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() KLD

BIOSISTEMAS

Transporte e Armazenagem
No processo de transporte de nossos equipamentos € indispensavel a utilizacao de
sua propriaembalagem, por serapropriada para resistir a possiveis danos.
No armazenamento por tempo indeterminado deve ser utilizada a propria
embalagem, devendo ser guardadoem localsem umidade.

01 Aparelho Hygialux 10101601

01 Oculos de Protecdo do Paciente 15000138
01 Flanela para Endophoton, Ascua e Hygialux 15000240
01 Oculos de Protecao operador 60014277
01 Chave de Bloqueio Operacional 80040030
01 Cabo de Forcga 80020082
Ol Pulseira Suporte Aplicador Emissor Laser 15000393
Ol Suporte Aplicador Lado A 25001239
0l Suporte Aplicador Lado B 25001240
0l Manual Hygialux 15000205
01 Termo de Garantia 15000100
01 Painel Tricolor Led 3 Abas 15000433
01 Painel Mono Led Vermelho 3 Abas 15000431
01 Cluster Led Tricolor (Azul / Vermelho / Infra 15000440
01 Cluster Led Tricolor (Azul / Ambar / Infra) 15000442
01 Cluster Led Tricolor (Azul / Ambar / Vermelho) 15000443
01 Cluster Led Mono Vermelho 15000419
01 Cluster Led Mono Ambar 15000418
01 Cluster Led Mono Verde 15000417
01 Cluster Led Mono Azul 15000416
01 Cluster Led Mono Ultravioleta 15000415
0l Caneta Laser Vermelho e Led Azul (ILIB) 15000410
Ol Caneta Laser Vermelho (ILIB) 15000401
0l Caneta Laser Infravermelho (ILIB) 15000402
01 Braco Articulado com Cabos 15000340
Ol Rack Aparelho Hygialux 15000248

Recomendacoes:

e Se 0 equipamento estiver danificado ou algum item estiver faltando, entre em
contato com o revendedor/vendedor imediatamente.
* Guarde a caixa e o material de embalagem.

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LD



LD Acessérios 05 -

Acessorios:
O 01 Suporte Aplicador O 01 Suporte Aplicador 0 01 Cabo de Forca (*)
Lado A (%) Lado B (%)
:-\G:\
‘-/il
o 01 Oculos de protecéo o 01 Chave de Bloqgueio o 01 Flanela (*)
ocular paciente (%) Operacional (*)
0 01 Pulseira suporte aplicador o 01 Oculos de protecido
emissor laser (*) ocular operador (*)
(X X
Documentos Acompanhantes
HVDV\!L-‘L-!M'.{
[, 40 - W
H""‘--_\._.__L_._ gr
O 01 Termo de Garantia 0 01 Manual de Operagao O Q1 Apostila de Treinamento

(*)-Exclusivo

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK




(j KLD Acessérios

Acessorios:

0 Ol rack aparelho Hygialux (*)
Opcional

0 01 braco articulado com cabos (*)
Opcional

(*)-Exclusivo

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOCINALLPXK



BIOSISTEMAS

(D KLD  Acessérios

Acessorios:
I 6‘
[\ 0 01 Caneta: CLPEOOOASOS (*)
' Opcional
f »5:_:
£
p

CLPEOO0OAS808

CLPEOOOA808

(*)-Exclusivo

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK




(D KLD Acessérios

Acessorios:

) 0 01 Caneta: CLPEOOOAGGO (*)
Opcional

RADIACAD LASER VISTVEL
Poténcia 180 mW
Comprimento de Onda 660nm
EVITE EX AO FEIXE

PRODUTO LASER CLASSE 3R
IEC 60825-1 - ©2007

(CLPE000A660)

S/

LASER VISIVEL
Poténcia 180 mW

Comprimento de Onda 660nm
EVITE EXPOSICAQ AQ FEIXE
PRODUTO LASER CLASSE 3R

IEC 60825-1 - ©2007

(CLPE000A660)

A ABERTURA LASER
estd na extremidade aplicadora

.

(*)-Exclusivo

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK




L) KLD ' Acessoérios

Acessorios:

0 01 Caneta: CLPE470A660 (*)
Opcional

TABELA DE PULSADO

PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250
% 5 100 100
Ii 10 50 50
3 16 31,2 31,2
20 25 25

40 12,5 12,5

48 10,4 10,4

73 6,34 6,34

80 6,25 6,25

Grafico de Irradiancia
470nm

470

max 1

300 400 500 600 700 800 900 nm

(*)-Exclusivo

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOCINALLPXK




(KL

BIOSISTEMAS

GRUPO DE RISCO 1

)

GRUPO DE RISCO 1

RADIACAO LASER VISIVEL
Poténcia 180mW Comp. Onda 660nm
RADIACAO LED VISIVEL
Poténcia 8x30mW
Comprimento de Onda 470nm
EVITE EXPOSICAO AO FEIXE
MODO CONTINUO E PULSADO
PULSADOS: 2 A 80 Hz
LARGURA DE PULSO: 250ms A 6,25ms
INTERVALO DE PULSO: 250ms A 6,25ms
IEC 60
IEC 60601-2-57: 2011

CLPE470A660

[l

)

RADIACAD LASER VISIVEL
Poténcia 180mW Comp. Onda 660nm
RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 8x30mW
Comprimento de Onda 470nm
EVITE EXPOSICAD AO FEIXE
MODO CONTINUD E PULSADD
PULSADOS: 2 A BD Hz
LARGURA DE PULSO: 250ms A 6,25ms
INTERVALO DE PULSO: 250ms A 6,25ms
IEC 60
IEC 60601-2-57: 2011

CLPE470A660

A ABERTURA LASER & LED
estd na extremidade aplicadora

[

e £
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BIOSISTEMAS

() KLD  Acessérios

Acessorios:

0 01 Caneta: CLME123A000 (*)
Opcional

TABELA DE PULSADO

PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250
5 100 100
. 10 50 50
-F 16 31,2 31,2
) 20 25 25
= 40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
470-630-850nm

NN
ANANA

A .

300 400 500 600 700 800 900 nm

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK



BIOSISTEMAS

GRUPO DE RISCO 1

GRUPO DE RISCO 1

. RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 37x40mW Comprimento de Onda 630nm
Poténcia 3?K3UMW£0I'EEEMW de Onda 470nm
RADTACAD INVISIVEL
Potancia 37x55mW Copprimentoe de Onda 850nm
MODO CONTINUD E PULSADO
PULSADDS:
2 AB80Hz
LARGURA DE PULSO:
250ms A 6,25ms
INTERVALD DE PULSO:
250ms A 6,25ms
IEC 60601-2-57: 2011
Evite exposicac a radiacio optica

[ CLME123A000 )

_/'

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 37x40mW Comprimento de Onda 630nm
Poténcia 37x30mW Comprimento de Onda 470nm
RADIACAD LED INVISIVEL
Poténcia 37x55mW Comprimento de Onda 850nm
MODO CONTINUO E PULSADO
PULSADOS:
2 ABOH=z
LARGURA DE PULSO:
250ms A 6,25ms
INTERVALD DE PULSO:
250ms A 6,25ms
IEC 6D601-2-57: 2011
Evite exposicio a radiacio sptica

ABERTURA RADTACAD OPTICA
ecti na extremidade aplicadora

( CLME123A000 )

e

!
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BIOSISTEMAS

() KLD  Acessérios

Acessorios:

0 01 Caneta: CLME423A000 (*)
Opcional

TABELA DE PULSADO

PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250
5 100 100
. 10 50 50
-F 16 31,2 31,2
) 20 25 25
= 40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
470-590-850nm

470 590 850

[\ /[ [\
fAL

AR

300 400 500 600 700 800 900 nm
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BIOSISTEMAS

()KLD

GRUPO DE RISCO 1

((—

1

GRUPO DE RISCO 1

. RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 37x20mW Comprimento de Onda 530nm
Poténcia 37x30mW Comprimento de Onda 470nm
RADIACAD LED INVISIVEL
Poténcia 37x55mW Comprimento de Onda 850nm
MODOD CONTINUD E PULSADD
PULSADOS:
2 A 80 Hz
LARGURA DE PULSD:
250ms A 6,25ms
INTERVALD DE PULSOD:
250ms A 6,25ms
IEC 60601-2-57: 2011
Evite exposicao a radiacdo dptica

CLME423A000

(

)

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 37x20mW Comprimento de Onda 590nm
Poténcia 37x30mW Comprimento de Onda 47 0nm
RADIACAD LED INVISIVEL
Poténcia 37x535mW Comprimento de Onda 850nm
EVITE EXPOSICAO A RADIACAD OPTICA
MODD CONTINUD E PULSADO
PULSADOS:
2 A 80 Hz
LARGURA DE PULSO:
250ms A 6,25ms
INTERVALO DE PULSD:
250ms A 6,23ms
IEC 6D601-2-57: 2011

ABERTURA RADIACAD OPTICA
esta na extremidade aplicadora

CLME423A000

ﬂ

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LD



() KLD ' Acessoérios

BIOSISTEMAS

Acessorios:

0 01 Caneta: CLME413A000 (*)
Opcional

TABELA DE PULSADO

PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250
5 100 100
. 10 50 50
-F 16 31,2 31,2
) 20 25 25
= 40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
470-590-630nm

470 590 630

. i

300 400 500 600 700 800 900 nm
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BIOSISTEMAS

()KLD

GRUPO DE RISCO 1

GRUPO DE RISCO 1

RAD O LED VISIVEL
Poléncia 37x20mW priments de Onda 590nm
Polncia 37x30mW Comprimento de Onda 470nm
Polencia 374 0mW rimentoe de Onda 630nm
MODO COMTIMUO E PULSADO
PULSADOCS:

CLME413A000

Evite exposicio a radiagho dptica

[,

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 37x20mW Comprimento de Onda 590nm
Poténcia 37x30mW Comprimento de Onda 470nm
Poténcia 37x40mW Comprimento de Onda 630nm
MODO CONTINUD E PULSADD
PULSADDS:
2 AB0Hz

LARGURA DE PULSO:
250ms= A 6,25ms
INTERVALOD DE PULSO:
250ms A 6,25ms
IEC 60601-2-57: 2011
Evite exposicdo a radiacio optica

ABERTURA RADIACAD OPTICA
skl na extremidade aplicadora

CLME413A000

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LD



KLD  Acessérios

BIOSISTEMAS
°

Acessorios:

0 01 Caneta: CLMEG30A000 (*)
Opcional

TABELA DE PULSADO

-l-' ) PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250

5 100 100
10 50 50
16 31,2 31,2
20 25 25
40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
630Nnm

max 1 /\

300 400 500 600 700 800 900 nm

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOCINALLPXK
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BIOSISTEMAS

