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1 Predmluva

1.1 Zamyslené pouziti navodu

Tento navod je urCeny obsluze systému Avedro, Inc. KXL. Tento navod obsahuje vsechny
pokyny k obsluze, obrazky produktl, snimky obrazovky, poradce pfi potiZich / chybové
zpravy a dalSi relevantni informace. Zodpovédnosti obsluhy je zajistit pfisné pouzivani
vsech bezpecnostnich pokyn( v této prirucce.

1.2 Zamyslené pouiziti / Indikace pro pouziti

Systém KXL dodavd jednotnou zamérenou davku UVA svétla do cilové 1é¢ené oblasti k
zamyslenému pouZiti osvétleni rohovky béhem zakroku kfizového propojeni rohovky
stabilizujicich rohovku, ktera byla oslabena chorobou nebo refrakénim chirurgickym
zakrokem.

1.3 Zreknuti se odpovédnosti za zménu designu

e Zdlvodu zmén designu a zlepSovani produktli se mohou informace v tomto
navodu zménit bez predchoziho upozornéni. Spole¢nost Avedro, Inc. (dale jako
»Spolecnost Avedro®) si vyhrazuje pravo kdykoli bez upozornéni zménit design
produktu, coZz mlze nasledné ovlivnit obsah tohoto navodu.

e Spolec¢nost Avedro nenese zadnou odpovédnost za pripadné chyby v tomto
navodu. Spole¢nost Avedro vynaloZzi veSkeré pfimérené usili pro zajisténi, ze je
tento navod aktualni a odpovida dodanému systému KXL.

e Snimky obrazovky pocitace v tomto navodu jsou pouze orientacni. V zavislosti
na verzi softwaru systému se mohou mezi skute¢nymi snimky obrazovky a
snimky obrazovky vyobrazenymi v tomto navodu objevovat drobné rozdily.

e VsSechny Udaje o pacientech uvadéné v tomto dokumentu, véetné ukazek
snimk( obrazovky, jsou pouze fiktivni a orientacni. Nebyly poruseny zadné
dlvérné udaje pacient(, s opravnénim ani bez.

1.4 Z3akaz kopirovani

Tento ndvod ani Zadnou jeho ¢ast neni dovoleno kopirovat, pofizovat fotokopie nebo
jakymkoli zpisobem prendset bez pifedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Avedro,
Inc.

1.5 Prohlaseni o pomoci uzivateli pri obsluze

V pfipadé, Ze pfi provozovani systému KXL narazite na jakékoli potiZe, obratte se na
mistniho autorizovaného zastupce spolecnosti Avedro.
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1.6 Kontraindikace, varovani a upozornéni

1.6.1 Kontraindikace
V této ¢asti jsou popsdny situace, kdy by se prostiedek nemél pouzivat, protoze riziko
pouziti jasné prevazuje jakykoli pfipadny prospéch. K podminkam, které mohou vést ke
kontraindikaci pouziti prostiedku, patfi:

Tloustka rohovky s epitelem mensim nez 375 mikrond.

Poruchy rozpousténi rohovky

Pacienti s afakii

Pacienti s pseudoafakii bez implantovanych ¢ocek blokujicich UV
Téhotné a kojici Zeny

Déti

1.6.2 Varovani

Lékari by méli posoudit mozné vyhody u pacient(l s nasledujicimi stavy:

Herpes simplex, keratitida zpUsobend pdsovym oparem v oku, znovu se vyskytujici
eroze rohovky, rohovkova dystrofie

Poruchy uzdravovani rohovky

V tomto ndvodu je upozornéni definovano nasledovné: vyraz, ktery upozornuje
uzivatele na moznost problému s prostfedkem v souvislosti s jeho pouzivanim
nebo nespravnym pouzivanim. K takovym problémdm patfi porucha prostredku,
selhani prostfedku, poskozeni prostfedku nebo poskozeni jiného majetku.
Upozornéni zahrnuje bezpecnostni opatteni, které by mélo byt provedeno, aby se
zabranilo riziku.

Varovani je v této prirucce definovano nasledovné: prohlaseni, které upozornuje
uZivatele na moznost zranéni, umrti nebo vaznych nezadoucich reakci souvisejicich
s pouzivanim nebo nespravnym pouzivanim prostredku.

1.6.3 Varovani ohledné elektrické bezpecnosti

Toto zatizeni vyZaduje specidlni bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC). Instalace a pouZzivani by mély probihat podle informaci EMC v
tomto navodu.

Pfenosna a mobilni zatizeni pro radiofrekvenéni komunikaci mohou ovlivnit
zdravotnické elektronické pfistroje, jako je systém Avedro KXL.

Informace o klasifikacich zafizeni ziskate v Kapitole 5.0 Klasifikace zafizeni.
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VAROVANI: Jakékoli opravy nebo servis smi provadét pouze $koleni pracovnici
spole¢nosti Avedro.

VAROVANI: NEPROVADEITE MODIFIKACE tohoto zafizeni bez svoleni vyrobce.

VAROVANI: Aby se pFedeslo riziku Urazu elektrickym proudem, smi byt toto
zarizeni pfipojovano pouze k hlavnimu pfivodu s ochrannym uzemnénim.

Pti odpojovani systému od hlavniho pfivodu uchopte zastr¢ku na napajecim
kabelu a vytahnéte ji ze zasuvky.

Systém je koncipovan pro nepretrzity provoz pomoci externiho konektoru.

VAROVANI: Toto zafizeni je provozovano s nebezpeénym napétim, které miize
zpUsobit poranéni elektrickym proudem, popdleni nebo vést k Umrti. Aby se
snizila moZnost Urazu elektrickym proudem a neimysiné vystaveni UVA,
neodpojujte Zadné pevné panely. Zajistéte, aby veskeré servisni prace na
systému kromé téch, které jsou uvedeny v tomto ndvodu, provadéli pouze
autorizovani servisni pracovnici spole¢nosti Avedro.

VAROVANI: Pfed provadénim servisu nebo ¢isténi (dezinfekce) zafizeni vypnéte
systém a odpojte ho ze zasuvky.

PFi odpojovani napajeciho kabelu ze zasuvky nikdy netahejte za kabel. Uchopte
zastréku a vytahnéte ji ze zasuvky.

Zatizeni musi byt umisténo tak, aby nebylo obtiZzné odpojit napdjeci kabel ze
zasuvky.

‘ VAROVANI: Zafizeni neprovozujte, pokud ma poskozeny napéjeci kabel.

VAROVANI: Napajeci kabel umistéte tak, aby o n&j nemohl nikdo zakopnout,
seslapnout ho, prejizdét pres neéj, skiipnout ho, ohnout, prorazit nebo nahodné
vytahnout ze zasuvky ve zdi.

VAROVANI: Pfistroj nepouzivejte v blizkosti vody a davejte pozor, aby se na
zadnou jeho c¢ast nevylily tekutiny.

VAROVANI: Systém KXL neprovozujte za pFitomnosti hoflavych smési nebo
anestetik.

>BBEBERPE B PP
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VAROVANI: Nikdy se nedivejte pfimo do paprsku UV svétla. Nikdy nesmérujte
paprsek pfimo na osobu s vyjimkou |é¢ebnych ucelu.

VAROVANI: Ignorovani mistnich nafizeni o pouzivani elektrooptickych
zdravotnickych prostfedkd mlze zpUsobit zavadu v dusledku
elektromagnetického ruseni.

VAROVANI: Dalkovy ovlada¢ obsahuje vyménitelné baterie — tyto baterie
vyjméte, pokud systém nebude delsi dobu pouzivan.

VAROVANI: Pouziti nedodaného pfisluenstvi ma za nasledek nekompatibilitu
prostfedku

VAROVANI: Systém mUzZe byt ruden jinym zafizenim, a to i v pfipadé, Ze toto
zafizeni vyhovuje pozadavkim na emise radiového ruseni (CISPR).

