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AVEDRO | 1de 70

Prefacio

1.1 Manual de utilizagao prevista

Este manual foi concebido para servir os operadores do Sistema KXL da Avedro, Inc. Todas
as instrugdes de operacao, ilustragdes de produtos, graficos de ecra, mensagens de
problemas/erros e outras informagdes relevantes estdo contidas neste manual. E da
responsabilidade do operador garantir que todas as instrugdes de seguranga neste
manual sejam rigorosamente aplicadas.

1.2 Utilizagdo pretendida / Indicagoes de Utilizacdo

O Sistema KXL fornece uma dose uniforme e medida de luz UVA para uma area de
tratamento direcionada para a utilizacdo pretendida de iluminar a cérnea durante
procedimentos de crosslinking da cdrnea, estabilizando a cérnea que foi enfraquecida por
doenca ou por cirurgia refrativa.

1.3 Isencao de responsabilidade da alteragao do design

e Devido a alteragdes no design e melhorias no produto, as informagdes neste
manual estdo sujeitas a alteragGes sem aviso prévio.

e Aversdo mais recente deste manual esta disponivel no website Glaukos.com.
Adicionalmente, a Avedro/Glaukos ird notificar os distribuidores e clientes
sobre eventuais atualizagcdes dos manuais, relativas a seguranca e avisos.

e Os ecrds de exibicdo de computador descritos neste manual sdo apenas
representativos. Dependendo da versao do software do sistema, pequenas
diferencas podem aparecer entre os ecrds do computador e aqueles mostrados
neste manual.

e Todos os dados do doente que aparecem neste documento, incluindo os
graficos do ecra da amostra, sdo apenas ficticios e representativos. O sigilo de
nenhum doente foi violado, com ou sem permissao.

1.4 Isencao de responsabilidade de reprodugao

Nem este manual nem parte dele pode ser reproduzido, fotocopiado ou transmitido
eletronicamente de qualquer forma sem a permissao avancada por escrito da Avedro, Inc.

1.5 Declaragao de Assisténcia para Operag¢ao do Utilizador

Caso tenha alguma dificuldade em executar o seu Sistema KXL, entre em contacto com o
seu representante autorizado Avedro local.

ML-000097 Rev 2
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1.6 Contraindicag¢oes, Avisos e Precaugoes

1.6.1 Contraindicagoes

Esta seccdo descreve situacdes em que o dispositivo ndo deve ser usado porque o risco de
utilizacdo claramente supera qualquer possivel beneficio. Condi¢des que podem
contraindicar o uso do dispositivo incluem:

e Espessura da cérnea, com epitélio < 375 microns.

e Disturbios de fusdo da cdrnea

e Doentes afacicos

e Doentes pseudofacicos sem lente bloqueadora de UV implantada
e Mulheres gravidas e a amamentar

e Criangas

1.6.2 Avisos

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

e Herpes simples, ceratite por herpes zoster, erosdo recorrente da cérnea, distrofia
da cérnea

e Disturbios de cicatriza¢do epitelial

e Neste manual, Precaucdo é definido como: uma declara¢do que alerta o utilizador
para a possibilidade de um problema com o dispositivo associado ao seu uso ou
uso incorreto. Esses problemas incluem mau funcionamento, falha, danos no
dispositivo ou danos noutros equipamentos. A declaracao de precaucao inclui a
precaucao que deve ser tida para evitar o perigo.

® Neste manual, Aviso é definido como: uma declaragdo que alerta o utilizador para

a possibilidade de lesGes, morte ou outras reacdes adversas graves associadas ao
uso ou mau uso do dispositivo.

1.6.3 Avisos de Seguranga Elétrica

e Este equipamento requer precaugdes especiais em relacdo a compatibilidade
eletromagnética (EMC). A instalagao e a utilizagao devem ser realizadas de acordo
com as informacdes de EMC fornecidas neste manual.

e Equipamentos de comunicacdo por RF portateis e mdveis podem afetar
equipamentos médicos elétricos, como o Sistema Avedro KXL.

Para classificagcdes de equipamentos, consulte o Capitulo 5.0 Classificagdo do
equipamento.
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AVISO: Qualquer reparagao ou servigo deve ser realizado apenas pela equipa
treinada da Avedro.

AVISO: NAO modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

AVISO: Para evitar o risco de choque, este equipamento tem de ser ligado
apenas a uma rede elétrica com ligagdo de protegao a terra.

Para separar a ligagao do sistema a rede, segure a ficha do cabo de
alimentacgao e puxe-a da tomada para desligar.

O sistema foi concebido para funcionamento continuo 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 exposicdo inadvertida aos raios UVA, nao remova
quaisquer painéis fixos. Assegure-se de que todo o servigo no sistema, além
do descrito neste manual, seja executado apenas por pessoal de assisténcia
qualificado da Avedro.

AVISO: Desligue o sistema e remova a ficha de parede antes de fazer a
assisténcia ou de limpar (desinfetar) o equipamento.

> B PP

Nunca puxe os cabos para remover o cabo de alimentacdao da tomada. Segure
a ficha do cabo de alimentagao e puxe-a da tomada para desconectar.

O equipamento deve ser posicionado de forma a que nao seja dificil remover
o cabo de alimentagdo da tomada.

‘ AVISO: Nao opere o equipamento com um cabo de forga danificado.

AVISO: Posicione o cabo de alimentag¢ao de modo a que ndo possa ser
tropecado, pisado, enrolado, dobrado, apertado ou acidentalmente puxado
da tomada da parede.

AVISO: Nao use o instrumento perto de agua e tenha cuidado para nao
derramar liquidos em qualquer parte dele.

AVISO: Nao opere o Sistema KXL na presenca de misturas ou anestésicos
inflamaveis.

> PP
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AVISO: Nunca olhe diretamente para o feixe de luz UV. Nunca direcione o feixe
para uma pessoa, exceto para fins terapéuticos.

AVISO: Ignorar os regulamentos locais sobre o uso de dispositivos médicos
eletro-6ticos pode causar um mau funcionamento devido a interferéncia
eletromagnética.

AVISO: O comando contém pilhas substituiveis; se o sistema nao for utilizado
durante um periodo de tempo prolongado remova as baterias.

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

AVISO: O sistema pode ser interferido por outro equipamento, mesmo que
esse equipamento esteja em conformidade com os requisitos de Emissdes
CISPR. Consulte a Tabela 5-1.

AVISO: O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro
equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em funcionamento
incorreto. Se tal uso for necessario, este equipamento e o outro
equipamento devem ser observados para verificar se estao a funcionar
normalmente.

AVISO: Equipamentos de comunicagdo RF portateis (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a uma distancia
nao inferior

a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Sistema Avedro KXL (110-
01019), incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
pode resultar na degradacdo do desempenho deste equipamento.

AVISO: O sistema nao deve ser reparado ou mantido enquanto estiver em
uso com um doente.

> B PP PPED

AVISO: Inseguro para RM - Mantenha-se longe de equipamentos de
ressonancia magnética.

AVISO: Nao use um dispositivo danificado ou com defeito.
O uso de tais dispositivos pode prejudicar o utilizador e/ou doente
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1.7 Auvisos de Seguranca de Radiacao

AVISO: Use apenas instrumentos de grau laser para evitar a radiagao UV
refletida de superficies metalicas lisas.

AVISO: UV emitido deste produto. Evite a exposi¢cao dos olhos e da pele a
produtos nao protegidos. Nunca direcione o feixe para uma pessoa, exceto
para fins terapéuticos.

1.8 Seguranca do doente

O tratamento deve ocorrer num ambiente calmo e descontraido, a fim de ndo
distrair a atencao do doente. O doente deve estar deitado numa mesa ou cadeira
do doente. A cabeca do doente deve descansar confortavelmente num encosto de
cabeca. E imperativo que a mesa ou a cadeira do doente ou o sistema ndo sejam
movidos durante o procedimento de tratamento.

portanto, apenas em instalagGes de assisténcia médica ou areas médicas sob a
supervisao de pessoal com formagao médica.

@ PRECAUCAO: O Sistema KXL é um dispositivo médico. Pode ser operado,

1.9 Considerag¢oes Adicionais de Seguranca

Qualquer modificacdo do feixe de luz externo do sistema através de elementos
Gticos é estritamente proibida.

Instrumentacdo plastica, como espéculos ou protetores oculares, pode ser
danificada quando impactada pelo feixe de luz UV, possivelmente resultando na
degradacdo do produto. Portanto, apenas os acessdrios recomendados pela
Avedro ou instrumentos cirurgicos de aco inoxidavel devem ser usados.

Superficies metalicas lisas podem refletir apesar do esforgo para apaga-las.
Portanto, apenas instrumentos de grau laser devem ser usados.

1.10 Notificagdao de Conformidade FCC

Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um dispositivo
digital da Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC. Estes limites sdo
concebidos para fornecer protecdo razoavel contra interferéncia prejudicial num
ambiente residencial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado de acordo com este manual de instrucdes,
poderd causar interferéncia prejudicial as comunica¢des de radio. No entanto, ndo ha
garantia de que a interferéncia ndo ocorrera numa instalacdo especifica. Se este
equipamento causar interferéncia prejudicial a rececdo de radio ou televisdo, o que pode
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ser determinado ligando e desligando o equipamento, o utilizador é encorajado a tentar
corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

Reoriente ou reposicione a antena recetora.
Aumente a separagao entre o equipamento e o recetor.

Conecte o equipamento a uma tomada elétrica num circuito diferente daquele ao
qual o recetor estd conectado.

Consulte o Atendimento ao Cliente Avedro para obter ajuda.

Devem ser usados cabos e conectores adequadamente protegidos e ligados a terra
para atender aos limites de emissdo da FCC. Cabos e conectores apropriados estao
disponiveis na Avedro. A Avedro ndo se responsabiliza por qualquer interferéncia
de radio ou televisdo causada por alteragdes ou modificacdes nao autorizadas
neste equipamento. Altera¢cdes ou modificagdes ndo autorizadas podem anular a
autoridade do utilizador para operar o equipamento.
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2 Introducao

2.1 Visao Geral do Sistema

O Sistema KXL é um dispositivo médico eletrénico que fornece luz ultravioleta (comprimento de
onda de 365 nm) num padrao circular e de feixe amplo a cérnea apds a aplicacdo de uma
solucdo de riboflavina oftdlmica. A irradiacdo da riboflavina cria oxigénio singleto, que forma
ligacGes intermoleculares no colageno da cérnea, enrijecendo a cdrnea através de crosslinking.
O fluxo UV e o tempo de irradiacgdo (isto &, fluéncia) na cérnea sao controlados por um sistema
de computador de bordo.

