropilico a 70% ou de agua sanitaria clorada a 10%
também pode ser usado, se necessario.

NAO mergulhe o sistema em liquido ou despeje liquido no sistema.

CUIDADO: Desligue o sistema e remova o cabo de alimentacédo da tomada
principal antes de qualquer procedimento de limpeza.

CUIDADQO: A janela de vidro da abertura do feixe ndo deve, em nenhuma
circunstancia, estar em contato com nenhum agente de limpeza agressivo.

Ao limpar as superficies do dispositivo, assegure-se de que os liquidos de limpeza
ndo infiltrem no interior do dispositivo, pois este vazamento pode danificar o
dispositivo.

Use um pano sem pelos embebido com alcool isopropilico para limpar o controle
remoto.

Limpando a abertura
Verifique a abertura do feixe rotineiramente antes do tratamento.

Use toalhetes para lentes de cdmera ou ar comprimido para remover poeira e
particulas da superficie de vidro da abertura.

4.10 Ajuste do braco articulador

Se o0 braco articulador ndo sustentar a cabeca Optica em uma posicéo vertical fixa,
entre em contato com o representante técnico local da Avedro.
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411

4.12

4.13

Movendo o sistema

O KXL ¢é projetado como um sistema maével dentro de um ambiente de escritério.
Se alguma vez for necessario transportar ou enviar o sistema KXL, por qualquer
motivo, entre em contato com o representante local da Avedro. A embalagem e o
transporte do sistema devem ser realizados apenas pela equipe treinada e
autorizada da Avedro.

Antes de mover o sistema KXL de uma sala para outra, 0 monitor deve ser
movido lateralmente e a cabeca Optica deve ser posicionada perto da al¢a do
carrinho com o &ngulo se projetando na parte de tras. O sistema pode entdo ser
facilmente movido pela al¢a do carrinho atraves da moldura da porta.

BTN

Angulo na parte
de trés
Monitor Ul para o

lado | .
Cabeca optica UV

perto da alga

Figura 4-2 Movendo as configuragéo do sistema

Armazenando o sistema

Siga todas as especificacdes da faixa de temperatura e de umidade para
armazenamento conforme listado nas 'especificacdes' capitulo 7.0.

Feche todos os painéis no sistema para evitar a entrada de poeira e umidade; isso
é obrigatorio.

DESLIGUE todos os componentes e desligue também o interruptor principal de
alimentacdo. Desconecte o cabo de alimentagdo da tomada elétrica. Retire as
pilhas do controle remoto sem fio.

N&o desmonte nenhuma parte do sistema, pois isso pode causar desalinhamento
ou danos.

Software

Se o software ficar corrompido e falhar ao funcionar corretamente, ligue para o
representante técnico local da Avedro. As atualizagdes de software sO serdo
realizadas pelos representantes técnicos da Avedro.
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4.14 ldentificando riscos associados a eliminacao de residuos
e Ao descartar os residuos, siga todas os regulamentos locais aplicaveis.

4.15 Realizando uma verificacao visivel

e Verifique todos os componentes do dispositivo rotineiramente para a presenca de
danos ou mau funcionamento antes de cada tratamento.
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5 Classificacao do
equipamento

De acordo com 0 EN60601-1 Padrao elétrico do dispositivo médico

o Protecéo contra choque elétrico
= Classe 1 (fonte externa de energia elétrica)

o Grau de protecdo contra choque elétrico
= Nao classificado, equipamento ndo fornecido com peca aplicada
= Protecdo de penetracdo: 1P20

o Método de esterilizagdo ou desinfeccao
= Dispositivo desinfectavel

o Grau de protecdo para uso na presenca de uma mistura de inflamaveis e
anestésicos

= Sem protegéo
o Condicdes de uso
= Servigo continuo
De acordo com a FCC parte 15, EN55011 e EN60601-1-2
o Classe B
De acordo com EN60825-1 Seguranca de producdes a laser
o Os laser de alinhamento sdo produtos de laser de classe 1