> B BPPBPREDP PP

VAROVANI: Je vhodné vyhnout se poufziti tohoto zafizeni v sousedstvi jiného
zafizeni nebo poloZeného na jiném zafizeni, protoZze muze zplsobit nezadouci
provoz. Pokud je takové pouziti nezbytné, je vhodné sledovat toto i jina
zarizeni s cilem ovéfit jejich spravny provoz.

VAROVANI: Pfenosné zafizeni pro radiofrekvenéni komunikaci (véetné
perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se mélo
pouzivat nejdale 30 cm (12 palcll) od jakékoli ¢asti systému Avedro KXL (110-
01019), v¢etné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit k
poklesu vykonu tohoto zafizeni.

VAROVANI: V dobé pouzivani systému u pacienta by se nemél provadét servis
nebo udrzba systému.

VAROVANI: Nebezpeti pro magnetickou rezonanci — Udrzujte mimo
zobrazovaci zatizeni pro magnetickou rezonanci.
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VAROVANI: NepouZivejte poskozené nebo vadné prostfedky. PouZiti takovych
prostfedkl mlZe poranit uzivatele nebo pacienta

1.7 Varovani ohledné bezpecnosti zareni

VAROVANI: PouZivejte pouze zafizeni laserové t¥idy, abyste zabranili UV zafeni
odrazeného hladkymi kovovymi povrchy.

VAROVANI: UV vyzafované timto produktem. Vyhnéte se vystaveni o&i a kiize

nestinénym produktim. Nikdy nesmérujte paprsek pfimo na osobu s vyjimkou
|écebnych uceld.

1.8 Bezpecnost pacientu

e Lécba by méla probihat v tichém a uvolnéném prostiedi, aby nebyla odvadéna
pozornost pacienta. Pacient by mél leZet na stoje nebo v pacientském kresle. Hlava
pacienta by méla volné spocivat na opérce. Je zasadné dllezZité, aby se béhem
|écebného zakroku nepohnul stll nebo pacientska Zidle nebo systém.

POZOR: Systém KXL je zdravotnicky prostredek. Lze ho tedy provozovat pouze v

@ zatizenich zdravotni péce nebo ve zdravotnickych prostredich pod dohledem
pracovnikl se zdravotnickym vzdélanim.

1.9 Dalsi bezpecnostni dlivody
e Jakékoli upravy externiho svételného paprsku systému s vyuzitim optickych prvkd
jsou prisné zakazany.
e Plastové ndstroje, jako jsou lékarska zrcatka nebo ocni Stity, mohou byt poskozeny
pfi dopadu UV paprsku, coZz muze vést ke zhorSeni produktu. Proto by se mélo

pouzivat pouze pfislusenstvi nebo nerezové chirurgické nastroje doporucené
spolec¢nosti Avedro.

e Hladké kovové povrchy mohou zplsobovat odrazy navzdory snaze zaslepit je.
Proto by se mély pouZivat pouze pfistroje laserové tridy.

1.10 Oznameni o shodé FCC

Toto zafizeni bylo testovano a shleddano kompatibilnim s limity digitalnich prostredk( ttidy
B v souladu s oddilem 15 pravidel FCC. Tyto limity slouZi k zajisténi pfimérené ochrany
proti Skodlivému ruseni v obytném prostredi. Toto zafizeni generuje, pouziva a muze
vyzarovat radiofrekvencni energii a v pfipadé, Ze neni instalovano a pouzivano v souladu s
navodem k obsluze, muUZe zplsobovat Skodlivé ruseni radiovych komunikaci. Neexistuje
vSak zadna zaruka, Ze v konkrétni instalaci nebude dochazet k ruseni. Pokud toto zarizeni
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zpUsobuje Skodlivé ruseni prijmu raddiového nebo televizniho signdlu, coz Ize urcit
zapnutim a vypnutim zafizeni, doporucuje se uZivateli, aby se pokusil toto ruseni opravit
pomoci jednoho nebo vice ndsledujicich krok:

e 7meénte orientaci nebo umisténi prijimajici antény.

e Zvyste vzddlenost mezi zatizenim a pfijimacem.

e Pripojte zatizeni do elektrické zasuvky v jiném okruhu, nez ve kterém je pripojen
prijimac.

e PoZadejte o pomoc sluzby zakaznikim spolecnosti Avedro.

e Je nutné pouZivat radné stinéné a uzemnéné kabely a konektory, aby byly splnény
emisni limity FCC. R4dné stinéné kabely a konektory vdm poskytne spole¢nost
Avedro. Spole¢nost Avedro nenese odpovédnost za jakékoli radiové nebo televizni
ruseni zplsobené neopravnénymi zménami nebo Upravami tohoto zafizeni.
Neopravnéné zmény nebo Upravy by mohly zneplatnit opravnéni uzivatele
provozovat zafizeni.
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2 Uvod

2.1 Prehled systému

Systém KXL je elektronicky zdravotnicky prostfedek, ktery dodava ultrafialové svétlo (vinova
délka 365 nm) v kruhovém vzorci do rohovky po aplikaci roztoku riboflavinu. Ozatovani
riboflavinu vytvari kyslik s jednoelektronovou vazebnou energii, ktery formuje intermolekularni
vazby v rohovkovém kolagenu a zpevriuje rohovku skrze kfizové spojeni. Proudéni UV a doba
ozarovani (tj. fluence) v rohovce jsou fizeny pocitaCovym systémem na pracovisti.

Opticka hlava chrani mechanismus vyzarovani UVA a kameru. LED kontrolka je vyrobcem
pfednastavena na vyzafovani UVA zafeni pfi vinové délce 365 pfi intenzité 3 mW/cm? az
45 mW/cm?.

Pevnd apertura upevnéna k draze vyzarovani UVA slouzZi k utvareni jednotné kruhové oblasti
vyzarovani v [é¢ebné roviné o priblizném priméru 9 mm. Podpurné lasery napomahaji uzivateli
v zaméreni paprsku na rohovku pacienta. Jemné vyrovnani UV paprsku skrze pozorovani
podplrnych laserl je fizeno skrze bezdratové dalkové ovladani a systém vnitini jednotky.
UZivatel miZe vybirat |é¢ebny vykon od 3 mW/cm? do 45 mW/cm? v pfirGstcich po 1 mW/cm?.
Celkovou energii Ize vybirat v pfirGstcich po 0,1 J/cm? v uZivatelském rozhrani. Skuteéné limity
vykonu a energie jsou vsak fizeny Ié¢ebnou kartou RFID.

KXL je prenosny systém s ¢lankovanym ramenem, které umoznuje pohyb systému k vyrovnani
UV paprsku s rohovkou pacienta. Parametry |é¢by (obdobi indukce riboflavinu, celkova UV
energie, vykon UV a doby cyklu impuls UV) se vybiraji prostfednictvim uzivatelského rozhrani
dotykové obrazovky pocitace.