A Cabega da Otica aloja 0 mecanismo de irradiacdo UVA e a cdmara. O LED é pré-ajustado pelo
fabricante para emitir radiagao UV num comprimento de onda de 365 nm a uma intensidade de
3 mW/cm? a 45 mW/cm?.

Uma abertura fixa montada no caminho do feixe de irradiagdo UVA é utilizada para produzir
uma area circular uniforme de irradiacdo no plano de tratamento com um didmetro aproximado
de 9 mm. Sdo utilizados lasers de alinhamento para ajudar o utilizador a focar o feixe na cérnea
do doente. O alinhamento fino do feixe UV através da observacdo dos lasers de alinhamento é
controlado através de um controlo remoto sem fios e um sistema interno de motorizagdo. A
potencia de tratamento é selecionavel pelo utilizador desde 3 mW/cm? até 45 mW/cm? em
incrementos de 1 mW/cm?. A energia total é seleciondvel em incrementos de 0,1 J/cm? na
interface do utilizador. Contudo, os limites exatos de poténcia e energia sdo controlados pelo
cartdo de tratamento RFID.

O KXL é um sistema portatil com um bracgo articulado para permitir o movimento do sistema
para o alinhamento do feixe de luz UV com a cdrnea do doente. Os parametros de tratamento
(Periodo de Inducdo de Riboflavina, Energia Total de UV, Poténcia de UV e Tempos de Ciclo de
Pulso de UV) sdo selecionados através do ecra tatil da interface do utilizador.

O Sistema KXL é utilizado em conjunto com uma solucdo de riboflavina e um cartdo RFID.

NOTA: As representacdes do Sistema KXL e as capturas de ecra da interface do utilizador
incluidas neste manual s3o apenas para fins de demonstra¢ao. O produto real pode variar.
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2.1.1 Principais Componentes
Os principais componentes do Sistema KXL incluem o seguinte:

e Cabeca dtica com fonte UV e cdmara

e Consola KXL com interface de utilizador

e Controlo remoto sem fios (com pilhas substituiveis)

e Kit de tratamento de reticulacdo KXL (descartavel fornecido separadamente)
e Cabo de alimentacdo CA de calibre hospitalar (bloqueavel/destacavel)

e Numero da pega do sistema: 110-01019

Figura 2-1. llustragdo geral do sistema
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Indicador UV Braco articulado
Leitor RFID /

Interface do

\\- — utilizador s
L]

Saida UV e

WARNING/ATEN

|

/ TPega
\Suporte remoto

-

8. Cabo de alimentagéo

Figura 2-2. llustragdes do sistema com textos explicativos

ESQUERDA/DIREITA INDICADOR DE

ESQUERDA/DIREITA E BATERIA

FRENTE/TRAS

BAIXO /
CIMA \‘
Q <

Q@ -y
CIMA

LUZ INDICADORA

BAIXO

BOTAO
SINCRONIZAGAO

CONTROLO REMOTO ORIGINAL ou CONTROLO REMOTO ATUALIZADO

Figura 2-3. Controlo remoto sem fios
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kx| GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company

KXL System / Sistema KXL 30 North Ave
110-01019 il 761 765 3400
KXL123456 Fax: 781.768.3401
M 2023 F
i Input / Ingresso / Entrada: 100 - 240V ~ A 0@’

Current / Corrente / Corrente: 2A-1A c us
Net Weight: 48 kg QABA
Frequency / Frequenza / Freqiiéncia:  50/60 Hz Emergo Europe
Output Power Density / Westervoortsedijk 60
Densita di potenza in uscita/ 6827 AT, Arnhem

4 pgiher idae 45 mW/cm?
Densidade de poténcia de saida 5 mW/cm? max Tha:Nethertarids

Wavelength / Lunghezza d'onda/ Tel: +1.31.70.345.8570
Comprimento de onda: 365 nm

\ J
" A 30C 1050 mbar }
@A & .48 ® e, o)
(01)00855574003045(21)KXL123456(11)230720

Figura 2-4. Rétulo KXL

LBL-000597 Rev 2

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 nido protegido.

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

LEL-00419, Rew. A

Figura 2-5. Etiqueta emissora 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 classificacdo de laser
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3 Funcionamento do sistema

3.1 Utilizagdo do touchpad/teclado

A tabela abaixo identifica e descreve teclas e icones importantes do touchpad, exclusivos para a
utilizacdo do Sistema KXL. O Capitulo 2 identifica e descreve os principais componentes do

Sistema KXL.

Tecla do touchpad

icone

Descri¢do/Fungio

Botdo Desligar (Ecra
inicial)

DESLIGA a energia elétrica da
consola.

Botdo Adicionar novo
doente (Ecra inicial)

} o Add new patient

Adiciona informacdo do
doente antes de o tratar

Botdo Opcdes (Ecra
inicial)

Mostra as defini¢gdes do
sistema e os planos
predefinidos de gestdo

Botdo de saldo do
cartdo de ativacao

[Z] Activation card balance

Mostra o saldo no cartdo de
tratamento

Gere planos de
predefini¢des clinicas

@ Manage clinic preset plans

Modifica parametros do plano
de tratamento predefinido

Defini¢des do
sistema

444 System settings

E mostrado o menu de
defini¢des do dispositivo

Defini¢des de servigo

X Service settings

Capacidade de editar os
parametros predefinidos

Cria novo plano de
tratamento para
iniciar (Ecra de visao
geral do doente)

®

Create new treatment
plan to begin

Inicia plano de tratamento
predefinido ou modificado
para o doente

Seta para CIMA
(varios ecras do
protocolo clinico)

Aumenta o valor do campo
atual.

Seta para BAIXO
(varios ecras do
protocolo clinico)

Diminui o valor do campo
atual.

Tecla do touchpad

icone

Descri¢gdo/Fungdo
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Botado X
(varios ecras)

X

Cancela todas as entradas num
ecra e regressa ao ecra anterior.

Botdo Marca de
selecdo
(varios ecras)

v/ OK

Direciona o sistema para aceitar
as entradas de ecra atuais e
prosseguir para o préximo
passo.

Botdo Cancelar

Cancela todas as entradas num

(varios ecras) X cancel ecra e regressa ao ecra anterior.
Botdo Concluido Regista quaisquer alteragoes
(varios ecras) num ecra ou fornece

} Done

notificagdes ao utilizador e
regressa posteriormente ao ecra
anterior.

Botdo Exportar

£V

Exporta o relatério de
tratamento do doente para USB

Botdo Adicionar
comentario

(ecra visdo geral do
doente)

Adiciona notas a um relatério de
tratamento de doente.

icone Balde do lixo

=)

Apaga as fotos tiradas durante o
tratamento.

Botdo Cancelar
Sessao

(varios ecras do
Protocolo Clinico)

Ganceltreatment

Cancela uma sessdo de
tratamento para um doente.

Botao Iniciar

Inicia o temporizador do

temporitzador Start timer tratamento
Botdo Alterar tipo de Altera o tipo de tratamento
tratamento Change treatment type

Botdo Realizar
tratamento
(varios ecras do
Protocolo Clinico)

Feriorm treaiment

Inicia o tratamento

CUIDADO: Apenas pessoal qualificado e experiente deve operar o Sistema KXL.
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3.2 Energia UV (Dose)

e AEnergia UV (Dose) é o produto da Poténcia UV (Intensidade) e do Tempo de Irradiacdo
UV. A Energia UV e a Poténcia UV sdo ajustdveis e o tempo calculado de Irradiacdo UV é
mostrado.

e O sistema monitoriza a energia UV, poténcia UV, tempo de irradiagdao UV e tempo total
de tratamento durante o tratamento.

e Estas opgdes sao selecionaveis pelo utilizador durante o modo de plano de tratamento.
Consulte a sec¢ao 3.8.3.

e Existem dois modos de tratamento UV disponiveis, Continuo e Pulsado.
o Modo Continuo: A saida UV é constante durante o tratamento UV.

Parametros do Modo Continuo:

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

*0 utilizador pode selecionar a energia UV em incrementos de 0,1 J/cm?. O
intervalo de energia é controlado pelo cartdo RFID.

o Modo Pulsado: A saida UV LIGA e DESLIGA em intervalos selecionados pelo
utilizador.

Pardametros do Modo Pulsado:

Periodo de indugao: 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

*0 utilizador pode selecionar a energia UV em incrementos de 0,1 J/cm?. O
intervalo de energia é controlado pelo cartdo RFID.

e Consulte as Instrugdes de Utilizacdo de Riboflavina (IFU) para informacgdes sobre
formulagdes.
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3.3 Preparar o sistema

e Posicione o Sistema KXL adjacente a mesa ou cadeira de tratamento. Trave os rodizios
para proteger a posi¢ao do dispositivo.

e Certifique-se de que o sistema estd LIGADO.

e Quando o Sistema estd em utilizagdo, mantenha a cabeca afastada de luzes brilhantes,
como posicionar-se a frente de janelas.

e Verifique a janela de vidro da abertura do feixe quanto a presenca de po e sujidade.

Consulte as secgdes 4.7 e 4.8 para obter instrugdes de limpeza.

3.4 Passos importantes antes de ligar o sistema

e O utilizador é responsavel por assegurar que o Sistema KXL estd a funcionar
adequadamente antes de iniciar o tratamento.

e Para garantir que o sistema esteja a funcionar adequadamente, considere os seguintes
pontos obrigatdrios:

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

o Tenha em consideracdo todos os regulamentos locais para uso de dispositivos
médicos portateis eletro-éticos.

3.5 Como ligar o sistema

e LIGUE o interruptor de energia principal na base do Sistema KXL, junto a ficha do cabo de
alimentacao. Este interruptor fornece CA ao Sistema KXL.

e Prima e solte o botao Ligar ao lado do ecra do KXL. Consulte a
Figura 3-1. O Sistema KXL ira iniciar a sequéncia de inicializa¢do, carregando o sistema
operativo e todas os ficheiros de configuracao e de referéncia.

