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1 INTRODUCAO

Esse documento apresenta informagdes de uso e de seguranca do DFV CERATHOS, além de
indicagBes aplicaveis ao transporte e manuseio do produto, assim como aspectos de manutengao e
descarte.

E importante ler todo o documento antes de usar do DFV CERATHOS. Assim, possiveis erros de
aplicagdo da luz ultravioleta, como riscos de seguran¢a para o usudrio e paciente e riscos de
deterioragao das caracteristicas operacionais do equipamento poderdo ser evitados.

As indicagOes listadas no texto tém o seguinte significado:

Indica situacdo de risco potencial, que se ndo for evitada pode resultar
em morte ou sérias consequéncias.

Indica situacdo de risco potencial, que se ndo for evitada pode resultar
em prejuizo moderado, ou em dano no equipamento.

Usado para enfatizar informacdes essenciais. Leia essas informacdes para
evitar uso incorreto do equipamento.

A biocompatibilidade n3do é aplicavel para conjunto éptico, pois ndo ha
troca de liquidos, energia ou materiais entre o acessério e a pele do
paciente ou do operador.

O equipamento EM deve ser possicionado de maneira que facilite a
operacgao.

N3o deve ser realizada qualquer tipo de alteracdo no equipamento
durante montagem do sistema ou durante o seu periodo de utilizacado.
Entre em contato com o fabricante, antes de qualquer tipo de alteracgao.

Algumas informacgdes técnicas do equipamento sao disponiveis apenas para a equipe de instalagdo e
assisténcia técnica, porém, podem ser solicitadas pelos usudrios mediante justificativa encaminhada
a:

Departamento de Sistemas de Gestdo e Exceléncia Organizacional
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2 DECLARACAO DE CONFORMIDADE
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3 ANTES DE INICIAR

A DFVasconcellos recomenda a leitura de todo o manual do usudrio antes de iniciar
o uso do DFV CERATHOS.

Este manual apresenta as informagOes necessdrias para uma operagdo correta do produto DFV
CERATHOS. O manual tem o intuito de familiarizar o usuario a todas as fun¢des do equipamento e
demonstrar como atingir os objetivos do tratamento assegurando a seguranga do paciente.

Assim, LEIA-O COM ATENCAO.

Lembramos também que os protocolos clinicos escolhidos dependem muitas vezes da resposta de
cada paciente, sendo as opg¢oes disponiveis no equipamento baseadas em evidéncias clinicas
encontradas na literatura. Em caso de duvidas, procure por orientagdo de nossa assisténcia técnica.

O produto DFV CERATHOS é um equipamento com sofisticada engenharia, individualmente
calibrado e testado. O Selo de Certificacdo da Qualidade é o sinal de que o produto adquirido foi
aprovado em todos os testes previstos em seu plano de controle da qualidade. O selo do INMETRO,
bem como a identificacdo de registro ANVISA, indica que ele estd conforme os regulamentos e
normas aplicaveis no Brasil.

Mesmo sendo um produto seguro, existem algumas regras para o perfeito funcionamento do
equipamento que devem ser seguidas integralmente:

v" Todo o tipo de modificacdo ou reparo deve sempre ser executado por profissional habilitado
e autorizado pela DFVasconcellos;

v' Por razdes de seguranca, pessoas ndo autorizadas nunca devem abrir o equipamento,
evitando situacdes perigosas;

v' Utilize sempre protocolos clinicos cientificamente reconhecidos nacional ou
internacionalmente;

v" 0 correto funcionamento do equipamento depende da instalacdo, além da selecdo de um
local adequado para sua operacdo. E expressamente recomendada a utilizacio de uma
tomada aterrada, ou o acoplamento do pino-terra (POAG) ao aterramento fisico do local;

v Leia este Manual: muitos problemas podem ser evitados pelo simples conhecimento das
funcdes do equipamento, assim como também dos efeitos decorrentes de uma instalacao e
operagao incorreta;

Esse equipamento s6 podera ser operado por médico devidamente identificado ou sob sua
supervisdo. E de responsabilidade do médico o conhecimento de todo protocolo de utilizagdo do
equipamento, bem como de cuidados relacionados com sua prescricio e utilizagdo por um
determinado paciente.
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4 ESPECIFICACOES DO DFV CERATHOS

Nesse capitulo sdo apresentadas as caracteristicas especificas do DFV CERATHOS, tanto do ponto de
vista funcional quanto construtivo.

4.1 EspecificacOes

Especificacao UV (ultravioleta):
e LED de 365nm (+ 5nm), com poténcia maxima de 30mW/cm?, resolucdo de 1mW e erro
maximo de + 20% em relacdo a poténcia ajustada.

e Laser Mira de 635nm (+ 20nm), com poténcia maxima de 0.7mW (+ 0.2mW).

Duragao de Pulso:

e De 3 minutos a 30 minutos com erro maximo de 10%.

Densidade de energia:

e Densidade de energia ajustavel de 5,4 a 7,4 J/cm?.

Feixe Optico:

e Diametro selecionavel do feixe UV no foco: 6mm, 8mm e 10mm;

e Distribuicdo de poténcia homogénea no foco, com variagdo maxima de 20% da
poténcia média do feixe.

Caracteristicas Operacionais:

e Autoprogramacao de acordo com o didmetro do feixe ajustado;

e Chave de Emergéncia;

e Display TFT Colorido de 65000 cores;

e Touchscreen — Acionamento de comandos através de simples toque no display;

e Disponivel camera de video com saida analdgica.
Fabricacao:

e Projetado e fabricado de acordo com as Normas Européias Harmonizadas EN de numeros
60601-1:1990, 60601-1-2:2007, 60601-1-4:1996, 60601-2-22:1996, 62471:2008. O
produto também atende as normas NBR e IEC!. Maiores detalhes podem ser solicitados
a DF Vasconcellos (www.dfv.com.br ).

e Equipamento com grau de protegdo Classe 1. Operagdo de curta duragao. Grau de Risco

! Normas IEC 60601-1:2005, 60601-1-2:2007, 60825-1:2007, 60601-2-22:2007, IEC 62471:2006 e 60601-1-4:2000
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Ilb, de acordo com a MDD 93/42 da Unido Europeia, e Grau de Risco lll, de acordo com a
Resolucdo 185 da ANVISA, Brasil.

e Laser/LED Classe 3B, de acordo com a norma IEC 60825-1.

e Grau de Risco lll, de acordo com a norma IEC 62471.

e Osacessoérios ndo sao ativos (ndo emitem ultravioleta) e dependem do
equipamento principal DFV CERATHOS,;

e A droga fotossensivel Riboflavina ndo é parte integrante do DFV
CERATHOS. Sua aquisicdo, armazenamento e administragao sao de
responsabilidade do usuario;

e A droga fotossensivel Riboflavina ndo esta inclusa no registro do DFV
CERATHOS nos érgaos regulatorios.

O DFV CERATHOS nado deve ser usado adjacente ou empilhado a outro
equipamento.

Aspectos Normativos:

e Alguns cdlculos de carater normativo sao encontrados no capitulo 16 deste manual.

4.2 Caracteristicas Técnicas

Descrigao do equipamento Valor (Tolerancia)
Tens3o de Alimentag3o 100-240v™, ,59_60 Hz (limites
maximos)
Consumo 36VA (maximo)
Comprimento de Onda do Feixe LED UV 365,0nm (+ 5nm)
Poténcia Maxima do LED UV 30mW (+ 20%)
Comprimento de Onda do Laser Mira 635 (+ 20nm)
Poténcia Maxima do Laser Mira 0.70mW (+ 0.2mW)
Duracdo do Pulso 3 a 30 minutos (* 0,5s)
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Descrigao do equipamento Valor (Tolerancia)
Dimensao Alt. X Larg. X Prof. 1200 (+-250)X 430X 1300 mm
[Meco A Buido 57,5«y
Biocompatibilidade Contato indireto com paciente

0.056 rad (+ 0.01 rad)

Di énci Fei Vv ,
ivergéncia do Feixe U (Ver Capitulo 16.1.1)

4.2.1 Dessempenho essencial

O equipamento sé possui uma forma de operacgao: Aplicagao de UV junto com a riboflavina;

1. Quando o equipamento entrar em modo de tratamento a cruzeta tem que ser ligada.

2. Quando o equipamento estiver em tratamento e entrar em modo de emissdo o LED UV tem
gue manter na erradiancia que o medico programou dentro de + ou —20%

3. O tempo que foi programado tem que esta no mesmo tempo que o real. (monitorar com
reldgio se esta factivel com uma tolerancia de 5%)

4. Quando terminar a aplicacdo o UV tem que desligar automaticamente.

4.3 Classificacao

Classificagao do equipamento de acordo com as normas aplicaveis

Protecdo contra choque elétrico Equipamento Classe 1

Grau de protecdo contra a penetracao
nociva de agua Console: A prova de pingos (IPX0)

Esterilizacdo ndo aplicavel.
Métodos de Esterilizacdo ou Desinfec¢do | Limpeza: use pano limpo umedecido em
agua.
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Grau de seguranca de aplicacdo em
presenca de MISTURA ANESTESICA
INFLAMAVEL

N3o adequado ao uso na presenga de
mistura anestésica INFLAMAVEL com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso.