Systém KXL se pouziva spolecné s roztokem riboflavinu a kartou RFID.
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2.1.1 Hlavni soucasti
Hlavni soucasti systému KXL jsou nasledujici:
e  Opticka hlava s UV zdrojem a kamerou
e Konzola KXL s uZivatelskym rozhranim
e Bezdratové dalkové ovladani (s vyménitelnymi bateriemi)
e Sada pro oSetfeni zrychlenym kfizovym spojem KXL (na jedno pouZiti, dodava se zvlast)
e Napajeci kabel na stfidavy proud (uzamykatelny/odpojitelny)
e Cislo dilu systému: 110-01019

Obrdzek 2-1. Prehled systému
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Ukazatel UV Kloubové rameno

Uzivatelské rozhrani/konzola/

\ — ttetka RFID
(]

- -

Vystup UV

O o
K

Dalkové ovladani

Napajeci kabel

Obrdzek 2-2. Obrdzky systému s ramecky

d
ZLEVA DOPRAVA ZLEVA DOPRAVA UKAZATEL NABITI
A ZEPREDU DOZADU BATERIE

poLU

NAHORU \\\A\. [ \j
[
'\UP

KONTBOLKA
INDIKATORU
poLU
TLACITKO ” .
SYNCHRONIZACE
PUVODNI DALKOVY OVLADAC nebo AKTUALIZOVANY
DALKOVY OVLADAC

Obrazek 2-3. Bezdratové ddlkoveé ovladani
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KXL System / Sistema KXL

]

avédro

Avedro, Inc

201 Jones Road
Waltham, MA 02451 USA
Tel: 781.768.3400

Fax: 781.768 3401

Input / Ingresso / Entrada: 100 - 240V ~
Current / Corrente / Corrente:  2A - 1A
Net Weight: 48 kg
Frequency / Frequenza / Frequéncia: 50/60 Hz

Output Power Density /
Densita di patenza in uscita/
Densidade de poténcia de saida: 45 mW/cm? max

Wavelength / Lunghezza d'onda/
Comprimento de onda: 365 nm

Emergo Europe
Prinsessegracht 20,
2514 AP, The Hague,
The Netherlands

Tel: +1.31.70.345.8570

s Fax: +1.31.70.346.7299

BL-00401, Rev. B

@ (l:'.lﬂ A M‘QSH‘H . “H/mcmm 1950.““,@

FCC: SXS0RFID1
IP20
c E 2797 IC: 5675A-0RFID1

%

Obradzek 2-4. Popisek KXL

WARNING/ATENCAO

UV emitted from this product. Avoid eye
and skin exposure to unshielded product.
Este produto emite radiagdo UV (ultravioleta).

Evite a exposicdo dos olhos e da pele
ao produto ndo protegido.

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

LEL-00418, Rev. &

Obrdzek 2-5. Stitek UV zdreni

CLASS 1 LASER PRODUCT
This praduct complies with /

este produto estd em conformidade com :
IEC 60825-1:2007-03 Ed.2.0.

Obrdzek 2-6. Stitek laserové klasifikace
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3 Provoz systému

3.1 Pouziti touchpadu/klavesnice
Nasledujici tabulka uvadi a popisuje dulezité klavesy touchpadu a ikony jedine¢né pro provoz
systému KXL. Kapitola 2 uvadi a popisuje hlavni soucasti systému KXL.

Kldvesa na touchpadu

lkona

Popis/funkce

Tlacitko vypnuti (Gvodni
obrazovka)

Vypina elektrické napéti
konzoly.

Tlacitko Pfidat nového
pacienta (Add new
patient) (Gvodni
obrazovka)

o Add new patient

Pfidani informaci o pacienta
pred Ié¢bou pacienta

Tlacitko MozZnosti (Uvodni
obrazovka)

Zobrazuje nastaveni systému a
fizeni prednastavenych plan(

Tlacitko aktivace zUstatku
karty

[X] Activation card balance

Zobrazuje zlstatek na léc¢ebné
karté

Sprava prednastavenych
plan kliniky

@ Manage clinic preset plans

Zména parametr(
prednastaveného lé¢ebného
planu

Nastaveni systému

444 System settings

Zobrazi se nabidka Nastaveni
systému (System Settings)

Servisni nastaveni

X Service settings

MoZnost upravovat vychozi
parametry

Vytvoreni nového planu
|écby k zahdjeni
(obrazovka prehledu
pacienta)

®

Create new treatment

Spusti pfednastaveny nebo
zménény lécebny plan
pacienta

plan to begin

Znaménko PLUS (rGzné Zvysuje hodnotu aktualniho
obrazovky klinického + pole.

protokolu)

Znaménko MINUS (rGizné | Snizuje hodnotu aktualniho
obrazovky klinického — pole.

protokolu)

Klavesa na touchpadu Ikona Popis/funkce
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Tlacitko X (rGzné
obrazovky)

Zrusi vSechny zdznamy na
obrazovce a vrati se na
predchozi obrazovku.

Znak zaskrtnuti (rdzné
obrazovky)

v/ oK

Nasmeéruje systém na pfijem
stdvajicich poloZek na
obrazovce a pokracovani na
dalsi krok.

Tlacitko Zrusit (Cancel)

Zrusi vSechny zaznamy na

(rGizné obrazovky) 2 cancel obrazovce a vrati se na

predchozi obrazovku.
Tlacitko Hotovo (Done) Registruje jakékoli zmény na
(réizné obrazovky) Done

obrazovce nebo poskytuje
uzivateli oznameni a pak se
vrati na predchozi obrazovku.

Tlacitko Export

Exportuje zpravu o osetieni
pacienta na jednotku USB

Tlacitko Pridat komentar
(Add comment) (obrazovka
prehledu pacienta)

Pfida poznamky do zpravy o
oSetreni pacienta.

Ikona odpadkového kose

Odstranéni fotografii
pofizenych pfi oSetteni.

Tlacitko Zrusit oSetfeni
(Cancel Treatment) (rlizné
obrazovky klinického
protokolu)

"_:f dnNce ;:r':._l s 'r:r”_'_l [ l

Zrusi relaci oSetfeni pacienta.

Tlacitko Spustit ¢asovac

Start timer

Spusti ¢asovac osetfeni

Tlacitko Zménit typ
osetreni

Change treatment type

Zméni typ osetreni

Tlacitko Provést osetieni
(Perform treatment) (rGzné
obrazovky klinického
protokolu)

Zahdji osetreni

@ UPOZORNENI: Systém KXL smi provozovat pouze kvalifikovani a zku$eni pracovnici.

3.2 UV energie (davka)

e UV energie (davka) je produkt UV vykonu (intenzity) a doby vyzarovani UV. UV energii a

UV vykon lze upravovat a zobrazi se vypocitany ¢as vyzarovani UV.

e Systém sleduje UV energii, UV vykon, dobu UV vyzafovani a celkovou dobu oSetfovani.
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e Uzivatel miZe tyto mozZnosti vybirat béhem rezimu planu osetreni. Viz ¢ast 3.8.3
e Kdispozici jsou dva reZzimy oSetfeni UV: nepretrzity a pulsni.
o Nepretrzity rezim: UV vystup je po dobu trvani oSetfeni UV konstantni.
Parametry nepretrZitého reZimu:

Obdobi indukce: 1 sekunda — 30 minut
UV energie*: 1-10,7 J/cm?
UV vykon: 3-45 mW/cm?

*UZivatel miZe vybrat UV energii v pfirtstcich po 0,1 J/cm?. Rozsah energie ovlddd karta RFID.

o Pulsnirezim: UV vystup se zapina a vypina v intervalech, které vybere uzivatel.
Parametry pulsniho reZzimu:

Obdobi indukce: 1 sekunda — 30 minut
UV energie*: 1-10,7 J/cm?

UV vykon: 6—45 mW/cm?

Cas zapnuti UV: 1,0-4,0 sekund

Cas vypnuti UV: 1,0-4,0 sekund

*UZivatel maZe vybrat UV energii v prirastcich po 0,1 J/cm?. Rozsah energie ovlddad karta RFID.

e Informace o sloZzeni ziskate v navodu k pouziti riboflavinu.
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3.3 Priprava systému

e Umistéte systém KXL vedle oSetfovaciho stolu nebo Zidle. Zajistéte kolecka pro
zabezpeceni polohy prostfedku.

o Ujistéte se, Ze je systém zapnuty.
e Vdobé pouZivani systému dbejte na to, aby byla hlava mimo jasné svétlo, napfiklad
pred oknem.

e Zkontrolujte, zda neni sklenéné okénko clony zaprasené nebo znecisténé. Pokyny k
¢isténi najdete v ¢asti 4.7 a 4.8.

3.4 Dulezité kroky pfi zapnuti systému
e UZivatel nese odpovédnost za zajisténi, Ze systém KXL pfed zahajenim oSettfeni spravné
funguje.
e Pfiovéfovani radného fungovani systému zvazte nasledujici povinné body:
o Zkontrolujte, zda nejsou prostredek, prislusenstvi a propojovaci kabely viditelné
poskozené.
o Berte v Uvahu mistni nafizeni o pouzivani pfenosnych elektrooptickych
zdravotnickych prostredkd.

