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1 Prefacio

1.1 Uso indicado do manual

Este manual foi elaborado para servir aos operadores do sistema KXL da Avedro, Inc. Todas as
instrugdes operacionais, ilustragdes do produto, graficos de telas, mensagens de solucao de
problemas e erros e outras informagdes relevantes estdo contidas neste manual. O operador tem a
responsabilidade de garantir que todas as instrugdes de segurancga deste manual sejam aplicadas
rigorosamente.

1.2 Uso indicado/Indicacdes de uso

O sistema KXL distribui uma dose uniforme e medida de luz UVA em uma érea de tratamento
visada para o uso pretendido de iluminagdo da cérnea durante procedimentos de ligagcdes cruzadas
de cornea, estabilizando a cornea que foi enfraquecida por doenga ou cirurgia refrativa.

1.3 Aviso de isencao de responsabilidade quanto
a alteracao no projeto

e A Avedro, Inc. (doravante denominada “Avedro”) nao assume nenhuma responsabilidade
por qualquer erro que possa surgir neste manual. A Avedro fara todos os esfor¢o razoaveis
para garantir que este manual esteja atualizado e corresponda ao sistema KXL remetido ao
cliente.

e As telas de computador representadas neste manual sdo apenas representativas.
Dependendo da versdo do software do sistema, pode haver pequenas diferencas entre as
telas reais do computador ¢ as exibidas neste manual.

e Todos os dados do paciente, apresentados neste documento, inclusive os graficos de
amostra de telas, sdo ficticios e apenas representativos. Nao foi violada a confidencialidade
de nenhum paciente, com ou sem a permissao.

1.4 Aviso deisencao de responsabilidade de
reproducao

Este manual ou qualquer uma de suas partes ndo podera ser reproduzido, fotocopiado nem
eletronicamente transmitido de qualquer forma sem a permissao antecipada e por escrito da
Avedro, Inc.

1.5 Declaracao de assisténcia operacional ao
usuario

Se vocé tiver alguma dificuldade de executar seu sistema KXL, entre em contato com o
representante local autorizado da Avedro.
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Capitulo 1: Prefacio

1.6 Contraindicacdes, adverténcias e avisos

1.6.1 ContraindicacOes

Esta se¢do descreve situagdes nas quais o dispositivo nao deve ser usado porque o risco do uso
claramente supera qualquer possivel vantagem. As condi¢gdes que podem contraindicar o uso do

dispositivo abrangem:

e Espessura da cornea, com epitélio, inferior a < 375 micra.
e (Cirurgia anterior de cornea

o Disturbios que causam necrose de cornea

e Pacientes afaquicos

e Pacientes pseudoafaquicos sem lentes de bloqueio de UV implantadas
e Mulheres gravidas e nutrizes

e C(Criangas

1.6.2 Adverténcias

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

e Herpes simplex, herpes zoster, ceratite, erosdo recorrente da cornea, distrofia da cornea

e Disturbios de cicatrizagao epitelial

1.6.3 Adverténcias de seguranca elétrica

Quanto a classificacdo de equipamentos, consulte o Capitulo 5.0 - Classificagdes de
equipamentos

ADVERTENCIA: para evitar o risco de choque, este equipamento s6 deve
ser conectado a uma rede elétrica com aterramento de protecio.

Mesmo com o cabo de forca removido, ha a possibilidade de um choque
elétrico da fonte de alimentacio interna de 12 VCC.

O sistema foi projetado para operacio continua com o uso de um conector
externo ou uma bateria interna recarregavel.

ADVERTENCIA: este equipamento é operado com tensdes perigosas que
podem causar choques, queimaduras ou até a morte. Para reduzir a
possibilidade de choque elétrico e exposi¢ao involuntaria de UVA nao
remova nenhum painel fixo. Tenha certeza de que todo o servico no
sistema, além do descrito neste manual, inclusive na bateria recarregavel,
seja realizado apenas por equipe qualificada de servigcos da Avedro.
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Capitulo 1: Prefacio

ADVERTENCIA: remova a tomada da parede e desligue o interruptor de
energia antes de executar servicos ou limpar (desinfetar) o equipamento.

Nunca puxe os cabos de forca da tomada para remové-los. Segure o pino do
cabo de forc¢a e puxe-o da tomada para desconecta-lo.

ADVERTENCIA: nio opere o equipamento com um cabo de for¢a
danificado.

ADVERTENCIA: posicione o cabo de forca de modo que ele nio possa
causar tropecos, ser pisado, rolado, amassado, dobrado, apertado ou
acidentalmente puxado da tomada da parede.

ADVERTENCIA: nio use o instrumento perto da 4gua e tome cuidado
para nio derramar liquidos nele.

ADVERTENCIA: a porta USB s6 pode ser usada quando o sistema nio
estiver no modo de tratamento. Nao conecte 2 USB durante o tratamento.

ADVERTENCIA: nio opere o sistema KXL na presenca de misturas
inflamaveis ou anestésicos.

ADVERTENCIA: nunca olhe diretamente para o feixe de luz UV. Nunca

direcione o feixe para uma pessoa, exceto para fins terapéuticos.

‘ ADVERTENCIA: o controle remoto contém baterias substituiveis.
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Capitulo 1: Prefacio

1.7 Seguranca do paciente

e O tratamento deverd ocorrer em uma atmosfera tranquila e relaxante a fim de nao distrair a
atencao do paciente. O paciente deve deitar em uma mesa ou cadeira. A cabega dele deve
descansar confortavelmente em um apoio. E fundamental que a mesa ou cadeira do
paciente ou o sistema ndo se movam durante o procedimento de tratamento.

AVISO: o sistema KXL é um dispositivo médico. Ele pode ser operado, portanto, apenas
em instalacdes de atendimento de satide ou dreas médicas sob a supervisiao de equipe
médica treinada.