Figura 3-1. Interruptor de Alimentagdo

¢ NOTA: Se houver um erro de inicializacdo, observe qualquer mensagem de erro e
entre em contacto com o seu distribuidor ou servico de atendimento ao cliente.

ML-000097 Rev 2



AVEDRO | 15 de 70

e Consulte a secgdo 3.21 para as instrugdes para a sequéncia de desativagao.

e A Lista de doentes, mostrada na figura 3.2, guarda:

o Os doentes previamente tratados

o Os doentes ndo tratados com planos de tratamento guardados

o Novos doentes sem planos de tratamento atribuidos

3.6 Dados de doente existente

Last v

Allen

Anderson

Birmingham

Bradford

Chamford

Costantino

First

April

James

Gerard

Rachel

Steven

Caroline

Patient ID

23434221

65334533

34234244

12323197

58345999

62445789

Patient List

Sex DOB

F 28 Feb, 1967
M 19 Jul, 1982
M 1Jan, 1973
B 18 Oct, 1969
M 13 Mar, 1984
F 3 Mar, 1993

t 0 Add new patient J

Treatment status

B Created OS
LASIK/PRK - 9 Feb

Created OD
Accel CXL - 10 Feb

B Treated OD, 0S
& Multiple - 9 Feb

B Treated OD OS
& Custom - 2 Feb

o Patient added
< 12 Feb

B Created OD
Preset 1 - 11 Dec

Figura 3-2. Base de dados de doentes

e Para procurar na Lista de doentes um doente existente, toque na caixa “procurar
doentes” e ird aparecer um teclado. Escreva o nome dos doentes e os resultados
aparecerao.
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3.7 Adicionar novo doente

e Para comecgar a adicionar um novo doente, selecione “Adicionar novo doente”, e
aparecera a janela pop-up mostrada na figura 3.3.

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 | | Satlont | | g OK |

Figura 3-3. Introduza informagdo do doente

e Se selecionar “Utilizar doente anénimo”, o campo ultimo nome ira ser preenchido como
andénimo e um nUmero crescente ird aparecer no campo “primeiro nome”.

e Assim que a informacdo do doente estiver completa, ficara disponivel o botdo “OK".

e Podem ser adicionados doentes a qualquer momento e guardados na base de dados
assim que pressionar “OK”.
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3.8 Criar novo plano de tratamento
Selecione o paciente a tratar da Base de dados de doentes

Prima “Criar novo plano de tratamento para iniciar”

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Thomas, Benjamin

< Back to Patient List Patient Overview

®

Create new treatment
plan to begin

Figura 3-4. Criar novo plano de tratamento

3.8.1 Selecione olho a tratar

e Escolha o olho que deseja tratar: OD ou OE
Quando o olho é selecionado, o campo serd real¢cado a azul tal como mostrado na

figura 3-5.

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

X

Thomas, Benjamin

New Treatment Plan
8 treatments left on card Enter treatment details

Select eye
e 0D 0s
Select treatment type

KXL Defaults Custom

| Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xtra

Next

Figura 3-5. Selecione Olho
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3.8.2 Sele¢ao de um tipo de tratamento predefinido KXL
e O sistema estd pré-programado com 3 planos de tratamento predefinidos KXL tal
como mostrado na figura 3-5:
o CXL Epi-Off acelerado
o CXL convencional
o LASIK Xtra

e (s parametros do tratamento sdo predefinidos para os planos de tratamento KXL por
defeito.

e Selecione o plano de tratamento por defeito KXL desejado e depois selecione
“Realizar Tratamento” para avancar como mostrado na figura 3.6.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
New Treatment Plan ‘ x ‘
OiEETBEEIET OD - Accelerated Epi-Off CXL Save as clinic preset |
Selec
Formulation VibeX Rapid
Riboflavin induction time: 10 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mWicm?
Total UV dose: 7.2 Jicm?
UV delivery: Pulsed
Pulse duration on 1.0 sec o 1.0 sec
Lasik Xtra
Total treatment time: 8 min 0 sec
Change treatment type

Figura 3-6. Realize um plano de tratamento por defeito

3.8.3 Planos de tratamento personalizados

e Qualquer dos planos KXL por defeito pode ser editado para alterar a dose de energia,
a irradiancia e outros parametros de tratamento e depois guardado para utilizacdo
futura como um plano de tratamento “Personalizado”.

e Selecione o KXL por defeito como ponto de partida ou selecione o separador do tipo
de tratamento “Personalizado” para criar um novo plano personalizado.

o Se foi selecionado KXL por defeito, prima “Guardar como predefinicdo clinica”
para guardar o separador do tipo de tratamento “Personalizado”.
o Introduza um nome para o plano de tratamento de predefinicdo clinica.
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Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name

my treatment ‘

@ New Preset O Override Existing Preset
Select preset to overwrite

Preset 1: CXL Treatment Custom

¥ cancel +/ oK

Figura 3-7. Guardar plano de tratamento de predefinicdo clinica
e Selecione “OK” e de seguida selecione o novo plano de tratamento de predefini¢do
clinica a partir do separador tipo de tratamento “Personalizado”.

e Os parametros individuais podem ser editados nos planos de tratamento
Personalizados.

e Prima no parametro especifico e utilize as setas para aumentar ou diminuir o campo
desejado.

e Selecione “Guardar alteracbes” se deseja utilizar o mesmo plano de tratamento
personalizado no futuro.

3.8.4 Modificar parametros de tratamento personalizado

e Existem dois modos de tratamento UV disponiveis, Continuo e Pulsado.

Modo Continuo: A saida UV é constante durante o tratamento UV.

Modo Pulsado: A saida UV LIGA e DESLIGA em intervalos selecionados pelo utilizador.

e No exemplo abaixo, o utilizador seleciona o modo de tratamento UV “Continuo”
premindo o menu suspenso a direita de “Fornecimento UV” como mostrado na figura
3-8.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
New Treatment Plan ‘ x ‘
8 treatments left on card OD - my treatment [ Save changes ‘
Select eye
Formulation: VibeX Rapid v
Riboflavin induction time 10 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwicm?
Total UV dose 7.2 Jiem?
|
UV delivery: Continuous v
Total treatment time: 4 min 0 sec
Change treatment type Undo changes

Figura 3-8. Plano de tratamento personalizado — Modo UV Continuo

e Introduza os outros pardmetros desejados do tratamento Personalizado:
o Dose UV total*
o Irradidncia UV (3 — 45 mW/cm?)
NOTA: O tempo total de tratamento é automaticamente calculado e mostrado.

*0 utilizador pode selecionar a dose UV em incrementos de 0,1 J/cm?2. O intervalo da
dose é controlado pelo cartdo RFID.

e Reveja e confirme todos os parametros do tratamento selecionando “Realizar

tratamento”.

3.9 Iniciar um tratamento
e Escolha o doente a partir da base de dados de doentes.
e Se um plano de tratamento acabou de ser criado, selecione “Realizar tratamento”.

3.9.1 Inserir tratamento / Cartdo de ativagdo RFID

¢ Insira o cartdo de ativacdo totalmente na ranhura RFID e deixe-o no lugar.
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Insert KXL Activation Card

'
) -

Insert activation card in card reader

X Cancel
e

Figura 3-9. Inserir o cartdo de ativacdo KXL

3.9.2 Cartoes de ativagao de utiliza¢ao unica
e Mantenha o cartdo no lugar até que a leitura esteja completa.

Insert KXL Activation Card

H

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
e J

Figura 3-10. Leitura do cartdo de ativagdo

e O utilizador sera alertado que que resta apenas 1 tratamento no cartdo como mostrado
na figura 3-11.

ML-000097 Rev 2



Manual do Operador Sistema KXL | P4gina 22

Insert KXL Activation Card

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

¥ cancel ] / + oK ]

Figura 3-11. Saldo do cartdo de tratamento

e O botdo “OK” irad iluminar-se quando o cartdo tiver sido lido e o crédito de tratamento
aceite pelo sistema. O utilizador pode remover o cartdao nesta altura se desejado.

3.9.3 Cartoes de ativagao multiusos

e Quando um cartdo de ativagdao multiusos tiver sido inserido, o ecra mostrara o nimero
de tratamentos restantes no cartao.

e O cartdo de ativacao pode ser removido ou permanecer na slot RFID ou ser guardado
para a préxima utilizacdo.

Insert KXL Activation Card

|

10 treatments left on card

X Cancel ; v oK

Figura 3-12. Saldo do cartdo: Tratamentos restantes

o Se o cartdo de tratamento tiver apenas um tratamento restante, o sistema ird informar o
utilizador para “Atualizar o cartdo antes do tratamento seguinte” como mostrado na
figura 3-11.

o Se nao restarem tratamentos no cartdo, o sistema alerta o utilizador para introduzir um
cartao diferente como mostrado na figura 3-15.
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Insert KXL Activation Card

¢

NO treatments left on card
Insert a different card

¥ cancel oK

Figura 3-13. Sem tratamentos restantes

3.9.4 Limites controlados do cartao RFID

o Se o utilizador tiver programado um intervalo de dose UV que esta fora do(s) valor(es)
permissivel(is) controlados pelo cartdo RFID, ird aparecer uma mensagem “Parametros
de tratamento invdlidos” apds ter selecionado “Realizar tratamento”.

Insert KXL Activation Card

o

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

/ X cancel ‘ OK

Figura 3-14. Pardmetros de tratamento invdlidos

o Regresse aos Parametros de tratamento para introduzir os parametros apropriados.

o Se o utilizador tem o cartdo de tratamento inserido enquanto programa os parametros
de tratamento que estdo fora do(s) valor(es) permissivel(is) controlados pelo cartdo
RFID, ird aparecer a seguinte mensagem e a opgao “Realizar tratamento” nao podera ser
selecionada como mostrada na figura 3-16.
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Thomas, Benjamin

1 value outside KXL freatment card limits
0] Insert KXL treatment card or correct values below

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

P
m Invalid treatment parameters UL - my reatment

Select eye
Formulation:
Riboflavin induction time

Select treatment type

KXL Defaults Custom UV irradiance:
Total UV dose.
(@ Vvalue above limit: 7.2 Jicm?
UV delivery:
Total freatment time:
Change treatment type Undo changes

‘ Save changes |

VibeX Rapid v
10 min 0 sec
30 mwiem?
[;J 10.7 Jicm
Continuous v

5 min 57 sec

Figura 3-15. Parametros de tratamento invdlidos

3.9.5 Sincronizar Controlo remoto de alinhamento
o A mensagem Sincronizar controlo remoto de alinhamento estara visivel no ecra durante

15 segundos como mostrado na figura 3-16.