3.5 Provozovani systému
e Zapnéte hlavni spinac napajeni na zakladné systému KXL vedle napajeciho kabelu.
Tento spinac zajistuje napajeni systému KXL.
e Stisknéte a uvolnéte tlacitko napajeni po strané obrazovky displeje KXL. Viz obrazek 3-
1. Systém KXL zahaji sekvenci zapinani, nacteni operacniho systému a vSech konfiguraci
a referencnich soubor(.

Obrdzek 3-1. Spinac napdjeni
o POZNAMKA: Pokud pfi spousténi dojde k chybé&, zaznamenejte si chybové zpravy a
kontaktujte distributora nebo oddéleni sluzeb zdkaznikam.

e Pokyny pro sekvenci vypindni ziskate v ¢asti 3.21.
e Vseznamu pacientl vyobrazeném na obrazku 3.2 jsou uloZeny nasledujici hodnoty:
o Dfive oSetfeni pacienti
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o Neosetteni pacienti s uloZzenymi plany oSetfeni

o Novi pacienti bez pfidélenych plan( osetreni

Last

Allen

Anderson

Birmingham

Bradford

Chamford

Costantino

First

April

James

Gerard

Rachel

Steven

Caroline

Patient ID

23434221

65334533

34234244

12323197

58345999

62445789

3.6 Udaje stavajiciho pacienta
e Pokud chcete vyhledat stavajiciho pacienta v seznamu pacient(, klepnéte do pole

,Vyhledat pacienty (search patients)” a klavesnice zacne generovat jména pacientd.
Zadejte jména pacientl a vyplni se vysledky.

Sex

Patient List

DoB

28 Feb, 1967

19 Jul, 1982

1 Jan, 1973

18 Qct, 1969

13 Mar, 1984

3 Mar, 1993

L o Add new patient J

Treatment status

B Created OS
LASIK/PRK - 9 Feb

B Created OD
Accel CXL - 10 Feb

B Treated OD, OS
= Multiple - 9 Feb
p

B Treated OD OS
=" Custom - 2 Feb

o Patient added
< 12 Feb

B Created OD
Preset 1 - 11 Dec

Obrdzek 3-2. Databdze pacient(i
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3.7 Pridani nového pacienta

e Pokud chcete zacit pfidavat nového pacienta, vyberte ,Pfidat nového pacienta (Add
new patient)” a objevi se vyskakovaci okno jako na obrazku 3-3.

Add New Patient

Last name First name
Thomas Benjamin
1D number
338271
Sex
® Male Female
DOB
18 v January v 1985 v
Use anonymous
X Cancel | patient | YOK

-

y N

Obradzek 3-3. Zaddni informaci o pacientovi

e Pokud je vybrana volba , Pouzit anonymniho pacienta” (Use anonymous patient), pole
pro prijmeni se vyplni jako anonymni a do pole ,jméno” (first name) se budou zadavat
Cisla v pfirdstcich.

e Po vyplnéniinformaci o pacientovi se zpfistupni tlacitko ,,0K“.

e Pacienty lze kdykoli pridat a po stisknuti tlacitka ,,OK” se ulozi do databaze.
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3.8 Vytvoreni nového lécebného planu
e \ybér pacienta k oSetteni z databaze pacient(

e Stisknéte tlacitko , Vytvofit novy |éCebny plan pro zacatek” (Create new treatment
plan to begin)

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

< Back to Patient List Patient Overview

®

Create new treatment
plan to begin

Obrdzek 3-4. Vytvoreni nového lé¢ebného pldnu

3.8.1 Vybér oka k osetreni

e Vyberte oko, které chcete osetfit: OD nebo OS
e Po vybéru oka se toto pole obtdhne modrym obrysem, jak ukazuje obrdzek 3-5.

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

New Treatment Plan x ‘

8 treatments left on card Enter treatment details Save as clinic preset

Select treatment type

KXL Defaults Custom

( Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xfra

Next Undo changes Perform treatment

Obrdzek 3-5. Vybér oka
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3.8.2 Vybér vychoziho typu osetieni KXL

V systému jsou predem naprogramovany 3 vychozi plany oSetfeni KXL, jak ukazuje
obrazek 3-5:

o Accelerated Epi-Off CXL

o Conventional CXL

o LASIK Xtra
Parametry osSetreni jsou pfedem nastavené pro vychozi plany osetfeni KXL.

Vyberte pozadovany vychozi plan osetfeni KXL a pak vyberte ,Provést oSetreni”
(Perform Treatment), abyste mohli pokracovat podle obrazku 3.6.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
New Treatment Plan ‘ x ‘
8 treatments left on card OD - Accelerated Epi-Off CXL Save as clinic preset ‘
Selec
Formulation: VibeX Rapid
Riboflavin induction time: 10 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwicm?
Total UV dose: 7.2 Jem?
UV delivery Pulsed
Pulse duration: on 1.0 sec off 1.0 sec
Losik Xira
Total treatment time 8 min 0 sec

Obrdzek 3-6. Provedeni vychoziho pldnu osetreni

3.8.3 Vlastni plany osSetreni

Kazdy z vychozich plant KXL Ize upravit tak, aby se zménila ddvka energie, vyzarovani
nebo ostatni plany oSetfeni a nasledné uloZit pro budouci pouZiti jako ,vlastni”
(Custom) plan oSetreni.

Jako vychozi bod vyberte Vychozi KXL (KXL Default) nebo vyberte kartu osetieni
,Vlastni“ (Custom) k vytvoreni nového, vlastniho planu.

o Pokud byla vybrana volba Vychozi KXL (KXL Default), stisknéte ,UloZit jako
klinickou predvolbu“ (Save as clinic preset) pro uloZeni na kartu typu
,Vvlastniho” osetreni.

o Zadejte nazev klinického pfednastaveného planu osetreni.
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Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name

my treatmen| ‘

@ New Preset Override Existing Preset
Select preset to overwrite

Preset 1 CXL Treatment Custom

¥ cancel + oK

Obrazek 3-7. UloZeni klinického prednastaveného planu osetreni
e Vyberte , OK” a pak vyberte novy klinicky pfednastaveny plan oSetteni z karty typu
[é€by ,,Vlastni“ (Custom)

e Jednotlivé parametry lze upravit ve vlastnich planech osetreni.

e Stisknéte volbu v rdmci konkrétniho parametru a pomoci Sipek zvyste nebo snizte
hodnotu v poZadovaném poli.

e Vyberte ,UlozZit zmény“ (Save changes), pokud je vhodné poufZit stejny vlastni plan
oSetfeni i v budoucnu.

3.8.4 Zména vlastnich parametrti osetreni
e K dispozici jsou dva rezimy oSetfeni UV: nepfetrzity a pulsni.
Nepretrzity rezim: UV vystup je po dobu trvani oSetfeni UV konstantni.

Pulsni reZzim: UV vystup se zapina a vypina v intervalech, které vybere uZivatel.

e V nasledujicim pfikladu uZivatel vybere rezim osetfeni UV ,Nepfretrzity” (Continuous)
stisknutim nabidky rozeviraciho seznamu napravo od ,, Dodavka UV“ (UV Delivery), jak
ukazuje obrazek 3-8.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New Treatment Plan ‘ x ‘
8 treatments left on card OD - my treatment [ Save changes ‘
Select eye
Formulation VibeX Rapid v
Riboflavin induction time: 40 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwieme
Total UV dose: 7.2 Jiem?
i
UV delivery: Continuous »
Total treatment time: 4 min 0 sec
Change treatment type Undo changes

Obrazek 3-8. Viastni pldn oSetreni — nepretrzity rezim UV

e Zadejte ostatni poZzadované vlastni plany osSetreni:
o Celkova davka UV*
o UV zafeni (3-45 mW/cm?)
POZNAMKA: Automaticky se vypoéitd a zobrazi celkova doba o3etieni.