1.8 Outras consideracdes sobre seguranca

e A radiacdo de UV do sistema KXL ¢ calibrada pelo fabricante e deve ser verificada
anualmente. Qualquer modificagdo do feixe de luz externo do sistema por meio de
elementos Opticos € terminantemente proibida.

e A instrumentacdo de plastico, como espéculos ou protetores oculares (ndo incluido com o
dispositivo), pode ser danificada quando for impactada pelo feixe de UV, com possivel
degradacdo do produto. Portanto, sé6 devem ser usados acessorios ou instrumentos
cirargicos de aco inoxidavel recomendados pela Avedro.

e Superficie metalicas lisas podem causar reflexo, a despeito do esforgo de cobri-las.
Portanto, s6 os instrumentos de grau laser devem ser usados.

1.9 Aviso de conformidade com a FCC

Este equipamento foi testado e considerado compativel com os limites de um dispositivo digital de
Classe B, de acordo com a Parte 15 das Normas da FCC (Comissdo Federal de Comunicagaos dos
EUA). Esses limites foram estabelecidos para fornecer uma protecdo razodvel contra interferéncias
nocivas em um ambiente residencial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radio-
frequéncia e, se ndo for instalado adequadamente e usado de acordo com o manual de instrugoes,
pode causar interferéncias perigosas em comunicagoes via radio. No entanto, ndo ha garantia de que
a interferéncia ndo ira ocorrer em um determinado ambiente. Se este equipamento causar
interferéncia nociva a recepcdo de radio ou televisdo, o que pode ser determinado ao ligar e desligar
o aparelho, o usudrio deve tentar corrigi-la através de uma ou mais das medidas a seguir:

e Reorientar ou mudar a posi¢ao da antena receptora.
e Aumentar a distincia entre o equipamento e o receptor.

e Conectar o equipamento a uma tomada elétrica em um circuito diferente daquele ao qual o
receptor esta conectado.

e Consultar o servigo de atendimento ao cliente da Avedro para obter ajuda.
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Capitulo 1: Prefacio

Devem ser usados cabos devidamente blindados e aterrados para atender aos limites de emissoes da
FCC. Os cabos e conectores apropriados estdo disponiveis na Avedro. A Avedro ndo ¢ responsavel
por nenhuma interferéncia de radio ou televisdo causada por alteragcdes ou modificagdes nao
autorizadas neste equipamento. As alteracdes ou modificagdes nao autorizadas podem anular a
autorizagao do usuario de operar o equipamento.
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2 Introducao

2.1 Viséo geral do sistema

O sistema KXL ¢ um dispositivo médico eletronico que distribui luz ultravioleta (365 nm de
comprimento de onda) em um padrao circular sobre a cdrnea ap6s a aplicagdo de uma solucao de
Riboflavina. A exposi¢do a radiacdo com a Riboflavina cria oxigénio com particulas isoladas,
formando ligagdes intermoleculares no colageno da cérnea, endurecendo-a por meio da ligacao
cruzada. O fluxo de UV e o tempo de exposi¢do a radiacdo (isto €, a fluéncia) na cornea sao
controlados por um sistema de computador integrado.

O cabegote optico aloja o mecanismo de radiagdo de UVA. O LED ¢ pré-ajustado pelo fabricante
para emitir radiacdo UV A a um comprimento de onda de 365 nm e a uma intensidade de 3
mW/cm® a 45 mW/cm?. E usada uma abertura fixa montada no caminho do feixe de radiacdo de
UVA para produzir uma area circular uniforme de radiacdo no plano de tratamento com um
diametro aproximado de 9 mm. S@o usados lasers de alinhamento para ajudar o usuério a
focalizar o feixe na cornea do paciente. O alinhamento fino do feixe de UV, por meio da
observacgao dos lasers de alinhamento, é controlado por um controle remoto sem fio e por um
sistema interno de acionamento. A poténcia do tratamento pode ser selecionada pelo usuario de
3 mW/cm® a 45 mW/cm’® em incrementos de 1 mW/cm®. A energia total pode ser selecionada em
incrementos de 0,1 J na interface do usuario, mas os limites reais sao controlados pela placa de
tratamento RFID.

O KXL ¢ um sistema portatil com um brago articulado que possibilita 0 movimento do sistema
para alinhar o feixe de UV a cornea do paciente. Uma bateria interna alimenta o sistema; a bateria
¢ recarregada por um carregador interno do sistema a partir de qualquer tomada de CA. Os
parametros de tratamento (periodo de inducdo com Riboflavina, Energia UV total, Poténcia de
UV e tempos de ciclo de pulso UV) sdo selecionados por meio do computador com tela de toque
da interface do usuario.

O sistema KXL ¢ usado em conjunto com uma solucdo de Riboflavina e um cartdo de RFID
(Radiofrequency Identification, identificagdo por radiofrequéncia).
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Capitulo 2: Introducéo

2.1.1 Componentes principais
Os componentes principais do sistema KXL abrangem o seguinte:

e Cabecote optico com fonte de UV
e Console KXL com interface do usuario
e Controle remoto sem fio (com baterias substituiveis)

e Kit de tratamento de ligacdo cruzada acelerada KXL (descartavel, fornecido
separadamente)

Figura 2-1. llustracao geral do sistema
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Capitulo 2: Introducéo

Bragco articulado Indicador de UV
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Figura 2-3. Controle remoto sem fio
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Capitulo 2: Introducéo
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3 Operacao do sistema

3.1 Carregamento da bateria do KXL

OBSERVACAO: antes do primeiro uso, a bateria interna do KXL deve ser carregada
durante a noite.

o Para manter a carga da bateria, recomenda-se que o KXL seja conectado a uma rede de
alimentacdo aterrada no final de cada dia 1til ou quando nao estiver em uso.

e O estado de carga da bateria ¢ identificado pela cor da luz localizada na coluna do KXL.

o Laranja — baixa, carregando

o Amarelo — carregando

o Verde — totalmente carregada
OBSERVACAO: se nao houver sinal de que a bateria est4 carregada ou
carregando, entre em contato com a assisténcia técnica local da Avedro.

OBSERVACAO: a bateria do sistema KXL deve durar 16 horas durante operagio
normal. O software do sistema avisara o usuario quando a bateria necessita de carga. O
sistema KXL impede um tratamento se houver carga insuficiente na bateria para realizar
um tratamento. (Consulte o Capitulo 4 Manutengao para obter mais informagdes sobre
solugdo de problemas com a bateria.)