Equipamento para OPERACAO

Modo de Operagdo CONTINUA com carga intermitente.

Classe do Laser/LED 3B

4.4 Aspectos Construtivos do Produto

DFV CERATHOS é um equipamento que realiza o tratamento do ceratocone e ectasias (afinamentos)
de cérnea, no qual, através do uso de uma substancia natural chamada Riboflavina (vitamina B2) que
associada a luz ultravioleta A (UVA), cria novas ligagGes entre as moléculas de colageno da cérnea,
aumentando sua resisténcia e rigidez.

4.5 Descricao geral do equipamento

O equipamento opto-eletrénico consiste de uma fonte de luz ultravioleta em 365nm (Figura 4.5-1),
um sistema éptico de projecdo da luz na cérnea do paciente com distribuicdo de poténcia uniforme
(homogénea) na drea iluminada (Figura 4.5-2), e um sistema eletrénico microcontrolado de controle
de poténcia da fonte ultravioleta. O sistema dptico permite projetar a luz ultravioleta na cérnea do
paciente com o tamanho da darea iluminada ajustavel. Ja a eletrénica é responsavel para manter a
dose energética constante durante a aplicagao ultravioleta através de um sistema de realimentacao
de poténcia em malha fechada. O sistema opto-eletronico sera integrado em um console que
disponibilizara controles para configuracao dose de energia e tempo de exposicao.

O DFV CERATHOS utiliza dois elementos emissores de luz na operagdo normal. A luz responsavel pelo
tratamento é o feixe de luz ultravioleta (LED de Poténcia), entretanto, o equipamento utiliza um laser
mira de baixa intensidade para que o operador possa posicionar o equipamento na distancia correta
do olho do pacinete.

O equipamento é usado para tratar a cérnea humana com luz ultravioleta durante o um
procedimento terapéutico ndo invasivo denominado de “cross-linking do coldgeno corneano”.
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Figura 4.5-1 - Grafico de emissdo do led ultravioleta

Bea
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Figura 4.5-2 - Perfil do feixe no foco capturado pelo software BEAMAGE-4M (sensor da fabricante Gentec-EO)

O crosslinking do coldgeno corneano é utilizado para tratamento de:

e (Ceratocone;

e Degeneragao marginal pellcida;

e Ecstasia iatrogénica;

e Ectasia pds-Lasik;

e Ceratoplastia bolhosa.
Para realizar estes tratamentos é necessdria a administracdo da droga fotossensivel Riboflavina
(Vitamina B2), que age potencializando a eficiéncia dos efeitos do processo de “crosslinking” através
das estruturas de colageno da cérnea. A droga age sobre o tecido, estimulada pela luz UVA do DFV
CERATHOS (a droga ndo compde o produto, possuindo ela fornecedor e registro independentes deste
produto).
O “crosslinking” do colageno corneano pode reduzir significativamente a necessidade de transplante
de cérnea em casos de ceratocone progressivo. Estudos de laboratdrio revelam que o efeito maximo
da irradiacdo ocorre nas 300 micra da cdrnea anterior. A citotoxicidade endotelial sé seria atingida
em cérnea com uma espessura estromal menor que 400 micra.

4.5.1 Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis

O uso do equipamento DFV CERATHOS administrado com a droga fotossensivel Riboflavina pode
causar alguns efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis como:
e Alergias e/ou efeitos colaterais dos colirios utilizados;
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e Dor e baixa acuidade visual nos primeiros dias apds o tratamento devido a retirada do
epitélio corneano;

e Danos causados pela exposicdo aos raios ultravioleta (alteracdo das células da superficie
ocular, catarata e degeneragao macular);

e Dificuldade na cicatrizacdo do epitélio corneano;

e Infeccdo que pode eventualmente levar a opacidade da cérnea;

e Mudanga no grau dos 6culos e do grau e curvatura das lentes de contato.

Maiores informagdes podem ser consultadas nas referéncias indicadas no item 4.5.6.1.

4.5.2 Contraindicacao

O tratamento realizado pelo DFV CERATHOS ndo pode ser realizado em pacientes com
e Paquimetria igual ou inferior a 400 m (no seu ponto mais fino);
e Ceratocone acima do grau ll;
e Cicatrizes sub-epiteliais ou estromais centrais ou para-centrais;
e |dade inferior a 15 anos;
e Enfermidades do colageno;
e Contagem de células endoteliais inferior a 2000c/cm?

4.5.3 Droga Fotossensivel — Riboflavina

A riboflavina (Vitamina B2) é utilizada em duas etapas do processo do crosslinking: serve como filtro
barreira para que os raios UVA ndo atinjam as estruturas internas dos olhos (endotélio corneal,
cristalino e retina), fixando 75% da sua a¢do nos primeiros 200 m da cérnea. Além disso, serve como
foto sensibilizador no processo de polimerizacdo das células de coldgeno do estroma corneal
liberando radicais livres de oxigénio. O médico deve administrar a dosagem de Riboflavina (vitamina
B2) indicada para o tratamento.

A droga fotossensivel, Riboflavina (vitamina B2) deve ser utilizada em forma de
colirio. Para uma solugdao de 100ml: Riboflavina fosfato de sédio 0.127g (igual a
Riboflavina base 0.100g); Dextran® T500 20g; Excipientes: fosfato de sddio
monobasico hidratado, fosfato de sédio bifasico hidratado, cloreto de sédio, agua
purificada em quantidade suficiente para 100g.

454 Veiculo da Riboflavina — dextrano

A Riboflavina deve estar diluida em solucdo de dextrano que facilita sua fixacdo na area a ser
aplicada a luz UV.

455 Caracteristicas Técnicas

O dextrano (nome genérico) é utilizado em vdrios campos como farmacéutico, alimenticio,
fotografico, industrial e agricola.
A versatilidade do dextrano é favoravel devido a facilidade de suas propriedades:

e Neutro e soluvel em agua

e Facilmente filtravel;

e Biodegradavel e biocompativel;

e Estavel por mais de 5 anos.
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4.5.5.1 Propriedades Fisicas

O dextrano é flexivel e estendivel, podendo expandir-se em solu¢do. Soluvel em &agua ou outros
eletrdlitos, formando solugao clara e estavel de facil filtragem. Polissacarideo neutro, de viscosidade
nao influenciada significantemente por mudangas em pH ou concentragdo de sal.

De dimensdes grandes, a molécula do dextrano ndo penetra facilmente em muitos tecidos humanos
e mantém um ambiente osmatico favoravel e integro.

4.5.5.2 Estabilidade

O dextrano em p6é mantém-se por aproximadamente 5 anos se mantido em ambiente devidamente
seco e ndo exposto ao ar.
As solugdes de dextrano podem ser esterilizadas por autoclaves sem afetar as dimensdes
moleculares, mantendo-as estaveis. Outras técnicas de esterilizagdo, como a irradia¢cdo, podem
degradar a sua estrutura.

4.5.5.3 Biocompatibilidade

O dextrano ndo apresenta problemas de biocompatibilidade nem toxicidade ao organismo, sendo
essa uma de suas principais vantagens no uso em seres humanos.

4.5.5.4 Biodegradabilidade

Dextrano é biodegradavel se seus subprodutos sdo prontamente absorvidos no ambiente natural.

Expor o olho do paciente ou de qualquer outra pessoa sem a devida aplicacdo
prévia da droga fotossensivel, Riboflavina, pode causar danos irreversiveis as
estruturas internas ou células do olho.

Este equipamento deve ser utilizado somente para tratamentos clinicos por
especialistas. O equipamento pode causar radio-interferéncia ou interromper o uso
de equipamentos que estdo nas proximidades. Pode ser necessaria a tomada de
medidas de atenuagdo como reorganiza¢ao e realocacdo dos equipamentos ou
isolamento do local onde o tratamento sera realizado.

4.5.6 Protocolo de uso do XLINK

Cada escola de medicina tem criado sua forma singular de utilizacdo de equipamentos que permitam
crosslinking do colageno corneano. A bibliografia apresentada a seguir pode auxiliar o médico na
definicdo de sua prépria forma de uso do equipamento, respeitando os limites de seguranca
estabelecidos nesse manual.

Informacgdes adicionais podem ser adquiridas com o suporte da DFVASCONCELLOS através das
formas de contato apresentadas no final do manual.

