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{JKLD  contetudo da embalagem

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 local sem umidade.

QTD. DESCRICAO CcODIGO

01 Aparelho Artix ECL - 2101 10102101

01 Manual Artix ECL - 2101 15000457
01 Termo de Garantia 15000100
01 Cabo de Forga 80020082
01 Aplicador Artix ATP80 15000450
01 Aplicador Artix ATP 120 15000451
01 Aplicador Artix ATP 150 15000452
01 Aplicador Artix ATP 200 15000453
04 Cinta Elastica 1500 mm x 48 mm 15000455
04 Membrana Anti Congelante 15000461
01 Conjunto Funil 25001452
01 Chave Esgotador 80018366
01 Chave Allen 3/16 60014245
04 Presilha Articulador / Criolock 15000482
04 Porta Residuos 15000484
08 Ponteira Ext 3/8 PR/BR Veda Agua 80018370

Nota: O usuario devera escolher quais aplicadores acompanharam o equipamento

e a quantidade desejada. Sendo quatro o numero maximo de moldes conforme
descrito na lista de acessorios.

\

Declaragao: A membrana deve possuir registro a parte na ANVISA, onde a
informacao consta na embalagem do produto fornecida pelo fabricante
responsavel pelo material.
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BIOSISTEMAS

LD KLD | Acessérios

Acessorios:
0 01 Cabo de Forga (*) 0 01 Chave Esgotador(*) o Chave Allen 3/16
0 04 Cinta Elastica 0 04 Membrana (%) O 04 Presilha Articulador
1500mm x 48mm(*) Registro Anvisa Criolock
N.° 80122200008
0 01 Conjunto Funil (*) 0 04 Porta Residuos o0 08 Ponteiras Ext 3/8
PR/BR Veda Agua
(X X J
Documentos Acompanhantes
O 01 Termo de Garantia 0 Ol Manual de Operagcao  © OT Apostila de treinamento

(*)-Exclusivo
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Q? KLD Acessérios

Acessorios:
o APLICADOR ARTIX ATP 80 o APLICADOR ARTIX ATP 120
(*) Opcional (*) Opcional
o APLICADOR ARTIX ATP 150 o APLICADOR ARTIX ATP 200
(*) Opcional (*) Opcional

(*)-Exclusivo
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() KLD Introducio

Informacgodes Preliminares sobre o ARTIX

O ARTIX éum equipamentodestinado arealizar a técnica de criolipdlise que consiste
em usar o friocomo método de reducao de gordura localizada de forma nao invasiva.

Existem diversos estudos que comprovam o conceito de usar baixas temperaturas
para promover a lipdlise nos tecidos bioldgicos. A exposicao controlada das células
adiposas ao frio resulta em uma inflamacao da camada subcutanea e subsequente
reducao da qualidade de tecido adiposo de forma segura, eficaz e satisfatoria.

O aparelho possui 4 tipos de aplicadores que sdo comercializados separadamente se
adequam asareasaserem tratadas. Permite ajuste e controle detemperaturade-8a 45°C
inclusive durante a aplicacao.

O ARTIX foi projetado para atender as necessidades do profissional usuario. O
aparelho obedece as normas IEC 60601-1e |[EC 60601-1-2, norma geral,ambas obrigatdrias
pela RESOLUCAO - RDC N°27 DE 21 DE JUNHO DE 2011 (Dispde sobre os procedimentos
para certificacdo compulsodria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria),
seguindo ainda recomen-dacdes da OMS, quando operado de modo correto, garante a
seguranca paraambos paciente e terapéuta.

Portanto, leia cuidadosamente este Manual de Operagoes antes de ligar seu
equipamento.

E importante frisar que ndo se deve manusear nenhum equipamento sobre o qual
nao se tenha perfeitodominio!
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(D KLD Introducéo

BIOSISTEMAS

Ambiente de Utilizacao e Qualificacao Profissional

O equipamento ARTIX é para ser usado em ambiente clinico e/ou centro 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 OPERACOES 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 nao tiver perfeito
dominio e conhecimento doassunto.