* Uzivatel miZe vybrat UV energii v pfirGstcich po 0,1 J/cm?. Rozsah davky ovlada
karta RFID.

e Zkontrolujte a potvrdte vSsechny parametry oSetfeni vybérem moznosti ,Provést
osetreni” (Perform treatment).

3.9 Zahajeni oSetreni
e Vyberte pacienta z databaze pacient(.
e Pokud byl pravé vytvoren léebny plan, vyberte ,,Provést osetreni (Perform treatment).

3.9.1 Vlozte aktivacni kartu osetfeni / RFID

o Aktivadni kartu zcela zasunte do slotu RFID a nechte na misté.
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Insert KXL Activation Card

:
--*]-

Insert activation card in card reader

X Cancel
J

Obrdzek 3-9. VloZeni aktivaéni karty KXL

3.9.2 Aktivacni karty na jedno pouziti
e Kartu nechte na misté, dokud neskonci nacitani.

Insert KXL Activation Card

-
- ] -
-

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
e J

Obrdzek 3-10. Nacitdni aktivacni karty
o UZivatel bude upozornén, Ze na karté zbyva pouze 1 oSetfeni, jak uvadi Obrazek 3-11.
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Insert KXL Activation Card

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

¥ cancel ' W/ oK

Obrdzek 3-11. VyvdZeni oSetfeni pri pouZiti karty

e Po nacteni karty a pfijeti kreditu oSetfeni systémem se podsviti tlacitko ,OK“. UZivatel
muze kartu v tomto okamziku vyjmout, pokud je to tfeba.

3.9.3 Aktivacni karty na vice pouziti

e PovloZeni aktivacni karty na vice pouZiti se na displeji objevi pocet osSetfeni zbyvajicich
na karté.

e Aktivacni kartu Ize vyjmout nebo ponechat ve slotu RFID a uschovat pro dalsi poutziti.

Insert KXL Activation Card

10 treatments left on card

x

Obrdzek 3-12. Zistatek na karté: Zbyvajici oSetreni
o Pokud na karté zbyvd jenom jedno oSetfeni, bude systém informovat uZivatele, Ze je
¢as ,Upgradovat kartu pred dalSim oSetfenim” (Upgrade card before next treatment),
jak zndzornuje obrazek 3-11.
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o Pokud na karté Zadné oSetfeni nezbyva, systém uZivatele upozorni, aby vloZil jinou
kartu, jak zndzornuje obrazek 3-15.

Insert KXL Activation Card

\J

NO treatments left on card
Insert a different card

X cancel OK

Obrdzek 3-13. Nezbyvaji Zddnd osetieni

3.9.4 Limity kontrolované kartou RFID

o Pokud uzivatel naprogramoval rozsah davky UV, ktery je mimo pripustné hodnoty
fizené kartou RFID, zobrazi se po vybéru moznosti ,Provést oSetreni” (Perform
treatment) zprava ,Neplatné parametry osetreni” (Invalid treatment parameters).

Insert KXL Activation Card

o

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

/ X cancel | oK

Obrdzek 3-14. Neplatné parametry osetieni
o Vratte se na parametry oSetfeni a zadejte prislusné parametry.

o Pokud ma uZivatel pfi programovani parametr( osetreni, které jsou mimo pfipustné
hodnoty fizené kartou RFID, vloZenou kartu oSetfeni, zobrazi se nasledujici zprava a
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nebude moZné vybrat volbu , Provést osSetfeni” (Perform treatment), jak znazornuje
obrazek 3-15.

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

1value outside KXL treatment card limits
(e e ——————

8 Invalid treatment parametcis DD rbraatmont, Save changes ‘
Select eye
Formulation: VibeX Rapid v
Riboflavin induction time: 10 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwiem?
Total UV dose:
— 10.7 Jiem?
@ Value above limit: 7.2 Jicm?
UV aeinvery. cununuous v
Total treatment time: 5 min 57 sec
Change treatment type Undo changes

Obrdzek 3-15. Neplatné parametry osetreni

3.9.5 Vzdalené vyrovnani synchronizace

o Zprava o vyrovnani synchronizace dalkového ovladani bude na obrazovce viditelna 15
sekund, jak ukazuje obrazek 3-16.

Sync Remote Sync Remote

(=]
Press sync button on remote to Press any directional button on
synchronize. remote to synchronize

13 14

Obrdzek 3-16. Synchronizace ddlkového oviddani
o Pokud pouzivate dalkové ovladani (viz Obrazek 2-3), stisknutim libovolného smérového
tlacitka synchronizujte dalkové ovlddani béhem 15sekundového ¢asového ramce. To je
potfeba u kazdého zakroku, pokud je potfeba pouziti ddlkového ovladani.
o Pokud pouzivate dalkové ovladani (viz Obrazek 2-3), stisknéte tlacitko synchronizace
oznacené na dalkovém ovladani tlacitkem ,,S k synchronizaci ddlkového ovladani v
ramci 15sekundového ¢asového ramce. Polohu tlacitka synchronizace znazornuje
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obrdazek 3-17. To je potieba u kazdého zakroku, pokud je potieba pouziti ddlkového
ovladani.

Kontrolka indikatoru

Stisknéte
k SYNCHRONIZACI

Obrdzek 3-17. Stav nastaveni systému

o Systém béhem 15sekundového ¢asového ramce synchronizace kazdé 2 sekundy pipne.

o Pokud béhem 15sekundového ¢asového ramce nebude stisknuto tlacitko
synchronizace, na obrazovce se zobrazi zprdva ,, Synchronizace vyrovnani ddlkového
ovladani“ (Sync Alignment Remote), jak zndzornuje obrazek
3-18.

o Stisknutim tlacitka ,,O0K“ zkuste znovu synchronizovat dalkové ovladani nebo osetreni
zruste.

Sync Remote Sync Remote

; 0

v [N
Remote synchronization failed. Remote synchronization failed.
® Press “OK" to retry. * Press “OK” to retry.
e Press “Cancel” to cancel the treatment. * Press “Cancel” to cancel the treatment.
B

=y v e =

Obrdzek 3-18. Vyprseni casového limitu procesu synchronizace

o Rlzné stavy kontrolky indikatoru na plvodnim dalkovém ovladaci znazorniuje obrazek
3-19.
e Trvale rozsvicend kontrolka indikatoru na ddlkovém ovladadi znamenj, ze je
dalkovy ovlada€ synchronizovany s KXL.
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e Pokud kontrolka indikatoru trvale blika, vyménte ihned baterie v ddlkovém
ovladaci, aby se zajistil spravny provoz.

Indicator Light Status Meaning

ON Actively Synchronized with the device
Blinking once per second for 10 seconds Disconnecting Sync (After procedure)

Blinking constantly, twice per second Replace batteries immediately (2 AAA)

Obrdzek 3-19. Stav a vyznam kontrolky indikdtoru ddlkového ovladace
o R0zné stavy kontrolky indikatoru aktualizovaného dalkového Thumbpadu a kontrolka
indikatoru baterie jsou zndzornény na obrazku 3-20.

Stav kontrolky indikatoru

Thumbpadu

Zadné podsviceni Vypnuty

Rotujici modré svétlo Probiha synchronizace

Stabilni modré svétlo Synchronizovén a
pfipraven

Stabilni oranzové svétlo Ztrata synchronizace

Stav kontrolky indikatoru baterie

Zadné podsviceni Vypnuty

Stabilni modré svétlo Baterie je v poradku
Stabilni oranzové svétlo Je potfeba vyménit baterii
Blikajici oranzové svétlo Musi se vyménit baterie

Obrdzek 3-20. Stav a vyznam kontrolky indikdtoru ddlkového ovladace

POZNAMKA: Systém KXL pfed kazdym o3etfenim provede samocinny test k ovéfeni Fadné
kalibrace UVA. Interni samocinny test pouziva redundantni sadu optickych snimacd pro
zajisténi, Zze budou pfi kazdém osSetfeni dodany presné urovné UVA. Pokud se interni
samocinny test nezdafri, bude generovana chybova zprava a osetfeni nem(ze pokracovat.
Pokud tato situace nastane, kontaktujte ihned distributora nebo oddéleni sluzeb zakaznik(m.