Sync Remote Sync Remote

.

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

O

Press any directional button on
remote to synchronize

14

Figura 3-16. Sincronizar Controlo remoto

o Se estiver a utilizar o Controlo remoto atualizado (consulte a Figura 2.3), prima qualquer
tecla direcional para sincronizar o controlo remoto no periodo de 15 segundos. Isto é
necessario para cada procedimento se desejar utilizar o controlo remoto.

o Se estiver a utilizar o Controlo remoto original (consulte a Figura 2.3), prima o botdo de
sincroniza¢cdo marcado com um “S” no controlo remoto para o sincronizar no periodo de
15 segundos. Consulte a Figura 3-17 para localizacdo do botao de sincronizagao. Isto é
necessario para cada procedimento se desejar utilizar o controlo remoto.
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Luz indicadora

Prima para
SINCRONIZAR

Figura 3-17. Estado da configuragdo do sistema

o O sistema ird emitir um sinal sonoro a cada 2 segundos durante o periodo de

sincronizacao de 15 segundos.

o Se o botdo de sincronizacdo nao for premido no periodo de 15 segundos, ird aparecer
uma mensagem indicando “Sincronizar Controlo remoto de alinhamento” no ecra como

mostrado na figura 3-18.

o Prima “OK” para tenter voltar a sincronizar o controlo remoto, ou escolha Cancelar

tratamento.

Sync Remote Sync Remote

Y

o

Remote synchronization failed.
® Press “OK” to retry.

e Press “Cancel” to cancel the treatment.
&

X cancel }

\/OK‘

//' h
Remote synchronization failed.
® Press “OK" to retry.
® Press “Cancel” to cancel the treatment.

Vo

—

Figura 3-18. O processo de sincronizagdo expirou

o Os varios estados da luz indicadora do Controlo remoto original sdo mostrados na figura

3-19.

e Aluzindicadora do controlo remoto constantemente ligada significa que o
controlo remoto esta sincronizado com o KXL.

e Se aluzindicadora estiver constantemente intermitente, substitua
imediatamente as pilhas no controlo remoto para assegurar o funcionamento

adequado.
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Indicator Light Status Meaning

ON Actively Svnchronized with the device
Blinking once per second for 10 seconds Disconnecting Sync (After procedure)
Blinking constantly, twice per second Replace batteries immediately (2 AAA)

Figura 3-19. Estado da luz indicadora do controlo remoto e significados

o Os varios estados da luz indicadora do apoio para polegares do Controlo remoto atualizado e a
luz indicadora de bateria sdo mostrados na figura 3-20.

Luz indicadora de estado do apoio para  Significado

polegares

Sem iluminagao Desligada

Luz azul rotativa A sincronizar

Luz azul estatica Sincronizado e pronto

Luz laranja estatica Sincronizacdo perdida

Sem iluminacao Desligada

Luz azul estatica A bateria esta OK

Luz laranja estatica A pilha necessita de
substituicdo

Luz laranja intermitente A bateria necessita de ser
substituida

Figura 3-20. Estado da luz indicadora do controlo remoto e significados

NOTA: O Sistema KXL realiza um teste interno antes de cada tratamento para verificar a
calibracdo adequada UVA. O teste interno utiliza um conjunto redundante de sensores
Gticos para assegurar que os niveis precisos de UVA serdo fornecidos para cada
tratamento. Se o teste interno falhar, serd gerada uma mensagem de erro e o
tratamento ndo pode continuar. Se isto ocorrer, contacte imediatamente o seu
distribuidor ou o Atendimento ao Cliente.

3.10 Preparar o doente
¢ Verifique se o doente esta deitado ou reclinado numa mesa ou cadeira do doente. A sua
cabeca deve estar pousada num apoio para a cabeca.
e Ajuste a mesa ou cadeira e 0 apoio para a cabega para que o doente possa descansar
confortavelmente durante o tratamento sem movimento da cabeca.

ML-000097 Rev 2



AVEDRO | 27 de 70

e Aplique um espéculo de tampa e cortinas opcionais usando a técnica clinica padrao.
NOTA: As imagens do olho no ecrd ndo mostram o espéculo de tampa.

3.10.1 Aplicar riboflavina, Indugao, e Alinhamento

o Aplique a riboflavina no olho em tratamento de acordo com as instrugdes de utilizagdo
de riboflavina (IDU). e prima “Iniciar temporizador”.

Thomas, Benjamin 35/M OS - LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare For Treatment

s

Apply niboflavin V100 1 EOQIESS

Apply VibeX Xtra to OS.
Press Start timer.

A A

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 0 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 30 sec

Figura 3-21. Preparagéo para o tratamento: Aplicar Riboflavina

PRECAUCAO: A riboflavina ndo faz parte do Sistema KXL descrito neste manual.
Para mais detalhes, consulte as instru¢oes de utilizagdo de riboflavina.

o Os lasers de alinhamento vermelhos ligar-se-3o 30 segundos antes do final do periodo
de inducdo como mostrado na figura 3-22.

Thomas, Benjamin 35/M OS - LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare For Treatment

] o

Induction in progress

Conti VibeX Xtra inducti

R

i )

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 30 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 0 sec

——————————3
— HAIAN A

Figura 3-22. Alinhamento das miras durante a indugdo

o O KXL tem dois lasers de alinhamento como mostrado na figura 3-23.
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e Mira vermelha para posicionamento do eixo X e Y.
e Uma segunda mira vermelha para posicionamento do eixo Z.

o NOTA: As miras podem ter um aspeto diferente. Podem aparecer mais grossas, finas,
compridas ou curtas.

LASER DE LASER DE
ALINHAMENTO ALINHAMENTO
EIXOXEY EIXO Z

Figura 3-23. Alinhamento das miras vermelhas — Eixos Xe Ye Z

o Quando os lasers de alinhamento se ligam, alinhe as miras sobre o olho a ser tratado.
¢ Mova manualmente a cabeca do KXL para a frente e para tras e para a esquerda
e para a direita até que a mira dos eixos X/Y estejam alinhadas com o centro da
pupila.
¢ Mova manualmente a cabeca do KXL para cima e para baixo para alinhar a
segunda mira do eixo Z com o centro da primeira mira vermelha.

e Ajuste o alinhamento conforme necessario utilizando o controlo remoto sem fios
ou pressionando as setas no ecra.

o NOTA: Para o alinhamento correto utilizando o controlo remoto, o logo Avedro no KXL
deve estar voltado para o utilizador. A figura 3-24 mostra as fun¢des do Controlo remoto
a utilizar durante o processo de alinhamento.

ESQUERDA/DIREITA

INDICADOR DE
ESQUERDA/DIREITA
CIMA E FRENTE/TRAS BATERIA

BA.XO\\ N /

=

CIMA

CONTROLO REMOTO ORIGINAL ou CONTROLO REMOTO ATUALIZADO
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Figura 3-24. Fungées do Controlo remoto
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3.11 Iniciar Tratamento

e Assim que a aplica¢do de riboflavina, a indugdo, e o alinhamento de miras estiverem
concluidos, inicie o tratamento premindo o botdo “Iniciar tratamento UV” como
mostrado na figura 3-25.

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare For Treatment

V] o V]

n In progres

Induction complete. Align crosshairs to OD comea.
Press Start UV ti to begin

VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0 sec

VibeX Rapld induction time remaining: 0 min 0 sec

Figura 3-25. Iniciar tratamento UV
e O doente deve fixar as miras de alinhamento vermelhas X e Y durante o tratamento.

e Os doentes devem permanecer imdveis durante o tratamento.

| AVISO: Inicie os tratamentos apenas apods o fotossensibilizador ser aplicado.

@ PRECAUGCAO: E emitida luz UV quando o logo Avedro na cabega 6tica pisca entre
azul e verde.

AVISO: Certifique-se de que o Sistema KXL e a mesa ou a cadeira do doente estdo
seguras e nao se movem apods o alinhamento e durante o tratamento.

3.12 Monitorizar o tratamento

e Verifique continuamente que a area de interesse na cdrnea esta iluminada com a luz
UVA e ajuste conforme necessario utilizando o comando remoto sem fios.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment 1D: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

UV light: on .

UV irradiance: 30 mWriem?

Energy delivered:

Target: 7.2 Jicm? 0.0 Jiem?*

Total procedure time: 2 min 47 sec

Figura 3-26. Ecrd Tratamento em andamento

o NOTA: Quando se utiliza o modo de Tratamento Pulsado, a luz UVA nao ser3 visivel
durante os periodos em que esta DESLIGADA. A interface do utilizador nao ird mudar
para “UV esta DESLIGADA” durante estes ciclos.

3.13 Fazer uma pausa no tratamento

e O tratamento para automaticamente apds expirar o temporizador programado pelo
utilizador.

e O utilizador pode decidir parar ou interromper o tratamento. Neste caso, a luz UV pode
ser DESLIGADA premindo o botdo “Fazer pausa no tratamento UV”.

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment paused

Time remaining: 7 min 29 sec
[S—
UV light: off .
UV irradiance: 30 mWiem?
Total procedure time: 3min18 sec
—

Figura 3-27. Ecrd Tratamento em pausa
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e Para cancelar ou retomar o tratamento selecione “Cancelar tratamento” ou “Retomar
tratamento UV” respetivamente. Consulte a sec¢do 3.14 se estiver a cancelar uma
sessao.

3.14 Cancelar a meio do tratamento

e Um aviso pop-up ird aparecer quando seleciona “Cancelar tratamento” a meio de um
tratamento como mostrado na figura 3-28.

e Para confirmar o cancelamento do tratamento, selecione “Sim”.

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 \/ Yes

Figura 3-28. Confirmar cancelamento de tratamento parcial

e Se o cancelamento do tratamento foi confirmado, uma mensagem “Tratamento
cancelado” ird aparecer no ecra como mostrado na figura 3-29.