GRUPO DE RISCO ISENTO

~

RADIACAOD LED VISIVEL
Poténcia 112x40mW
Comprimento de Onda 630nm
MODO CONTINUO E PULSADO
PULSADOS:

Z A BO Hz
LARGURA DE PULSD:
250ms A 6,25ms
INTERVALO DE PULSO:
250ms A 6,25ms
IEC 60601-2-57: 2011

[CLMEG30A000 |

-~

A

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 112x40mW
Comprimento de Onda 630nm
MODO CONTINUD E PULSADO
PULSADOS:

2 A BO Hz
LARGURA DE PULSO:
250ms A 6,25ms
INTERVALD DE PULSO: .

250ms A 6,25ms ABERTURA RADIACAD OPTICA
IEC 60601-2-57: 2011 esta na extremidade aplicadora

[ CLMEBG30A000 )

i
LA

L

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LD



KLD  Acessérios

BIOSISTEMAS
°

Acessorios:

0 01 Caneta: CLMES590A000 (%)
Opcional

TABELA DE PULSADO

-l-' ) PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250

5 100 100
10 50 50
16 31,2 31,2
20 25 25
40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
590nm

590

/
[

300 400 500 600 700 800 9200 nm

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOCINALLPXK



BIOSISTEMAS

()KLD

GRUPO DE RISCO ISENTO

~

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 112x20mW
Comprimento de Onda 5%0nm
MODOD CONTINUO E PULSADO
PULSADOS:

2 A BO Hz
LARGURA DE PULSD:
250ms A b,25ms
INTERVALO DE PULSO:
250ms A 6,25ms
IEC 60601-2-57: 2011

(CCLME590A000

-

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 112x20mW
Comprimento de Onda 590nm
MODOD CONTINUO E PULSADO
PULSADOS:

2 A B0 Hz
LARGURA DE PULSO:
250ms A 6,25ms
INTERVALO DE PULSO: __

250ms A 6,25ms ABERTURA RADIACAD DPTICA
IEC 60601-2-57: 2011 esta na extremidade aplicadora

[ CLME590A000 ]

r
L

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LD



KLD  Acessérios

BIOSISTEMAS
°

Acessorios:

0 01 Caneta: CLMES30A000 (%)
Opcional

TABELA DE PULSADO

-l-' ) PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250

5 100 100
10 50 50
16 31,2 31,2
20 25 25
40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
530nm

530

max 1 /\

300 400 500 600 700 800 900 nm

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOCINALLPXK
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BIOSISTEMAS

GRUPO DE RISCO ISENTO

-

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 112x10mW
Comprimento de Onda 530nm
MODD CONTINUO E PULSADD
PULSADOS:

2 ABDHz
LARGURA DE PULSD:
250ms A 6,25ms
INTERVALO DE PULSO:
250ms A 6,25ms
IEC 60601-2-57: 2011

(CLME530A000 |

-

y
;

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 112x10mW
Comprimento de Onda 530nm
MODO CONTINUO E PULSADO
PULSADOS:

Z A BOHz

LARGURA DE PULSD:
250ms A 6,25ms
INTERVALD DE PULSD: i

Z250ms A 6,25ms ABERTURA RADIACAD OFTICA
IEC 60601-2-57: 2011 esta na extremidade aplicadora

[ CLME530A000 |

f
L)

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LD



Acessorios

0 01 Caneta: CLME470A000 (*)
Opcional

TABELA DE PULSADO

PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250

5 100 100
10 50 50
16 31,2 31,2
20 25 25
40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
470nm

470

- ;
/

300 400 500 600 700 800 900 nm

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOCINALLPXK
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BIOSISTEMAS

GRUPO DE RISCO 1

-
i
o
o
2} GRUPO DE RISCO 1
] RADIACAD LED VISIVEL
I\., Poténcia 11Z2x30mW
Tf' Comprimentg de Onda 470nm
MODO CONTINUO E PULSADO
|_|J PULSADOS: 2 A 80 Hz
LARGURA DE PULSOD: 250 A 6,25 ms
E INTERVALO DE PULSO: 250 A 6,25 ms
IEC 60601-Z-57: 2011
-
(), ——
.

'\\I
RADIACAQ LED VISIVEL =
Poténcia 112x30mW
Comprimento de Onda 470nm <I:
MODO CONTINUD E PULSADO ®)
PULSADODS:
2 A 80 Hz M~
LARGURA DE PULSD: <t
250ms A 6,25ms
INTERVALO DE PULSO: == L
250ms A 6,25ms ABERTURA RADIACAD OPTICA
IEC 60601-2-57: 2011 seisiasiee o del ey E
-
\_‘:
S

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LD



KLD  Acessérios

BIOSISTEMAS
°

Acessorios:

0 01 Caneta: CLME390A000 (*)
Opcional

TABELA DE PULSADO

-l-' ) PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250

5 100 100
10 50 50
16 31,2 31,2
20 25 25
40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
390Nnm

390

max 1 /\

300 400 500 600 700 800 900 nm

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOCINALLPXK
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BIOSISTEMAS

GRUPO DE RISCO 1

GRUPO DE RISCO 1

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 11Zx7mW
Comprimentg de Onda 390nm
MODO CONTINUO E PULSADOD
PULSADOS: 2 A BO Hz
LARGURA DE PULSO: 250 A 65,25 ms
INTERVALDO DE PULSO: 250 A 6,25 ms
IEC 60601-2-57: 2011

[ CLME390A000 )

-

g4

A

RADIACAD LED VISIVEL
Poténcia 11Zx7mW
Comprimento de Onda 330nm
MODO CONTINUD E PULSADD
PULSADOS:

Z A BO Hz
LARGURA DE PULSD:
250ms A 6,25ms
INTERVALO DE PULSD: =

250ms A 6,25ms ABERTURA RADIACAD DPTICA
IEC 60601-2-57: 2011 esta na extremidade aplicadora

CLME390A000 )

ﬁ[

M

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LD



BIOSISTEMAS

(D KLD ' Acessoérios

Acessorios:

0 01 Caneta: PL3E123A000 (*)
Opcional

TABELA DE PULSADO

PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250

5 100 100
10 50 50
16 31,2 31,2
20 25 25
40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
470-630-850nm

NN
ANANA

A .

300 400 500 600 700 800 900 nm

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK



BIOSISTEMAS

(D KLD  Acessérios

GRUPO DE RISCO 1

GRUPO DE RISCO 1

PL3E123A000

=" da Ondo 830nm
Fotdncia 420x30mW Comprimantc de Onda 470nm
RADTACAD LED INVISIVEL

= h

PL3E123A000

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK



Acessorios

Acessorios:

0 01 Caneta: PL3E630A000 (%)
Opcional

TABELA DE PULSADO

PULSADO hz L PULSO ms |INTERVALO ms

2 250 250

5 100 100
10 50 50
16 31,2 31,2
20 25 25
40 12,5 12,5
48 10,4 10,4
73 6,84 6,84
80 6,25 6,25

Gréafico de Irradiancia
630Nnm

max 1 /\

300 400 500 600 700 800 900 nm

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK



{)KLD | Acessérios

GRUPO DE RISCO ISENTO

-~
o
=
: &
© A
m ADERTURA SPTICA
L Esll mm extrem aplic miora
b
(T
b

PL3E630A000

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK



(D KLD Introducio

Informacdées Preliminares sobre o HYGIALUX®

O HYGIALUX® é um equipamento que realiza a fototerapia de baixa poténcia,
conhecida como fotobioestimulagao assim como a terapia fotodinamica. A estimulacao
luminosa é uma forma de terapia em constante crescimento considerada segura e eficaz
para tratamentos nas areas de Fisioterapia musculo esquelética. Segundo Ohshiro et al, a
laserterapia de baixa poténcia ou Low Level Laser Therapy (LLLT) surgiu no ano de 1960
paratratamentode dor de origem nervosa e cicatrizagao em dermatologia.

O termo LLLT costumava ser usado para definir a terapia luminosa de baixa poténcia
feita com dispositivos que contém diodo laser. Atualmente o termo LLLT é utilizado para
definir os dispositivos que contém cluster misto de diodos laser e LED s ou até de
clusteres e painéisque contémsomente LED ’s.

O HYGIALUX® foi projetado para atender as necessidades do profissional usuério. O
aparelho obedece as normas NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-2, NBR |IEC 60601-2-57, IEC
60825-Inorma geral e horma particular, ambas obrigatérias pela RESOLUCAO - RDC Ne°-
27, DE 21 DE JUNHO DE 2011 (Dispde sobre os procedimentos para certificacao
compulsdria dos equipamentos sob regime de vigilancia Sanitaria), seguindo ainda
recomendacdes da OMS, quando operado de modo correto, garante segurancga para
ambos, paciente e terapeuta. Portanto leia cuidadosamente este Manual de Operacgoes.

Ele contém informacdes sobre o funcionamento e possibilidades de aplicacdo. E
importante frisar que nao se deve manusear nenhum equipamento sobre o qual nao se
tenha perfeito dominio! Os aplicadores emissores poderdao ser adquiridos conforme a
necessidade do cliente.

Estabilidade e protecao ficam totalmente a cargo de circuitos eletrénicos
automaticos, controlados por microprocessador garantindo desta forma alta seguranca.

A alta concentracao de energia com angulo minimo de dispersao conseguido pela
emissao do laser, raio constituido por fétons de mesmo direcionamento, sincronizados
em fase, e com frequéncia bem definida, torna-se um instrumento da mais alta eficiéncia
em terapias porondasluminosas.

Portanto, as aplicacdes com laser a diodo devem ser feitas mantendo-se a minima
distancia entre afonte e asuperficie ou o pontode aplicagao.

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK



() KLD

BIOSISTEMAS

Hygialux e Interacées Luminosas

A luz interage com os tecidos vivos de maneira fotoquimica: a irradiagcao de luz nos
cromoforos gera uma cascata de respostas celulares - que resultam em modulacao da
funcao da célula, proliferacao e reparo de células comprometidas. O termo que melhor
descreve essa interacao é fotobiomodulacao. Na pele os principais cromoforos sao a
melanina e a hemoglobina.

Ha também cromodforos exdgenos contidos em cosméticos que podem ativar a
absorcaodeluz pelostecidos.

Modernamente, a fotobioestimulagao tem sido utilizada em associacao com
farmacos e cosméticos fotossensiveis. A técnica consiste em usar uma fonte de luz,
oxigénio e o agente fotossensivel para provocar distribuicao celular seletiva e leva o nome
deterapiafotodinamica, doinglés photodynamictherapy (PDT).