3.10 Priprava pacienta

e Zajistéte, aby pacient rovné leZel na pacientském stole nebo kfesle. Jeho hlava by méla
spocivat na opérce.
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Nastavte stll nebo kreslo a opérku tak, aby pacient pohodIné leZel po celou dobu trvani

oSetfeni bez pohybu hlavy.
Aplikujte spekulum s vickem a pfipadné rousky pomoci standardniho klinického
postupu. POZNAMKA: Snimky obrazovky s okem nevyobrazuji spekulum s vickem.

3.10.1 Aplikace riboflavinu, indukce a vyrovnani
o Aplikujte riboflavin do oSetfovného oka podle pokyn( k poutziti riboflavinu a stisknéte
tlacitko ,Spustit ¢asovac” (Start Timer).

35/M OS - LASIK Xtra 1D: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Thomas, Benjamin

Prepare For Treatment

Apply riboflavin

Apply VibeX Xtra to OS .
Press Start timer.

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 0 sec

VibeX Xitra induction time remaining: 1 min 30 sec

Obrdzek 3-21. Pfiprava na oSetfeni: Aplikace riboflavinu

POZOR: Riboflavin neni soucasti systému KXL popisovaného v tomto navodu. Podrobnosti ziskate v
pokynech k pouZiti riboflavinu.

Cervené vyrovnavaci lasery se zapnou 30 sekund pfed koncem indukéniho obdobi, jak
znazornuje obrazek 3-22.

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

Prepare For Treatment

) [ 2]

Continue VibeX Xtra induction.

VibeX Xira induction time completed: 0 min 30 sec
VibeX Xirainduction time remaining: 1 min 0 sec
b

vsv o

Obrdzek 3-22. Vlyrovndni nitkovych krizi v pribéhu indukce
o Systém KXL je vybaven dvéma vyrovndvacimi lasery, jak zndzornuje obrazek 3-23.

o Cerveny nitkovy kFiZ pro umisténi osy X a Y.
e Druhy Cerveny nitkovy kfiZ pro umisténi osy Z.
o POZNAMKA: Nitkové kFize mohou mit odligny vzhled. Mohou se jevit siln&j3i, tendi,
delSi nebo kratsi.

LASER PRO LASER PRO
VYROVNANI OSY .. VYROVNAN{ OSY
XaY Z

Obrdzek 3-23. Vyrovndni ¢ervenych nitkovych kfizi —osa XaYaZ

o Pfizapnuti vyrovnavacich laserd vyrovnejte nitkové krize nad oSetfovanym okem.
e Rucné posouvejte hlavu systému KXL dozadu a dopfedu a doleva a doprava,
dokud nebudou nitkové kfize os X/Y vyrovnany se stiredem pupily.
e Rucné posouvejte hlavu systému KXL nahoru a dold, aby se druhy nitkovy k¥iz
osy Z vyrovnal se stfedem prvniho nitkového kfize.
e Vyrovnani doladte podle potfeby pomoci dalkového ovladace nebo stisknutim
Sipek na obrazovce.
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o POZNAMKA: Pokud pouzivate dalkovy ovlada¢, mélo by logo Avedro na hlavé KXL
smérovat k uZivateli, aby bylo dosazeno spravného zarovnani. Obrazek 3-24 ukazuje
funkce dalkového ovladace, které se pouzivaji béhem procesu vyrovnani.

ZLEVA DOPRAVA

ZLEVA DOPRAVA A UKAZATEL NABIT
NAHORU ZEPREDU DOZADU BATERIE

poLU N j
Q &
<
NAHORU

poLU

PUVODNI DALKOVY OVLADAC nebo  AKTUALIZOVANY DALKOVY
OVLADAC

Obrazek 3-24. Funkce ddlkového oviadace

3.11 Zahdjeni oSetreni

e Po dokonceni aplikace riboflavinu, indukce a vyrovnani nitkovych kfiza zaénéte oSetreni
stisknutim tlacitka ,,Zahajit oSetreni UV” (Start UV treatment), jak znazornuje obrazek
3-25.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare For Treatment

) ) V]

Apply ribafiavin ndLction in progress

Induction complete. Align erosshairs to OD cornea.
Press Start UV treatment to begin treatment

@B

y’l l'

VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0 sec
VibeX Rapid induction time remaining: 0 min 0 sec

Obrdzek 3-25. Zahdjeni oseti'eni UV
e Pacient by mél mit v prlibéhu oSetfeni zaméreny zrak na Cerveny nitkovy ktiz zarovnani
osy Xay.

e Pacienti by se v prlibéhu oSetfeni neméli hybat.

’ VAROVANI: O3etfeni zaénéte aZ po aplikaci fotosenzibilizatoru.

@ POZOR: UV svétlo je vyzarovano, kdyz logo Avedro na optické hlavé barevné blika od modré po
zelenou.

VAROVANI: Zajistéte, aby byl systém KXL a pacientsky stll nebo kfeslo zabezpedené
a béhem vyrovndvani a oSetfeni se nepohnuly.

3.12 Monitorovani osetreni

e Prlbézné kontrolujte, zda je oblast zajmu na rohovce osvicena paprskem UVA a podle
potieby upravujte pomoci bezdratového ddlkového ovladace nebo Sipek na obrazovce.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment 1D: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

UV light: on .
UV irradiance: 30 mWiem?
Energy delivered:

s 0.0 Jiem?

Target: 7.2 Jicm?

Total procedure time: 2 min 47 sec

Obrdzek 3-26. Osetreni na obrazovce priibéhu
o POZNAMKA: Pii pouZivani reZimu pozastaveného osetfeni nebude bé&hem obdobi
vypnuti viditelné svétlo UVA. UzZivatelské rozhrani se béhem téchto cykld nezméni na
hodnotu ,UV je vypnuté” (UV is OFF).

3.13 Pozastaveni oSetreni
e (Osetreni se automaticky zastavi po uplynuti doby naprogramované uzivatelem.

e Uzivatel se mlzZe rozhodnout pro preruseni nebo zastaveni lécby. V takovém pfripadé je
mozné vypnout UV svétlo stisknutim tlacitka , Pozastavit oSetfeni UV“ (Pause UV

treatment).
Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
Treatment paused
Time remaining: 7 min 29 sec
f—
UV light: off .
UV irradiance: 30 mwiem?
Energy delivered:
Target: 7.2 Jiem® 0.5 Jiem?®
Total procedure time: 3 min 18 sec

Obrazek 3-27. Obrazovka pozastaveného osetieni
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H
|

e Pokud chcete osetteni zrusit nebo pozastavit, vyberte moznosti , Zrusit oSetien
(Cancel treatment) nebo ,,Obnovit osetfeni UV” (Resume UV treatment). Pokud relaci
chcete zrusit, ziskate informace v ¢asti 3.14.

3.14 ZrusSeni uprostied lécby

e KdyZ uprostied oSetreni vyberete moznost ,Zrusit oSetfeni” (Cancel treatment), objevi
se vyskakovaci varovani, jak zndzornuje obrazek 3-28.

e ZruSeni oSetfeni potvrdite tlacitkem ,,Ano“ (Yes).

Cancel Treatment

Are you sure you want to cancel treatment before
the treatment is complete?

@ You will not be able to resume the treatment.

X No \/Yes

Obrdzek 3-28. Potvrzeni zruseni ¢dstecného osetreni
e Pokud bylo potvrzeno zruseni oSetfeni, na obrazovce se zobrazi zprava OSetfeni
zruseno (Treatment Cancelled), jak znazorfiuje obrazek 3-29.