Populagao Destinada de Paciente

Os pacientes destinados a utilizar equipamentos de terapia combinada devem ser
individuos saudaveis, sem doencas terminais ou limitantes, maiores de idade, que
estejam na faixa etaria de 18 a 60 anos e que apresentem queixas estéticas compativeis
comasindicacdesdatécnica.

Desempenho Essencial

O EQUIPAMENTO EM nao depende de desempenho para conseguir auséncia de
RISCO inaceitdvel. O EQUIPAMENTO EM tem apenas SEGURANCA BASICA, se
ausentando de risco inaceitavel causado diretamente por PERICOS fisicos quando
utilizado em CONDICAO NORMAL ou em CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA.

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.

\u
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LD Introducéo

” BIOSISTEMAS

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 utilizacado em nao conformidade com as informacdes, recomendacdes e avisos
constantes no manual de operacdo, utilizacdo por pessoas ndo qualificadas e/ou
habilitadas ou modificacdes 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 utilizagcao dos equipamentos.

Recomendacoes:
e Se 0 equipamento estiver danificado ou algum item estiver faltando, entre em
contato com orevendedor/vendedor imediatamente.
e Guardeacaixaeomaterialdeembalagem.

Atencao:
E de responsabilidade do usudrio 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 indcuos, além de prover seguranga para o
profissional e paciente.

Importante:

E excluida qualquer responsabilidade ou indenizacido para maiores danos diretos ou
indiretos de qualquer tipo em relagcao as pessoas, coisas, animais, instalacdes com
relacdo a impossibilidade de funcionamento do equipamento ou para O USO
inadequado do mesmo sobre isso. Recomendamos que o cliente siga atentamente
as instrucdes e adverténcias contidas no manual de operacao. O cliente nao sera
indenizado para a impossibilidade de usar o equipamento enquanto estiverem
sendo reparadosdurante o periodo de garantia ou depois.
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LD Precaucdes

”  BIOSISTEMAS

Precaucoes:
Seguranca do Usuario/Operador:

1 Leiatodasasinstrucdese literaturasde apoio antesde manusear o equipamento.
2 Naocolocaroaplicador no paciente antesde ligar e programar o equipamento.

3 Naoutilizara ARTIXsimultaneamente com outro equipamento ligado ao paciente.
4 Eviteficartocandoafaceemissoradoaplicador quandoem funcionamento.

Atencao:
Nao tocar a face emissora do aplicador guando em funcionamento.

Atencao:
Para mais informacgdes sobre literatura de apoio, entre em contato com o Setor de
Pesquisa e Desenvolvimento.

N\
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LD KLD | Precaucoes

BIOSISTEMAS

Segurancgado Paciente
e Aplicarcom precaugao sobre 0 0sso.
e Utilizesomente adose necessaria e suficiente paratratar o problemaem questao.

* |nterrompa o tratamento se o paciente apresentar qualquer disturbio, dor ou mal-
estar.

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

¢ Naoreutilizea membrana anticongelante!

* Naorecorte amembrana anticongelante!

Adverténcia:

Utilize somente cabos, e acessdrios originais do aparelho, caso contrario podera
resultarem aumento dasemissdes ou diminuicaodaimunidade do equipamento.

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 remoc¢ao de tampas, conectores etc.., sem a utilizacao de uma
FERRAMENTA, possa ter em contato com o OPERADOR durante a manutengao de

rotina, calibracaoeetc...

Adverténcia:

Nenhuma modificacao neste aparelho é permitida. Nao modifique este
equipamento sem a autorizacao do fabricante. Se este equipamento for modificado,
inspecao e ensaios apropriados devem ser conduzidos para garantir a seguranca
continuada de utilizacao deste equipamento.

N\
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(D KLD = Precaucées

BIOSISTEMA

Partes do corpo que recebem o tratamento:

Pode ser aplicada em algumas regides corporais e na face somente regiao
submentual,atingindo a camada hipodérmica.