3.2 Uso datecla de toquel/teclado

A tabela abaixo identifica e descreve teclas de toque e icones importantes, exclusivos da operacao
do sistema KXL. O Capitulo 2 identifica e descreve os principais componentes do sistema.

Tecla de toque icone Descricao/Funcéo

Botao Power off Desliga a energia elétrica do

(Desligamento) (tela computador.

de inicializacéao)

Botéo Start New V- Instrui o sistema para repetir

Treatment (Iniciar todo o protocolo de

novo tratamento) Start Ne"g' tratamento clinico para que

(tela de inicializacéo) Treatmen 0 médico possa tratar outro
paciente.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

Tecla de toque

icone

Descrigao/Funcéao

Seta PARA CIMA
(vérias telas do
protocolo clinico)

A

Aumenta o valor do campo
de corrente.

Seta PARA BAIXO
(véarias telas do
protocolo clinico)

\d

Reduz o valor do campo de
corrente.

Botdo X (varias telas
de Configuragéo do
dispositivo)

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

Botéo de marca de
verificagcdo (varias
telas do protocolo
clinico e tela de
configuracdes do
dispositivo)

Instrui o sistema para
aceitar as entradas da tela
atual e continuar com a
proxima etapa.

Botéo Cancel
Session (Cancelar
sessdo) (varias telas
do protocolo clinico)

Cancel

sessi_og

Cancela uma sessao de
tratamento de determinado
paciente. E exibido um
aviso para confirmar sua
decisao.

Botdo Return to
Treatment (Retornar
ao tratamento) (tela
de confirmacéo de
cancelamento de
sesséao)

Return to,

Tream‘g%

Cancela o comando Cancel
Session e retorna a tela de
tratamento.

Botéo Return
(Retornar) (véarias
telas de
configuracdo do
dispositivo)

Retorna ao menu de
configuracdes do
dispositivo.

@ AVISO: s6 profissionais qualificados e experientes devem operar o sistema KXL.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.3 Energia UV (Dose)

A Energia UV (Dose) ¢ o produto da Poténcia de UV (Intensidade) e do tempo de
radiacdo UV. A Energia UV e a Poténcia de UV sao ajustaveis e o tempo de radiagdo UV
calculado ¢ exibido.

O sistema controla a Energia UV, a Poténcia de UV, o tempo de radiagdo UV e o tempo
total de tratamento durante o tratamento.

H4é dois modos de tratamento UV disponiveis, Continued (Continuo) e Pulsed (Pulsado).

Modo Continuous: a saida UV € constante durante todo o tratamento com UV.

Pardametros do modo Continuous:

Periodo de inducao: 1 segundo a 30 minutos
*Energia UV: 1,0 - 10,7 Joules
Poténcia de UV: 3 a 45 mW/cm®

* O usuario pode selecionar a Energia UV em incrementos de 0,1 Joule. A faixa de
poténcia € controlada pela placa RFID.

Modo Pulsed (Pulsado): a saida de UV liga e desliga a intervalos selecionados pelo
usuario.

Pardametros do modo Pulsed:

Periodo de inducdo: 1 segundo a 30 minutos
*Energia UV: 1,0 - 10,7 Joules
Poténcia de UV: 15 a 45 mW/cm®
Tempo de UV ligado: 1,0 a 4,0 segundos
Tempo de UV desligado: 1,0 a 4,0 segundos

* O usuario pode selecionar a Energia UV em incrementos de 0,1 Joule. A faixa
de poténcia ¢é controlada pela placa RFID.

Consulte as instrucoes de uso (IFU) da Riboflavina para obter informacoes de
formulacio.

Manual do operador do sistema KXL,
Rev K
3-3



Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.4 Preparacéo do sistema

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

e Verifique se o sistema esta ligado.

e Verifique se ha poeira e sujeira no visor de abertura do feixe. Consulte as Segoes 4.8 ¢
4.9 para obter instrugdes de limpeza.

3.5 Etapas importantes antes de ligar o sistema

e O usuario é responsavel por garantir que o sistema KXL esteja funcionando
adequadamente e em boas condi¢des de funcionamento antes de iniciar um tratamento.

e Para garantir que o sistema funcione adequadamente, considere os seguintes pontos
obrigatorios:

o Inspecione o dispositivo, acessorios e cabos de conexdo quanto a danos visiveis.

o Leve em consideracdo as normas locais de uso de dispositivos médicos eletro-
opticos portateis.

3.6 Como ligar o sistema

e Ligue o interruptor individual liga/desliga (ON/OFF) na frente do console do KXL. Esse
interruptor liga todo os componentes do sistema.

Figura 3-1. Interruptor liga/desliga
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

e O sistema KXL comega a sequéncia de ligagao, carregando o sistema operacional ¢ todos
os arquivos de configuragdo e referéncia.

kx|

BY AVEDRO

Power . Start N

Figura 3-2. Tela de inicializacao

e Para iniciar o tratamento do paciente, pressione o botdo Start New Treatment.
o Consulte a se¢do 3.15 para obter as instru¢des da sequéncia de desligamento.

OBSERVACAO: se houver um erro de inicializa¢ao, observe as mensagens de erro e
entre em contato imediatamente com seu distribuidor ou com o Atendimento ao cliente.

3.7 Definicao do periodo de inducao da
riboflavina

e Especifique o Riboflavin Induction Period (Periodo de indug@o de Riboflavina) desejado
(1 segundo a 30 minutos).
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

e Ao encerrar a inser¢ao de parametros, pressione o botdo de marca de verificagdo.

Set Induction Penod

Rboflavin Induction Penod

A Minutes Seoconds A
v 01 00 w

Cancel ‘
) b7
Figura 3-3. Tela do periodo de inducéo

OBSERVACAO: os parametros padrio de tratamento preencherio os campos
automaticamente mas sdo ajustaveis. As configuracoes padriao podem ser alteradas
(consulte a Secio 3.16.5, Como editar a tela de parametros de tratamento).