Atualmente, a PDT € considerada uma forma de terapia segura para tratar diversas
doencas de pele, lesdes pré-malignas e afeccdes estéticas e nao estéticas dentro da
dermatologia (CALABRO, et al.,2013; TOGSVERD-BO, et al,2012; LEE and BARON, 2011).

Ambiente de Utilizacao e Qualificacao Profissional

O equipamento HYGIALUX® é para ser usado em ambientes clinicos e/ou centros de
estética por Médicos/Fisioterapeutas/Esteticistas/Biomédicos e outros profissionais que
atuam na area de estética com equipamentos médicos para fins estéticos, com a sua
devida qualificacdo e/ou habilitacdo profissional.

Leia cuidadosamente o MANUAL DE OPERAGOES antes de ligar o equipamento. Ele
contém informacdes importantes sobre o funcionamento e possibilidades de aplicacdes.
E importante ressaltar que ndo se deve manusear este equipamento se n3o tiver perfeito
dominioeconhecimento doassunto.

Desempenho Essencial

Entende-se como desempenho essencial do equipamento HYGIALUX® a geracdo e
fornecimentode luzatravésde LED dosaplicadores.

Comercializacao

A KLD se reserva no direito de comercializar os equipamentos para qualquer pessoa
fisica e juridica e de demonstrar os mesmos para pessoas da area da saude; porém
restringe incisivamente a responsabilidade de utilizacdo e manuseio do equipamento
somente por profissionais acima qualificados e/ ou habilitados.
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Populacido destinada de pacientes

Os pacientes destinados a utilizar equipamentos devem ser individuos saudaveis,
sem doencgas terminais ou limitantes, maiores de idade, que estejam na faixa etariade 18 a
70 anos e que apresentem queixas compativeiscom aindicacao datécnica.

Responsabilidade do Usuario

A KLD nao assume responsabilidade por quaisquer danos causados a saude do
operador/paciente ou propriedade, ocasionados pelo uso incorreto do equipamento, seja
pela utilizacdo em nao conformidade com as informacdes, recomendacdes e avisos
constantes no manual de operacdo, utilizacdo por pessoas ndo qualificadas e/ou
habilitadas ou modificagcdes realizadas no equipamento, tentativas de reparo fora da rede
autorizada, utilizacao de equipamento defeituoso e uso de partes ou acessorios e partes
nao fornecidas pelofabricante.

Consulte os 6rgaos competentes de sua cidade sobre a necessidade de ter um
responsavel técnico pela sua clinica e utilizacao dos equipamentos.

Atencao:

E de responsabilidade do usuario realizar a calibracdo anual de seu equipamento
na fabrica e/ou quando houver suspeita de que esteja descalibrado. Esse
procedimento impede que os tratamentos sejam inécuos, além de prover
seguranca para o profissional e paciente.

Importante:

Realizar a técnica de aplicacao corretamente € imprescindivel para o sucesso de
seu tratamento. Portanto siga sempre as instrucdes de uso indicadas pelo
fabricante.

Leiaomanual de operacdes, apostiladidatica e efetue o treinamento!
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O HYGIALUX® é um equipamento moderno, seguro e de facil manuseio,
desenvolvido, montado e testado com todo cuidado e atencao, para produzir doses
precisase naoemitirradiacaoionizantestaiscomo UVAe UVB.

Aintensidade luminosa pelo painel nao causa risco a pele do paciente, porém podera
ser prejudicial e causar dano ou desconforto se exposto aos olhos do operador/usuério e
paciente sem o devido FILTRO DE PROTEGCAO OCULAR (EX.: 6culos de protecdo com filtro
para ocomprimentode onda utilizado, oclusor ocular, etc...).

o 01 Oculos de protecao o 01 Oculos de protecéo
ocular operador (*) ocular paciente (*)

USO OBRIGATORIO

O nao uso do filtro de protecao ocular podera ser prejudicial ou causar danos aos

olhos do operador ou paciente.
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Precaucgodes contrarisco deradiacao indesejada ou excessiva

Apesar da intensidade luminosa envolvida nao ser prejudicial a pele do paciente, a
radiacao luminosa podera ser prejudicial ou causadora de risco ocular ao
operador/usuério, paciente e pessoas presentes na drea de tratamento.

N&o ha DISTANCIA DE RISCO OCULAR NOMINAL segura, ou seja, ndo ha distanciaem
gue se possa olhar diretamente para o feixe luminoso ou painel aceso, sem causar risco
ocular.

Evitando possiveis exposi¢coes a radiacdes luminosasprejudiciais

e O profissional devera informar ao paciente o risco de lesdao ocular ao olhar
diretamente para a abertura do led na extremidade aplicadora durante o
tratamento.

e Informar todas as pessoas presentes da necessidade de tomar precaucdes contra
radiagcao luminosa prejudicial.

« O operador/usuario e o paciente deverdo utilizar FILTRO DE PROTECAO OCULAR
apropriadodurante otratamento.

¢ O paciente devera ser constantemente monitorado para que nao olhe
diretamente para a abertura do led na extremidade aplicadora, nao abra os olhos
ouretire o FILTRO DE PROTECAO OCULAR durante o tratamento.

¢ Quando houver tratamento facial, o paciente devera ser informado para que fique
durante todo o tratamento com os olhos fechados e utilize FILTRO DE PROTECAO
OCULAR DO PACIENTE.

Utilize somente os parametros necessarios e suficientes para tratar o problema em
questao.

Interrompa o tratamento se o paciente apresentar qualquer disturbio, dor ou mal
estar.

Faca um registro dessas ocorréncias, contendo também os parametros utilizados,
numero do equipamento e outros dados que possam complementar a situacao.
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Leiatodasasinstrucdese literaturas de apoio antesde manusear o equipamento.

Frequentar o Treinamento oferecido pela KLD € de fundamental importancia para o
uUso e manuseio correto do equipamento na aplicagao.

Atencao:
Utilize somente os aplicadores, painéis emissores, cabos e acessorios originais do
aparelho, caso contrario podera resultar em aumento das emissdes ou diminui¢cao
daimunidade doequipamento.

Atencao:
E importante que se tome cuidado ao manusear os aplicadores emissores devido
ao feixe de luz emitido. Portanto nao devem ser apontados para a retina, mesmo
estandocom ofiltrode protecao ocular.

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK



({ ) KLD | Precaucées

DRON- Distancia de Risco Ocular Nominal:

Representa a distancia em condig¢des ideais, a irradiancia e a exposicao radiante de
um feixe laser quando incidindo na coérnea, ficam abaixo da maxima exposicao
permissivel paraotecidoocular.

Porém aconselhamos jamais olhar diretamente para o feixe independente da
distancia.

DRON - Aplicador Emissor CLPE470A660 CLPEOOOAG660 CLPEOOOA808
Distancia de Risco Ocular Nominal 70 metros.

Atencao:
Utilizacdao de controles, ou ajustes ou execugao de outros procedimentos Nnao aqui
especificados pode resultarem exposicao de radiacao prejudicial.

O equipamento fora de uso deve ser protegido contra utilizagdao nao qualificada,
remova a chave de bloqueio operacional na posicao travado e desligue o
equipamento

O aparelho, a chave liga-desliga, cabo de forca, conexao auxiliar, botao de interrupcao
de emergéncia, conector de intertravamento remoto, chave de bloqueio operacional,
painéis aplicadores e seus respectivos cabos, e braco articulado do equipamento, em
hipdtese alguma devem passar por assisténcia ou manutencao durante a utilizagaocomo
paciente.
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Filtro de Protecao Ocular Operador:

E recomendado que seja usado o 6culos de protecdo para cada comprimento de
onda.

Caracteristicas:

Filtro de protecao ocular paralaservisivel vermelho.
Comprimentode onda: 630nma750nm.

Atenuacao maxima 95%.

Indicado paraoaplicadoremissor CLPEOOOAG60 e CLPE470A660

Adverténcia:
O equipamento nao causa risco a pele do usuarioe do operador.

Porcentagem de Transmissao
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Filtro para protecao ocular laser invisivel infra-vermelho.
Comprimentode Onda: 830nma970nm.

Atenuacao maxima 95%.

Indicado paraoaplicadoremissor CLPEOOOA8O0S8.

Adverténcia:
O equipamentonao causa risco a pele do usuarioe do operador.

Porcentagem de Transmissao
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Atencao:
Os filtros de protecao ocular sao fabricados através do processo de deposicao
metalica, formando assim um filme de espessura microscopica sobre o vidro da

lente e, portanto, devem ser tomados cuidados especiais com o manuseio do 6culos
evitando riscos, quedas; bem como sua limpeza deve ser realizada apenas com
flanelas de limpeza dptica.
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BIOSISTEMA

Filtro de Protecao Ocular Operador:

E recomendado que seja usado éculos de protecao ocular para o paciente.

Adverténcia:
O equipamentonao causa risco a pele do usuarioe do operador.

Utilize somente os parametros necessarios e suficientes para tratar o problema em
questao.

Interrompa o tratamento se o paciente apresentar qualquer disturbio, dor ou mal-
estar.

Faca um registro dessas ocorréncias, contendo também os parametros utilizados,
numero do equipamento e outros dados que possam complementar a situacao.

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK




LD Precaucdes

” BIOSISTEMAS

CUIDADO:
Fumos e/ou fumaca do laser podem conter particulas de tecido vivo.

Atencao:
Se o Aplicador com laser ativar o alarme sonoro, significa que a emissao esta
incorreta.

Biocompatibilidade

O material de construcao do aplicador emissor e da pulseira suporte aplicador
emissor laser sao considerados indcuo quando em contato com a pele do paciente, por
tempos menores que 24 horas continuas.

Seguranc¢ado Usuario

Evite ficartocando aface emissoradoaplicador quandoem funcionamento.

Seguranca do Paciente

Utilize somente a dose necessaria e suficiente paratratar o problema em questao.
Interrompa o tratamento se o paciente apresentar qualquer disturbio dor ou mal-

estar.
Faca um registro dessas ocorréncias, contendo também os parametros utilizados,
numero do equipamento e outros dados que possam complementar a situacao.
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Partes do corpo que recebem tratamento

Pode ser aplicada na pele da face, do corpo e do coro cabeludo atingindo as camadas
subdérmicas desde a epiderme, derme, camada de gordura (hipoderme) e camada
muscular.

Perfil do usuario

O usuario apto a trabalhar com a técnica de fototerapia € o profissional habilitado, ou
seja, que possua formacao académica na area. Sao eles: esteticista, fisioterapeuta, médico,
biomeédico ou outro desde que possua formacao académica na area e permissao do seu
conselhodeclasse.