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK

Obrdzek 3-29. Potvrzeni zruSeni oSetfeni
e Na obrazovce pro potvrzeni Zrusit oSetfeni (Cancel Treatment) vyberte ,, OK”.

e Zobrazi se informace o ¢aste€ném oSetreni, jak znazorniuje obrazek 3-30.
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Thomas, Benjamin

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

® Treatment not completed

Total treatment time:
Target: 8 min 0 sec

UV irradiance:

Target: 7.2 Jlem*

Total procedure time:

(O] View 0 photos

Total energy delivered:

Treatment |D: 2020-0420-1639-0033
0 min 31 sec
Not completed @
30 mWiecm?
0.5 Jiem?
Not completed 6

3Imin58 sec

3.15 Pofizovani snimku

Obrdzek 3-30. Cdstecné osetreni neni dokonceno

e Snimky Ize pofizovat v libovolné fazi procesu osetreni.

e Pokud chcete pofidit snimek, vyberte tlacitko fotoaparatu v pravém hornim rohu
snimku oka, jak znadzorniuje obrazek 3-31.

e Snimek se automaticky ulozZi a je k dispozici ke kontrole stavu po oSetreni.

Obrdzek 3-31. Porizovani snimka
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3.16

Dokoncené osetreni

Po dokonceni oSetfeni se zobrazi souhrn parametru lé¢by a na obrazovce se objevi
zprava ,Dokoncené osetieni” (Treatment complete), jak znazorniuje obrazek 3-32.

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

@ Treatment complete

Treatment 1D: 2020-0420-1646-0047

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

UV irradiance: 30 mWiem?

Total energy delivered: 2.7 Jiem®
Target: 2.7 Jiem®

Total procedure time: 3min4 sec

Obrdzek 3-32. Obrazovka Dokoncené osetreni (Treatment Complete)
Opatrné odstranite prostiedek z pacientské oblasti.

Navazte béZnou pooperacni péci.
Odstrante spekulum.

Prohlizeni snimkt
Veskeré snimky potizené v pribéhu osetreni jsou k dispozici ke kontrole po osetreni.

Vybérem moznosti ,Zobrazit snimky“ (View Photos) prejdéte do galerie fotografii, jak
znazornuje obrazek 3-32.

Mazani snimka
Snimky poftizené v prlbéhu osetreni |ze smazat.

V galerii snimk( vyberte ikonu kose vedle snimku, ktery chcete smazat, jak znazornuje
obrazek 3-33.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo 1 of 6
0 min 55 sec

Photo 2 of 6
1 min 23 sec

Photo 3 of 6
3 min 49 sec

-t ~g

Photo 4 of &

12 min 3 sec

..J' -r.\

Induction time: 0 min 55 sec

Obrdzek 3-33. Vybér ikony kose ke smazdni
e Povybéru snimku k odstranéni vyberte ,,Ano” (Yes) ke smazani snimku nebo ,Ne” (No)
k jeho ponechani.

Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 27

e e

Obradzek 3-34. Vybeér volby Ano (Yes) ke smazadni
e Po potvrzeni smazani nebude mozné snimek znovu nadist.

e Vybérem moznosti,Hotovo” (Done) potvrdte, které snimky se budou
zobrazovat ve zprdvé o osetreni.
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3.19

Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo 101 6 AT
0 min 55 sec |]]:l|

Photo 2 0f 6 F
e :
e
L

Photo 3 of 6
3 min 49 sec II[I|

Photo 4 of 6 o=
12 min 3 sec rl[ul

Induction time: 0 min 55 sec

Obradzek 3-35. Vybér mozZnosti Hotovo (Done)

Zprava o oSetreni pacienta

Vygeneruje se zprava obsahujici informace o pacientovi, podrobnosti o oSetfeni,
snimky pofizené béhem oSetfeni a poznamky. Ukdzku zpravy znazoriiuje obrazek 3-36.
Zpravy o oSetfeni se generuji i v pfipadé pozastaveni nebo zruseni oSetreni.

Vedle dokoncenych fazi se bude zobrazovat zeleny znak zaskrtnuti.

Vedle neuplnych fazi bude ¢ervené ,X“.
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Treatment report

&

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

Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment details

Date: 20 April, 2020

Formulation: VibeX Rapid

Time: 16:40 UV delivery: Pulsed
Selected eye: OD Pulse duration:
On: 1.0 sec Off: 1.0 sec
Treatment type: my treatment
[-__;_( Treatment - Not Complete
UV irradiance: 30 mwiem?
Total treatment time: .
Target: 8 min 0 min 31 sec @
Total energy delivered:
Target: 7.2 Jiem? 0.5 Jyiem2 @
Total procedure time: 3 min 58 sec °
Page 1 of 1

Obrdzek 3-36. Ukdzka zprdvy o osetreni

3.19.1 Pridan poznamek do zpravy o osetieni pacienta
o Vyberte jméno pacienta na obrazovce databaze pacientd.

o Stisknéte ikonu zpravy podle obrazku 3-37 k zadani komentard o osetrfeni pacienta.

o Zpfistupni se kladvesnice, abyste mohli pfidat komentare do zpravy o pacientovi.

Komentare ve zpravé o pacientovi jsou zndzornény na obrazku 3-38.

Thomas, Benjamin

< Back to Patient List

Patient Overview

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

—» 0S - LASIK Xtra
I:\‘:/Treated On 20 Apr, 2020

Total treatment time:
1 min 30 sec

UV irradiance delivered:
30mWicm*

Total energy delivered:
2.7Jicm? (2.7 Jicm?)

Total procedure time:
3mindsec

Obrdzek 3-37. Ikona komentdru
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avedro

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

(J Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Obrdzek 3-38. Oddil s komentari

3.19.2 Export zpravy o oSetreni

o Vyberte mozZnost ,Exportovat zpravu o oSetfeni” (Export treatment report), jak
znazornuje obrdzek 3-39 pro uloZeni zpravy na jednotku USB.

o Zprava se exportuje ve formatu PDF.

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

@ Treatment complete

Treatment I1D: 2020-0420-1646-0047

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

UV irradiance: 30 mWicm?

Total energy delivered: 2.7 Jicm?
Target: 2.7 Jiem®

Total procedure time: 3mind sec

@ Views photos ]

Obrdzek 3-39. Export zprdvy o osetreni
o Na obrazovce se zobrazi vyzva k vlozeni jednotky USB, jak znazornuje obrazek 3-40.

o POZNAMKA: Spoleénost Avedro nedodava jednotku USB k ukladani tdajd o pacientovi.
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Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

X Cancel

Obrdzek 3-40. VloZeni jednotky USB
o Pokud je jednotka USB plna nebo systém nedokaze jednotku USB nacist, zobrazi se
chybova zprdva, jak znazorfiuje obrazek 3-41.

Export Treatment Report To USB Export Treatment Report To USB

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

X cancel X Cancel

Obrdzek 3-41. Chyba USB a Na jednotce USB nezbyvad Zddné misto

o Pokud s jednotkou USB neni zadny problém, zobrazi se zprava ,,Generovani zpravy o
oSetfeni“ (Generating treatment report).

Export Treatment Report To USBE

~—

—

Generating treatment report

Obrdzek 3-42. Generovdni zprdvy o oSetfeni
o Pokud se zprdva o oSetfeni exportuje, zobrazi se potvrzovaci zprava, jak zndzoriuje
obrazek 3-43.
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Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

———

Obrdzek 3-43. Exportovand zprdva o oSetfeni

3.19.3 Prohlizeni zpravy o oSetreni

o Celou zpravu o oSetfeni |ze zkontrolovat v systému nebo na jednotce USB (pokud byla
exportovana).

o Soucdsti zpravy budou jakékoli pfidané snimky nebo komentare.
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aveoro

Treatment report

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

cg Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment details

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

Treatment type: LASIK Xtra

E{"/ Treatment - Complete

UV irradiance: 30 mW/em?
Total treatment time: .