3.8 Selecao do modo de tratamento

Ha dois modos de tratamento UV disponiveis, Continued (Continuo) e Pulsed (Pulsado).
e Modo Continuous: a saida UV ¢ constante durante todo o tratamento com UV.

e Modo Pulsed (pulsado): a saida UV liga e desliga a intervalos selecionados pelo usuario.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.8.1 Modo de tratamento com UV continuo

e Selecione o0 modo de tratamento Continuous

e Ao encerrar a inser¢do de parametros, pressione o botdo de marca de verificacio.

Select Treatment Mode

il vl

Figura 3-4. Selecédo da tela do modo de tratamento continuo

e Insira os parAmetros desejados de tratamento com UV:
o *Total Energy (Energia total) (1,0 -10,7 J/cm?)
o UV Power (Poténcia de UV) (3 a 45 mW/cm?)

OBSERVACAO: o tempo de radiagdo de UV ¢ exibido na caixa cor de laranja.

e O usuario pode selecionar a Energia UV em incrementos de 0,1 Joule. A faixa de
poténcia € controlada pela placa RFID.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

e Ao concluir a inser¢do dos parametros de tratamento, pressione o botdo de marca de
verificacio.

Enter UV Treatment Parameters

Jlom* A mWiem* A |
270 w30 ¥

r )
Figura 3-5. Tela de parametros de tratamento continuo

e Confirme os pardmetros especificos de tratamento pressionando a marca de verificagao;
se os parametros de tratamento ndo estiverem corretos, pressione o X e depois reinsira os
parametros de tratamento desejados.

Confirm Treatment Parameters

Riboflavin Induction Period  0:01
UV Power: 30 mW per cm?
UV Irradiation Time: 1:30
Total Treatment Time: 1:30
Treatment Mode: Continuous
Total Energy: 2,70 Jlem® |

F’

Figura 3-6. Tela de confirmacdo dos parametros de tratamento continuo
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.8.2 Exposicéo a UV pulsado

e Selecione 0 modo de tratamento Pulsed

e Ao encerrar a inser¢do de parametros, pressione o botdo de marca de verificacio.

Select Treatment Mode
' ) p l
wm‘q Eﬂud

e v

Figura 3-7. Tela de selecdo do modo de tratamento pulsado

e Insira os parAmetros desejados de tratamento com UV:
o Total Energy (1,0 - 10,7 J/cm?)
o UV Power (15 a 45 mW/cm?)
o OBSERVACAO: o tempo de radiagio de UV é exibido na caixa cor de laranja.

o *O usuario pode selecionar a Energia UV em incrementos de 0,1 Joule. A faixa de
poténcia é controlada pela placa RFID.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

e Ao concluir a inser¢do dos parametros de tratamento, pressione o botdo de marca de

verificacio.
Enter UV Treatment Parameters

Total Energy UV Power

Jiems A mWicm’ A
270 w 30 w

" LV titacaenn Terw |
M)

01:30

£ i

Figura 3-8. Tela de parametros de tratamento pulsado

e Selecione os intervalos de tempo desejados nos quais o UV sera ON (ligado) e OFF
(desligado).

e Ao concluir a inser¢do dos parametros de tratamento, pressione o botdo de marca de
verificacio.

Set UV Pulse Cycle Times

ON ) OFF

Seconds A Seconds A
15 W 15 W

—
Total Treatmen Tine

03:00

UV iradiatos Ture
M S)

' 01:30

il v

Figura 3-9. Tela de definicdo de tempos de ciclo pulsado do UV

e Confirme os parametros especificos de tratamento pressionando a marca de verificagao;
se os parametros de tratamento nao estiverem corretos, pressione o X e depois reinsira os
parametros de tratamento desejados.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

Confirm Treatment Parameters

Riboflavin Induction Period: 0:01
UV Power: 30 mW per cm?

UV Irradiation Time: 1:30
Total Treatment Time: 3:00
Treatment Mode: Pulsed[1.5s,1.5s]
Total Energy: 2.70 J/cm?

= a

Figura 3-10. Tela de confirmacao dos parametros de tratamento pulsado

Manual do operador do sistema KXL,
Rev K
3-11



Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.9 Inicio do tratamento

e Coloque o cartdo de ativacdo no leitor de RFID e mantenha no lugar até que o
sistema emita um bipe.

Scan KXL Treatment Kit

r )

Place treatment kit on reader...

i
i)

Figura 3-11. Descartaveis de leitura
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.9.1 Descartaveis de uso unico

Scan KXL Treatment Kit

Reading tag. Continue to hold...

e

Figura 3-12. Tela de leitura de etiquetas

e Segure até que a leitura esteja concluida e descarte a etiqueta ou o cartdo de ativacao.

3.9.2 Descartaveis multiuso

e Depois de fazer a leitura optica de um cartdo de ativagdo multiuso, o visor exibira o
numero de tratamentos restantes no cartao.

Scan KXL Activation Card

Activation card scanned...

o 1) 15 treatments now remaining on activation card |/ .

Figura 3-13. Tratamentos restantes
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

Scan KXL Activation Card

Activation card scanned...

P ~ P~
| - This s the final reatment alowed for tha |

| C-u activatian card V
5=

\

Figura 3-14. Tratamento final

System Warning

Press OK o continue

+ Thete are na treatments remaiming on ths activatian card. Please scan a

valkd actwason card

Figura 3-15. Nenhum tratamento restante
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.9.3 Limites controlados do cartdao RFID

e Se o usuario tiver programado anteriormente uma faixa de Energia UV que esteja
fora do(s) valor(es) permitido(s) controlado(s) pelo cartao RFID, sera exibida a

seguinte mensagem:

Invalid Treatment Parameters
UV Power. 45 mW percm?
UV lrradiation Time: 3:57

Total Energy (Joules): 10.70 Jiem*

=

Figura 3-16. Parametros de tratamento invalidos

e Pressione Back to Treatment Parameters para inserir o parametro apropriado.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.9.4 Controle remoto de alinhamento de sincronizagéo

Sync Alignment Remote

Press the sync button on the alignment remote to
complete the sync process,

Luz indicadora

Pressione para
sincronizar

Figura 3-17. Status da configuracao do sistema

e Pressione o botdo “S” no controle remoto para sincronizar o controle remoto na janela de
15 segundos, exibida na tela. Isso é necessario em todos os procedimentos.