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK

Figura 3-29. Tratamento cancelado Confirmagédo

e Selecione “OK” no ecra de confirmacao de Cancelamento de tratamento.
e Sera mostrada informacdo de Tratamento parcial como mostrado na figura 3-30.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

® Treatment not completed

Treatment ID: 2020-0420-1639-0033
Total treatment time: 0 min 31 sec Q
Target: 8 min 0 sec Not completed
UV irradiance: 30 mWi/ecm?
Total energy delivered: 0.5 Jiem? @
Target: 7.2 Jicm? Not completed
Total procedure time: 3min58 sec
(O] 0 ph

Figura 3-30. Tratamento parcial Ndo completo

3.15 Capturar imagens

e Podem ser capturadas imagens em qualquer fase do processo de tratamento.

e Para caputar uma imagem, selecione o botdo de camara no canto superior direito da
imagem do olho como mostrado na figura 3-31.

e Aimagem é automaticamente guardada e fica disponivel para revisdo pds-tratamento.

SN

Figura 3-31. Capturar imagens

3.16 Tratamento concluido

e Ap0ds a conclusdo de um tratamento, um resumo dos parametros de tratamento sera
exibido e o ecrd mostrard “Tratamento concluido”, conforme mostrado na figura 3-32.
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Thomas, Benjamin 35/M OS - LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment complete

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047

Total treatment time: 1 min 30 sec
Target: 1 min 30 sec

UV irradiance: 30 mW/em?

Total energy delivered: 2.7 Jiem?
Target: 2.7 Jlem?

Total procedure time: 3min4 sec

Figura 3-32. Ecrd de tratamento concluido

e Remova cuidadosamente o dispositivo da area do doente.
e Acompanhe com cuidados pds-operatérios normais.
e Remova o espéculo.

3.17 Rever imagens

e Todas as imagens capturadas durante o tratamento estdo disponiveis para revisao pos-
tratamento.

o Selecione “Ver fotos” para entrar na galeria de fotos como mostrado na figura 3-32.

3.18 Apagar fotos
e As fotos capturadas durante o tratamento podem ser apagadas.

e Na Galeria de fotos, selecione o icone do caixote de lixo junto a foto para a apagar como
mostrado na figura 3-33.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo 1 of 6
0 min 55 sec
Photo 2 of 6
1 min 23 sec
Photo 3 of 6
3 min 49 sec
-
~ 7 -.“fh'

Photo 4 of 6 i)
12 min 3 sec y

e ©

F . S

Induction time: 0 min 55 sec

Done

Figura 3-33. Selecionar Lixo para apagar

e Assim que uma foto é selecionada para ser apagada, selecione “Sim” para apagar a foto,

x N

ou selecione “Nao” para manter a imagem.

Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 2?

TINRNC

Figura 3-34. Selecione Sim para apagar

e Assim que confirmar o apagamento, a foto ndo sera recuperdvel.

e Selecione “Concluido” para confirmar que fotos serdo mostradas no relatério de
tratamento.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo 1 of 6
2 0 min 55 sec

=]

Photo 2 of 6
& 1 min 23 sec

Photo 3 of 6
R 3 min 49 sec
4

N 7

e Photo 4 of 6

% 12 min 3 sec

I' \

=l

=l

=]

- | 4

Induction time: 0 min 55 sec

O

Figura 3-35. Selecionar Concluido

3.19 Relatorio de tratamento de doente

e E gerado um relatério de tratamento contendo informacdo do doente, detalhes do
tratamento, fotos tiradas durante o tratamento, e notas. Um exemplo de relatério é

mostrado na figura 3-36.

e Osrelatdrios de tratamento sdo gerados mesmo que os tratamentos sejam colocados

em pausa ou cancelados.

e Uma marca de selecdo sera listada junto as fases concluidas.

e Um “X” vermelho serd listado junto as fases incompletas.
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Treatment report

Treatment ID: 2020-0420-1639-0033 | System serial number: KXL171117

Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DCB: 18 Jan, 1985

Treatment details

Date: 20 April, 2020

Formulation: VibeX Rapid

Time: 16:40 UV delivery: Pulsed
Selected eye: OD Pulse duration:
On: 1.0 sec Off: 1.0 sec
Treatment type: my treatment
=¢ Treatment - Not Complete
UV irradiance: 30 mw/em?
Total treatment time: )
Target: 8 min 0 min 31 sec e
Total energy delivered:
Target: 7.2 J/cm? 0.5 Jiem? g
Total procedure time: 3 min 58 sec °
Page 1 of 1

Figura 3-36. Exemplo de relatério de tratamento

3.19.1 Adicionar notas a um relatorio de tratamento de doente

o A partir do ecra da base de dados de doentes, selecione o nome do doente.

o Prima o icone de mensagem como mostrado na figura 3-37 para introduzir comentdarios
sobre o tratamento do doente.
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o O teclado ficard disponivel para fazer comentarios ao relatério do doente. A figura 3-38
mostra comentarios num relatério de doente.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

< Back to Patient List Patient Overview New treatment
0S - LASIK Xtra ( _
QTreated On 20 Apr, 2020 ® A\ L i}
Total treatment time: UV irradiance delivered: Total energy delivered Total procedure time
1 min 30 sec 30mWicm? 2.7 J/em? (2.7 Jicm?) 3mindsec

Figura 3-37. icone Comentdrios
avedro
Treatment report
Treatment ID: 2020-0420-1646-0047 | System serial number: KXL171117

(J Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Figura 3-38. Sec¢do Comentdrios

3.19.2 Exportar Relatorio de tratamento

o Selecione “Exportar relatorio de tratamento” (Export treatment report) como mostrado
na figura 3-39 para guardar o relatério numa pen USB.

o O relatério serad exportado como PDF.

Thomas, Benjamin 35/M OS - LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment complete

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047

Total treatment time: 1 min 30 sec
Target: 1 min 30 sec

UV irradiance: 30 mW/cm?

Total energy delivered: 2.7 Jlem?
Target: 2.7 Jlem?

Total procedure time: 3min4 sec

P ) —

Figura 3-39. Exportar Relatorio de tratamento
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o O ecrdird pedir para inserir a pen USB como mostrado na figura 3-40.
NOTA: A Avedro ndo fornece a pen USB para guardar dados de pacientes.

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

¥ Cancel

Figura 3-40. Insira uma pen USB

o Se apen USB estiver cheia ou o sistema ndo conseguir ler a pen USB, serd mostrada uma
mensagem de erro como mostrado na figura 3-41.

Export Treatment Report To USB Export Treatment Report To USB
N N

USB drive error NO space left on USB drive
Insert USB drive again or insert a different USB drive Insert a different USB drive

X Cancel X Cancel .

Figura 3-41. Erro pen USB e Sem espa¢o na pen USB

o Se ndo existir problema com a pen USB, ird aparecer uma mensagem indicando “A gerar
relatério de tratamento” (Generating treatment report).

Export Treatment Report To USB

—

Generating treatment report

Figura 3-42. Gerar relatério de tratamento
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o Quando o relatdrio de tratamento é exportado, ird aparecer uma mensagem de
confirmagdo como mostrado na figura 3-43.

Export Treatment Report To USBE

Treatment Report Exported to USB

——

Figura 3-43. Relatdrio de tratamento exportado

3.19.3 Ver um relatdrio de tratamento

o O-relatério de tratamento completo pode ser visto no sistema ou na pen USB (se tiver
sido exportado).

o Quaisquer fotos ou comentdrios adicionados serdo incluidos no relatério.
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aveoro

Treatment report

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047 | System seral number: KXL171117

8; Patient info

Thomas, Benjamin 35/ M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment details

Date: 20 April, 2020 Formulation: VibeX Xtra
Time: 16:47 UV delivery: Continuous
Selected eye: OS

Treatment type: LASIK Xtra

E;"/ Treatment - Complete

UV irradiance: 30 mw/cm?
Total treatment time: .
Target: 1 min 30 sec 1 min 30 sec °
Total energy delivered:
Target: 2.7 Jicm? 2.7 Jiem? 0
Total procedure time: 3 min 4 sec o
Page 10of 3

Figura 3-44. Pdgina 1 de 3: Detalhes do tratamento
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aveoro

Treatment report

Treatment 1D: 2020-0420-1646-0047 | System seral number: KXL171117

C] Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Page 2 of 3

Figura 3-45. Pdgina 2 de 3: Comentdrios
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avedro

Treatment report
Treatment ID: 2020-0420-1646-0047 | System senal number: KXL171117

(©) photos (6)

Induction time: 0 min 56 sec Induction time: 1 min 12 sec

UV exposure time: 0 min 1 sec UV exposure time: 0 min 9 sec UV exposure time: 0 min 12 sec

Page 3of 3

Figura 3-46. Pagina 3 de 3: Fotos
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3.20 Desligar o Sistema KXL

e Selecione “Desligar” (Power Off) no ecra principal da Lista de doentes como mostrado na
figura 3-47.

~ N
o Add new patient

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 oy el oD Mar
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 B 83"51“:[:']‘*}‘122m
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 E,‘/ Ifsaltﬁigg_ ':2)05 Apr

200D

Figura 3-47. Selecione “Desligar”

e Confirme o desligamento do sistema selecionando “Sim” como mostrado na figura 3-48.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No { VYes \

Figura 3-48. Confirmar “Desligamento”

e Aguarde que o software se desligue e que o ecra fique negro.

ML-000097 Rev 2



AVEDRO | 45 de 70

e Coloque o interruptor de alimentacao principal na base do KXL na posicao “Desligado”
como mostrado na figura 3-49.

Figura 3-49. Posi¢do Desligado

3.21 Aceder ao Menu Op¢oes
o A partir do ecra principal da Lista de doentes, prima o botdo “Opc¢des” para mostrar os 4

menus de Opc¢des, como mostrado nas figuras 3-50.