Perfil do usuario:

O usuario apto a trabalhar com equipamento de criolipdlise € o profissional
habilitado, ou seja, que possua formacao académica. Sao eles: esteticista,
fisioterapeuta, médico, biomédico ou outro desde que possua formacao académica
naarea.

Condic¢oes de utilizacao:
e O profissional deve estar paramentado. Deve calcar luvas, mascaras, avental, touca
e/ououtrosEPI's.

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

e Programar o equipamento de acordo com a indicacao ou selecionar protocolo de
segurancadisponivel nosoftware do Artix.
Inserirmembranaanti-congelante naregiaode tratamento.

e Posicionar o aplicador no paciente e prender com a faixa elastica fixando bem o
aplicador naregiaodetratamento.

Biocompatibilidade:
O material de construcao do aplicador e cinta sao considerados indcuos quando em
contatocom a pele do paciente, por tempos menores que 24 horas continuas.
Materialda membrada anti-congelante vide embalagem do fabricante.

Nota: Os aplicadores do equipamento Artix possuem um revestimento tecnoldgico
especial na superficie da placa de contato com o paciente, desenvolvido para

proporcionar uma maior seguranga, durabilidade e facilidade na higienizacao.
Diferencas de tonalidades no revestimento sao inerentes ao processo tecnolégico
envolvido e naocomprometem a seguranca e o desempenho de seu produto.
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LD KLD | Precaucoes

BIOSISTEMAS

Nota: Ao término desta membrana, o mesmo tem de ser adquirido no mercado e
obrigatoriamente deve possuir um numero de registro na ANVISA.

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 alimentacgao elétrica

domesmo.

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 alimentacao elétrica do equipamento
guando necessario.

N\
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Q) KLD Indicagdes

Indicado para o tratamento auxiliar de:
e Gorduralocalizada corporal;
e Melhoranocontorno corporal;
e Reducaode Gordura Localizada;
e ReducaodeGordura Localizada Facial;

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. l“‘rlx



()KLD Contraindicagdes

Contraindicacoes:

1- Absolutas

Gestantes

Amamentagao

Marcapasso ou outrodispositivo eletrénicoimplantado
Areasneoplasicas

Areasisquémicas

Auséncia de sensibilidade nolocal daaplicagcao
Parestesia nolocaldaaplicacao

Tumores

ldosos

Criancas

Intoleranciaaofrio

Portadoresde crioglobulinemia

Sindrome de Raynaud

Hemoglobinuria Paroxistica fria (PCH)
Dermatites

Afeccdesde pele

Hérniaabdominal

Feridasabertasouinfectadas

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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Q’?KLD Contraindicacdes

BIOSISTEMAS

2 - Relativas:
e Disturbiosdecicatrizagcao
¢ Queldide
e Cicatrizes hipertroficas
o Déficitcirculatorio
e Diastase abdominal
e Diabetes
e Doencasmetabdlicas
e Doencashepaticas
e Esteatose hepatica
e Alteracaodesensibilidade
e Uticariaaofrio
e Cirurgiasrecentesnolocaldotratamento
¢ Usode medicamentosantiinflamatorios

3 - Reacoes adversas:
Podem ocorrer os seguintes efeitos colateraisdecorrentes da aplicacao:

e Eritema

e Equimose

e Queimadura

e Dor

e Sincope vasovagal

e Hipoestesiatransitoria

e Hiperestesiatransitoria

e Hiperplasiaadiposa paradoxal

Obs: As contraindicacdes citadas nao sao esgotantes. Manter atencao para cada
casoisoladamente.
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(D KLD  Instalagdo

BIOSISTEMA

Conexao a Rede Elétrica:

O ARTIX pode ser conectado a qualquer rede elétrica que ofereca tensdes entre 127 a
220V~,50/60 Hz,sem necessidade de comutacao.

O ARTIX deve ser conectado a instalagcao elétrica que respeite as normas locais sobre
salas especiais (Norma NBR13534). Esta norma trata das instalacdes elétricas em
clinicas, e é obrigatdéria desde dezembro de 1996.

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

e Utilize somente o caboenviadocom oaparelho.