Condicoes de utilizagao

O equipamento deve ser utilizado em ambiente clinico pelo profissional habilitado
conforme o procedimento descrito a seguir:

« O profissional deve estar paramentado: calcar luvas, avental, touca e/ou outros
EPI's.

o Atencao: Nos equipamentos de fototerapia € indispensavel a utilizacao dofiltrode
protecao ocular paraoperador e paciente.

o Realizar a limpeza e assepsia do local de aplicagao com solucao propria para
higienizara pele.

« Posicionarofiltrode protecao ocular no paciente.

e Programar o equipamento de acordo cm a indicacao e deixar em prontidao
pressionar START no painel do equipamento.

o Colocarfiltrode protecao ocular dooperadorja paramentado.

e Posicionar oclusteralcm de distancia da area de tratamento e disparar a emissao
pressionando atecla START no cabedal doaplicador.

o Caso seja necessario cancelar a aplicacao pressione o botao START no cabedal do
aplicador.

o Caso seja necessario cancelar a aplicagcao pressione o botao STOP no painel do
equipamento.

o ApOs aplicacao o equipamento e seus acessorios deverao ser limpos e
higienizados.
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O OPERADOR nao pode tocar as partes referidas abaixo e o paciente
simultaneamente.

Partes de equipamento nao eletromédico no AMBIENTE DO PACIENTE que, apods
a remocao de tampas, conectores etc., sem a utilizacao de uma ferramenta, possam
ter em contato com o OPERADOR durante a manutencgao de rotina, calibracao e etc.

Atencao:
Utilize somente cabos, aplicadores emissores e acessorios originais do aparelho,
caso contrario podera resultar em aumento das emissdes ou diminuicao da
imunidade do equipamento.

Para a finalizacao do tratamento pressione o botdao STOP, retire os aplicado-
res do paciente e desligue o equipamento.

Cuidado com gases anestésicos e inflamaveis:

Nao é adequada e deve serevitada a utilizacdao do equipamento concomitantemente
a utilizacao de gases anestésicos inflamaveis ou oxidaveis, tais como o oxido nitroso (N2O)
e oxigénio.

Alguns materiais, por exemplo, algodao, quando saturados com oxigénio, pode
inflamar-se pelas altas temperaturas produzidas em UTILIZACAO NORMAL pelo
equipamentoalaser.

Deve se aguardar a evaporacao de solventes de adesivos e solucdes inflamaveis
utilizados para alimpeza e desinfecgao antes da utilizacao do EQUIPAMENTO A LASER.

Deve ser tomada atencgao especial ao tratamento de regides em que haja a liberagao
de gasesenddgenosdevidoaoriscodeignicao.
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Dispositivo de Desconexao

Evite posicionar seu aparelho frente a objetos ou locais de modo que dificulte o
acesso a chave liga - desliga e o cabo de forca que interrompe a alimentacao elétrica do
mesmo.

A

B

Deixe o local da chave liga - desliga e a entrada do cabo de forca com livre acesso, de
modo que permita uma facil desconexao de alimentacdo elétrica do equipamento
guando necessario.
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Indicacoes
e Algias;
e Processosinflamatorios;
o Efeitobactericidaeantifungico;
e Pos-operatorio;
o Ulcerasdedecubito e varicosas:
e Reparotecidual - prevencao e tratamento;
e Acne;
e Discromias;
e Vitiligo;
e Psoriase;
¢ Dermatite atopica;
e Alopecia;
¢ Rejuvenescimento;
e Terapiafotodinamica;
e Tumoresde pele nao melanomas;
e Ceratoseactinica;
e Doencabasocelular;
e Doencade Bowen;
e \Verrugas,
e Onicomicoses;
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Contraindicacodes

1-

Absolutas

Melanomas;

Tumores malignos e com metastase;
Gestantes;

2 - Relativas

Cancerde pelenaomelanoma;
Epiléticos;

Diabetes descompensada;
Hipertensao descompensada;
Cardiopatia;
Hipersensibilidade aluz;
Tecidohemorragico;

Toxina botulinica;
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Reacoes Adversas

Nao foram relatadas reacdes adversas quanto a aplicacao da fotobioestimulagao.

Quando a estimulagcao luminosa é aplicada com agente fotossensivel, os seguintes
eventos podem ocorrer:

e Sensacaodecalor,;
e Sensacaodeardéncia;
e Levedescamacao;

e Hiperemiatransitoria;

Tais efeitos desaparecem naturalmente e nao necessitam de tratamento.
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Coloque, no pinode suporte do braco, conforme indicado, os componentes abaixo:
1 Aarrueladetravamento.
2 Obracgoarticulado,centralizado a arruela de travamento sob a base do braco.

3 Aporcadetravamento

o o
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Montagem do Painel Emissor

O Puxe o engate para tras. O Segurando o engate
encaixar o painel emissor
até o fim de curso normal.

O Segurando o engate
girar o painel emissor certificando que a
até o fim de curso fenda trave o
perpendicular. painel emissor.

O Liberar o engate,
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Montagem do Painel Emissor

O Conectar o cabo de 3 pinos no
conector out 1 do painel emissor.

O Conectar o cabo de 5 pinos no
conector out 2 do painel emissor.

o FIM
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Movimentacao Correta do Brago Articulado

1 Jamais aperte o botao de
destravamento sem segurar
o painel emissor.

2 Antes de movimentar o braco
segure o painel emissor

3 A seguir aperte o botao para
destravar o braco segurando
ao painel emissor.

Mantenha o botao pressionado
e movimente o braco
segurando o painel emissor até
a posicao desejada mantendo
o botao pressionado.

Depois de posicionar o brago
libere o botao na posicao
desejada.
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Conexao a Rede Elétrica

O HYGIALUX® pode ser conectado a qualquer rede elétrica que ofereca tensdes entre
127 a220V~,50/60 Hz, sem necessidade de comutacéio.

O HYGIALUX® deve ser conectado a instalacdo elétrica que respeite as normas locais
sobre salas especiais (Norma NBR13534). Esta norma trata das instalagdes elétricas em cli-
nicas, e € obrigatoria desde dezembro de 1996.

« Eindispensavela utilizacdo de aterramento na rede elétrica, para ndo causar danos
ou interferéncias no equipamento.

e Utilizesomente o caboenviadocom oaparelho.

e Os conectores existentes na parte frontal do equipamento devem ser
exclusivamente para conexao dos acessorios utilizados (*) exclusivos como citados
Nna pagina Acessorios.

Nota: A KLD nao se responsabilizara por danos ocorridos no equipamento,

operadores e pacientes devido as instalacdes inadequadas.

Instrucoes para a utilizacao

Interferéncia Eletromagnética

Aparelhos de Diatermia, Raio-X, bem como equipamentos contendo motores de
funcionamento intermitente produzem campos eletromagnéticos de grande
intensidade. Portanto, esses aparelhos podem produzir interferéncias em circuitos
eletrénicos que estejam nas vizinhancas, podendo fazé-los operar de modo erréneo, ou
atédanificando o Diodo Laser localizado no aplicador emissor Laser.

Aconselhamos a utilizacao do grupo de fiacao "fase"'neutro" e 'terra" separado para
minimizar os riscosacima relatados.
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Minimizando osriscos de interferéncias eletromagnéticas

1 Coloque seu aparelho de Diatermia o mais distante possivel de outros aparelhos
eletrénicos, bem como de objetos metalicos oblongos (canos, esquadrias
metalicas), pois estes objetos podem atuar como antenassecundarias.

2 Utilize o grupo de fiacdo de rede (fase) separado para o aparelho de Diatermia. E
imprescindivel ofioterra perfeitamente ligado.

3 Nunca enrole um cabo de forca (para encurta-lo) quando um aparelho de
Diatermia estiver operando nas proximidades.

4 Nao Utilize extensoes.

5 Operagao a curta distancia (por exemplo, 1 metro) de um EQUIPAMENTO de
terapia de ondas curtas ou microondas pode produzir instabilidade no HYGIALUX®.

6 O HYGIALUX® jamais deve ser utilizado de forma empilhada sobre outro
equipamento bem como proximo a aparelhos de Diatermia.

Instalacdo/Conservacéo

A boa circulacao de ar é essencial para prevenir o superaquecimento do
equipamento.

Nunca instale o equipamento proximo a fontes de calor, nem submeta o
equipamentoaluzsolardireta,ao pd ou vibragdes mecanicas excessivas.

Jamais utilizar o equipamento sob condi¢cdes de umidade ou permitir a entrada de
liquido nointerior dogabinete.

Caso este incidente venha a ocorrer, desligue imediatamente o equipamento e
comprove mediante assisténcia técnica do fabricante, se ndo houve ou possa haver danos
decorrentesdetal fato,antesde reiniciar a utilizacao do equipamento.
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Ambiente do paciente

O ambiente do paciente é o local onde ocorrem diagnosticos, monitorizagcao ou
tratamento.

As partes do SISTEMA que sdao adequadas para a utilizacao dentro do ambiente do
paciente sao:

O aparelho HYGIALUX® LLT1601, bem como todos os seus acessorios descritos nas
paginas"Conteudoda Embalagem e Acessorios".

Nota: As caracteristicas de emissdes 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 requerido a IEC/CISPR 11, Classe B),
este equipamento pode nao oferecer protecao adequada a servicos de comunicacao
por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitiga¢cao, como
realocarou reorientar o equipamento.

Aviso: "O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser
evitado, pois pode

resultar em operacao inadequada. Se este uso se fizer neceessario, convém que este
eoutroequipamentosejam observados para se verificar que
estejam operando normalmente.”

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK




Descricao

®

©0 ©

o

W

8

@@@é‘)@

N

12

?Q@

19

(]

®@

15

@)

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK



LD Descricdo

”  BIOSISTEMAS

Conexao para Cabode Forga
Serve para conectar ou desconectar o cabo de forga.

Conector de Intertravamento Remoto

Este dispositivo de seguranca € utilizado para interromper a emissao laser
desligando o equipamentotodavez que a portadasala deterapiaforaberta.

Instalacao

O sensor deve ser instalado por um técnico eletrénico/eletrotécnico habilitado
devendo seguir o esquema abaixo para aligacaodosensor.

-

Sensor
Porta

Conector de intertravamento remoto

A

O
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BIOSISTEMAS

Instalacao

Quando a porta abre, o contato fica aberto travando o funcionamento do
aparelho.

Quando a porta fecha, o contato é fechado destravando o funcionamento do
aparelho.
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” BIOSISTEMAS
°

Porta-Fusiveis
Em caso de substituicao de fusiveis consulte a pagina, Solucionando Problemas.