Status da luz indicadora Significado

LIGADO Sincronizado ativamente com o
dispositivo

Piscando uma vez por segundo durante Desconectando a sincronizago

10 segundos (apos o procedimento)

Piscando constantemente, duas vezes Troque as baterias imediatamente

por segundo (2 AAA)
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.10 Preparacéao do paciente

e Assegure-se de deitar o paciente de costas ou reclind-lo em uma mesa ou cadeira. A
cabeca deve descansar sobre um apoio.

e Ajuste a mesa ou cadeira e o0 apoio para a cabega de modo que o paciente possa
descansar confortavelmente durante todo o tratamento sem mover a cabeca.

e Aplique um blefardstato e cortinas opcionais utilizando a técnica clinica padrao.

e Aplique Riboflavina na area de tratamento de acordo com as instrugdes de uso (IFU)
da Riboflavina.

AVISO: a Riboflavina (vitamina B2) niio faz parte do sistema KXL descrito neste manual.
Para obter detalhes de uso do componente, consulte as instrugdes de uso deste.

Prepare for Treatment

01:00/  |00:00
=5 =
Figura 3-18. Tela de preparacao do paciente

OBSERVACAO: depois de aplicar a Riboflavina no olho, inicie a inducio pressionando o
botao “Riboflavin Applied: Start Timer” (Riboflavina aplicada: iniciar temporizacao).
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

Prepare for Treatmenl

Appy Iiteben — -

Fewt

0:17

’ o veans |

)

Figura 3-19. Alinhar reticulos durante a inducgéo

e O KXL tem dois lasers de alinhamento.
o Reticulo vermelho para posicionamento nos eixos X e Y.
o Ponto verde ou um segundo reticulo vermelho para posicionamento no eixo Y.

e Observacgdo: para o alinhamento correto ao usar o controle remoto, o logotipo da
Avedro, localizado no cabegote optico, deve estar voltado para o usudrio

e Movimente manualmente o cabecote Optico para a frente e para tras e para a direita e para
a esquerda até que os reticulos vermelhos dos eixos X/Y estejam alinhados com o centro
da pupila.

e Movimente manualmente o cabegote Optico para cima e para baixo para alinhar o ponto
verde ou o segundo reticulo vermelho do eixo Z com o centro do primeiro reticulo
vermelho.

e Com o controle remoto sem fio, faca o ajuste fino do alinhamento conforme necessario.

ESQUERDA/DIREITA

PARA
CIMA

PARA
BAIXO

Figura 3-20. Fun¢des do controle remoto
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

LASER DE
ALINHAMENTO

LASER DE DO EIXO Z

ALINHAMENTO
DOS EIXOS XEY

Figura 3-21. Alinhamento dos reticulos vermelhos dos eixos Xe Y e do
ponto verde do eixo Z

LASER DE
ALINHAMENTO LASER DE
DOSEIXOS XEY ALINHAMENTO DO
EIXO Z

Figura 3-22. Alinhamento dos reticulos vermelhos dos eixos Xe Y e do
eixo Z
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.11 Inicio do tratamento

e Quando o tempo de inducdo estiver concluido, sera exibido o botao “Begin UV
Treatment” (Iniciar tratamento com UV). Pressione o botdo “Begin UV Treatment” para
iniciar o tratamento.

Prepare for Treatment

(
Asply Hictowe - o

AN Ly g 9 ‘ O
> (

[ vy rosces

; 06:60_ | 01'“:

ot {2 2tem

01

Figura 3-23. Inducao concluida

A ADVERTENCIA: s6 inicie os tratamentos depois de aplicar o
fotossensibilizador .

@ AVISO: a luz UV é emitida quando o logotipo da Avedro, localizada no cabecote éptico, mudar de
estado.

ADVERTENCIA: certifique-se de que o sistema KXL e a mesa ou
cadeira do paciente estejam firmes e nio se movam depois do
alinhamento e durante o tratamento.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.12 Monitoracao do tratamento

e Verifique continuamente se a area de interesse da cornea estd iluminada com a luz UVA
e ajuste conforme necessario com o controle remoto sem fio.

Treatment

L
0 N

Ve L Tt Ewowp Dot

01:30] | 1.35

Totad e Ao e

»02:39[

Figura 3-24. Tela de tratamento

OBSERVACAO: ao usar 0 modo de tratamento Pulsed, a luz UVA nio estara visivel
durante os periodos de desligamento. A interface do usuario ndo mudara para “UV is
OFF” (UV desligado) durante esses ciclos.

e O paciente deve fixar-se nos reticulos vermelhos de alinhamento X e Y durante todo o
tratamento.

e Os pacientes devem permanecer imoveis durante o tratamento.

3.13 Interrupcao de um tratamento

e O tratamento para automaticamente depois que o temporizador programado pelo usuario
expira.

e O usudrio pode decidir parar ou interromper o tratamento. Nesse caso, a luz UV pode ser
desligada pressionando-se o botdo Pause (Pausa).

Treatment is Paused
UV dedivery has been paused

You may resume or cance! the current treatment

SEeESKNn

) o 0030

Figura 3-25. Tela de pausa no tratamento

e Para cancelar ou retomar o tratamento, pressione conforme o caso. Consulte a Secdo 3.15
quanto ao cancelamento de uma sessao.
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3.14 Tratamento concluido

e Na conclusdo de um tratamento, serdo exibidos os pardmetros totais de tratamento e a tela
exibira Treatment complete (Tratamento concluido). Pressione Start New Treatment
para iniciar o proximo tratamento.

Treatment

- o —

G mvem*® 270 Jkm* i

Treatment Completed

‘ Trewarent e Tatal bfixtion Peros

04:19

Tatal Encogy Detwered
.