¢ 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 pacientesdevido as instalacdes inadequadas.

Instrugdoes para a utilizagao:

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 vizinhancgas, podendo fazé-los operar de modo erréneo,
nao raro sensibilizando pacientes que estejam sendo tratados por
eletroestimuladores. Aconselhamos a utilizacao de grupo de fiacao “fase” “neutro” e
'terra” separado para minimizar osriscos acima relatados.

Nota: Os equipamentos de comunicagao por RF portateis e moveis podem afetar o

equipamento Eletromeédico.
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(D KLD | Instalacao

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 antenas secundarias.

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 Conexdes simultaneas de um PACIENTE a um EQUIPAMENTO cirudrgico de alta
frequéncia podem resultar em queimaduras no local de aplicacao dos eletrodos
do ESTIMULADOR e possiveldanoao ESTIMULADOR.

6 Operacao a curta distancia (por exemplo, T metro) de um EQUIPAMENTO de
terapia de ondas curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida do
ESTIMULADOR.

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 pdouvibragdes mecanicas excessivas.

Jamais utilizar o equipamento sob condi¢cdes de umidade ou permitir a entrada de
liguido nointerior do gabinete.

Caso este incidente venha a ocorrer, desligue imediatamente o equipamento e
comprove mediante assisténcia técnica do fabricante, se nao houve ou possa haver
danosdecorrentesdetalfato,antesdereiniciar a utilizacao do equipamento.

ATENCAO:

O equipamento ARTIX deve ser utilizado em ambientes climatizados com
temperatura entre 18°C e 22 °C.
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LD KLD Instalagao

BIOSISTEMAS

Ambiente do paciente:

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

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

O aparelho ARTIX, bem como todos os seus acessorios descritos nas paginas
“Conteudoda Embalagem e Acessorios”.

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 qgue este e outro equipamento sejam observados para se verificar que
estejam operando normalmente.”

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
realocar oureorientar o equipamento.

N\
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(@ KLD | Descricao

BIOSISTEMAS

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

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

Chave Liga/Desliga
Ligar e Desligar o equipamento.

Dreno
Esvaziaroequipamento

Registo de Agua
Aberto/Fechado

Display
Visor do equipamento.

Encher
Encheroequipamentocom agua Deionizada

e TeclaENTER

Permite selecionar os parametros.
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;)KLD | Descricao

” BIOSISTEMAS
°

Tecla CANCEL
Cancelaum parametro selecionado.

@ Tecla START/DISPONIVEL

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

m@
@)

N

> ey
DQLL,” - F\JT‘&

Tecla STOP/PRONTIDAO
Interrom peo tratamento.
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LD Descricdo

DR,
BIOSISTEMAS

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

Channell
Saidadoaplicador]

Chanel 2
Saidadoaplicador?2

Chanel 3
Saidadoaplicador3

@ Chanel 4

Saidadoaplicador 4

Transporte

Sempre utilize a parte metalica incluindo sua al¢a localizada na parte traseira do
equipamento paratransportar/movimentar.

@ Transporte

Nunca transportar/movimentar o equipamento pela alca plastica superior.

@ Respiro

Manter o respiro ABERTO sempre que esvaziar / encher o equipamento com
agua Deionizada.
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BIOSISTEMAS

(D KLD Funcionamento

_____________________________________________________

Ambiente do paciente

1,70m distancia segura

o

1,50m - 1,50m
“—> Pamente )
|
Outras
Pessoas
[ X X J
] ]
[ T T T T T T T T Y ]
1,50m A.mlzlen.te do paciente
distancia segura
1,50m 1,50m

Paciente

Outras
Pessoas

Ambiente do paciente e distancia segura:

Outras pessoas que nNao sejam o operador deverao respeitar estes limites de
distancias.
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Q KLD Funcionamento

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
einformacdes descritas nas etiquetas e adesivos do equipamento.
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(D KLD Funcionamento

BIOSISTEMAS

_____________________________________________________

«r
Paciente )
| .