O tempo de exposicao da luz usada para realizar procedimentos corneanos usando
OPTO XLINK é de 30 minutos, de acordo com o estado da arte da literatura médica.
O equipamento é calibrado para estar em conformidade com isso. Apesar disso,
apenas o médico responsavel deve agendar um tempo de exposicdo diferente ou
intervalo entre exames consecutivos com o equipamento e também definir qual
protocolo deve ser utilizado.
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Youtras referéncias podem ser solicitadas pelo médico ao departamento de assisténcia técnica da FVasconcellos, através dos
canais de comunicag¢do indicados no capitulo 18.

5

INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

Algumas orientagdes quanto ao local de instalagao do equipamento:
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N3o instale o equipamento proximo a material quimico inflamavel como alcool,
benzeno etc.

Se produtos quimicos forem derrubados ou evaporarem, podera ocasionar fogo ou
choque elétrico pelo contato com partes elétricas. Isto vale para alguns
desinfetantes que sao inflamaveis.

O local selecionado deve ter baixa umidade relativa (ideal: 55 a 60%) e pequena
variacdo de temperatura (ideal: de 20°C a 28°C). 525 mmHg a 795mmHg.

N3o instale o equipamento:

Préoximo de areas nas quais seja usada dgua em grande quantidade.

Onde ele esteja exposto diretamente ao sol.

Em locais nos quais equipamentos de ventilagao e condicionadores de ar
incidam diretamente sobre o equipamento.

Em locais nos quais equipamentos de aquecimento incidam diretamente
sobre o equipamento.

Em pisos inclinados ou sujeitos a vibragdes.

Em locais inseguros, inclusive quando movimentado.

Em ambiente empoeirado.

Em ambiente salino ou sulfuroso.

Locais com altas temperaturas e umidade.

Ambiente em congelamento ou em condensacao.

Em salas cirdrgicas nas quais haja uso de misturas anestésicas gasosas
inflamdveis como Oxido Nitroso, entre outros.

5.1 Instalacao Elétrica

5.1.1 Alimentacao e Aterramento

O equipamento pode ser conectado em qualquer nivel de tensdo entre 90-240V~, 50/60 Hz. O
equipamento é ajustado automaticamente para operar corretamente nessa faixa.

O terminal de aterramento deve ser conectado a um ponto de aterramento ativo.
Caso isso ndo seja executado, o equipamento pode nao operar adequadamente ou
sofrer danos.

5.1.2 Chave de interlock

e Recomenda-se a instalagdo de uma chave de interlock, evitando a exposicdo inadvertida da
luz ultravioleta sobre alguém que tenha aberto a porta da sala cirdrgica.

e Ainstalacdo do interlock requer o uso de uma chave e um conector da marca REDEL 2 pinos
macho, cujo cddigo do fornecedor ¢ PAGMO02GLAC39J. Tanto o conector quanto a chave (door
switch) e a instalacdo sdo de responsabilidade do usuario.

e Ainstalagdo deve ser implementada de acordo com o diagrama da Figura 5.1.2-1.

DFV-1.1.1-MOP-01 - Rev. 02 -10/2020, Ed. — 01 - 10/2020




DFV Crosslinking - CERATHOS MANUAL DO USUARIO

door switch
conector redel

1 ya

Figura 5.1.2-1 - Instalagao do Interlock

e Osensor (door switch) deve estar na posi¢ao fechada quando ativada para acionar o DFV
CERATHOS. Quando a chave estiver na posi¢do aberta, o equipamento ira DESLIGAR o
UV, e o display mostrara uma mensagem de ERRO.

e O interlock possui tensdao de 12V entre suas partes ativas (fios). O interlock operard nas
seguintes condi¢Bes se corretamente instalado:

v' A porta uma vez aberta, o UV ird desligar-se. A mensagem de ERRO sera: “Err10:
Interlock”;

v' A porta uma vez fechada, o laser operara normalmente.

e Seousodointerlock ndo for exigido, coloque o conector de bypass fornecido com o DFV
CERATHOS na porta disponivel no painel traseiro do console. O equipamento estara
habilitado para entrar em operagdo normal. Lembre-se: havera operagao normal apenas
com o uso deste conector ou com o uso do interlock remoto mostrado na Figura 5.1.2-1.

5.1.3 Utilizacdao de Transformadores

e N3ao utilize autotransformadores. Eles podem causar danos e colocar o usuario sob risco.

e Quando necessario o uso de um transformador, recomenda-se que o mesmo tenha
isolamento. Consulte o Servico Autorizado antes de instala-lo.

O equipamento é imune a radiacdo eletromagnética dentro dos limites
especificados na norma EN 60601-1-2 e versdo atualizada IEC 60601-1-2.

5.1.4 Algumas precaucdes na instalacao do equipamento

Utilize somente os cabos originais para conexdo do equipamento. Ndo
os modifique em hipdtese alguma.

Selecione um local adequado a instalacdo do equipamento e sempre
utilize tomadas aterradas ou acoplamento do pino-terra disponivel no
aterramento fisico do local.

Para maiores informacdes, por favor, entre em contato com O Servico
Autorizado DFV.
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6 COMPONENTES, ACESSORIOS, PAINEIS E ROTULOS

6.1 Console

O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1 Estativa de solo;

1 Aparelho de Emissao UV (ultravioleta);
1 Cabo AC para conexao;

2 chaves on/off (liga/desliga);

1 conector bypass interlock;

1 Manual do Usuario.

A Figura 6.1-1 exibe o painel principal do DFV CERATHOS com seus respectivos display
touchscreen, chave e emergéncia. Uma explicacdo resumida de suas fun¢des é apresentada a seguir.

Figura 6.1-1 — Console do DFV CERATHOS

1. CHAVE DE EMERGENCIA: Quando essa chave é pressionada o equipamento vai para o Estado
de Emergéncia. O feixe ultravioleta é desabilitado, soara um alarme sonoro e o equipamento
tornar-se-a inoperante. Para sair do Estado de Emergéncia, gire a Chave de Emergéncia no
sentido horario;

2. DISPLAY TOUCHSCREEN: Exibe todos os dados necessarios para que o usuario possa realizar
os procedimentos de tratamento e ajustes funcionais do equipamento;

3. CHAVE LIGA (1) / DESLIGA (0): Liga e desliga o equipamento;

4. MANOPLA: Para ajustar a posicdo do console sob o paciente;

5. SAIDA DA RADIACAO UV: Ponto no qual a luz ultravioleta é emitida. O paciente deve ser
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posicionado a 90mm de distancia;

Caso seja necessario utilizar a Chave de Emergéncia (devido a um problema
operacional), leve o equipamento para um local seguro e teste-o antes de
prosseguir com o tratamento.

A Figura 6.1-2 exibe o painel traseiro do equipamento no qual estdo indicadas as informacgdes de
cuidados necessarios do DFV CERATHOS.

& >

Figura 6.1-2 — Painel traseiro

CLASSE DO PRODUTO E INFORMAGAO DE MODO DE OPERAGAO;

ALERTA — RADIACAO LUMINOSA;

ALERTA - PERIGO

MICRO-VENTILADOR (responsavel pela ventilacdo do mddulo eletrénico do produto);
CONETOR DO INTERLOCK;

o vk w NP

PINO DE ATERRAMENTO (Equalizagdo de poténcial) — Responsavel pelo aterramento do
produto (Deve entra em contato com a assisténcia técnica)

7. ETIQUETA NORMATORIA (GRAU IPX, NUMERO DE SERIE, INFORMAGAO DE DESCARTE)
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8. SAIDA DE VIDEO ANALOGICA (video composto);
9. CONECTOR CABO DC;

Quaisquer informacdes sobre esquemas de circuitos, listas de pecas, componentes
ou outros itens do equipamento podem ser fornecidos pelo préprio fabricante ou
Distribuidor Autorizado DFV, mediante solicitacdo por escrito contendo as
justificativas e finalidades. A solicitacdo serd analisada para aprovacdo ou ndo do
fornecimento dessas informacgdes.

6.2 Estativa

A estativa esta representado na Figura 6.2-1. Sua principal fungdo é sustentar o console do DFV
CERATHOS e facilitar o posicionamento do feixe responsavel pelo tratamento no olho do paciente.

Figura 6.2-1 — Estativa .

Pontos de controle:
1. Libera o movimento radial do console;
2. Libera o movimento vertical do braco pantografico;
3. Libera o movimento radial do braco pantografico;
4. Libera o movimento radial da estativa;
5. Ponto de entrada da alimentacao AC.

7 UTILIZACAO DO DFV CERATHOS

7.1 Tela de Apresentacao
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Para ligar o aparelho, gire a chave indicada na Figura 7.1-1, mudando da posi¢cdo O para
posicao .