2.70

Rararry

00:00

Treatment ID- 000-000-000-001-005 :::i)

Figura 3-26. Tela de tratamento concluido

e Para sair do tratamento e/ou iniciar novo tratamento, pressione Start New Treatment.

e Se os tratamentos estiverem concluidos, desligue o sistema usando o botao “Power Off”
(Desligar energia) na tela principal.

e Remova o dispositivo com cuidado da area do paciente.

e Aplique pomada antibidtica na cornea e depois cubra-a com uma lente de contato como
atadura.

e Remova o espéculo.

e Prescreva medicamentos pos-operatorios usando um regime semelhante ao tratamento
pos-ceratectomia fotorrefrativa (PRK): analgésicos, esteroides, antibioticos.
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3.15 Como fazer uma pausa ou cancelar um
tratamento

Se a sessdo for cancelada, ¢ exibida a tela Confirm Cancel Session (Confirmar cancelamento da

Confirm Cancel Session

You have chosen to cancel this session before
treating the patient

Are you sure you want to cancel the session?

B

Figura 3-27. Tela inicial de confirmagao de cancelamento da sessé&o

Para cancelar a sessdo, pressione Cancel Session.

Se a sessdo sofrer uma Pausa, ¢ exibida a tela Confirm Cancel Partial Treatment.

Confirm Cancel Partial Treatment

You have chosen to cancel this treatment before it
has been completed

Are you sure you want to cancel this treatment?

Figura 3-28. Confirmar cancelamento parcial do tratamento

Para cancelar a sessdo, pressione Cancel Session.
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E exibida a tela Partial Treatment Information (Informacdes parciais do tratamento).

Partial Treatment Information

i =
00:09 00:03
1001 02:04

Figura 3-29. Informacdes parciais do tratamento
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.16 Como desligar o sistema

Recomenda-se que o sistema KXL seja ligado em uma tomada elétrica quando ndo estiver em uso
ou quando estiver guardado.

kx/

BY AVEDRO

Figura 3-30. Desligar
e Pressione “Power Off” no monitor de tela de toque.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

Figura 3-31. Posicédo de desligamento

e Gire o interruptor liga/desliga do sistema para a posi¢ao “Off”.

Figu‘ra 3-32. Tomada do sistema KXL

e Conecte o sistema KXL a uma tomada elétrica até o proximo uso.
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

3.17 Como usar o menu de configuragcdes do
dispositivo

e Com a tela de inicializagdo (New Patient Start [Inicio para novo paciente]) exibida,
pressione e segure o0 KXL na tela de toque.

Device Settings Menu

Edit Volume Copy Data to USB
4 A

| Eait Default Tresiment | Eot Algnment Crosshalrs
‘I Parameters ‘I ntensity

| J' Advanced Settings JI Select System Language

- Ll

Figura 3-33. Menu de configuracdes do dispositivo

3.17.1 Configuracdes avancadas

e As Advanced Settings (Configuragdes avangadas) so estdo disponiveis para a Avedro e a
equipe de manutencdo com um cartdo de acesso de configuracdes avancadas do KXL. Se
forem selecionadas, o usuario sera solicitado a passar um cartdo de acesso.
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3.17.2 Como editar o idioma do sistema

e A opcdo de idioma do sistema permite que um usuario selecione o idioma da interface
grafica do usuario.

e Selecione o idioma desejado no menu suspenso.

Advanced Seltings: System Language

Figura 3-34. Editar o idioma do sistema
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3.17.3 Como editar a intensidade dos reticulos de alinhamento

e A opcdo de Alignment Crosshairs Intensity (Intensidade dos reticulos de alinhamento)
possibilita que o usuario edite o brilho dos reticulos de alinhamento.

e Selecione o botdo Edit Alignment Crosshairs Intensity (Editar intensidade dos reticulos
de alinhamento) no menu de configuragdes do dispositivo.

Dewvice Settings: Edit Alignment Crosshairs Intensity

Figura 3-35. Edit Alignment Crosshairs Intensity

3.17.4 Como editar o volume do sistema

e A opcdo de editar volume possibilita que o usuario com o nivel apropriado de seguranca
edite o nivel de volume do sistema.

e Selecione o botdo Edit Volume (Editar volume) no menu de configuracdes do
dispositivo.

Device Settings: Edit Volume
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Capitulo 3: Operacédo do sistema

Figura 3-36. Edit volume

3.17.5 Como copiar dados do tratamento para USB

ADVERTENCIA: a porta USB s6 pode ser usada quando o sistema nio
estiver no modo de tratamento e nao houver itens conectados a USB

durante o tratamento.

e Selecione o botdao Copy Treatment Data to USB (Copiar dados do tratamento para
USB) no menu de configuragdes do dispositivo.

Device Settings: Transfer Treatment Data to USB

Insen USS before copying

‘ Copy treatment data to USB

B

Figura 3-37. Configuragdes do dispositivo, transferéncia para USB

e Insira um dispositivo USB na respectiva porta e depois pressione o botao Copy
treatment data do USB. O sistema inicia a transferéncia dos dados de tratamento e exibe
uma barra de progresso do processo de transferéncia, conforme mostrado na tela abaixo.

e Depois de concluir, pressione o botdo Return. O sistema retornara ao menu de
configuragdes do dispositivo.
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3.17.6 Como editar a tela de parametros padréo de tratamento

e A opc¢ao Edit Default Treatment Parameters (Editar pardmetros padrao de tratamento)
possibilita que o usuario defina os pardmetros padrao de tratamento que sdo exibidos na

entrada, nas telas Set Induction Time (Definir tempo de indugdo) e Set UV Parameters
(Definir parametros de UV).

Device Settings: Edit Default Treatment Mode

Figura 3-38. Sele¢cdo do modo padrao de tratamento

e Pressione a marca de verificagfo para continuar.

Device Settings: Edit Default Treatment Parameters

Figura 3-39. Editar parametros padrao de tratamento (Continuous e Pulsed)
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e Ao concluir a inser¢do dos pardmetros de tratamento, pressione o botdo de marca de
verificacao.

Device Settings: Edit Default UV Pulse Parameters

Figura 3-40. Editar parametros padréo de pulso UV (apenas Pulsed)

e Ao concluir a inser¢do dos pardmetros de tratamento, pressione o botdo de marca de
verificacio.
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4 Manutencao/Servico

Por definigdo, “manutengdo” refere-se aos procedimentos nao técnicos que um operador comum
deve realizar para manter o sistema funcionando adequadamente. A palavra “servi¢o”, em
contraposicao, refere-se a tarefas que tém o objetivo de ser realizadas apenas por um
representante qualificado de servigos.