1,0m

Aparelho
Posicionamento A

e 5

,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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Q KLD Funcionamento

BIOSISTEMAS

LI | | I |
| I | | I |
LI | LI |
| I | | I |
Do .
LI | | I |
| I | | IR |
. .
= 7 =
[ _ [ |
| I | | I |
[ ] i\ [ |
| I | LI |
Lo )
Do T T Lo
| I | | I |
[ 1,0m [
| I | LI |

1,0m

Operador
Posicionamento A

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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QD Funcionamento

EIGEISTEHA

Operador/Aparelho
Posicionamento A

10m

Operador/Aparelho
Posicionamento B

Operador/Aparelho
Posicionamento D

Operador/Aparelho
Posicionamento C

Distdncia 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 partesaplicaveis.

Ninguém mais além do operador deve tocar o paciente, o equipamento e seus
acessorios durante a aplicacao. Veja a maneira correta e descricao do aparelho e suas
conexdes de acessorios nas paginasfuncionamento.
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Q KLD Funcionamento

Colocando o aparelho em funcionamento:
Caso seu equipamento esteja sem agua siga as instrucdes abaixo, se Nao passe para o
Passo 4.

[ Atencao! Desconectar o cabo de forca da tomada. ]

1 Retiraratampadoreservatorio.
2 Introduzaofunile coloque somente a aguadeionizada (desmineralizada).
Atencao! Nao pode ser utilizada outro tipode agua.

3 Colocaratampafechandooreservatoério

Atencao:

Sempre desconectar o cabo de forca datomada para esvaziar o equipamento.

-Abrirorespirolocalizado na parte traseira do equipamento com a chave Allen.

- Abrirodrenocom a Chave Esgotador.
-Oregistrode agua deve estar na posicao Aberto.

N\
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BIOSISTEMAS

4 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.

N\
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BIOSISTEMAS

5 Ligar a chave liga e desliga do aparelho, o visor acendera indicando o
funcionamento. A chave de rede, presente na parte traseira do equipamento, &
manobrada pelo operador posicionado frontalmente ao equipamento. Aformade
atuacao nestascondi¢cdes atende o padraodanorma.

N
v

6 Avaliaraareaasertratada.

7 Higienizaraarea.

8 Marcaraareaasertratada.

9 Posicionar o paciente.

10 Colocaramembranaanticongelante na areasobre a pele.

11 Colocaroaplicadorsobre a pele.
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LD KLD Funcionamento

Atencao:
Cuidadocom assuperficies dsseas.
Utilize rolo, toalha, faixas para sustentar o aplicador com maior conforto.
Naoreutilizaramembranaanticongelante.
Naorecortaramembranaanticongelante

12 Preparacaodoaparelho.

13 Utilize UP/DOWN - FUNCTION para ajustar os parametros selecionados e se
pressionadotem amesma funcao dateclaenter.

Veja a proxima pagina umavisao geral de utilizacao do software.

14 Procedimento de finalizagao:

Para finalizar a aplicagcao pressione a tecla STOP e depois coloque a chave de rede
na posicao desliga.
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BIOSISTEMAS

Atencao:
Caso o equipamento ARTIX emita uma mensagem de DEFEITO em sua tela.
Desligue o equipamento através da chave liga/desliga localizada na parte traseira do
equipamento, ligue e programe novamente o equipamento. Caso a mensagem de

DEFEITO persista, desligue o equipamento e entre em contato com a assisténcia
técnicaautorizadadaempresa KLD.

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.

AXTIA



Q KLD Funcionamento

BIOSISTEMAS

Software: Visao geral
Versao de Software: SOFA8UO]

Nota: Versao de software pode sofrer alteracdes aolongo do tempo.

ATENCAO:

Utilize o KNOB para ajustar os parametros.