A DFV

CROSSLINK

Figura 7.1-1 — Chave Liga/desliga

Figura 7.1-2 Tela de apresentagao

7.2 Tela de Espera/Tratamento

Apos a tela de apresentagdo do sistema, a tela de Espera/Tratamento é apresentada. Essa tela é
utilizada para que o usudrio visualize os principais parametros do DFV CERATHOS, Figura 7.2-1.

somv (%)
e 940 g
“?" 300 mWlcm?
D 30:00 .
s 0500 ..

A A * d

Figura 7.2-1 — Tela de Espera/Tratamento

Os principais campos sao descritos abaixo:
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1 wh DFEW

do programa;

Logotipo da DFV e ao clicar exibe informagdes técnicas sobre a versao

2. Indicacdo do Status do equipamento. Pode assumir as seguintes condicdes:

O ©  ®©O0

EM ESPERA EM TRATAMENTO EMITINDO (PISCANDO)

3. 0 Indicacao do diametro do feixe (spot) ultravioleta na posicdo focal.

Tamanhos disponiveis 6 mm 8 mm 10 mm
Clique sob o icone de spot para mudar o
L tamanho atual. O aparelho executa
2 oFv U @ automaticamente a mudangca do diametro e
Y. exibe o novo valor neste indicador.
_ilfa
Iél‘
4, #a ™ Indicacao da densidade de energia configurada em modo de espera ou valor

acumulativo da energia aplicada durante o tratamento em J/cm?;
Utiliza-se a densidade para contabilizar a energia e poténcia em rela¢do a drea do spot UV

em cm?,
S Pressione a area reservada para
s ﬁ'ﬁ Jicm? indicacdo da energia para abrir a tela de
configuracdo do seu valor.
.y
- -
5. #a™ Indicacdo da irradiancia ou densidade de poténcia luminosa configurada para

o tratamento em mW/cm? (mW ~ 103 W);
v ™ Pressione a drea reservada para
s <Y \n"'j mW/em? indicacdo da irradiancia para abrir a tela

de configuracdo do seu valor.

’
L)

L)
6. ‘s Indicacdo da duragao do tratamento em minutos : segundos;

Pressione a area reservada para
indicacdo da duracdao do tratamento
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:'T_) para abrir a tela de configuracdo do seu
. Jt"] s valor.
ff
7. & Indicacdo do intervalo de aplicacdo da Riboflavina em minutos : segundos.
Pressione a drea reservada para
). = indicacdo do intervalo de aplicagdao da
F, \“"1 i riboflavina para abrir a tela de

O configuragao do seu valor.

e
8. Botdo para abrir configuracGes de preferéncias do usuario (intensidade da
mira, som de alerta e brilho do display);

NN N . . ~ . A
9. Botdo para abrir configuragdes pré-salvas dos parametros do tratamento.

Além das preferéncias do usudrio, sdo gravados em trés opcdes de memoria seleciondveis
os valores configurados na tela de stand by dos seguintes parametros: tamanho de spot,
energia, irradiancia, duragdo e intervalo da riboflavina.

10. * Botdo para entrar em modo tratamento

11. E Bot3do para salvar a configuracdo de todos parametros de tratamento no perfil ativo.

7.3 Selecao de configuracao pré-cadastradas

O botdo da direita na borda inferior esquerda da tela de stand by fica o botdo . para
selecionar as configuracdes dos parametros pré-cadastrados pelo usuario. S3o trés opcoes de
memoria (perfis) que podem gravar trés condi¢des de uso do equipamento distintas.

Para configurar o equipamento com um perfil basta pressionar em cima do perfil escolhido e

fechar a tela de configuracdo no botao
O campo de escolha dos perfis traz os dois parametros que servem para identificar o tipo de

L)
- _ I
Pt "t )
tratamento a ser realizado. S3o eles: Energia L e duragéo do tratamento s« .
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fem? Wiem?

s
i

aly
B

3
=
=

5 3000 , | == [ __sa
= 05 ) 00 ms ) 30:11 e ) 30:11 e

Ky . : % o 540 S0 540
= . D il iiUIﬂ m:s . &, 30:11 m:s

3 0 5.40 3 0 5.40

) 30:11 ) 30:11

A A * d
)

Tela de stand by entrando | Tela de configuracGes salvas | Tela de configuracoes salvas
em selecdo de perfis (exemplo: escolhendo perfil | com o perfil 2 escolhido
2)

Figura 7.3-1 — Tela de selegao de perfil

7.4 Preferéncias do Usuario

A tecla a esquerda permite acesso a preferéncias do usudrio, redireciona o programa

para a tela Preferéncias do Usuario, Figura 7.4-1.
I oFEv O O -@-
#_ 3.00 e | @ 300 .

D _30:00 .. )
= ) ) A v m:s
s 05:00 . ,
':(.)} A9V m:s
= B * d OAa@v ~
Tela de stand by entrando Tela de preferéncias — nivel Utilize os botdes de
em preferéncias do som, brilho do display e incrementa e decrementa

intensidade da mira. para cada preferéncia que
gueira alterar

Figura 7.4-1 — Tela de Preferéncias do Usuario

AJUSTE VOLUME SOM- Selecionando as teclas de incremento e decremento é possivel alterar a
intensidade do volume do equipamento, que possui escala de 1 a 10.
AJUSTE POTENCIA MIRA — Selecionando as teclas de incremento e decremento é possivel alterar a

intensidade do laser mira (laser vermelho), que possui escala de 1 a 10.
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AJUSTE BRILHO DISPLAY — Selecionando as teclas de incremento e decremento é possivel alterar a
intensidade do brilho do display, que possui escala de 1 a 10.

7.5 Configuracao dos parametros de tratamento

No painel frontal do equipamento estdo presentes os parametros de controle: da densidade de
energia dispensada no tratamento, da densidade de poténcia da radiagdo UV (irradiancia), duragao
do tratamento (em minutos e segundos), intervalo de tempo entre aplicagdes da riboflavina (em

minutos e segundos). Figura 7.5-1.

2 oFv o 2 oFv O
0: 540 e o: 540 e
0 3.00 @ e o 3.00 e
D 30:00 .. D 30:00 .
# 05:00 7 05:00 .

A Y A Y

Clique no campo correspondente ao que vocé | Aqui, a irradiancia foi selecionada e esta aberta
deseja alterar a alteragao do seu valor

Figura 7.5-1 — Detalhe dos Botdes de Controle

A YV

Para alterar o parametro desejado utilize os botdes de incrementar e decrementar
situados logo abaixo dos parametros. Os botdes a esquerda da tela alteram os campos mais rapido,
com incrementos ou decrementos maiores que os botdes da direita.

Tabela 1 — Taxas de variagdo dos parametros

Energia Irradiéncia Duragdo Intervalo Riboflavina
Botdo da direita 1) 1 mwW 1 minuto 1 minuto
Botdo da esquerda 0,1 0,1 mW 10 segundos -

Tabela 2 - Valores minimos e maximos

Energia Irradiéncia Duragdo Intervalo Riboflavina
Minimo 5,4 3mW 3 minutos 1 minuto
Maximo 7,4 30 mW 30 minutos 10 minutos

DFV-1.1.1-MOP-01 - Rev. 02 -10/2020, Ed. — 01 - 10/2020



DFV Crosslinking - CERATHOS MANUAL DO USUARIO

7.6 Salvar os parametros configurados

Ao salvar os parametros na memdria, o equipamento é iniciado com esses valores. E possivel ter trés
perfis diferentes com os respectivos parametros salvos distintos. Sdo gravados na memoria os valores
de: energia, irradiancia, duragdo do tratamento, intervalo de aplicagdo da riboflavina, intensidade da
mira, som e brilho do display.

Primeiro selecione o perfil que deseja alterar na tela de sele¢do de perfis, item 7.3, e depois faga as

alteragdes desejadas na tela de stand by. Ao concluir as alteragdes salve-as clicando no botao E

Caso nao selecione o perfil a ser alterado e clicar em salvar, os valores
novos serdo carregados dentro do perfil atual que esta habilitado. O
ultimo perfil utilizado no equipamento é iniciado automaticamente ao
religar o equipamento.

7.7 Iniciando o Tratamento

Ap0ds a escolha e ajuste de todos os parametros para aplicagdo o tratamento pode ser iniciado. O

equipamento possui dois estados de funcionamento, que sdo alternados pressionando a tecla i'!
presente na tela Espera/Tratamento, Figura 7.7-1.

1. Estado de Espera — O equipamento ndao se encontra pronto para uso. Ndo ha perigo de
emissao UV.

2. Estado de Tratamento — O equipamento esta com a mira ligada e apto a emitir UV através do

botdo @
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Stand by Tratamento Emitindo

Figura 7.7-1 - Modo Stand by e Tratamento

Com o sistema no Estado de Tratamento, posicione o Laser de Mira no local desejado e clique no

botdo play/pause @ para ativar o feixe ultravioleta. Durante toda a emissdao UV o alarme sonoro
ird soar em sinal de adverténcia. Durante a emissdo UV sera impossivel ajustar a energia, a irradiancia
ou o intervalo da riboflavina.