4.1 Politicade instalacéao

e A cada novo cliente do sistema KXL, seu distribuidor autorizado Avedro fornece uma
instalagdo inicial completa e inicializagdo do sistema. Depois da instalagdo inicial e
quando o sistema estiver funcionando adequadamente, o representante Avedro também
pode fornecer treinamento basico a um operador indicado sobre a operacao basica do
sistema KXL.

e Consequentemente, este manual ndo contém nenhuma instrugdo especifica relacionada a
instalacao ou configuracao do sistema. De acordo com seu contrato de servigos, qualquer
ajuste posterior de hardware que ndo seja o especificado na operagdo normal devera ser
executado por um distribuidor autorizado Avedro ou sob a orientacdo deste.

4.2 Manutencao efetuada pelo cliente

e Em geral, ndo ha necessidade de manuten¢ao efetuada pelo cliente no sistema KXL. Toda
manutencdo (ou servigo técnico) serd executada por um representante qualificado de
servigos nos termos do contrato de servigos. Se vocé tiver dificuldades com seu sistema,
consulte a se¢@o de solucdo de problemas abaixo ou chame seu representante local
Avedro.

4.3 Informacdes sobre garantia

e Uma garantia é fornecida separadamente com as informa¢des da compra.

4.4 InformacdOes do contrato de servigcos

e Um contrato de servigos esta disponivel em todos os sistemas KXL. O contrato abrange
manutengdo regularmente programada e upgrades em campo. Ele também abrange
chamadas de assisténcia técnica ndo programada que possam ser necessarias.

4.5 Descartaveis por paciente

e Os descartaveis por paciente podem ser pedidos na Avedro ou no distribuidor autorizado
Avedro (Kit de tratamento de ligacio cruzada acelerada KXL). Use apenas produtos
Avedro ou aprovados pela Avedro com seu sistema KXL. A Avedro ndo se
responsabilizara por danos ou mau funcionamento do sistema, que ela considerar que
tenham sido causados pelo uso de material ndo autorizado.
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4.6 Solucao de problemas

e O sistema KXL verifica automaticamente o status na inicializacao. Se o status estiver
incorreto, o software evita que operador inicie tratamentos quando o sistema estiver no
estado de operagao normal.

Controle remoto sem fio

e O sistema KXL usa um controle remoto sem fio com baterias recarregaveis. Se as
baterias ficarem com pouca carga, o sistema perdera a conexdo com o controle remoto e
avisara ao usuario sobre a necessidade de ressincronizar e ndo permitird que o usuario
inicie um procedimento. Se a sincronizag¢ao remota for perdida durante um tratamento, o
usuadrio sera avisado a determinar se deseja continuar o tratamento sem o controle remoto.

Alignment Remote Lost Sync

The connection with the alignment
/ !. remote has been lost. Plea

the remote has adequate power and
press ds syna bulton

If the remote cannot be syncad, you
may continue freatment without the use

of the remote " 1

Figura 4-1. Perda da sincronizacdo com o
controle remoto

o Se a luz do controle remoto estiver piscando duas vezes por segundo, as baterias
precisam ser trocadas. Se a luz do controle remoto piscar uma vez por segundo,
ele ndo esta sincronizado.

o Se o controle remoto ndo fizer a sincronizagao pressionando-se o botdo “Sync”
(Sincronizagdo), troque as baterias.

o Se atroca das baterias ndo permitir que o sistema faga a sincronizagdo, entre em
contato com o representante local de assisténcia técnica da Avedro.

Bateria interna recarregavel

e O sistema KXL ¢ fornecido com uma bateria recarregavel. Se o sistema ndo ligar,
verifique se a bateria est carregada ligando-o na tomada e observando o indicador de
carga na coluna do sistema. Se a luz estiver cor de laranja ou amarela, o sistema esta
carregando; se estiver verde, ela esta totalmente carregada.

o Se o indicador estiver verde ou amarelo e o sistema ainda nao ligar, entre em
contato com o representante local de assisténcia técnica da Avedro.
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o Se o indicador estiver cor de laranja, aguarde até que ele fique amarelo ou verde
e tente ligar o sistema. Se ainda ndo ligar ou se o indicador estiver amarelo ou
verde nas proximas 8 horas, entre em contato com o representante local de
assisténcia técnica da Avedro.

4.7 InstrucOes de esterilizacao ou desinfeccéo

Nenhum dos componentes do sistema KXL foi desenvolvido para ser esterilizado pelo
operador. Recomendamos APENAS a limpeza e a desinfecgdo na parte externa. Para fins
de desinfeccdo, use apenas alcool isopropilico em spray ou formula preparada. Use
pequenas quantidades de liquido e panos macios sem fiapos.

4.8 Limpezado sistema

Use um pano imido macio para limpar o sistema.

A parte externa do sistema KXL pode ser limpa com um pano sem fiapos ¢ umedecido
com alvejante diluido, 4gua com sabao ou alcool isopropilico.

Também pode ser usada uma solugéo com 70% de alcool ou 10% de cloro alvejante, se
necessario.

NAO mergulhe o sistema em liquido nem derrame liquido sobre ele.

AVISO: remova o cabo de forca da tomada elétrica e desligue o interruptor liga/desliga antes de
efetuar qualquer procedimento de limpeza.

AVISO: os agentes de limpeza agressivos, especialmente os que contém abrasivos ou solventes
fortes, podem danificar as superficies dos componentes.

A janela de vidro da abertura do feixe ndo deve, sob nenhuma circunstincia, entrar em
contato com nenhuma das substancias mencionadas acima.

Ao limpar as superficies do dispositivo, verifique se os fluidos de limpeza ndo sdo
derramados dentro do dispositivo, porque esse vazamento pode danifica-lo.

4.9 Limpezada abertura

Verifique rotineiramente a abertura do feixe antes do tratamento.

Use lencgos especiais para limpar lentes de cameras ou ar comprimido para remover a
poeira e as particulas da superficie de vidro da abertura.