Chave Liga-Desliga
Ligar e Desligar o equipamento.

Botao deInterrup¢ao de Emergéncia

Para cessar a emissao da saida laser ou led aperte o botdao para baixo, para
destrava-logire-o.

Display
Visor do equipamento.

TeclaENTER
Permite selecionar os parametros.

0 Tecla CANCEL
Cancelaum parametro selecionado.
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DR
BIOSISTEMAS

Tecla START/DISPONIVEL

Inicia o tratamento liberando a dose estipulada, iniciando a contagem
decrescente dotempo selecionado.

@ Tecla STOP/PRONTIDAO
Interrompe o tratamento.

Tecla UP/DOWN (subir/descer)
Ajusta o parametro selecionado.

LED Indicador de bloqueio operacional
Acende indicando que o equipamento esta bloqueado para uso indevido.
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DR
BIOSISTEMAS

Tecla START/DISPONIVEL

Inicia o tratamento liberando a dose estipulada, iniciando a contagem
decrescente dotempo selecionado.

LED Indicador de Laser Emitindo

Indicador de ocorréncia de emissao laser/led acende somente depois de ativada
as teclas START/DISPONIVEL E BOTAO DE DISPARO DO APLICADOR
EMISSOR.

Chave de bloqueio operacional

O equipamento fora de uso deve ser protegido contra a utilizagcao nao
qualificada, bloqueie o equipamento removendo a chave de bloqueio
operacional na posicaotravado.

Ao deixar a chave nesta posicao, o equipamento estara
blogueado, o LED de BLOQUEIO OPERACIONAL ficara

aceso e sera possivel remover a chave de bloqueio.

Ao deixar a chave nesta posicao, o equipamento estara
desbloqueado, o LED de BLOQUEIO OPERACIONAL ficara
apagado e naosera possivel remover a chave de bloqueio.

@ Sensor

E utilizado para verificar a emissdo laser do Aplicador pois, trata-se de uma
radiacao luminosa invisivel. Para testa-la dispare o emissor e aponte-o para o
sensor.
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BIOSISTEMAS

Conexao de saida para Aplicador Emissor
Conecta-se o Aplicador Emissor.

Aplicador Emissor

Aplicador Emissor, como mostrado na sessao Conteudo da Embalagem
existem varios modelos de aplicadores para os mais diversos tipos de
tratamentos.

Botao dedisparo do Aplicador Emissor

Apertar para disparar o Aplicador Emissor, sendo necessaria a ativacao da tecla
START/DISPONIVEL.

LED Indicador de Emissao do Aplicador Emissor
Acende quandooaplicador estaemitindo.

@ LED Indicador de Saida Auxiliar
Indicador acende quando ha emissao na saida auxiliar.

@ AUX

Saida Auxiliar para conexdes dos painéis emissores.
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”  BIOSISTEMAS

Conexao do Suporte Aplicador

1 Posicionarosuporte Aplicador.

3 Empurre o suporte até trava-lo.
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(D KLD Funcionamento

_____________________________________________________

Ambiente do paciente

1,70m distancia segura

o« r

1,50m - 1,50m
Pamente )
Outras
Pessoas
[ X X J
] ]
[ e T T T e T T Y ]
1,50m A.mtzlen.te do paciente
distancia segura
1,50m 1,50m

Paciente

Outras
Pessoas

Ambiente do paciente e distancia segura:

Outras pessoas que nao sejam o operador deverao respeitar estes limites de
distancias.
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BIOSISTEMAS

/.
L
Aparelho ;§ - Aparelho
0,5m
“—>

Operador
Posicionamento A

<°’i> Operador
Posicionamento B

Operador &)
Posicionamento D

Operador
Posicionamento C

Distancia maxima segura entre o operador e o equipamento:

Que permite operar o equipamento corretamente, bem como ler suas caracteristicas
einformacdesdescritas nas etiquetas e adesivos do equipamento.
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BIOSISTEMAS

_____________________________________________________

«r
Paciente )

1,0m

Aparelho
Posicionamento A

S 7

,0

o]

Paciente

Aparelho
Posicionamento B

Aparelho
Posicionamento C

Distancia maxima segura entre o equipamento e o paciente:
Que permite a colocagao correta dos Aplicadores para a aplicagao.
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BIOSISTEMAS

L L
- % o
. ; Paciente ) Vo
Do 1,0m .
! ® © Lo

1,0m

Operador
Posicionamento A

Paciente

Operador Operador
Posicionamento D Posicionamento B
1,0m

Operador
Posicionamento C

Distancia maxima segura entre o operador e o paciente:

Que permite a colocacao correta dos acessorios, manipulacao do paciente, manuseio
eaoperacaodoscomandosdoaparelhodurante aaplicagao.
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BIOSISTEMAS

Operador/Aparelho
Posicionamento A

10m

Operador/Aparelho
Posicionamento B

Operador/Aparelho
Posicionamento D

Operador/Aparelho
Posicionamento C

Distancia maxima segura entre o operador/equipamento e o paciente:

Que permite a colocacao correta dos acessorios, manuseio, operacao dos comandos
doaparelhodurante aaplicagao, e possiveis posicionamentos nas partes aplicaveis.

Ninguém mais além do operador deve tocar o paciente, o equipamento e seus
acessorios durante a aplicagao. Veja a maneira correta e descricao do aparelho e suas
conexdesde acessorios nas paginasfuncionamento.
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BIOSISTEMAS

Colocando o aparelho em funcionamento

1 Conectar o cabo de forca no aparelho e na rede elétrica (127 a 220V~); este
equipamento selecionaatensaocautomaticamente.

Aviso: Convém que 0s equipamentos portateis de
comunicacao por RF (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de

30cm de qualquer parte do [EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM],incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho deste
equipamento.
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BIOSISTEMAS

Conectando o cabo do Cluster Emissor

2 Antes de ligar o aparelho, conectar o cabo do Cluster emissor no respectivo
conector de saida.

o CLME123A000
0 CLME423A000
o CLME413A000
o CLMEB30A000
o CLME590A000
o CLMES530A000
o CLME470A000
o CLME390A000
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BIOSISTEMAS

Conectando o cabo da Caneta Emissora

Antesde ligar o aparelho,conectar o cabo da Caneta emissora no respectivo conector
desaida.

o CLPEOOOAG60O
o CLPEOOOAG60
o CLPEOOOAS8OS8
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BIOSISTEMAS

Conectando o cabo do Brago Articulado

Antes de ligar o aparelho, conectar os cabos do Braco Articulado nos respectivos
conectoresde saida do painel eaparelho.

*Amontagem do braco articulado encontra-se no manual na parte de instalacoes.

o PL3E123A000
O PL3E630A000
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BIOSISTEMAS

3 Ligar a chave Liga-Desliga do equipamento, o visor acendera indicando o

funcionamento.
A chave de rede presente na parte traseira do equipamento € manobrada pelo

operador posicionado frontalmente ao equipamento.

-

4 Utilize UP/DOWN-FUNCTION para ajustar os parametros selecionados e se
pressionadotem a mesma funcaodateclaenter.
Veja na proxima pagina uma visao geral de utilizacao do software.

Use a tecla STOP se desejar
interromperaaplicagao

HYGOINALLDRX
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CANCELAR

INFO HYGIALUX VISUALIZAR

CANCELAR

INFO APLICADOR

CANCELAR

R ) y
[LEDE30Rm ] 3 LED630nm
LEDBSO0AMm | FEIXECONTINUO LEDBSOR | FEIXECONTINUO LED850nm

e EEDSTOREN  FEIXECONTINUO LEDSTOREN  FEIXECONTINUO LED470nm

MODULAGAO

CANCELAR

LED630nm LED630GmN LED630nm
LED850nm NTING LED850nm

[CEDBS0nm ]  FE! ITIN
LED470nm XECONTIN LED470nm CONTINUO Z LED470nm

VISUALIZAR SELECIONAR AJUSTAR

LED630nm

[CEDBS0nm ]
LED470nm

AJUSTADO CONFIRMAR VISUALIZAR

m CANCELAR

[CEDG30Rm ] % G
LED850nm 51 % 5m} LEDS >55mW( 10!
o y \ / ED470nm

POTENCIA

ALTERADO

CANCELAR

! : ) .
TEDG30mm | LED630nm v. LED630nm LED630RMY| 40 )
) [CEDBSUnm ] ! LED850nm  E5mM LEDB50nm
UEDAZORMN  24mW V(100% DEDATORN 24mW->2 00 \ /, LED470nm | 2 v Shre

VISUALIZAR VISUALIZAR SELECIONAR AJUSTAR
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Visualizando os tipos de corrente.

LED630nm

| LED850nm
LED470nm

AJUSTADO CONFIRMAR

VISUALIZAR

CANCELAR

ENERGIA

TE « MPO ENE
LEDG30RmN 0:1

LED850nm ] 0:1
DEDEZORmN 0:1

LED630nm | 0:

LEDB50nm | 0:108"
WED#7ORHN 0:1010

LED630imN 0:127'

LED850nm | 0.
WEDATORRN 0:101
oDt

AJUSTADO CONFIRMAR VISUALIZAR

PSS

@)

INICIAR
PLICACAO

D850

92,4)(0:11)
3mj/cm2

LED470nm
1008](0:10)
3m/cm2

VISUALIZAR SELECIONAR
CORES
RIS

@

Para terminar a
aplicagao tecle Stop.

LED630nm

LED850nm

LED470nm
ENCIA/MODS

LED630nm
LED850nm
LED470nm

LED630nm
LED850nm

EEDE7ORHN 0:10
o M N

LED630nm
LED850nm
LED470nm

SELECIONAR AJUSTAR

DISPONIVEL

EMITINDO

Obs. Para os aplicadores emissores
pressione a tecla start no aplicador
para iniciar a emissao.
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BIOSISTEMAS

Utilizacao paraatécnicalLIB

Utilize o posicionador para manter o aplicador sobre a artéria radial para a utilizagcao
datécnicallLIB.

Cod. 15000393 (opcional) /

Depois de conectado apoiar em uma superficie para aliviar o peso do cabo e
aplicador.

O item "pulseira suporte aplicador emissor laser" vem com um extensor que serve
paraosaplicadores CLPEOOOA808 CLPEOOOAGGO CLPE470A660
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Partes Aplicadas:

A L

A ABERTURA RADIAGAO OPTICA
a extremidade aplicadora

e
Nl ]

(@)

Saat

HYGCINALLRK

o CANETA(Y)
CLPEOOOAS808
Opcional

.