Para ajustar o MODO PRE
E POS AQUECIDO utilize
a tecla ENTER para
selecionar, selecionado
utilize KNOB para ajustar
a temperatura e tecle
ENTER para confirma o
ajuste. Repita o passo
para as proximas opgoes.
Terminado tecle ENTER para ajustar o tempo e tecle
START duas vezes para ir ao menu SELECIONAR AS
PLACASATIVAS.
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BIOSISTEMAS

Funcionamento

Para ajustar o MODO POS
AQUECIDO utilize o
KNOB e a tecla ENTER
para selecionar,
selecionado utilize o
KNOB para ajustar a
temperatura e tecle
ENTER para confirma o
ajuste. Repita o passo
para a opgao seguinte. Terminado tecle ENTER para
ajustar otempo e tecle START duas vezes parairao menu
SELECIONARAS PLACAS ATIVAS.

Para ajustar o MODO PRE
AQUECIDO utilize o
KNOB e a tecla ENTER
para selecionar,
selecionado utilize o
KNOB para ajustar a
temperatura e tecle
ENTER para confirma o
ajuste. Repita o passo
para a opgdo seguinte. Terminado tecle ENTER para
ajustarotempo etecle START duasvezes parairaomenu
SELECIONARAS PLACAS ATIVAS.

Para ajustar o MODO
CONVENCIONAL utilize o
KNOB e a tecla ENTER
para selecionar,
selecionado utilize o
KNOB para ajustar a
temperatura e a tecla
ENTER para confirma o ajuste. Terminado tecle ENTER
para ajustar o tempo e tecle START duas vezes para ir ao
menu SELECIONAR AS PLACAS ATIVAS.
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BIOSISTEMAS

Utilize o KNOB para selecionar a quantidade de
aplicadores e utilize a tecla START para iniciar o
tratamento.

Atecla START muda o modo de exibicao da teladurante o tratamento.

é’T Op

‘)?brmovo

Para terminar a aplicacao tecle Stop.
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BIOSISTEMAS

Partes aplicadas do equipamento:

o APLICADOR o APLICADOR
ARTIX ATP 80 (% ARTIX ATP 120 (%
o APLICADOR o APLICADOR
ARTIX ATP 150 (% ARTIX ATP 200 (9
0 04 Cinta Elastica 0 04 Membrana (*)
1500mm x 48mm(*) Registro Anvisa
N.© 80122200008

N\
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Simbologias encontradas no equipamento e na documentacao

Equipamento Classe | com Parte Aplicada Tipo BF.

Class | (Norma NBR IEC 60601-1)

Atencdo ! Consultar Documentos Acompanhantes.
(Norma NBR ISO 15223-1)

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)

Siga as Instrugées para a Utilizagédo.
(ISO 7010-M002)

Protecdo contra material particulado e penetracéGo
nociva de dgua.
(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. gue podem ser
empilhadas em um
ao outro.

Indica os limites de
Cuidado o conteudo da | 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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BIOSISTEMAS

Classel
Equipamento no qual a protecao contra choque elétrico nao se fundamenta apenas
em isolacao Bifasica, mas incorpora ainda uma precaugao de seguranca adicional,
consistindo em um recurso de conexao do equipamento ao condutor de
aterramento, para protecao pertencente a fiacao fixa da instalacdao, de modo a
impossibilitar que partes metalicas acessiveis possam ficar sob tensao, na ocorréncia
de umafalhadeisolacao basica.

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:
-Correntede Fuga Admissivel;
-Confiabilidade da conexao de aterramento para protecao.

2 ParteaplicadadoTipoF
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¢cdao anormal sob uma
sofalha,quandoseaplicallvezesomaiorvalordeclaradodatensaoderedeentrea
parte aplicadaeoterra.
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BIOSISTEMAS

O equipamento naoliga.
e Verifique se o cabo de forca estaligado corretamente noaparelho e natomada.

e 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 (ondascurtas), prejudicando o funcionamento do equipamento.

e Naoutilize adaptadoresde Tomada (saida tripla, benjamim, extensodes, etc.).

e 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 especificacdestécnicas).

Atencao:ja existe um fusivel sobressalente nointerior do porta-fusivel.