Se clicar em @ durante a emissao UV o equipamento entra em pausa, e o UV é desligado e vai
para tela de tratamento. Todos parametros se mantém. Para retornar a emissao pressione
novamente o botdo play/pause.

Se clicar em i'! na tela de Tratamento, o equipamento retorna para tela de stand by. Os
parametros de evolugdo do tratamento sao perdidos e um novo tratamento deve ser iniciado.

A tela de tratamento possui uma barra de indicacdo da evolucdao do tempo de tratamento, assim
como o ponto no qual deve-se aplicar a riboflavina #. A barra sempre inicia com tempo 00:00 e
termina com a durac¢ao do tratamento configurada pelo usudrio.

L & b & [] [ [] )
00:00 30:00

Figura 7.7-2 — Barra de evolugao do tratamento

Um som intermitente é emitido nos ultimos 10 segundos que antecedem a aplicacdo de riboflavina.

7.7.1 Adiantar tratamento

E possivel ajustar a duracdo do tratamento para que o usuario tenha condicdes de continuar um
tratamento anterior que foi interrompido por alguma razao. Para isso, cligue no campo durag¢do do
tratamento na tela de Tratamento que sera possivel adiantar a duragdo desejada.
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Tela tratamento Configurar a duragdo que ja foi aplicada
Cligue em ok para retornar ao tratamento.

Evite a exposicdo da pele e dos olhos a radiacdo do UV desnecessariamente.
Recomendamos expressamente a utilizacdo de éculos de protecdo para todos na
vizinhanca do equipamento. Recomenda-se a utilizacdo de 6culos de protecao com
as seguintes especificacdes:

Modelo da Lente: EC2

Display Wavelength (nm) / OD:

190-398 7+

9000-11000 7+

CE Rating:

190-315D LB7 + IR LB4

>315-398 DIRM LB5

9000-11000 DI LB3

PRECAUCAO

A DFV ndo fabrica os dculos de protecdo utilizado com o equipamento, porém
sugere a utilizacdo de 6culos de protecdo do fabricante noirlaser, empresa cujo
padrdo de qualidade é referéncia para a certificacdo de produtos oftalmicos e a
marca CE pode ser conferida no produto.

ATENCAO

Os valores indicados nas figuras sdo meramente ilustrativos, portanto procure a

ATENGCAO : <
melhor configuragao para cada tratamento.

ATENCAO Antes de desligar o equipamento, retorne o sistema para o Estado de Espera.
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8 RELACOES ENTRE POTENCIA, DURACAO E INTERVALO

Os limites de Energia, Poténcia e Duragdo do tratamento sao dependentes entre si, ou seja, os limites
sao calculados dinamicamente na medida que um parametro é alterado. Portanto, o software faz
uma autocorrec¢ao para garantir que os valores limites sejam obedecidos. Essas grandezas estao
relacionadas de acordo com a equacgado seguinte:

Na qual:

dP = Densidade de poténcia em W/cm? (Watts por centimetro quadrado) — mwW ~ 103 W;

dE = Densidade de energia em J/cm? (Joule por centimetro quadrado);

T = Duragdo do tratamento em segundos.

Exemplo da funcdo de autocorrecdo: Na Figura 8-1 a, a poténcia estd ajustada para 3mW/cm?, a
duracdo em 30 minutos. Assim que o usudrio sobe a poténcia para 9mW/cm? ( Figura 8-1b),

a duragdo é corrigida automaticamente para 10 minutos e consequentemente a energia do
tratamento de mantem em 5,4 J/ cm?.

2 o=V C) 1 oFv o
0: 540 -0 540 -
A= 0 e SN0
D 30:00 .. 10:00 ..
7 05:00 ..~/ 05:00

A A *H ~ A * d

(a) (b)

Figura 8-1-Autocorrecdao da Duragdo ao alterar a poténcia
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9 CLASSIFICACAO DA EMISSAO ULTRAVIOLETA

O equipamento emite pulsos cuja duragao, poténcia e energia sdo ajustados pelo usudrio através de
botdes localizados no display do painel frontal, e o modo de operagao em relagdo a emissao laser
depende desses ajustes, como é mostrado nos tdpicos abaixo:

Exposicdo Unica

O equipamento emite um pulso Unico a cada acionamento do botdo
play/pause. Se esse botdo for pressionado durante a emissdo o pulso
é interrompido mesmo que nao tenha sido atingida sua duracdo total
programada.

10 Posicionamento do Paciente e utilizagao da mira

Para o uso do DFV CERATHOS é necessario o correto posicionamento do paciente
em relagao a face de referéncia.

ATENCAO

O incorreto posicionamento do paciente em relacdo a face de referéncia de saida
CUIDADO Optica, implica em um erro de posicdo na aplicacao do foco do feixe de luz UVA,
podendo causar danos graves ao paciente.

Recomenda-se para o inicio desta etapa que os parafusos de aperto do movimento do braco
pantografico da estativa ndo estejam apertados para facilitar a movimentacdo do console, facilitando
assim a regulagem de altura entre a saida dptica e o olho do paciente que DEVE SER DE
APROXIMADAMENTE 70 MM (distancia d da Figura 10-1).

O console estd equipado com mira para realizar o correto posicionamento do paciente. Exatamente
no ponto onde o olho estard a 70 mm da face de saida 6ptica forma-se a imagem de duas cruzes
vermelhas que se unem; caso a saida dptica esteja a uma distancia maior ou menor que os 70 mm a
imagem destas cruzes ndo estardo juntas e duas cruzes ficardo aparentes. Para verificar se o olho
do paciente estd a 70 milimetros da face de saida éptica, basta verificar se a mira esta focalizada
conforme a Figura 10-2.

Com o correto posicionamento do paciente é possivel iniciar o tratamento.
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Figura 10-1 Correto posicionamento do paciente

.+-

Fora do foco — duas cruzes separadas No foco — duas cruzes juntas

Figura 10-2 Correto posicionamento do foco da mira

O tratamento ndo deve ser iniciado antes de verificar se a mira esta formando a
imagem de uma Unica cruz no olho do paciente. Caso o tratamento seja iniciado
CUIDADO com a mira desfocada, o tratamento n3do sera executado de maneira correta,
podendo causar danos ao olho do paciente.

O Paciente deve permanecer imével durante todo o processo de
tratamento

ATENGCAO

11 PRECAUCOES

11.1 Riscos de mau uso

Como este é um equipamento que aplica luz de ultravioleta de grande intensidade, os operadores
que irdo utiliza-lo devem ter ciéncia de algumas regras de seguranca:

e Nao olhe diretamente para a luz do ultravioleta;
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e Nao olhe diretamente para a luz refletida do ultravioleta, esta também pode causar danos
aos olhos. Reitera-se a importancia do uso de 6culos de protegao.

e Nunca utilize produtos inflamaveis (alcool, éter, etc.) préximo ao equipamento, pois a luz
emitida pelo laser pode causar a combustdo destes produtos.

e Apds a utilizagdo do equipamento, sugere-se a aplicagdo da interlock, como também se deve
retirar a tecla On/Off para evitar o uso indevido do equipamento por terceiros.

11.2 Na utilizacao do equipamento

e Autilizagcdo do equipamento de modo diverso ao especificado neste manual pode resultar em
dano ao paciente e/ou operador

e Nao opere o equipamento na presenca de gases inflamaveis ou oxidaveis;

e N3o aponte o ultravioleta sobre materiais inflamaveis (algodao, alcool, etc.);
e Desligue o equipamento sempre que 0 mesmo nao esteja em uso;

e N3o obstrua a grade de ventilacdo no painel traseiro do equipamento;

e Alimpeza do equipamento deve ser feita com o mesmo desligado e com uso de tecido limpo,
ndo abrasivo, levemente umedecido. Ndo utilize solventes ou produtos inflamaveis, abrasivos
OU agressivos.

e O equipamento é suficientemente robusto para suportar o campo magnético conduzido ou
irradiado por outros equipamentos médicos em um centro de diagndstico ou cirurgico.
Entretanto, todos os equipamentos que circundem o DFV CERATHOS devem atender aos
requisitos das normas de compatibilidade eletromagnética para equipamentos médicos.

e Pode ocorrer risco de fogo e/ou explosdo na presenca de materiais, solucdes ou gases
inflamaveis préximos da saida do laser.

A utilizacdo do equipamento de modo diverso ao especificados neste manual pode
resultar em dano ao paciente e/ou operador.