8 treatments left on card

© Aoc new patient @ Manage clinic preset plans
— -
Patient ID Sex DOB Treatment status &?6 System settings

M 01 Jan, 180 E/ Tieated 00

LASIK Xirs - 05 Wy
Service settings
1234 ; e B SRR u
w2t v wens B o S
7= Demo mode

Figura 3-50. Prima o botdo “Opg¢oes”

3.21.1 Gerir Planos de predefinig¢des clinicas

o Selecione “Gerir planos de predefinigdes clinicas” para alterar quaisquer planos de
tratamentos predefinidos personalizados.

o Podem ser guardados até 4 planos de predefini¢des clinicas.
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Manage Clinic Preset Plans

Select clinic preset plan CXL Treatment Custom m w
Preset 1 [ © CXL Treatment Custom } Formulation ParaCel Part 1 + 2
Preset 2  my treatment Part 1 induction time: 4 min
Part 2 induction time: 6 min
UV irradiance 30 mWicm?
Total UV dose: 10.0 Jicm?
UV delivery: Pulsed
M Pulse duration On 1.0 sec Off 1.0 sec
Total treatment time: 11 min 6 sec

Figura 3-51. Gerir planos de predefini¢oes clinicas

3.21.2 Menu Definigoes de sistema

o Selecione “Definicdes de sistema” a partir do menu Opc¢bes para aceder as Definicdes de
sistema mostradas na figura 3-52.

System Settings

Figura 3-52. Menu Defini¢cées de sistema
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3.21.3 Definigdes de sistema — Alterar o volume do sistema
o Selecione “Volume de dudio” a partir das Defini¢cdes de Sistema para alterar o nivel de

volume do som.

T ‘-IUUU i ‘

X cancel ‘ ‘ +/ save

Figura 3-53. Editar Volume

3.21.4 Definicoes de sistema — Alterar o equilibrio de brancos da camara

o Selecione “Equilibrio de brancos da cdmara” a partir do menu Defini¢cbes de sistema para
alterar as condig¢dOes de luz na consola.

o Selecione o equilibrio de brancos desejado e clique “Guardar” para regressar ao menu
Defini¢Ges de sistema.

o NOTA: Ailuminacdo tipica de um escritério situa-se abaixo dos 5000K. Em face disso, a
predefinicdo do sistema é Tungsténio 2800K. Se for utilizada uma fonte de luz diferente,
pode ser Util editar o estado do equilibrio de brancos.

Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

Daylight 5000K

Daylight 6500K

¥ cancel

Figura 3-54. Editar equilibrio de brancos da cémara
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3.21.5 Defini¢gdes de sistema — Alterar a intensidade das miras
de alinhamento

o Selecione “Intensidade das miras de alinhamento” no menu Defini¢cdes de sistema para
alterar o brilho das miras de alinhamento. Aparecerd o ecrda mostrado na figura 3-55.

o Ajuste o brilho da mira e selecione “Guardar”.

Alignment Crosshairs Intensity

A--UUU

Figura 3-55. Intensidade das miras de alinhamento

3.21.6 Defini¢oes de sistema — Selecionar um idioma de sistema diferente

o Selecione “Idioma de sistema” para alterar o idioma da Interface Gréfica do Utilizador.
o Selecione o idioma desejado a partir do menu como mostrado na figura 3-56.

System Language

Deutsch

|
@ English ‘

Espafiol
© Francais
ltaliano

Portugués

X cancel Save

Figura 3-56. Editar idioma de sistema

3.21.7 Defini¢oes de sistema — Exportar registo de servico
o Selecione “Exportar registo de servico” a partir do menu Defini¢es de sistema.

ML-000097 Rev 2



AVEDRO | 49 de 70

o Siga as instrugdes no ecra para inserir uma pen USB na porta USB como mostrado na

figura 3-57.

Insert USB drive to export the system's service log.

o

Insert USB drive

¥ cancel

Figura 3-57. Exportar registo de servi¢o para USB

o O sistema comeca automaticamente a transferir o registo de servico e mostra uma barra
de progresso do processo de transferéncia como mostrado na figura 3-58.

Export Service Log

Exporting service logs...

X cancel

Figura 3-58. Exportagdo do registo de servico em curso

o Assim que a exportacdo estiver terminada, prima o botdo “OK” para regressar ao menu
de Defini¢Oes de sistema.

3.21.8 Defini¢oes de sistema — Copia de seguranca e reposi¢cao dos dados do
doente
o Os dados do doente podem ser copiados para uma pen USB e guardados fora do sistema
para mais tarde selecionando “Copiar dados do doente” a partir do menu Opgdes.

o Os dados do doente previamente guardados numa pen USB podem ser repostos para o
sistema selecionando “Repor dados do doente” a partir do menu Opcgdes.
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3.21.9 Defini¢des de sistema — Prioridade de apresentagao de predefini¢goes
clinicas
O ecra Plano de tratamento mostra inicialmente as Predefinigdes KXL

Para mostrar o separador Personalizado como o separador do plano de tratamento
primario em vez do separador Predefinicdes KXL, selecione “Personalizado” a partir do
menu “Prioridade de apresentacdo de predefini¢des clinicas”.

Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

X cancel

Figura 3-59. Prioridade de apresentagdo das predefinicoes clinicas

3.21.10 Defini¢des de servico
o As Defini¢des Avangadas estdo disponiveis apenas para o pessoal da Avedro e do Servigo
com um cartdo de acesso das Defini¢cdes Avancadas KXL.
o Se selecionado, o utilizador serd solicitado a digitalizar um cartdo de acesso.

3.21.11 Modo de demonstracao
NOTA: Nao deve ser usado no tratamento de doentes

o 0O modo Demo permite que os utilizadores treinem sobre o uso do Sistema KXL sem
exigir cartdes de tratamento e sem usar luz UV.

- Selecione “Modo Demo”
- Selecione “Iniciar” para usar o sistema no modo de demonstracdo
o Os ecras do Sistema KXL irdo indicar que o sistema estd atualmente em “Modo Demo”
como mostrado nas figuras 3-60 e 3-61.

o Para sair do “Modo Demo”, selecione “Sair do Modo Demo” a partir do ecra Lista de
doentes.
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earch patient. Add new patient
LN

[%]
Iy
s
]
[y
@

Last First Patient ID Sex DoB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 By oot oD s var
Anonymous 0005 1224 F 01 Jan, 1980 B gz”;;ue_dggpr

% Treated OD, OS

Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 5 LASIK Xira - 20 Apr

200D

Figura 3-60. A Lista de doentes indica Modo Demo

Anonymous, 0005 40/F OD - CXL Treatment Custom ID: 1234 | DOB: 01 Jan, 1880

UV iight: Demo .
UV irradiance: 30 mWiem®
S 0.0 Jem
Total procedure time: 3 min 52 sec

Figura 3-61. E indicado Modo Demo no topo do ecrd
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4 Manutencao / Servico

Por definicdo, “manutencao” refere-se aos procedimentos ndo técnicos que um
operador didrio executa para manter o Sistema a funcionar corretamente. A palavra
“Servico”, por outro lado, refere-se a tarefas que devem ser executadas apenas por um
representante de servigo qualificado.

4.1 Politica de Instalagao

Para cada novo cliente do Sistema KXL, uma pessoa treinada pode fornecer uma
instalacdo inicial completa e a inicializacdo do Sistema. Apds a instalacao inicial e
assim que o sistema estiver a funcionar corretamente, a pessoa treinada
também pode fornecer formacdo bdsica para um operador designado sobre a
utilizacdo basica do Sistema KXL.

Consequentemente, este manual ndo inclui instrucdes especificas relacionadas
com a instalacdo ou configuracdo do Sistema. De acordo com o seu contrato de
servigo, qualquer ajuste adicional de hardware, além do especificado para o
funcionamento normal, deve ser realizado por ou com a orientacdo de um
distribuidor autorizado da Avedro.

4.2 Manutencao do cliente

4.3

Em geral, ndo ha necessidade de manutencado do cliente para o Sistema KXL.
Toda a manutengdo ou servigo técnico serdo executados por um representante
de servico qualificado enquanto estiver sob contrato de servico. Se tiver
problemas com o seu sistema, consulte a seccdo de resolucdo de problemas
abaixo ou ligue para o representante local da Avedro.

Informagoes sobre garantia

Uma garantia é fornecida separadamente com as informag¢des de compra.

4.4 Informagoes sobre o contrato de servico

Esta disponivel um contrato de servico para todos os Sistemas KXL. O contrato
fornece servico regular e programado e atualizacdes no terreno. Fornece ainda
chamadas de servico ndo programadas que possam ser necessarias.
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4.5 Descartaveis por doente

e Os Descartaveis por Doente podem ser encomendados a Avedro ou ao seu
distribuidor autorizado Avedro. Use apenas produtos Avedro ou produtos
aprovados pela Avedro com o seu Sistema KXL. A Avedro ndo se responsabiliza
por danos ou defeitos do sistema que considere causados pelo uso de materiais
nao autorizados.

4.6 Resolucao de problemas

e O Sistema KXL verifica o seu estado na inicializagdo automaticamente. Se o
estado estiver incorreto, o software impede que o operador inicie os
tratamentos.

4.6.1 Controlo remoto sem fios

e O Sistema KXL utiliza um controlo remoto com pilhas substituiveis. Para mudar
as pilhas no controlo remoto, deslize a frente do controlo remoto com os botdes
voltados para trds enquanto pressiona a parte de tras do controlo remoto na
direcdo oposta. Consulte a figura 4.1.

Figura 4-1. Aceder ao compartimento das pilhas

e Se as pilhas ficarem gastas, o sistema ira perder a ligagdo com o controlo remoto
e ira notificar o utilizador da necessidade de voltar a tentar. Se o controlo
remoto falhar a sincronizagao, selecione “Continuar sem o controlo remoto” ou
“Cancelar tratamento”.

e A Figura 4.2 mostra as orientacdo no ecra para os sistemas KXL utilizando o
controlo remoto original, a figura 4.2 mostra as orientacdes no ecra para os
sistemas KXL utilizando o controlo remoto atualizado.
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Remote Sync Lost

o

Remote synchronization has been lost.
® Press “OK” to resynchronize.

® Press “Continue Without Remote” to
continue the treatment without the remote.

——————— -
Continue Without \/ oK
Sync Remote

Remote synchronization failed.
® Press “OK" to retry.
e Press “Cancel” to cancel the treatment.
I

X cancel \/T

Remote Sync Failure

Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

e Press “Continue without Remote” to continue
the treatment without the remote.

® Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

X meaimen b ‘ mmm”u‘

Figura 4-2. Sincronizagdo do controlo remoto de alinhamento perdida — Controlo remoto

original
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Remote Sync Lost

<

£

v 4

Remote synchronization has been lost.
® Press “OK" to resynchronize.

* Press “Continue Without Remote” to
continue the treatment without the remote.

Continue Without Vv oK

v 4 :

Remote synchronization failed.
® Press “OK" to retry.
® Press “Cancel” to cancel the treatment.

X cancel v/ ok
Remote Sync Failure

G
Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

o Press “Continue without Remote” to continue
the treatment without the remote.

e Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

X et M rmete

Figura 4-3. Sincronizagdo do controlo remoto de alinhamento perdida — Controlo remoto
atualizado
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e Controlo remoto original

o Se aluz do controlo remoto piscar duas vezes por segundo, as pilhas do
controlo remoto necessitam de ser substituidas.

o Se aluz do controlo remoto piscar uma vez por segundo, entdo ndo esta
sincronizado.

o Se o controlo remoto nao volta a sincronizar pressionando o botao
“Sincronizar”, substitua as pilhas.

e Controlo remoto atualizado
o Se aluz de estado das pilhas tiver cor laranja, as pilhas do controlo remoto

necessitam de ser substituidas em breve.

o Sealuz do estado das pilhas estiver intermitente de cor laranja, as pilhas do
controlo remoto necessitam de ser substituidas imediatamente — N3o existe
energia suficiente para completar um tratamento com o controlo remoto.

e Se a substituicdo das pilhas ndo permitir a sincronizagao do sistema, contacte o
seu representante de servico local Avedro.

4.7 Instrugdes para desinfegao

e Nenhum componente do Sistema KXL foi concebido para ser esterilizado pelo
operador.

e APENAS sdo recomendadas a limpeza e a desinfe¢do externas.

o Para fins de desinfegdo, use apenas preparagdes com alcool isopropilico
70% ou solugdes com 10% de lixivia. Use toalhetes macios sem fibras.

4.8 Limpar o sistema
e Use um pano macio e hiumido para limpar o Sistema KXL.

e O exterior do Sistema KXL pode ser limpo usando um pano sem fiapos
humedecido com lixivia diluida, dgua e sab3do ou alcool isopropilico.

e Pode também ser usada uma solugao de alcool isopropilico 70% ou uma solugao
com 10% de lixivia, se necessario.

e NAO submerja o sistema em liquido ou derrame liquido no Sistema.

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

@ PRECAUGCAO: A janela de vidro da abertura do feixe ndo deve em circunstancia
alguma estar em contacto com quaisquer agentes de limpeza agressivos.

e Ao limpar as superficies do dispositivo, certifique-se de que os fluidos de limpeza
ndo penetrem dentro do dispositivo, pois esta fuga pode danificar o dispositivo.
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e Use um pano sem fiapos embebido em dlcool isopropilico para limpar o controlo
remoto.

4.9 Limpar a abertura
e Verifique a abertura do feixe rotineiramente antes do tratamento.

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

4.10 Ajuste do brago articulado

Se o braco articulado ndo segura a Cabeca 6tica numa posicao vertical fixa, siga os
passos indicados abaixo para contrabalancar o braco articulado.

e Mova a posi¢ao do brago articulado para cima e para baixo ao longo de toda a
sua amplitude de movimento e coloque o braco na horizontal, isto é,

aproximadamente paralelo ao chao.

i

Figura 4-4. Posicionar o brago paralelo ao chdo

e Se o braco se desviar para cima, eleve-o até a posicao mais elevada e desaperte
o parafuso A de defini¢dao de contrabalanceamento rodando o parafuso pelo
menos 1/2 volta. Use uma chave Allen 3/32. Consulte a Figura 4-5.

N (A)

Figura 4-5. Desapertar o parafuso A de defini¢do de contrabalanceamento

e Reposicione o brago horizontalmente. Desaperte o parafuso de definiciao B de
contrabalanceamento superior rodando o parafuso pelo menos 1/2 volta. Use
uma chave Allen 3/32. Consulte a figura 4-6.
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Dﬂ

I B)t

Figura 4-6. Desapertar o parafuso B de defini¢éo de contrabalanceamento

Mantenha o braco em posicdo horizontal suportando a carga conforme
necessario.

Defina a tensao do brago recorrendo ao parafuso C de ajuste de resisténcia. Use
uma chave Allen 7/32 e rode o parafuso C no sentido anti-horario até que o
braco comece a mover-se lentamente para cima. Deve existir uma ligeira
recuperacao quando o braco toca levemente no braco para baixo apds o ajuste.
Consulte a figura 4-7.

NOTA: Podem ser necessdrias 15-20 voltas. Se o brago continuar a caire o
parafuso nao puder ser mais rodado, contacte o seu representante local
de servigo da Avedro.

C) =

b_;ri-

Figura 4-7. Definir a tensdo do brago com o parafuso C de ajuste de tensdo

Rode o parafuso C de ajuste de resisténcia duas voltas completas no sentido
hordrio.

Certifique-se de que o braco esta imével ou levemente inclinado para cima.

Eleve o brago para a sua posi¢ao mais elevada e aperte o parafuso A de defini¢cao
do contrabalanceamento até que exista contacto, depois aperte 1/2 a 3/4 de
volta no mdximo. Consulte a Figura 4-5.
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e Posicione o braco na horizontal e aperte o parafuso A de definicio do
contrabalanceamento até que exista contacto, depois aperte 1/2 a 3/4 de volta.
Consulte a Figura 4-6.

e Mova a posicao do braco articulado para cima e para baixo ao longo de toda a
sua amplitude de movimento. Certifique-se de que ndo existem desvios para
cima nem para baixo.

e NOTA: Se o brago se desviar para cima a partir de qualquer posi¢ao, regresse a
posicao horizontal e rode o parafuso C de ajuste de resisténcia no sentido
horario Y%-de volta cada vez até que nao se eleve mais.

4.11 Mover o sistema

e O KXL foi concebido como um sistema mével dentro de um ambiente de
escritorio. Se for necessdrio transportar ou enviar o Sistema KXL, por qualquer
motivo, contacte o seu representante local da Avedro. A embalage e o
transporte do Sistema KXL deve ser realizado apenas por pessoal treinado e
autorizado pela Avedro.

e Antes de mover o Sistema KXL de um compartimento para outro, o monitor deve
ser movido lateralmente, e a Cabeca do KXL deve ser posicionada junto da pega
do carrinho com o cotovelo voltado para tras. O sistema pode ser facilmente
empurrado pela pega do carrinho através da moldura da porta.

WL T

Cotovelo voltado
para trds

Monitor IU em
posicdo lateral

Cabeca 6tica UV
junto da pega

Figura 4-8. Mover a configuragéo de sistema

4.12 Armazenar o sistema

e Siga todas as especificacdes de intervalos de temperatura e de humidade de
armazenamento, conforme listado no Capitulo 7.0 - Especificacbes.
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e Feche todos os painéis do sistema para evitar a entrada de poeira e humidade;
isto é obrigatorio.

e DESLIGUE todos os componentes e desligue também o interruptor de
alimentacao principal. Desligue o cabo de alimenta¢dao da tomada elétrica
Remova as pilhas do controlo remoto sem fios.

e Nao desmonte qualquer parte do Sistema, pois isto pode causar desalinhamento
ou danos.

4.13 Software

e Se o software ficar corrompido e deixar de funcionar corretamente, ligue ao seur
representante local de servigo da Avedro. As atualizagdes de software serao
realizadas apenas por representantes de servigo da Avedro.

4.14 Riscos associados a eliminagao de residuos
e Ao eliminar residuos, siga todos os regulamentos locais aplicaveis.
4.15 Realizar uma verificagao visual

e Verifiqgue todos os componentes do dispositivo rotineiramente quanto a danos
ou defeitos antes de cada tratamento.
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5 Classificacao do
equipamento

De acordo com a norma elétrica de dispositivos médicos EN60601-1

e Protegdo contra choque elétrico
o Classe 1 (fonte de energia elétrica externa)
e Grau de protecao contra choque elétrico
o Nao classificado, equipamento nao fornecido com parte aplicada
o Protegdo contra entrada no sistema: IP20 (sem protegdo contra a entrada
de agua)
o Protecdo contra entrada do controlo remoto atualizado: IP53
e Meétodo de esterilizacdo ou desinfecao
o Dispositivo desinfetavel
e Grau de protecdo para uso na presenca de um inflamdvel como uma
mistura estética
o Sem protecao
e Condicdes de utilizacao
o Servico continuo
De acordo com FCC Part 15, EN55011 e EN60601-1-2
e C(lasseB
De acordo com EN60825-1 Seguranca de producoes laser
e Os lasers de alinhamento sdo produtos a laser de classe 1
De acordo com EN62471 Seguranca fotobioldgica de lampadas e sistemas de lampadas

e |EC62471:2006 Grupo de Risco 2
e EN 62471:2008 Grupo de Risco 3

Segundo o anexo I1.3 da Diretiva 93/42/CEE

e C(lasse lla
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Requisitos de EMC

O Sistema KXL requer precaugdes especiais em relacdo a compatibilidade eletromagnética
(EMC). A instalacdo e a utilizagdo devem ser realizadas de acordo com as informagdes de EMC
fornecidas neste manual. Equipamentos de comunica¢do de RF portateis e mdveis podem
afetar o Sistema KXL.

Orientacgdo e declaragido do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O Sistema KXL é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o utilizador do Sistema KXL deve assegurar que este seja usado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao
EmissGes de RF Grupo 1 O Sistema KXL utiliza energia de RF apenas para
a sua funcdo interna. Portanto, as suas emissoes
CISPR 11 de

RF sdo muito baixas e provavelmente nao
causarao interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

Emissdes de RF Classe B O Sistema KXL é adequado para utilizacao
em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e aqueles
diretamente conectados a rede publica de
Emissdes harmodnicas |Classe A fornecimento de energia de baixa tensdo
gue abastece edificios usados para fins
domésticos.