4.10 Ajuste do braco articulado

Se o brago articulado ndo prender o cabegote 6ptico em uma posigao vertical fixa, entre em
contato com o representante local de assisténcia técnica da Avedro.
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4.11 Execucao de manutencéao periddica

Intervalo Tarefa especifica
Anual Calibracéo efetuada pela equipe treinada
da Avedro.

4.12 Movimentacao do sistema

e O KXL foi desenvolvido como um sistema moével dentro de um ambiente de clinica. Se
alguma vez for necessario transportar ou remeter o sistema KXL, por algum motivo,
entre em contato com seu representante Avedro local. A embalagem e o transporte do
sistema devem ser feitos apenas por equipe treinada e autorizada pela Avedro.

4.13 Como guardar o sistema

e Siga todas as especificagdes de temperatura e umidade de armazenamento relacionadas
no Capitulo 7.0, Especificagdes.

o Feche todos os painéis do sistema para evitar ferrugem e entrada de umidade; isso é
obrigatorio.

e Desligue todos os componentes e também a alimentagdo elétrica. Desconecte o cabo de
forca fisicamente da tomada elétrica.

e Remova as baterias do controle remoto sem fio.

e Cubra o visor LCD da tela de toque e o teclado com a capa ou embalagem originais para
evitar qualquer dano.

e Nao desmonte nenhuma pega do sistema porque isso pode provocar desalinhamento ou
danos.

4.14 Software

e Se o software for corrompido e no funcionar corretamente em algum ponto, chame o
representante local de assisténcia técnica da Avedro. As atualizagdes de software so serdo
efetivadas pelos representantes de assisténcia técnica da Avedro.

4.15 Identificacdo de riscos associados ao
descarte de produtos usados

e Ao descartar produtos usados, siga todas as normas locais em vigor.
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4.16 Execucéo de umainspecéao visual

e Verifique rotineiramente todos os componentes do dispositivo quanto a danos ou mau
funcionamento antes de cada tratamento.

e Nao use um dispositivo danificado ou com mau funcionamento. O uso desses
dispositivos pode prejudicar o usuario e/ou o paciente
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Esta pagina foi deixada intencionalmente em branco.
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5 Classificacao do
equipamento

De acordo com a norma elétrica para dispositivos médicos EN60601-1
o Protecdo contra choque elétrico
= (Classe 1 (fonte de alimentagdo elétrica externa)
= Equipamento acionado internamente (operagdo com bateria interna)
o Grau de protecdo contra choque elétrico
= Nao classificado, equipamento nao fornecido com pega aplicada
o Grau de protegdo contra a entrada de agua
= Dispositivos comuns [P20 (Sem prote¢do contra entrada de agua)
o Meétodo de esterilizagao ou desinfec¢ao
» Dispositivo passivel de desinfeccdo
o Grau de protegdo para uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel
= Sem protegado
o Condig¢des de uso
= Servico continuo
De acordo com a Parte 15, EN55011 e EN60601-1-2 da FCC
o Classe B
De acordo com EN60825-1, seguranca de producdes a laser
o Os lasers de alinhamento sdo produtos de laser de Classe 1 (<0,39 microwatts)
De acordo com EN62471, seguranca fotobioldgica de lampadas e sistemas de laimpadas
o O LED UVA ¢ Grupo de risco 1
De acordo com o Anexo I1.3 da Diretriz 93/42/EEC alterada por 2007/47/EC

o Classe Ila
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6 Bibliotecade simbolos

Simbolo do texto

llustragdo do simbolo

Definigao

1. Simbolo “Sem AP’ na
presenca de anestésicos
inflamaveis

Perigo, risco de explosao. Nao
deve ser usado.

2. Simbolo CA

Corrente alternada

3. “I”em um livro

Atencdo: Consulte
DOCUMENTOS
ANEXOS

4. Simbolo de terra em
circulo

Aterramento de protecdo
(terra)

5. Interruptor liga/desliga LIGADO
6. Interruptor liga/desliga DESLIGADO
7. Simbolo de fusivel Fusivel

foe@®fm @

8. Marca CE

M
/M

Marca de conformidade

9. Fabricante

Nome e endereco do fabricante

10. ! em um tridngulo

ul
/N

Adverténcia especifica de
aviso no manual do operador

11. Peso liquido (kg) NwW Peso
Peso bruto (k
uto (kg) GW
12. Guarda-chuva com gotas ‘ Mantenha seco: armazene
0y

T

protegido da umidade (o
simbolo é com ou sem gotas
de chuva)
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Simbolo do texto

llustracédo do simbolo

Definicéo

13. Taga de vinho trincada

Conteudo fragil, manuseie com
cuidado.

14. Duas setas para cima

7.7
1t

Mantenha as setas da caixa
apontando para cima

15. Gota d'agua em uma
caixa

é

10-100%

Limites de umidade
(percentuais abaixo do simbolo
sdo a faixa aceitavel para a
umidade)

16. Limites de temperatura

~

/70C
asc /4

Limites de temperatura no
transporte.
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[ Especificacoes

Especificagdo

Descrigao

Versao do software

Sistema 4.0.0

Elétrica

Alimentacao da bateria: 12V 35 Ah SLA

Tensodes da linha 100 a 240 volts CA, +
10%

Corrente 2A

Monoféasico

RMS, 50/60 Hz, + 5%

Controle remoto 2 baterias AAA

Fusiveis acessados pelo usuario 250 V~ T2AL

Distribuicéo de energia Radiagéo UV
3 a 45 mW/cm?
365 nm

Interfaces externas USB 2.0

Dimensoes fisicas

No méaximo 60 x 60 x 150 cm®
(comprimento x largura x altura)

Peso (sistema encaixotado) NW 45 Kg
GW 120 Kg
Vida util da bateria 16 horas

(condi¢Bes normais de operacdao)

CondicGes ambientais de operacéo

O sistema funciona sob as seguintes
condi¢des atmosféricas (sem
condensacao).

Temperatura ambiente

+10 a +40 °C

Umidade relativa

30% a 75%

Pressdo atmosférica

900 a 1060 mbar

Condicdes de transporte e
armazenamento

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

Temperatura ambiente

-15a+70°C

Umidade relativa

10% a 100% inclusive condensacéao

Pressédo atmosférica

500 a 1060 mbar
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