11.3 Plano de seguranca

® Plano de seguranga: em caso de acidente ou quaisquer comportamentos anormais, pare o
tratamento imediatamente (botdo EMERGENCIA) e entre em contato com a Assisténcia
Técnica. Siga sempre os protocolos médicos autorizados.

11.4 Embalagem, Transporte, Selecao do Local e Condicoes
Ambientais

e Para transporte ou armazenamento do equipamento, utilize a sua embalagem original,
atendendo sempre as suas marcagoes. Evite manté-lo em ambientes muito Umidos e com
excessiva variacdo térmica, mesmo que embalado;

e Obedeca as etiquetas de seguranca afixadas na embalagem do equipamento, o significado de
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cada uma delas é descrito no item 17 deste manual.

e Evite impactos no equipamento (batidas, quedas, etc.). Além dos danos mecanicos, isto pode
ocasionar danos oOpticos e/ou eletrénicos resultando em perda da calibragdo realizada em
fabrica.

e O local selecionado para armazenamento deve apresentar condicdes de temperatura e
umidade controlados. A temperatura deve estar entre 52C e 40°C, e a umidade relativa
maxima é de 80% em 312C, decaindo linearmente para 50% a 40°C;

e N3o exponha o equipamento a luz solar direta;
e Mantenha o equipamento e sua vizinhanga sempre limpos;

e Deve ser utilizado em ambientes fechados;
® Altitude maxima de 4.000 m.

= Temperatura relativa: 5°C a +40°C
Umidade: 30% a 80%
= Pressao atmosférica: 525 mmHg a 795mmHg

12 DESCARTE

O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos
ambientais, diretiva 2002/96/CE, através de empresas de reciclagem ou disposi¢do de residuos
solidos licenciada no pais de atuagao. Em caso de descarte do equipamento ou de pecas ndo é
necessario o envio a fabrica.

Consulte o Distribuidor Autorizado DFV antes do descarte.

Verifigue constantemente se todos os componentes do dispositivo ndo apresentam riscos ao
ambiente, a equipe e ao publico e se podem ser descartados com seguranca de acordo com os
protocolos hospitalares ou protocolos ambientais locais.

O descarte do DFV CERATHOS e dos acessorios utilizados, apos sua vida util,
é de responsabilidade do usuario e deve atender a legislacao local e vigente em
sua regiao.

O DFV CERATHOS estando fora de operagdao deve ser protegido contra
utilizacdo inadvertida nao qualificada.

N3o descarte o produto ou pecas juntamente com os residuos domésticos
comuns.

DFV-1.1.1-MOP-01 - Rev. 02 -10/2020, Ed. — 01 - 10/2020



DFV Crosslinking - CERATHOS MANUAL DO USUARIO

DFV-1.1.1-MOP-01 - Rev. 02 -10/2020, Ed. — 01 - 10/2020



DFV Crosslinking - CERATHOS MANUAL DO USUARIO

13 MANUTENCAO
13.1 Laser Mira e LED de Poténcia

Pelo fato do Laser Mira formar uma cruz Unica na distancia de 90mm a partir da face de saida dptica,
recomenda-se observar se caso o posicionamento do paciente comece a se alterar para manter uma
cruz na cornea é indicio de desalinhamento dptico provocado por algum impacto forte ou degradacao
do laser com o tempo. Neste caso recomenda-se entrar em contato com a assisténcia técnica DFV.

O LED de poténcia possui uma especificacdo de distancia de trabalho da saida dptica para formar um
foco com poténcia homogénea e tamanho do spot de acordo com o configurado. Recomenda-se
observar periodicamente se o spot ndo possui nenhuma falha ou deformacao ao incidir o feixe em
uma superficie branca posicionada a 90mm da saida dptica. Se aparentar um feixe com falhas no seu
perfil circular ou ndo homogeneidade da drea iluminada é possivel que haja dano ou operacgdo
inadequada do sistema dptico.

Spot no foco e homogéneo Spot com sombras — indicio de = Spot nao circular — defeito na
Indica fisicamnete o sujeira na 6ptica Optica
didmetro selecionado na tela

Recomenda-se a limpeza da superficie da saida déptica e se o problema persistir comunicar a
assisténcia técnica da DFV.

13.2 Limpeza

Durante a limpeza, o DFV CERATHOS deve estar desligado e desconectado da rede
elétrica. Ap6s a limpeza, aguarde pelo menos 1 minuto antes de ligad-lo novamente.

A limpeza deve ser feita com um pedaco de pano sem fiapos e umedecido com solucdo de limpeza
ndo abrasiva. Agua e detergente suave sdao os mais adequados. Ndo utilize solventes orgdnicos para
a limpeza externa, tais como gasolina, dlcool, querosene etc.

O DFV CERATHOS nado pode ser colocado em autoclave.

O DFV CERATHOS é um equipamento de alta precisdo e por isso é absolutamente
necessario que todo cuidado possivel seja tomado durante a limpeza.

Quando algum liquido for derrubado no DFV CERATHOS o dispositivo devera ser
limpo imediatamente com o auxilio de um pano absorvente adequado isento de
fiapos. Apds a limpeza, verifique a auséncia de liquido na tomada de energia
elétrica. A presenca de liquido pode causar curto-circuito nos contatos. Limpe a
tomada da rede elétrica com um chumaco de algod3do e aguarde uma hora antes de
conectar o DFV CERATHOS na tomada da rede elétrica.
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13.3 Reparos

Para garantir uma vida longa e Gtil ao seu equipamento médico, a DFV recomenda que o Distribuidor
Autorizado verifique periodicamente a condi¢cdo do dispositivo e substitua as pegas conforme
necessario.

No caso de qualquer defeito no DFV CERATHOS consulte imediatamente o Distribuidor Autorizado
DFV. O direito de reparar o DFV CERATHOS ou realizar manuteng¢ao periddica ou substituicao de
pecas de reposi¢cao é reservado ao Distribuidor Autorizado DFV ou ao fabricante.

O descarte do dispositivo ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais e de
descarte de lixo locais. Ndo envie o DFV CERATHOS para a DFV. Consulte o Distribuidor Autorizado
antes do descarte. Verifique constantemente se todos os componentes do dispositivo nao
apresentam riscos ao ambiente, a equipe e ao publico e se podem ser descartados com seguranca de
acordo com os protocolos hospitalares ou protocolos ambientais locais.

13.4 Manutencao Periddica

S3ao necessarias verificagdes periddicas anuais, que devem incluir uma verificagdo dos ajustes e
calibragGes dos sistemas do DFV CERATHOS. Tal verificacdo deve ser realizada exclusivamente por
Servico Autorizado da DFV.

13.5 Indicagcao de Abertura

Recomenda-se que o acesso interno ao equipamento seja efetuado por Servigo Autorizado DFV ou
ao fabricante pela abertura indicada conforme Figura 13.5-1.

/{3 [¢: (s} Caso o produto seja violado pelo cliente a garantia perde seu valor.
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Figura 13.5-1 — Indicagao das aberturas de acesso a parte interna do equipamento

13.6 Adverténcia

A DFV ndo pode ser responsabilizada pelo equipamento caso ele seja aberto
e/ou modificado por pessoas ndo autorizadas.

Caso o equipamento seja utilizado de uma maneira diferente daquela especificada
neste Manual, sua garantia sera automaticamente cancelada. Leia cuidadosamente
as condi¢Bes de uso. Em caso de duvida, consulte nossa Assisténcia Técnica.
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14 GUIA DE SOLUCAO DE PROBLEMAS

Este capitulo apresenta alguns problemas operacionais que o equipamento pode apresentar quando
em uso. O usudrio pode verificar algumas indicagGes técnicas que servirdo para corrigir o problema,
no caso de algo mais simples, ou para facilitar o contato com a assisténcia técnica da DVF.
Adicionalmente, algumas mensagens de erro apresentadas pelo software sao ilustradas, devendo as

indicagdes colocadas serem seguidas de maneira a evitar mais disfungdes no equipamento.
Tabela 14-1: Problemas mais comuns que podem ocorrer durante a operagao do DFV CERATHOS.

e Verifique se o cabo A/C esta conectado
corretamente

e \Verifique se existe tensao elétrica na tomada
e Verifique se o interlock esta conectado

O equipamento nao liga

e (Caso o equipamento esteja desligando
aleatoriamente durante sua operacao, verifique
inicialmente se ha dano no cabo, plug ou tomada. Pode
ser necessario instalar um filtro estabilizador, ou
preferivelmente, um transformador com isolamento.

e (Caso o equipamento continue a desligar
aleatoriamente, recomenda-se solicitar servico de
técnico especializado da DFV.

e Atencdo: Nunca desconecte o cabo de tensdao com o
equipamento ligado. Isto pode causar falha e a queima
de componentes internos.

e Atengado: Nunca desconecte a alimentagdo através
de seu cabo, sempre desconecte o plug.