De acordo com EN62471 Seguranca fotobioldgica de lampadas e sistemas de
lampadas

o IEC 62471:2006 Grupo de risco 2
o EN 62471:2008 Grupo de risco 3
o LED UVA é Grupo de risco 3
De acordo com o anexo 11.3 da diretiva 93/42/CEE
o Classella
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6 Biblioteca de simbolos

Simbolo do texto

llustracédo do simbolo

Definigao

1. Nenhum simbolo AP na
presenca de anestésicos
inflamaveis

Perigo, risco de explosdo. Nao
€ destinado ao uso

2. Simbolo AC

Corrente alternada

3. "I" em um livro

Atenc¢do: Consulte
DOCUMENTOS
DE ACOMPANHAMENTO

4. Simbolo de solo em
circulo

Terra protegida (solo)

5. Simbolo de protecdo
contra penetragao

Sélidos de protecéo contra
penetracdo inferior a 12,5 mm
e sem protecdo contra a agua)

6. Botéo de liga/desliga o Modo de espera
7. Interruptor de energia | LIGADO
8. Interruptor de energia DESLIGADO

9. Marca CE

Marca de conformidade

10. Fabricante

Nome e endereco do
fabricante

11. ! em um tridngulo

Aviso de cuidado especifico
no manual de operacao

12. Peso liquido (kg)
Peso bruto (kg)

Peso liquido
Peso bruto

Peso
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Simbolo do texto

llustrac&o do simbolo

Definigao

13. Guarda-chuva com
pingos de chuva

Mantenha seco: Armazenar
protegido da umidade (o
simbolo possui ou ndo gotas
de chuva)

14.

.Y

Os conteudos sao frageis,
manusear com cuidado

15. Duas setas para cima

11

Mantenha as setas na caixa
de papelao apontando para
cima

16. Gota de agua em uma
caixa

B80%

20%5

Limites de umidade
(porcentagens abaixo do
simbolo séo o intervalo
aceitavel para a umidade)

17. Limites operacionais de
temperatura

/H/-anc
15C

Limites operacionais de
temperatura para transporte

18. Limites de temperatura
para armazenamento

Yﬁoc
-15C

Limites de temperatura para
armazenamento

19. MR riscado em um
circulo

MR perigoso - Mantenha
afastado do equipamento de
imagem por ressonancia
magnética (MRI)

20. Limites de pressao para
armazenamento

Limites de pressado
atmosférica para
armazenamento

21. Limites operacionais de
pressao

50 mbar

Limites operacionais de
pressao atmosférica

22. Sinal emitido

(ﬂ-‘v)

RF transmitida através do
dispositivo
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/ Especificacoes

Especificacdo

Descricao

Elétrico

Tensodes de linha 100 — 240 volts AC
Corrente 2A — 1A

Fase Unica

RMS, 50/60 Hz

Pilhas do controle remoto 2x AAA

Lista de cabos e acessorios

Controle remoto sem fio

Cabo de alimentacdo AC de grau de
hospital
(Blogueavel/destacavel)

Energia fornecida Radiacdo UV
3 — 45 mW/cm?
365 nm

Fonte de luz LED UVA Radiacdo UV
365 nm

Interfaces externas USB 2.0

Dimensoes fisicas

N&o maior que 60 x 60 x 150 cm
(Comprimento x Largura x Altura)

Peso (sistema alojado)

Peso liquido 48 Kg
Peso bruto 120 Kg

Duracéo da pilha do controle remoto
(condi¢bes normais de operacao)

18 horas

CondicAes ambientais de
funcionamento

O sistema opera sob as seguintes
condi¢des atmosféricas (sem
condensagao).

Temperatura ambiente

+15a +30°C

Umidade relativa

20% a 80%, sem condensacgao

Pressao atmosférica

810 a 1050 mbar

Condic¢des de transporte e
armazenamento

O instrumento resiste as seguintes
condic@es de transporte e
armazenamento sem danos ou
deterioragédo do desempenho.

Temperatura ambiente

-15 a +60 °C

Umidade relativa

10% a 80% sem condensacéao

Pressao atmosférica

750 a 1060 mbar
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