(2]
&
% K

AR preC

A L

A ABERTURA RADIACAO OPTICA
idade aplicadora

o
Nl ]

(@)

Srae
HYGINALLX

o CANETA(Y)
CLPEOOOAGGO
Opcional

%,
& PR‘EGP
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Partes Aplicadas:

A L\

A ABERTURA RADIAGAO OPTICA
est4 na extremidade aplicadora

o
Nl ]

(@)

Spaat

a

v

HYGINLLDK

‘w0 CANETA(Y
: CLPE470A660
Opcional

o

%, c?lo
<% W

AR preC

HYGOINALLRXK

N[ ]

O CLUSTER(*)
CLME123A000
Opcional

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.

HYGOINALLDRX



Q KLD Funcionamento

BIOSISTEMAS

Partes Aplicadas:

a

o CANETA(Y)
CLME423A000
Opcional

HYGOINALLRXK

N[ ]

O CLUSTER(*)
CLME413A000
Opcional
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BIOSISTEMAS

Partes Aplicadas:

a

o CANETA(Y)
CLMEG30A000
Opcional

HYGOINALLRXK

N[ ]

O CLUSTER(*)
CLMES90A000
Opcional
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BIOSISTEMAS

Partes Aplicadas:

a

o CANETA(Y)
CLMES530A000
Opcional

HYGOINALLRXK

N[ ]

O CLUSTER(*)
CLME470A000
Opcional
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BIOSISTEMAS

Partes Aplicadas:

o CANETA(Y)
CLME390A000
Opcional

O CLUSTER(*
CLME470A000
Opcional
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Simbologias encontradas no equipamento e na documentacao

Equipamento Classe Il com Parte Aplicada Tipo BF.
(Norma NBR IEC 60601-1)

[]

Atencdo ! Consultar Documentos Acompanhantes.
(Norma NBR IEC 60601-1)

Ligado apenas para uma parte do Equipamento.
(Norma NBR 12914)

Setup.
(Norma ISO 60878)

Cancelar geral.
(Norma ISO 60878)

Prontiddo, apenas para uma parte do EQUIPAMENTO
(Norma NBR 12914)

Perigo
(Norma IEC 60835-1)

Perigo
(Norma IEC 601-2-57:2015)

Etiqueta Explicativa
(Norma IEC 60835-1)

Conector de intertravamento remoto
(Norma IEC 601-2-22)

Siga as Instrucées para a Utilizagéo.
(1ISO 7010-M002)

A\
O,
&
X
O
A
C
0
S

Protecdo contra material particulado e penetracGo nociva
de agua. (Norma ISO 60529)
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BIOSISTEMAS

Simbologias encontradas na caixa do equipamento. (ISO 780)

Indica a posicao A caixa de Indica o numero
vertical correta da transporte deve ser limite do maximo
caixa para mantida afastada de caixas idénticas
transporte. de chuva. qgue podem ser
empilhadas em um
ao outro.

Indica os limites de
Cuidado o conteudo da |l temperatura que a
caixa de transporte é . caixa de transporte
fragil. deve ser armazenada
e manipulada.

Indica os limites de
umidade relativa de
transporte e
armazenagem.

Pais de origem e
Fabricacao do
equipamento.

Consultar as instrucdes
de operacgao para a
utilizacao apropriada
do produto.

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada.
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UMDNS 17-516
Nomenclatura Universal de Equipamentos para fototerapia.

Classell

Equipamento no qual é empregada isolacdao dupla sobre a totalidade da parte ligada
arede, exceto paraaquelas partesonde aisolacao reforcada € utilizada.

Equipamento do Tipo BF
E um equipamento dotipo Bcom uma parte aplicada dotipo F.
1 EquipamentotipoB
« E 0 equipamento que proporciona um grau de protecdo especial contra
choque elétrico particularmente quanto a:

e Correntede Fuga Admissivel;

e Confiabilidade daconexaodeaterramento para protegao.

2 Parte aplicadadoTipoF

Parte aplicada, separada eletricamente de todas as outras partes do
equipamento (isto &, eletricamente flutuante), a um grau tal, que nao seja
ultrapassado o valor admissivel da corrente de fuga através do paciente em
condi¢cao anormal sob uma so6 falha, quando se aplica 1,1 vez o maior valor
declaradodatensaoderede entre a parte aplicadaeoterra.
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BIOSISTEMAS

O equipamento naoliga

o Verifique se o cabode forcaestaligadocorretamente noaparelhoe natomada.

« Utilize somente o cabo de forca original do equipamento, pois este foi testado de
acordo com os padrdes exigidos pela Norma de Seguranca NBR IEC 60601-1.

e Evite enrolar o cabo de forca de modo inadequado, pois pode ocasionar
rompimento nosfiosinternosdo mesmo.

e Ocabodeforcaenrolado pode captarinterferéncias geradas por equipamentosde
Diatermia (ondas curtas), prejudicando o funcionamento do equipamento.

« Naoutilize adaptadoresde Tomada (saidatripla, benjamim, extensdes, etc.).

« Verifique os fusiveis e se necessario faca a substituicao. Para isto desligue o
equipamento da rede elétrica abra a tampa protetora com o auxilio de uma chave
de fenda, desconecte o fusivel e faca a substituicao por um fusivel do mesmo tipo
(ver especificacdes técnicas). Atencao: ja existe um fusivel sobressalente nointerior
do porta-fusivel.

—— : . o
Fusivel sobressalente.

10A/250V
Tipo 20AGF (5x20mm)
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O equipamento naoliga

o Verifigue se esta pressionado o botao de emergéncia, caso esteja gire-o no sentido
da seta para destrava-lo.

o Verifigue se o conector de intertravamento remoto esta conectado no
equipamento.

o Caso tenha executado essas instrucdes corretamente e o aparelho continuar nao
ligando,comunique-se com o fabricante.
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BIOSISTEMAS

O Aplicador Emissor nao dispara

¢ Verifiguese ocabodoaplicador esta conectado noaparelho, evitetambém enrolar
etorcerdemasiadamente o cabo pois, podera ocasionar perda prematura.

e Conecteoaplicadoremissor que o equipamento automaticamenteira reconhecé-
lo.

e Aponte o aplicador para o sensor no aparelho e verifigue o nivel de emissao
indicada pelo bargraph nodisplay.

e Em caso de queda do aplicador emissor procure o fabricante, para verificar se nao
houve trincos na janela emissora do diodo laser ou alteracdes no aplicador emissor,
prejudicando o funcionamento do aparelho e comprometendo o resultado do
tratamento.
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BIOSISTEMAS

Manutencao feita pelo usuario

Aparelho

Naoabraoaparelho,a manutencao e osreparosdevem ser realizados pelo fabricante,
o fabricante ndao pode ser responsabilizado pelas consequéncias de reparos ou
manutencdes efetuadas por pessoas nao autorizadas.

Nota: Quando houver a necessidade de substituicdo de pecas, partes/acessoérios e
fusiveis; estes devem ser solicitados ao fabricante.

Limpeza
Para limpar externamente o aparelho, utilize apenas um pano Umido, nao utilize
materiais abrasivos e/ou solventes.

Os Aplicadores e/ou painéis podem ser desinfectados a cada aplicacdo, utilizando-se
uma solu¢cao aquosa a 1% de clorexidina (encontrado em farmacias distribuidoras de
produtos hospitalares) ou produto similar.

Aplicador Emissor
Verifigue o cabo com regularidade para detectar danos que possam causar
interferéncia.

Assisténcia Técnica dos Equipamentos

Recomendamos que todos os servicos de manutencao reparacao e calibracao sejam
executadosanualmente nasinstalacdes da KLD.

Esquemas de circuitos, listas de pecas e componentes, as instrucdes para calibracao,
afericdo e demaisinformagdes necessarias estao a disposicao na KLD.

A KLD nao podera ser responsabilizada por danos ao equipamento ou pessoas,
provocados em virtude de reparos ou simples abertura do equipamento por empre-
Sasou pessoasnao autorizadas.
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BIOSISTEMAS

Manutencao

Garantia:

Os equipamentos fabricados pela KLD estao cobertos por um periodo de 1 ano de
garantia de assisténcia técnica, a contar da data de aquisi¢cao do produto indicada no
Termo de Garantia entregue junto do equipamento, contra eventuais defeitos de
fabricacao, porém nao cobre problemas ocasionados por mau uso do equipamento.

+5519 97418 3324

Assisténcia Técnica KLD
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BIOSISTEMAS

Descarte Final

A KLD possui um programa de responsabilidade pds-consumo firmado junto a
secretaria do meio ambiente do estado de Sao Paulo, bem como para o atendimento da
Politica Nacional de Residuos Soélidos (PNRS), onde temos o compromisso em receber os
equipamentos ao término de sua utilizagao e descarte final, com o objetivo de destinar
para a reciclagem conforme previsto pela Lei N° 12.305 de Agosto de 2010, Lei Estadual
N°13.576 de Julho de 2009 e Resolucao SMA N° 038 de Agosto de 2011 da Secretaria do Meio
Ambiente do Estado de Sao Paulo.

O Programa de responsabilidade pds-consumo da KLD também tem como um de
seus objetivos, a conscientizagao de seus clientes em relagcao ao descarte adequado dos
seus equipamentos ao término de sua utilizacao e descarte final. Com essa medida a KLD
busca a cada dia passar aos seus clientes a devida importancia do descarte adequado
destes equipamentos, que se descartado de maneira errada prejudicam seriamente o
meio ambiente e aqualidade devidadoserhumano.