O equipamento interrompe sua
operagao

e Verifique a qualidade da tensao de rede no local de
instalacdo do equipamento. Isso pode ser realizado
medindo a tensdo da rede. Ela ndo deve apresentar
flutuacao superior a 20% da tensdo nominal
especificada (90-240 V~). Tente ajustar a tensdo de

O equipamento executa agdes | alimentacdo de seu consultério.

caodticas e (Caso o equipamento mantenha falhas
intermitentes, verifique se ndo ha outro equipamento
proximo a ele que esteja emitindo campo
eletromagnético acima do estabelecido em norma.

e Em ultimo caso, chame a assisténcia técnica da DFV
ou de seu Distribuidor Autorizado.
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O equipamento apresenta saida
com baixa poténcia dptica

intensidade da mesma é adequada. Caso esta esteja
baixa, verifique se o cabo elétrico esta devidamente
conectado.

Verifique se o LED esta emitindo luz e se a

O perfil do feixe ultravioleta esta
com falhas no formato ou
sombras internas

Faca a limpeza da saida dptica. Se o defeito
persistir, chame a assisténcia técnica da DFV ou de
seu Distribuidor Autorizado.

15 Mensagens de Erro

O DFV CERATHOS é provido com um grande conjunto de mensagens de erro que indicam algumas
situacdes criticas no equipamento ou que precisam de atencdo especial do usuario, mas que podem
ser solucionadas através de procedimentos simples como ligar e desligar o equipamento etc.

A Tabela 15-1 apresenta a lista das mensagens do DFV CERATHOS, assim como as ac¢des a serem

tomadas pelo usudrio em cada situacao.

A Figura 15-1 apresenta uma tela de erro e outra de aviso.

1 OFv C)

A Aviso

Interlock acionado

d DFv C)
A Erro 06

Poténcia emitida acima
da permitida por norma.
Reinicie o equipamento
tente novamente.

X Vv

Figura 15-1 — Telas ilustrativas de aviso e erro
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Tabela 15-1: Mensagens comuns de erro e alerta, com suas descrigoes e possiveis solugoes
Item Tipo de erro Descricdao Solugdes possiveis
) o e Desligue o equipamento e espere 30
1 Erro 01 Escrita na memoria falhou minutos para liga-lo novamente.
e Desligue o equipamento e ligue-o
novamente.
2 Erro 02 Erro ao entrar em
tratamento e (Caso o erro persista, contate a assisténcia
técnica.
Falha Desconhecida no o
3 Erro 03 e Contate a Assisténcia Técnica
Barramento 12C
4 Erro 04 Corrente LED e Contate a Assisténcia Técnica
5 Erro 05 Emissdo LED e Contate a Assisténcia Técnica
6 Erro 06 Alta Poténcia no LED e Contate a Assisténcia Técnica
e Reinicie o equipamento.
L . e Se o0 erro rosseguir de forma
7 Erro 07 Poténcia Baixa ) L. P g
sistematica, entre em contato com a
assisténcia técnica.
8 Erro 08 Corrente da Mira e Contate a Assisténcia Técnica
9 Erro 9 Poténcia da Mira e Contate a Assisténcia Técnica
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Item Tipo de erro Descricdao Solugdes possiveis

e Se o Interlock estiver desconectado,
conecte-o. Se estiver conectado, desconecte-
0 e conecte novamente.

10 Erro 10 Interlock Ausente
e Se o0 erro persistir, contate a assisténcia
técnica.

11 Erro 11 Saida DC-DC e Contate a Assisténcia Técnica

e Para voltar ao funcionamento normal,
12 Erro 12 Parada de Emergéncia gire o botdo de emergéncia no sentido
indicado pelas setas.

Falha na Gravagdo/leitura

13 | Erro13 daMemoria EEPROM | hepitaatentativa de gravacdo

e Contate a Assisténcia Técnica

14 Erro 14 Memoria EEPROM vazia |e Contate a Assisténcia Técnica

Falha na comunicacdo

15 Erro 15 : e Contate a Assisténcia Técnica
com o display

16 Erro 16 Calibracdo ausente e Contate a Assisténcia Técnica
Erro no servomotor dos|e Reinicie o equipamento

17 Erro 17 q.pA o
spots e Contate a Assisténcia Técnica
Calibracdo dos servo A

18 Erro 18 ¢ e (Contate a Assisténcia Técnica

motores

Quando ocorrer o aviso de potencia baixa, surgira na tela um aviso se o usudrio deseja continuar
0 uso mesmo com este estado. Caso confirme, se o evento ocorrer novamente o usudrio ndo
serd informado.
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PADROES DE SEGURANCA ELETROMAGNETICA
Abaixo estdo descritas tabelas que representam a adequacdo do equipamento as normas de emissdo
e imunidade eletromagnética.

Diretrizes e declaragao do fabricante — Emissées Eletromagnéticas
O DFV CERATHOS, é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio
do DFV CERATHOS deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade \ Conformidade Ambiente Eletromagnético - Diretriz
—_ Grupo 1 O DFV CERATHOS utiliza energia de RF apenas para suas
EmissGes de RF . . . L ~
fungdes internas. Assim sendo, suas emissGes de RF sdo
ABNT NBR IEC CISPR 11 Conforme .mwto bAalx.as nao sgndo provavel <i|u.e causlerp qualquer
(Atende). interferéncia em equipamentos eletronicos préximos.

Emissdes de RF
Classe “A” O DFV CERATHOS é adequados para utilizagdo em todos os

ABNT NBR IEC CISPR 11 locais que ndo sejam aqueles localizados em ambientes
Emissdes de Harmonicos residenciais e aqueles diretamente conectados a rede de
Classe “A” alimentagdo elétrica de baixa tensdo que alimenta os
IEC 61000-3-2 edificios utilizados com finalidade de moradia (domésticos),
Emissdes devido a flutuagdo de desde que o seguinte aviso seja atendido:

tensdo/cintilagdo. Conforme Atencdo: Equipamento pretendido para uso somente por

(Atende). profissionais de salde.

IEC 61000-3-3

Emissdes de RF . . ~
missoes de O DFV CERATHOS ndo é adequado a interconexdao com outro

N&o Aplicavel. .
equipamento.

CISPR 14-1
EmissGes de RF

O DFV CERATHOS ndo é adequado a interconexdo com outro

N3o Aplicavel. .
equipamento.

CISPR 15
Tabela 15-2: Informagdes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética baseados na Tabela 4-8 — IEC
60601-1-2, 2017.
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Diretrizes e declaragdo do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O DFV CERATHOS, é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario

do DFV CERATHOS deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio da

Nivel de

Ambiente Eletromagnético - Diretriz

ABNT NBR IEC 60601

+ 8 kV por contato

conformidade

Pisos devem ser de madeira, concreto ou

Descarga eletrostatica Conforme ceramico. Se os pisos forem cobertos com
(ESD) IEC 61000-4-2 (Atende) material sintético, a umidade relativa deve ser
+ 15 kV pelo ar
de pelo menos 30%.
+ 2 kV nas linhas de
- - li taca . . .
Transitérios elétricos alimentagao Qualidade do fornecimento de energia deve
rapidos / trem de pulsos Conforme ser aquela de um ambiente hospitalar ou
“ ” + 1kV nas linhas de (Atende) o
(“Burst”) IEC 61000-4-4 . ) comercial tipico.
entrada/saida de sinal
+ 2 kV linha a terra Qualidade de fornecimento de energia deve
Surtos Conforme ser aquela de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-5 . . (Atende) a nolente osp
+1kV linha a linha comercial tipico.
Qualidade do fornecimento de energia deve
ser aquela de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o usuario do DFV
TS e e ot
0% Ut; 0,5 ciclo pe gla €
AO° 45° 90° 135° recomendado que o DFV CERATHOS seja
o oS . alimentado por uma fonte de alimentacédo
. 180°, 225°,270° e 315 . .
Quedas de tensao, ininterrupta ou uma bateria.
|nfceriupgoes cur:cas e 0% Ut: 1 ciclo
variagdes de tensao nas Conforme
linh A
in as'de entr:ida de 70 % Ut; 25/30 ciclos (Atende)
alimentagao
IEC 61000-4-11 L.
Monofasico: a 0°
Interrupgdes:
0 % Ut; 250/300 ciclos
Campo magnético na Campos magnéticos na freqiiéncia da
freqiiéncia de 30 A/m Conforme alimentacdo deveriam estar em niveis
alimentacgdo (50/60 Hz) (Atende) caracteristicos de um local tipico em um

IEC 61000-4-8

ambiente hospitalar ou comercial tipico.