A
v
v

Fusivel sobressalente.
10A/250V
Tipo 20AGF (5x20mm)
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BIOSISTEMAS

Manuntencao feita pelo usuario:

Aparelho:
Nao abra o aparelho, a manutencao e os reparos devem ser realizados pelo
fabricante, o fabricante nao pode ser responsabilizado pelas consequéncias de
reparos ou manutencdes efetuadas por pessoas nao autorizadas.
Nota: Quando houver a necessidade de substituicdo de pecas, partes/acessorios 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.

Aplicador Emissor:
As placas devem ser limpas e higienizadas a cada aplicacao utilizando-se uma
solucao aquosa a 1% de clorexidina (encontrado em farmacias distribuidoras de
produtos hospitalares) ou produto similar durante 2 minutos).

Cabo do Aplicador Emissor:
Verifiqgue o cabo com regularidade para detectar danos que possam causar
interferéncias.

Assisténcia Técnica dos Equipamentos:
Recomendamos que todos os servicos de manutencao reparacao e calibragao
sejam executadosanualmente nasinstala¢cdes da KLD.

el
© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. )“ rlx




Q KLD Manutencéo

BIOSISTEMAS

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

A KLD ndo podera ser responsabilizada por danos ao equipamento ou pessoas,

provocados em virtude de reparos ou simples abertura do equipamento por empresas ou
pessoas nao autorizadas.

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 mal uso do equipamento.

Disposicao:
Ao final da vida util, desfaca-se de seu equipamento e acessorios de maneira

responsavel, preservando o meio ambiente. Entre em contato com as autoridades
locaisou empresadereciclagem parasabercomo proceder.

+5519 97418 3324

Assisténcia Técnica KLD
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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 nds deve fazer a
sua parte paradiminuir otamanho deste impacto.
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(D KLD Descarte Final

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
proceder em sua cidade.
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Especificagoes Técnicas

CARACTERISTICAS TECNICAS

Fabricante: KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
Nome Técnico: Aparelho de multiplo uso em estética

Nome Comercial: Artix
Modelo Comercial: ECL - 2101

ARTIX

Tensao Nominal

Frequéncia Nominal

Poténcia Nominal

Corrente Maxima Nominal

Fusivel Interno

Temporizador

Dimensdes

Peso

Temperatura de Armazenagem
Temperatura de Trabalho
Temperatura para Transporte
Capacidade do Reservatério de Agua
Faixa de umidade relativa de transporte,
armazenamento ou trabalho
Pressao Atmosférica [mmHg]

Modo de operacao:

Classe de Seguranca

127 - 220 V~

50 ou 60 Hz

700 VA

65A

F 10A/250V tipo 20AGF 5x20 mm
1a 95 minutos

470x570x370mm (LxPxA)

25Kg

-10°C a 70°C

10°C a 30°C

5°C a 50°C

5,5 litros

0% a 90%

(ndo condensante)

0,7 -1ATM

Operacao continua

Classe | com Parte Aplicada tipo BF

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 o
Ar, Oxigénio ou Oxido Nitroso: NAO ADEQUADO.

Grau de protecao contra material particulado e penetragao nociva de agua: IPOO (nao
protegido contra entrada de objetos sélidos estranhos e agua).

Efeitos fisioldgicos:
Método de desinfecgao:

Tipo de saida

Canal de saida

Temperatura de Resfriamento
Temperatura de Aquecimento
Temperatura de Operagao
Refrigerante

Poténcia de Saida Declarada:
Grau de prot. contra penetragcao
nociva de agua

Vide manual de operacao

Vide manual de operagao
Termodinamica

(transferéncia térmica por contato direto)
7

- 8°C

45 °C

18°C a 22°C (sala refrigerada)

Agua

4X120W

IpOO

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.