Sr.Usuario

Em nenhuma hipétese, jogue o seu equipamento no lixo, pois ele certamente vai
acabar em um lixao e a corrosao de suas pegas causadas pela acao do tempo, levara seus
componentes toxicos a contaminar o meio ambiente. Se esses componentes chegarem a
atingir a agua subterranea (lencol freatico), acabarao contaminando Nossos rios € podem
chegar até nossos alimentos e afetar nossa saude. Portanto, cada um de ndés deve fazer a
sua parte paradiminuir otamanho deste impacto.
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BIOSISTEMAS

Ao término da sua utilizacao e descarte final, desfaca-se de seu equipamento e
acessorios de maneira responsavel, preservando o meio ambiente. Entre em contato com
a KLD Biosistemas pelo site www.kld.com.br no link “fale conosco” para solicitar
informacdes de como proceder para o descarte adequado. Se desejar podera também
entrar em contato com autoridades locais ou empresas de reciclagem para saber como
procederem sua cidade.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Fabricante: KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
Nome Técnico: aparelho para fototerapia

Nome Comercial: Hygialux

Modelo Comercial: LLT-1601

HYGIALUX

Radiacao Optica Maxima de Saida 55 mW cm? Angulo de 20 Graus
Tensao Nominal 127 - 220 V~

Frequéncia Nominal 50 ou 60 Hz

Poténcia Nominal 400 VA

Corrente Maxima Nominal 1A

Fusivel Interno 3A/250V tipo 20AGF 5x20 mm
Frequéncia de Modulacao 16Hz - 48Hz e freq. de Nogier
Energia Ajustavel via Display emn mJ ou J
Frequéncia 1(Hz) 2 100 (Hz)

Fator de Tensionamento Rack 25

Dimensoes 260x350x130mm (LxPxA)
Peso 20 Kg

Temperatura de Trabalho 10°C a 50°C

Temperatura para Transporte 5°C a50°C

Temperatura de Armazenagem -10°C a 70°C

Faixa de umidade relativa de transporte, armazenamento ou trabalho 0% a 90% (ndo condensante)
Pressao Atmosférica [mmHg] 0,7-1 Atm

Fator de Tensionamento Braco 25

Peso do Equipamento + Rack + Braco 25 Kg

Peso do Rack 20 Kg

Carga que a Prateleira Suporta 2,0 Kg

Peso do Braco 30 Kg

Conexdes de Saida 2

Modo de Operacgao Contato

Modos de Emissao continua pu Pulsada

Classe de Seguranca Classe Il com Parte Aplicada tipo BF.
Grau de prot. contra choque elétrico: Parte Aplicada de Tipo BF

Grau de prot. contra penetragdo nociva de dgua IPOO

Método de desinfeccao Vide manual.

Efeitos Fisiologicos Vide manual.

Temporizador 1a 40 minutos (automaticos)

Este equipamento suporta operagao continua.
Todas as unidades sao fabricadas, testadas e aprovadas de acordo com as normas (NBR IEC 60601-1)

Grau de seguranca de aplicacao em presenca de uma mistura Anestésica, inflamavel com Ar, Oxigénio
ou Oxido Nitroso: Ndo adequado.
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CLPEOOOA808

Sistema de Fornecimento Diodo Laser Continuo InGaAs/GaAs (Visivel) e
do Feixe Colimador Optico
Poténcia 200 MW +/- 20%
Comprimento de Onda 808 nm +/- 5%
Divergéncia do Feixe 0,0011 rad +/- 30%
Area de Emissao 0,035 cm?2 +/-10%
Modos de Aplicacao Contato ou Varredura
Material Plastico, Aco Inox
Peso 2509
DRON-Distancia de Risco Ocular Nominal 70 metros

Grau de prot. contra penetragdo nociva de agua IPOO

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagao correta e realizagcao anual da calibragao do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento  <20%

CLPEOOOA660

Sistema de Fornecimento Diodo Laser Continuo InGaAs/GaAs (Visivel) e
do Feixe Colimador Optico
Poténcia 180 MW +/- 20%
Comprimento de Onda 660 Nm +/- 5%
Divergéncia do Feixe 0,0011 rad +/- 30%
Area de Emissdo 0,035 cm?2 +/- 10%
Modos de Aplicagao Contato ou Varredura
Material Plastico, Aco Inox
Peso 2509
DRON-Distancia de Risco Ocular Nominal 70 metros

Grau de prot. contra penetragdo nociva de agua IPOO

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagao correta e realizagao anual da calibragcdao do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento  <20%
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Especificacoes Técnicas

oz N

CLPE470A660

Sistema de Fornecimento

do Feixe

Poténcia

Comprimento de Onda

Divergéncia do Feixe

Area de Emissio

Modos de Aplicacao

Material

Peso

DRON-Distancia de Risco Ocular Nominal
Sistema de Fornecimento do Feixe
Poténcia

Comprimento de Onda

Quantidade de Pontos Emissores
Divergéncia do Feixe

Grau de prot. contra penetragao nociva de agua

Diodo Laser Continuo InGaAs/GaAs (Visivel) e
Colimador Optico
180 MW +/- 20%

660 Nm +/- 5%

0,0011 rad +/- 30%
0,035 cm?2 +/-10%
Contato ou Varredura
Plastico, Aco Inox
2509

70 metros

Led

8x30MW +/- 20%
470nm

8 pontos por cor
0,524 rad +/- 30%
IPOO

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagao correta e realizagao anual da calibragao do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento

<20%

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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CLME123A000
Sistema de Fornecimento do Feixe LED
Poténcia 112x40MW +/- 20%
Comprimento de Onda 630nm
Quantidade de pontos emissores 112 pontos por cor
Poténcia T12x55mW +/- 20%
Comprimento de Onda 850nm
Quantidade de pontos emissores 112 pontos por cor
Poténcia 112x30mMW +/- 20%
Peso 2509
Comprimento de Onda 470 nm
Quantidade de Pontos emissores 112 pontos por cor
Divergéncia do Feixe 0,52 rad +/- 30%
Material Plastico
Grau de prot. contra penetragdao nociva de agua IPOO

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagdo correta e realizagao anual da calibragcdo do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento  <20%
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CLME423A000

Sistema de Fornecimento do Feixe
Poténcia

Comprimento de Onda
Quantidade de Pontos Emissores
Poténcia

Comprimento de Onda
Quantidade de Pontos Emissores
Poténcia

Peso

Comprimento de Onda
Quantidade de Pontos Emissores
Divergéncia de Feixe

Material

Grau de prot. contra penetragdo nociva de agua

LED

112x30mMW +/- 20%
470Nnm

112 pontos emissores
112x20mMW +/- 20%
590nm

112 pontos emissores
T12x55mW +/- 20%
2509

850nm

112 pontos por cor
0,52 rad +/- 30%
Plastico

IPOO

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagdo correta e realizagao anual da calibragcdo do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento

<20%
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CLME413A000
Sistema de Fornecimento do Feixe LED
Poténcia 112x30mMW +/- 20%
Comprimento de Onda 470nm
Quantidade de Pontos Emissores 112 pontos por cor
Poténcia 112x20MW +/- 20%
Comprimento de Onda 590nm
Quantidade de Pontos Emissores 112 pontos por cor
Poténcia 112x40MW +/- 20%
Peso 250 gramas
Comprimento de Onda 630Nnm
Quantidade de Pontos Emissores 112 pontos por cor
Divergéncia de Feixe 0,52 rad +/- 30%
Material Plastico
Grau de prot. contra penetragdao nociva de agua IPOO

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagdo correta e realizagao anual da calibragcdo do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento  <20%
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CLME630A000
Sistema de Fornecimento do Feixe LED
Poténcia 112x40 MW +/- 20%
Comprimento de Onda 630 Nm
Divergéncia do Feixe 0,52 rad +/- 30%
Quantidade de pontos emissores 112 pontos por cor
Material Plastico
Peso 2509
Grau de prot. contra penetragdo nociva de agua IPOO

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagao correta e realizagao anual da calibragao do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento  <20%

CLME590A000

Sistema de Fornecimento do Feixe LED

Poténcia 112x20MW +/- 20%
Comprimento de Onda 590 nm
Divergéncia do Feixe 0,524 +/- 30%
Quantidade de pontos emissores 112 pontos por cor
Material Plastico

Peso 2509

Grau de prot. contra penetragao nociva de agua Jel0]e}

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagao correta e realizagao anual da calibragao do equipamento.
Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento  <20%
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CLMES530A000
Sistema de Fornecimento do Feixe LED
Poténcia 112x20 MW +/- 20%
Comprimento de Onda 530 nm
Divergéncia do Feixe 0,52 rad +/- 30%
Quantidade de pontos emissores 112 pontos por cor
Material Plastico
Peso 2509
Grau de prot. contra penetragdo nociva de agua Jel0]0}

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagao correta e realizagao anual da calibragao do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento  <20%

CLME470A000

Sistema de Fornecimento do Feixe LED

Poténcia 112x30 MW +/- 20%
Comprimento de Onda 470nm
Divergéncia do Feixe 0,524 +/- 30%
Quantidade de pontos emissores 112 pontos por cor
Material Plastico

Peso 2509

Grau de prot. contra penetragdo nociva de dagua P00

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagao correta erealizagao anual da calibragao do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento  <20%
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CLME390A000

Sistema de Fornecimento do Feixe

Poténcia

Comprimento de Onda

Divergéncia do Feixe

Quantidade de pontos emissores

Material

Peso

Grau de prot. contra penetragdo nociva de agua

LED

112x20 mMW +/- 20%
390Nnm

0,524 +/- 30%

112 pontos por cor
Plastico

2509

IPOO

NOTA: Os valores das grandezas medidas permanecerao dentro dos valores de tolerancia especificados
desde querespeitada a utilizagao correta e realizagao anual da calibragao do equipamento.

Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento

<20%

PL3E123A000

Cor Vermelho (R) Infravermelho (1) Azul (B)
(*) Comp. Onda 630Nnm 850nm 470nm
Era 160cm? 160cm? 60cm?
(*) Dens. Pot. Otica 40mW/cm2 55mW/cm?2  30mW/cm?2
Quantidade de pontos emissores 420 pontos de cor
Tipo Feixe Divergente
Dimensao LxPxA 40cm x 23cm x 15cm
Peso 1,3Kg
Grau de prot. contra penetragdo nociva de agua IPOO
Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento  <20%
© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. HYOINAL LK
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PL3E630A000

Cor

(*) Comp. Onda

Era

(*) Dens. Pot. Otica

Quantidade de pontos emissores

Tipo Feixe

Dimensao LxPxA

Peso

Grau de prot. contra penetragdao nociva de agua
Variacdo Maxima de Saida na Area de Tratamento

Vermelho (R)
630Nnm

480cm?