NOTA : Ut é a tensdo de alimentagdo AC antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

Tabela 15-3: Informagdes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética para equipamentos que ndo
visam o LIFE-SUPPORT baseados na Tabela 4-8 — IEC 60601-1-2, 2017.
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Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O DFV CERATHOS, é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario
do DFV CERATHOS deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.
Nivel de ensaio da Nivel de

Ensaio de imunidade ABNT NBR IEC 60601 conformidade Ambiente Eletromagnético - Diretriz

Equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
movel ndo devem ser usados proximos a
qualquer parte do DFV CERATHOS, incluindo
cabos, com distancia de separagdo menos que
a recomendada, calculada a partir da equacdo
aplicavel a freqliéncia do transmissor.

3Vm

0,15 MHz — 80 MHz
RF Conduzida 6 V em bandas ISM Pra nivel de portado’ra de 3}//m, a intensidade
IEC 61000-4-6 entre 0,15 MHz e 3V de campo RMS maiaxima é 5,4 V/m (fonte:

80 MHz anexo E da IEC 61000-4-3:2014)

80 % AM a 1 kHz

7
D = a* (P)0,5

RF Radiada 3V/m 3v/m (80 MHz até 2,5 GHz)
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e D é distancia de
separagdo recomendada em metros (m).

E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspecdo
eletromagnética no local, 2 seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de
freqiiéncia. 22

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte

simbolo.
(@)
NOTA 1 — em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de freqiiéncia mais alta.

NOTA 2 — Estas diretrizes podem nao ser aplicdveis em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagées radio base, telefone (celular/sem
fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e transmissores de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se que uma inspegao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o
DFV CERATHOS é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o DFV CERATHQOS deveria ser observado para
verificar se a operagao esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem se
necessarios, tais como a reorientagao ou recoloca¢do do DFV CERATHOS.

23 Acima da faixa de freqiiéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3V/m.
Tabela 15-4: Recomendacg6es de distancias de separagdo entre o equipamento e fontes de emissdo RF baseados na
Tabela 9 - IEC 60601-1-2, 2017.
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Distancias de separa¢dao minimas recomendadas entre os equipamentos de comunicagdo de RF portatil e movel e o
DFV CERATHOS.

O DFV CERATHOS é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacdes de RF radiadas sdo

controladas. O cliente ou usudrio do DFV CERATHOS pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo

distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portdtil ou mével (transmissores) e o DFV CERATHOS,

como recomendado abaixo, de acordo com a potencia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima nominal Distancia de separagao de acordo com a freqiiéncia do transmissor (m)
de saida do transmissor 80 MHz até 2,5 GHz
(W)
0,01 0,130
0,1 0,410
1 1,296
10 4,099
100 12,963

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separagdo
recomendada (em metros [m]) pode ser determinada através da equacgdo aplicavel para a freqiiéncia do transmissor.
Nota 1: - em 80 MHz até 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para faixa de freqiiéncia mais alta.
Nota 2 :- Essas diretrizes podem ndo ser aplicada em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
Tabela 15-5: Recomendagdes de separagdo entre equipamentos portateis e moveis da fonte de emissdo de RF
Tabela 9 - IEC 60601-1-2, 2017 e anexo E da IEC 61000-4-3:2014.

Deve-se utilizar os cabos e acessdrios enviados com o DFV CERATHOS,
exclusivamente no produto. A utilizacao de cabos e acessérios diferentes daqueles
especificados neste manual pode resultar em aumento das emissdes ou
diminuicdo da imunidade do equipamento. Por outro lado, o uso dos cabos e
acessorios enviados com o DFV CERATHOS em outro equipamento pode gerar os
mesmos problemas de emissdao ou imunidade

O DFV CERATHOS pode ser afetado por equipamentos que emitam sinais de RF no
ambiente em que esta instalado.

Aviso: Convé, que os equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo
perifericos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte do [Equipamento EM ou Sistema EM], incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario pode ocorrer degradacdo do
desempenho deste equipamento.

As carateristicas de emissdo deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um
ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, classe
B), este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada a servicoes de
comunicacdo por radiofrequencia. O usuario pode precisar tomar medidas de
mitigacao, como realocar ou reorientar o equipamento.
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16 PADROES DE SEGURANCA OPTICA

S3o apresentadas as formulas de calculo para os diversos parametros dos padrdes de seguranca
Optica, a seguir sdo apresentadas as tabelas com os valores para o DFV CERATHOS.

16.1 Demonstrativo de formulas de calculo

16.1.1 Calculo da Divergéncia do Feixe

dg, — 0 g .
=2arctan| — & —& 63 dg,
Y ( 2r j h;___ﬁ_—:_:<|/

rad | r |

Norma aplicada: IEC 60825-1 2007 // Subcldusula 3.14

SPOT 10 mm 8 mm 6 mm
de3 [mm] 16.33 13,65 11,54
de3’ [mm] 10,12 8,14 6,08
2r [mm] 186 186 186

@ [rad] 0,06675 0,05923 0,05869

16.1.2 Calculo da Irradiancia Maxima
Norma aplicada: IEC 60825-1 2007 // Subcldusula 3.40

_ 998 m?
E_dAM/m ]

Figura 16.1.2-1.1 - Divergéncia de Feixe

SPOT 10 mm 8 mm 6 mm
Prmax [W] 0,0235 0,0151 0,0085
Area [m?] 7,85E-05 5,03E-05 2,83E-05

E [W/m?] 300 300 300

16.1.3  Calculo do MPE para a Cérnea

Norma aplicada: IEC 60825-1 2007 // Apendice A.1
para comprimento de onda = 365 nm e tempo de exposi¢do entre 10s a 3x10%s:

Pela tabela Al: H,c =10" [J/m?]

Eenrgia emitida no protocolo padréo = 5,4*10* J/m? (30 W/m? em 1800s)
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16.1.4  Calculo do MPE para a Pele
Norma aplicada: IEC 60825-1 2007 // Apendice A.1
para comprimento de onda = 365 nm e tempo de exposicdo entre 10s a 3x10%s:

Pelatabela A3: H,pe =10 [W/m?]

Poténcia maxima no protocolo padrdo: 30 W/m?em 1800s

16.1.5 Cdlculo do NOHD (Nominal Ocular Hazard Distance)
Norma aplicada: 60825-1 IEC:1993+A1:1997+A2:2001 (E) // Apendice A.5

4P,
T
NOHD = ——"¢

A distancia é contada a partir do foco do sistema, ou seja, a partir de 90mm da saida dptica.
Radiant power (Po) =0.0235W

Aperture diameter (a) =0.01m

Divergence (¢ ) = 0.06 radians

MPE for this laser/LED (cérnea) = 10* Jm2 (55,5 Wm™) @ tempo = 180s
MPE for this laser/LED (pele) = 10 Wm™
NOHD cérnea=1,04 m
NOHD pele =0,74 m

17 GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Nesse item é apresentado o significado de todos os simbolos apresentados no equipamento, assim
como das etiquetas que constam nas embalagens que protegem o equipamento.

Tabela 17-1: Etiquetas, marcagoes e simbolos do DFV CERATHOS

Marcacao Significado

I:::I:i] Consultar Manual do Usuario

Fragil

T Manter Seco
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Marcagao Significado

Data de Fabricagao

5

Empilhamento Maximo

Proteja contra exposi¢ao solar

Proteja contra radiacdo

N3o tombar

Limite de Temperatura

Atencao Laser

Atencgao, consulte material acompanhante

SEM PROTECAO contra dgua

Aterramento

Alta Tensdo

Corrente Alternada

il

Conector Remoto Interlock

%_
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Marcagao Significado

/S T'DP\
Nalg

Parada de Emergéncia

Estado de StandBy, laser/LED inativo

Estado de Tratamento, laser/LED ativo

Desidadde de Energia

Densidade de Poténcia

Duracgao

Intervalo da Riboflavina

Entrar/sair de tratamento

Disparo/pausa do LED ultravioleta

A
e T Ll o L L

Dados informativos do equipamento

Simbologia de Equipoténcialidade.
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18 TERMOS DE GARANTIA
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19 DADOS DO FABRICANTE

DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA

Estrada Valenca / Barra do Pirai, km 71

Bairro Canteiro, Valenca — RJ — CEP 27.600-000
Fone: (55) (24) 2453 5416

E-mail: sac@dfv.com.br

Este documento é propriedade da DFV e ndo pode ser reproduzido nem transmitido,
total ou parcialmente, a qualquer pessoa sem prévia autorizacdo. Todas as figuras sdo
esquematicas com fins apenas ilustrativos e podem variar de uma versdo do
equipamento para outra. As informag¢des deste manual podem mudar sem aviso
prévio: em caso de duvida contate a DFV.

DFVasconcellos

Responsavel Técnico: Vinicius Almeida da Silva; CREA: 2018113424

REGISTRO ANVISA n? 80631670010
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