AXTIA



({ JKLD  Especificacdes Técnicas

Aplicador ATP 80
Area Efetiva

77 mm x 70 mm
Poténcia de Saida

60 W
Peso: 0,722 g
Grau de Protecao IpOO

Aplicador ATP 120

Area Efetiva 118 mm x 77 mm

Poténcia de Saida

60 W
Peso: 0,732 g
Grau de Protecao IpOO

Aplicador ATP 150

Area Efetiva 150 mm x 99 mm

Poténcia de Saida

60 W
Peso: 0,930 g
Grau de Protecao P00
Area Efetiva 193 mm x 114 mm
Poténcia de Saida 120 W
Peso: 1,058 kg
Grau de Protecao IpOO
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Compatibilidade Eletromagnética

BIOSISTEMAS

Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

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

Ensaios de Emissoes Conformidade AmBISHEE .Eletl:omagnetlco
diretrizes

O ARTIX utiliza energia RF
apenas para sua funcao interna.
. Entretanto, suas emissdes RF
Emissées de RF Grupo 1 sdo muito baixas, e nao é
ABNT NBR IEC CISPRII provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissdes de RF Classe A O ARTIX é adequado para
ABNT NBR IEC CISPRI1 utilizagao em todos os esta
belecimentos que nao sejam
Emissdes de Harmonicos reslesiiclse @ e
Nao Aplicavel diretamente conectados & rede
IEC 61000-3-2 B LT

publica de distribuicao de

energia elétrica de baixa tensao

Emissdes devido a flutuacao de = A que alimenta edificacdes
e Nao Aplicavel - . A
tensao/cintilagédo IEC 61000-3-3 utilizadas para fins domeésticos.

N\
© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda. l“ rlx



($KLD

BIOSISTEMAS

Compatibilidade Eletromagnética

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnéticas

O ARTIX é destinado para a utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do ARTIX 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
|IEC 61000-4-5

Quedas de
Tensao,
interrupgoes
curtas e variagoes
de Tensdo 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 Alimentacgao

+ 8kV nas linhas
de entrada/saida

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

+ 2kV linha(s)
a terra

<5% U: (>100% de
qgueda de tensdo em
Uy) 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 Alimentacao

+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 ARTIX exige
operagao continuado
durante interrupgao de
energia, € recomendado
gue o ARTIX 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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Compatibilidade Eletromagnética

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnéticas

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

Nivel de ensaio | Nivel de ensaio

Ensaios de | da ABNT NBR da ABNT NBR

Imunidade IEC IEC

Nivel de
ensaio

Ambiente
eletromagnético - Diretrizes

60601-1-2:2010

60601-1-2:2017 | Conformidade

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 ARTIX incluindo cabos, com
80 MHz fora das 80 MHzforadas (jstancia 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
separagaorecomendada em 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 estagbes de radio base telefone
(celular/sem fio), rddios 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 ARTIX € usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o ARTIX 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 recolocacdao do ARTIX.

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

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

Frequéncia Frequéncia Poténcia Nivel de ensaio

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, Modulacio de
870 800 - 960 IDEM 820, Duleor 8 My 2 03 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900, TS
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 alcangar 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 modulagdao FM, modulagao de pulso de 50% a 18 Hz pode ser usada, pois embora nao
represente uma modulagdo real, isso seria o pior caso

N\
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Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos
de comunicagao de RF portatil e mével e o ARTIX

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

P R Distancia de separacao de acordo com a
nominal de saida

. frequéncia do transmissor (m
do transmissor W q (y))

150 kHz até 80 MHz 80 kHz até 800 MHz 800 kHz até 2,5 GHz
d=12Vp d=12Vp d=23Vp
00.1
011
] 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.

© 2021 KLD Biosistemas Equipamentos Eletrénicos Ltda.
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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

17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27

02 03 04 O5 06 07 08 09 10 N 12
02 03 04 05 0O6 07 08 09 10 1 12
4 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

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 identificacdo do equipamento.

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

Dia dasemanade segunda a sexta-feira: A-E

Digito (letra) doanode fabricacao: Ex. Ano 2000 = A
Mésde fabricacaodejaneiroadezembro: A- L

v

N°dasemananomés:delas

N

v

Identificacdo do aparelho/acessério/ aplicador

N\
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KLD Biosistemas Equipamentos Eletronicos Ltda.
Autorizagcdo 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 ¢ Jardim Camanducaia ¢ 13905-100 ¢ Amparo e SP
CNPJ 52.072.600/0001-69


www.kld.com.br
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