40mW/cm?2

1176 pontos de cor
Divergente

40cm x 23cm x 15cm
1,3Kg

IPOO

<20%

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

O HYGIALUX é destinado para a utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do HYGIALUX deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes Conformidade LI PERE .Eletfomagnetlco
diretrizes

O HYGIALUX utiliza energia RF
apenas para sua funcao interna.
. Entretanto, suas emissdes RF
Emissoes de RF Grupo' 1 sao muito baixas, e ndo é prova-
ABNT NBR IEC CISPR11 vel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

O HYGIALUX é adequado para
utilizagdo em todos os
Ernissdes de RE gstabelecirngntos que nao se-
ABNT NBR IEC CISPRTI Classe A jam domeésticos e poo!em ser
utilizado em estabelecimentos
residéncias e aqueles direta-
mente conectados a rede pu-
blica de distribuicao de energia
elétrica de baixa tensao que
alimente edificagcdes para
utilizagdo doméstica desde que
Errieases dle NEr A eeS 0 seguinte aviso seja entendido:
Classe A
[EC 61000-3-2 . .
Aviso: O HYGIALUX é destinado
para a utilizacao apenas pelos
profissionais da area da saude.
O HYGIALUX pode causar
radiointerferéncia ou
interromper operagdes de
equipamentos nas
proximidades. Pode ser neces-
Conforme sario adotar procedimentos de
mitigag¢ao, tais como reorienta-
cao ou relocagao do HYGIALUX
ou blindagem do local

Emissdes devido a flutuagcdo de
tens&o/cintilacdo IEC 61000-3-3

HYGOINALLDRX
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnéticas

O HYGIALUX é destinado para a utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do HYGIALUX deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de ensaio
da ABNT NBR
IEC 60601-1-2:2010

Nivel de ensaio
da ABNT NBR
IEC 60601-1-2:2017

Nivel de ensaio
Conformidade

Ambiente

eletromagnético
Diretrizes

Descargas
eletrostaticas
(ESD)
|[EC61000-4-2

Transitorio
elétricos
rapidos/ Trem
de pulso
(“Burst”)
|IEC 61000-4-5

Surtos
|[EC 61000-4-5

Quedas de
Tensao,
interrupcdes
curtas e variagoes
de Tensdao nas
linhas de entrada
de alimentagao
IEC 61000-4-11

Campos
Magnéticos na
frequéncia de

Alimentagao IEC
61000-4-8

+ 6kV por contato

+ 8kV pelo ar

+ 2kV nas linhas
de Alimentagao

+ 8kV nas linhas
de entrada/saida

+1kV linha(s)
a linha(s)

+ 2kV linha(s)
a terra

<5% U: (> 95% de
qgueda de tensdo em
U:) por 0,5 ciclos.

< 40% U: (> 60% de
qgueda de tensdo em
U:) por 5 ciclos.

<70% U: (> 30% de
gueda de tensdo em
U:) por 25 ciclos.

<5% U: (> 95% de
queda de tensdo em
U:) por 5 ciclos.

3A/m

+ 8kV por contato

+15kV pelo ar

+ 2kV nas linhas
de Alimentagao

+ 8kV nas linhas
de entrada/saida

+1kV linha(s)
a linha(s)

+ 2kV linha(s)
a terra

<5% U: (>100% de
queda de tensdo em
U:) por 0,5 ciclos.

< 0% U: (>100% de
queda de tensdao em
U:) por 1 ciclo

<70% U: (> 30% de
queda de tensdo em
U:) por 25/30 ciclos.

< 0% U: (>100% de
gueda de tensdao em

U:) por 250/300 ciclos.

30A/m

+ 8kV por contato

+15kV pelo ar

+ 2kV nas linhas
de Alimentacgao

+1kV linha(s)
a linha(s)

+ 2kV linha(s)
a terra

<5% U: (>100% de
queda de tensdo em
U:) por 0,5 ciclos.

<0% U: (>100% de
gueda de tensdo em
U:) por 1 ciclo

<70% U: (> 30% de
gueda de tensdo em
Uy) por 25/30 ciclos.

<0% U: (>100% de
queda de tensdo em

U:) por 250/300 ciclos.

30A/m

Nota: U: € a tensdo de Alimentagao C.A antes da aplicagao do nivel de ensaio

Pisos deveriam ser de
madeira, concreto ou
ceramica. Se os pisos
forem cobertos com
material sintético a
umidade relativa
deveria ser de pelo
menos 30%.

Qualidade do
fornecimento de
energia deveria ser
aquele de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Qualidade do
fornecimento de
energia deveria ser
aquele de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Qualidade do
fornecimento de energia
deveria ser aquele de
um ambiente hospitalar
ou comercial tipico. Se o
usuario do HYGIALUX
exige operagao
continuado durante
interrupcao de energia, é
recomendado que o
HYGIALUX seja alimenta
do por uma fonte de
alimentacao ininterrupta
ou uma bateria.

Campos magnéticos na
frequéncia de
Alimentagao deveriam
estar em niveis
caracteristicos de um
local tipico em um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnéticas

O HYGIALUX é destinado para a utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do HYGIALUX deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de ensaio | Nivel de ensaio

da ABNTNBR | da ABNT NBR BIVERes

ensaio
60601-1-2:2017 | Conformidade

Ambiente
eletromagnético - Diretrizes

Ensaios de

Imunidade IEC IEC

60601-1-2:2010

Equipamentos de comunicag¢ao de RF portatil e

3Vrms 3Vrms movel ndo deveriam ser usados proximos a
150 kHz até 150 kHzaté  qualquer parte do HYGIALUX incluindo cabos,
80 MHz fora das 80 MHzforadas com distancia de separacdo menor que a
RE bandas® ISM bandas®ISM  recomendada, calculada a partir da equacéo
Conduzida 3Vrms ) aplicavel a frequéncia do Transmissor. Distancia
IEC 150 kHz até de Separagao Recomendada:
61000-4-6 80 Mhz _
6 Vrms 6 Vrms d=12Vp
150 kHz até 150 kHz até
80 MHz nas 80 MHz nas d=12Vp
bandas® ISM bandas® ISM d=12 Vp 80 MHz até 800 MHz
d=13 Vp 800 MHz até 2,7 Ghz
onde “p” é a poténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, “d” é a distancia de
separagaorecomendadaem metros (m).
RF E recomendada que a intensidade de campo
Radiada 3 V/m ; 3V/m ) 3 V/m i estabelecido pelo transmissor de RF, como
IEC 80 MHz ate 80 MHz até 80 MHz ate determinada através de uma inspecao
61000-4-3 2,5GHz 2,7 GHz 2,7 GHz eletromagnética no local ¢, seja menor que o

nivel de conformidade em cada faixa
defrequéncia®.
Pode ocorrer interferéncia ao redor do

equipamento marcado com o ‘
seguinte simbolo:

(@

Notal: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética € afetada
pela absorcado e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

* As bandas de ISM (Industrial, Médica e Cientifica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6.765 MHz até 6.795 MHz; 13.553 MHz até
13.567 MHz;26.957 MHz até 27.283 MHz e 40.66 MHz até 40.70 MHz.

® Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia entre 80 MHz
até2,5GHztemaintengao de reduzir a probabilidade dos equipamentos de comunicagdes moveis e portateis causarem
interferéncia se forem trazidos inadvertidamente ao ambiente do paciente. Por essa razdo, um fator adicional de 10/3 é
usado no calculo de distancia de separagao recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

¢ As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacbes de radio base telefone
(celular/sem fio), radios moveis terrestres, radios amadores, transmissdes AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se considerar uma inspec¢ao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em
gue o HYGIALUX é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o HYGIALUX deveria ser observado para
verificar se a operagao esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser
necessarios, taiscomo a reorientagdo ou recolocacao do HYGIALUX.

¢ Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 3V/m

HYGOINALLDRX
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Especificacoes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos
de comunicagao sem fio por RF

Nivel de ensaio

Frequéncia Frequéncia Poténcia

de ensaio de ensaio Servico* Modulacgao Maxima Dls(tra'\‘r;aa de Imunidade
(Mhz) (Mhz) (W) (V/m)
385 380 - 390 TETRA 400 seculagas dls 18 03 27
Pulso’18Hz
Fmc desvio de
450 430 - 470 GMRS:(;%O’ RS + 5 kHz senoidal 2 0,3 28
de 1 kHz
7o Modulacao de
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 ac 02 03 9
780 Pulso’217 Hz
GSM 800/900,
810 TETRA 800, Modulacso de
870 800 - 960 IDEM 820, Pulsob;;s L 2 03 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900, S
1845 1700-1990  GSM 1900, DECT, po| u 3291370H € 2 03 28
1970 Banda LTE T, uiso z
3, 4, 25, UMTS
Bluetooth,
BYLAN, Modulacdo de
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, as 2 03 28
Pulso’217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 Vel e d
5500 5100-5800  BandaLTE13,17 'odulacaode 0.2 03 9
5785 Pulso”217 Hz

Nota: Se for necessario, para alcancgar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora
e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a Im. A distancia de ensaio de Tm é permitida pela ABNT

NBR IEC 61000-4-3.

a. Paraalgunsservicos,somente as frequéncias de transmissdo do terminal estao incluidas

b. A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de 50%

c. Como uma alternativa a modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada, pois embora nao
represente uma modulagdo real, isso seria o pior caso
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Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos
de comunicacao de RF portatil e mével e o HYGIALUX

O HYGIALUX é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagcdes de RF radiadas sao
controladas. O cliente ou usuario do HYGIALUX pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil e movel (transmissores) e o HYGIALUX
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia maxima
nominal de saida
do transmissor W

Distancia de separacao de acordo com a

frequéncia do transmissor (m)

150 kHz até 80 MHz 80 kHz até 800 MHz 800 kHz até 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=23Vp
00.1
01
] 012 012 023
10 0.38 0.38 0.73
100 12 1.2 23
38 38 73
12 12 23

Para transmissores com uma poténcia nominal de saida nao listada acima, a distancia de separagao recomendada
"d" em metros (m) pode ser determinada através da equagao aplicavel para frequéncia do transmissor, onde "P" é a
poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (w) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética € afetada
pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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Fabricante/Distribuidor
KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.

Resp.Técnico

Eng. Marcelo Azevedo Braga
CREA-SP

N° 5061439220

Resp. Técnico (Substituto)
Eng.Luciano Moraesde Andrade
CREA-SP

N°5061619237

N°de Registrodo Produto
Registrona ANVISAsobon®

N° desérie:

DATA DE FABRICAGCAO

18 19 20 21 22 23 24 25 26 27
Ol 02 03 04 O5 06 07 08 09 10 M 12
Of 02 03 04 O5 06 07 08 09 10 T 12
3 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

25 26 27 28 29 30 3l

Sistema de Fomacgao de numero de série dos aparelhos fabricados pela KLD. Numero de
sérieencontradonotermode garantia e ou na etiqueta de identificacdao do equipamento.

AA B CDE FF
T—> N°sequencial de aparelhos produzidos nodia:de 00a 99

Dia dasemanade segunda a sexta-feira: A-E

Digito (letra) doanode fabricacao: Ex. Ano2000 = A
Mésde fabricacaodejaneiroadezembro: A- L

> N°dasemananomés:delab

> |dentificacdo do aparelho/acessorio/ aplicador
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KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
Autorizagdo de Funcionamento da Empresa no Ministério da Saude n°® 1024523

PABX:19 3817 9711 e Internet: www.kld.com.br e kld@kld.com.br
Av. Europa 610 e Jardim Camanducaia ¢ 13905-100 ¢ Amparo e SP
CNPJ 52.072.600/0001-69


www.kld.com.br
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