CISPR 11

IEC 61000-3-2

N Aviso: As caracteristicas das emissdes deste
FIutuagoes.de Cumpre dispositivo sdo adequadas para a utilizacdo em
tensdo/emissGes de zonas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A).
cintilagdo

Caso este dispositivo seja utilizado numa zona
residencial (onde normalmente é necessario
IEC 61000-3-3 aderir ao padrdo CISPR 11 Classe B), o mesmo
pode ndo proporcionar uma protecao adequada
para servicos de comunicagdo por
radiofrequéncia. O utilizador pode ter de
implementar medidas de atenuacao, tais como
deslocar ou reorientar o dispositivo.
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Orientagdo e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O Sistema KXL é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do Sistema KXL deve assegurar que este seja usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade nivel de teste conformidade - orientagao
Descarga Contacto de +/- 8 kV Contacto de +/- 8 kV O piso deve ser de madeira,
eletrostatica (DES) Ar de +/- 15 kV Ar de +/- 15 kV cimento ou ceramica. Se o piso
IEC 61000-4-2 for coberto com material

sintético, a humidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

Transiente elétrico
rapido IEC 61000-4-
4

+/- 2 kV para linhas de
fornecimento de energia

+/- 1 kV para linhas de
entrada/saida

+/- 2 kV para linhas de
fornecimento de energia

N3o aplicavel

Linhas de entrada/saida

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

Onda
IEC 61000-4-5

Linha(s) de +/- 1 kV para
linha(s)
Linha(s) de +/- 2 kV para
a terra

Linha(s) de +/- 1 kV para
linha(s)
Linha(s) de +/- 2 kV para
a terra

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

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas
e variagles de
tensdo nas linhas de
entrada da fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

0% UT

(queda de 100% em UT)
para 0,5 ciclo

0% UT

(queda de 100% em UT)
para 1 ciclo

70% UT

(queda de 30% em UT)
para 25/30 ciclos

0% UT

(queda de 100% em UT)
para 5 seg

0% UT

(queda de 100% em UT)
para 0,5 ciclo

0% UT

(queda de 100% em UT)
para 1 ciclo

70% UT

(queda de 30% em UT)
para 25/30 ciclos

0% UT

(queda de 100% em UT)
para 5 seg

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Se o utilizador do Sistema
KXL precisar de funcionamento
continuo durante interrupgdes de
energia, é recomendavel que o
Sistema KXL seja alimentado por
uma fonte de alimentagao
ininterrupta ou uma bateria.

Frequéncia de
energia

(50/60 Hz) campo
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Os campos magnéticos

de frequéncia de energia devem
estar em niveis caracteristicos de
um local tipico num ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

NOTA: UT é a tensao da rede elétrica CA antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientagdo e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O Sistema KXL é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o

utilizador do Sistema KXL deve assegurar que este seja usado em tal ambiente.

Teste de

Nivel de teste

Nivel de

Ambiente eletromagnético - orientacao
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imunidade

IEC 60601

conformidade

RF conduzida
IEC61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

Campos de
proximidade de
equipamentos de
comunicagao sem
fios RF (IEC 61000-4-
3:2006 A1:2007
A2:2010)

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

15 frequéncias
especificas.

Nivel de imunidade
9-28 V/m

3Vrms

3V/m

15 frequéncias
especificas.

Nivel de imunidade
9-28 V/m

Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e
mdveis ndo devem ser usados mais perto de qualquer
parte do Sistema KXL, incluindo cabos, do que a
distancia de separagdo recomendada, calculada a
partir da equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

d = 1,24/P 80 MHz a 800 MHz d = 1,2V/P

d=12VP d =2,3vP 80 MHza 2,7 GHz

onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor
em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por um levantamento
de local eletromagnético, a devem ser menores que o
nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia.b

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacoes. A propagagao eletromagnética é afetada pela

absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a Intensidades de campo de transmissores fixos, como esta¢des base de radiotelefones (celulares/sem fios) e radios moveis terrestres,
radio amador, emissGes de radio AM e FM e de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa de local eletromagnético deve ser considerada. Se a intensidade de
campo medida no local em que o Sistema KXL é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Sistema KXL deve ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias,
como reorientar ou realocar o Sistema KXL.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor que 3 V/m.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdo de RF portateis e
moveis e o Sistema KXL

O Sistema KXL destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes RF
irradiadas sdo controladas. O cliente ou utilizador do Sistema KXL pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicac¢do de RF portateis e
moveis (transmissores) e o Sistema KXL conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicagdo.

Poténcia de Distancia de separag¢ao de acordo com a frequéncia do transmissor m
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saida méxima | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
ranemissor d=12P a=124P d=2,3VP
(W)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0.73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores classificados numa poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de
separagao recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada usando a equagdo aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.
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O Sistema KXL contém uma fung¢do RFID que transmite e recebe na frequéncia de 13,56 MHz. Esta

& funcionalidade pode ser interferida por outro equipamento, mesmo que esse outro equipamento esteja

em conformidade com os requisitos de emissdo CISPR.

O Sistema KXL contém os seguintes transmissores de RF:

Leitor RFID

e Leitor/Gravador de 13,56 MHz

e Antena Integral: Faixa de Leitura Mdxima de 4"
e Poténcia de saida maxima é de 200 mW

e Cumpre: 1SO18000-3, 1ISO15693

As emissdes mais elevadas geradas pelo dispositivo acima sdo apresentadas de seguida:

Frequéncia Intensidade Limite Limite
Fundamental (:/IHz) (dB uv/m) (dB pv/m) (1v/m) Margem (dB)
a30m a30m a30m
Paragrafo 15.225(a) 13,56 (pico) 29,8 84 15.848 -54,2
Frequéncias Intensidade Limite
Outras (MHz) (dB uV/m) (dB uV/m) Margem (dB)
Harmonicas 27,12 (pico) -5,2 29,5 -34,7
Espdurias 200,6 (pico) 34,5 40,0 -5,5
Conduzidas 0,199 (média) 38,8 54,6 -15,8

Controlo Remoto sem Fios

e N2deID FCC SXJ87027-TX
e Gama de Frequéncias 2405 MHz a 2475 MHz

ML-000097 Rev 2




AVEDRO | 67 de 70

e Emissdes em Conformidade com a Parte 15, Titulo 47 do Cédigo de
Regulamentos Federais

Controlo Remoto sem Fios

e N2de ID FCC 2AVGK-KXLTX
e Gama de Frequéncias 2402 MHz a 2480 MHz
e Emissdes em Conformidade com a Parte 15 do Cédigo de Regulamentos Federais
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6 Biblioteca de simbolos

Simbolo de texto llustragao dos simbolos Definicao
1. Nenhum simbolo AP na Perigo, Risco de Explosdo. Ndo
presenca de anestésicos deve ser usado
inflamaveis
2. Simbolo CA Corrente alternada
e
3. “l” num livro Atencdo: Consultar

1]

DOCUMENTOS DE
ACOMPANHAMENTO

4

. Simbolo de terra em circulo

Protecdo de ligagdo a terra

5
e

. Simbolo de protec¢do de
ntrada

P20

(controlo remoto original)

IP53

(controlo remoto atualizado)

Protecdo contra entrada
(sdlidos com menos de 12,5
mm e sem protecdo contra
entrada de agua)

6. Botdo de alimentacgdo o Espera

7. Interruptor de Alimentagdo | LIGADO

8. Interruptor de Alimentagdo o) DESLIGADO

9. Marca CE Marca de conformidade

10. Fabricante Nome e endereco do fabricante

wl

1

1. ! num triangulo

Precaugdo, aviso especifico no
manual do operador

12. Peso liquido (kgs) NW Peso

Peso bruto (kgs) GW

13. Guarda-chuva com pingos de . S Manter seco: Armazenar
4 4

chuva

protegido da humidade
(o simbolo estd com ou sem gotas
de chuva)
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Simbolo de texto

llustragao dos simbolos

Definicao

14. Vidro partido

ou '

O conteudo é fragil, manuseie
com cuidado

15. Duas setas para cima

Mantenha as setas na caixa a
apontar para cima

16. Gota de agua numa caixa

Limites de humidade
(percentagens abaixo do simbolo
sdo a faixa aceitavel para
humidade)

17. Limites de temperatura de
funcionamento

Limites de temperatura de
funcionamento

18. Limites de temperatura de
armazenamento

Limites de temperatura de
armazenamento

19. MR tragado num circulo

Inseguro para RM - Mantenha
longe de equipamentos de
ressonancia magnética (IRM)

20. Limites de pressdo de
armazenamento

Limites de pressdo atmosférica

21. Limites de pressdo de
funcionamento

Limites de pressdo atmosférica

22. Sinal emitido

RF transmitida através do
dispositivo
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/ Especificacoes

Especificagao

Descricao

Elétrico

Tensoes de linha 100 - 240 volts CA
Corrente 2A-1A

Fase Unica

RMS, 50/60 Hz

Controlo remoto original 2x pilhas AAA
Controlo remoto atualizado 2x pilhas AA

Lista de canos e acessorios

Controlo remoto sem fios
Cabo de alimentagdo CA de calibre hospitalar
(Blogueavel/destacavel)

Entrega de energia Radiacdo UV
3 —-45 mW/cm?+/- 10%
365 nm

Fonte de luz LED UVA Radiacdo UV
365 nm

Interfaces Externas USB 2.0

Dimensoes Fisicas

Nao superior a 60 x 60 x 150 cm
(Comprimento x Largura x Altura)

Peso (sistema embalado) PL 48 Kg
PB 120 Kg
Autonomia das pilhas do controlo 18 horas

remoto (condi¢cdes normais de
utilizagao)

Controlo remoto e adaptador FCC
ID e frequéncias de funcionamento

FCC ID: SXJ87027-TX (controlo remoto original)
FCC ID: 2AVGK-KXLTX (controlo remoto atualizado)
2,405-2,475 GHz.

Condig¢oes Operacionais Ambientais

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

Temperatura ambiente

+15a +30°C

Humidade relativa

20% a 80%, sem condensacgao

Pressdo atmosférica

810 a 1050 mbar

Condigdes de transporte e
armazenamento

O instrumento suporta as seguintes condigdes de
transporte e armazenamento, sem danos ou
deterioracdao do desempenho.

Temperatura ambiente

-15 a +60 °C

Humidade relativa

10% a 80%, sem condensacgao

Pressdo atmosférica

750 a 1060 mbar
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