Target: 1 min 30 sec 1 min 30 sec °
Total energy delivered:

Target: 2.7 J/cm? 2.7 Jiem? o

Total procedure time: 3 min 4 sec (v]

Page 1 of 3

Obrdzek 3-44. Strana 1 z 3: Podrobnosti o osetreni
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aveodro

Treatment report

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

C] Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Page 2 of 3

Obrdzek 3-45. Strana 2 z 3: Komentdre
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©

aveoro

Treatment report

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

photos (6)

Induction time: 0 min 56 sec Induction time: 1 min 12 sec Induction time: 1 min 23 sec

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

Page 3of 3

Obrdzek 3-46. Strana 3 z 3: Fotky
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3.20 Vypinani systému KXL

e Vyberte ,Vypnout” (Power Off) na domovské obrazovce seznamu pacient(, jak
znazornuje obrazek 3-47.

E,
() Power off ) Patient List
b

€D Add new patient

.

Last First Patient ID Sex DOoB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 E [A(e;tﬁ‘;(ﬁgi 05 Mar

Cancelled OD

Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1950 l::-; Gustom - 15 Apr

%, Treated OD, OS

Thomas Benjamin 338211 M 18 Jan, 1985 7 LASIK Xira - 20 Apr

200D

Obrdzek 3-47. Viyberte ,Vypnout” (Power Off)
e Potvrdte vypinani systému volbou ,,Ano” (Yes), jak znazornuje obrazek 3-48.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No ( \/Yes \

Obrdzek 3-48. Potvrdte vypindni

e Pockejte, aZ se software vypne a obrazovka bude prazdna.
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e Prepnéte hlavni spinac¢ na zakladné systému KXL do polohy , Vypnuto® (Off), jak
znazornuje obrazek 3-49.

Obrazek 3-49. Vypnutd poloha

3.21 Pristup do nabidky moznosti

o Na domovské obrazovce seznamu pacientl stisknutim tlacitka ,,MoZnosti“ (Options)
zobrazte 4 nabidky moZnosti, jak ukazuje obrdzek 3-50.

— 8 treatments left rd
€D Add new patient @ Manage clinic preset plans
|I 2 P
Patient 0 Sex  DOB Treatment status {'ﬂ System settings
M 01 Jan, 180 Ef Treaied OO

LASIK Xira - 05 Mar '
x Service settings
- Foooomeme B CRTe _
we2m v eanes B Lo R |
7= Demo mode

Obrdzek 3-50. Stisknéte tlacitko ,,MoZnosti” (Options)

3.21.1 Sprava prednastavenych plant kliniky

o Vyberte ,Spravovat prednastavené plany kliniky“ (Manage clinic preset plans), pokud
chcete zménit jakékoli vlastni prednastavené plany osetreni.

o Je moiné uloZit az 4 pfednastavené plany kliniky.
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Manage Clinic Preset Plans

Select clinic preset plan CXL Treatment Custom W M
Preset 1 [ @ CXL Treatment Custom ] Formulation: ParaCel Part 1 + 2
Preset 2 my treatment Part 1 induction time 4 min
Part 2 induction time 6 min
UV irradiance: 30 mW/cm?
Total UV dose 10.0 Jicm?
UV delivery: Pulsed
linis Pulse duration On 1.0 sec Off 1.0 sec
Total treatment time: 11 min 6 sec

Obrdzek 3-51. Sprava prednastavenych planu kliniky

3.21.2 Nabidka Nastaveni systému (System Settings)

o V nabidce Moznosti (Options) vyberte ,,Nastaveni systému” (System Settings) pro
pfistup do nastaveni systému znazornénych na
obrazku 3-52.

System Settings

Obradzek 3-52. Nabidka Nastaveni systému (System Settings)
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3.21.3 Nastaveni systému — Zména hlasitosti systému

o Pokud chcete zménit hlasitost zvuku, vyberte ,Hlasitost zvuku” (Audio Volume) v
nabidce Nastaveni systému (System Settings).

Audio Volume

» cancel ‘ +/ save ‘

Obrdzek 3-53. Uprava hlasitosti

3.21.4 Nastaveni systému — Zména vyvazeni bilé kamery
o Pokud chcete zménit svételné podminky v rdmci konzoly, vyberte ,Nastaveni vyvazeni
bilé kamery” (Camera white balance) v nabidce Nastaveni systému (System Settings).
o Vyberte poZadované vyvazeni bilé a kliknutim na ,,UloZit” (Save) se vratte do nabidky
Nastaveni systému (System Settings).

o POZNAMKA: Typické kancelarské svétlo je pod 5 000K. Vychozi nastaveni systému je
proto Tungsten 2800K. Pokud se pouziva jiny zdroj svétla, mize byt uZite¢né upravit
stav vyvazeni bilé.

Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

Daylight 5000K

Daylight 6500K

X cancel

Obrdzek 3-54. Uprava vyvdZeni bilé kamery
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3.21.5 Nastaveni systému — Zména intenzity vyrovnavacich nitkovych k¥iza

vsv o

o Pokud chcete zménit jas vyrovnavacich nitkovych ktiz(, vyberte , Intenzita

vyrovnavacich nitkovych kriz“ (Alignment Crosshairs Intensity) v nabidce Nastaveni
systému (System Settings). Zobrazi se obrazovka, kterou znazornuje obrazek 3-55.

o Upravte jas nitkového kfize a vyberte , UloZit” (Save).

Alignment Crosshairs Intensity

][]
— o son|

vsv o

Obrdzek 3-55. Intenzita vyrovndvacich nitkovych kriZi

3.21.6 Nastaveni systému — Vybér jiného jazyka systému
o Vybérem moznosti ,Jazyk systému” (System Language) zménte jazyk grafického
uzivatelského rozhrani.
o V nabidce vyberte pozadovany jazyk, jak je zndzornéno na obrdzku 3-56.

System Language

Deutsch

e English ‘

Espafiol
@ Frangais
Italiano

Portugués

x Fﬂlﬂll Save

Obrdzek 3-56. Uprava jazyka systému
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3.21.7 Nastaveni systému — Export servisniho protokolu

o V nabidce Nastaveni systému (System Settings) vyberte ,,Exportovat servisni protokol”
(Export service log).

o Podle pokynl na obrazovce vloZte jednotku USB do portu USB, jak znazornuje obrazek

3-57.
Export Service Log

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

Fo

Insert USBE drive

K cancel

Obrdzek 3-57. Export servisniho protokolu na USB
o Systém zacne automaticky prenaset servisni protokol a zobrazuje panel pribéhu
procesu prenosu, jak zndzorfiuje obrazek 3-58.

Export Service Log

Exporting service logs...

X cancel
Obrdzek 3-58. Probihajici export servisniho protokolu

o Po dokonceni exportu se stisknutim tlacitka ,,OK“ vratte do nabidky Nastaveni systému
(System Settings).

3.21.8 Nastaveni systému — Zalohovani a obnoveni tdajli o pacientovi

o Udaje o pacientovi Ize zélohovat na jednotku USB a uloZit pro pozdéjsi odepsani

systému vybérem moznosti ,,Zalohovat Udaje o pacientovi” (Back up Patient Data) z
nabidky MozZnosti (Options).
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o Udaje o pacientovi, které byly predtim ulozeny na disku USB, Ize v systému obnovit
vybérem mozZnosti ,Obnovit Udaje o pacientovi” (Restore patient data) z nabidky
Moznosti (Options).

3.21.9 Nastaveni systému — Priorita zobrazeni klinickych prednastaveni
o Na obrazovce Plan osSetreni (Treatment Plan) se zpocatku zobrazuji vychozi hodnoty
systému KXL.

o Pokud chcete jako primarni kartu planu oSetfeni zobrazit kartu Vlastni (Custom) misto
karty Vychozi hodnoty systému KXL (KXL Defaults), vyberte v nabidce ,Priorita
zobrazeni klinickych prednastaveni“ (Clinic preset display priority) moznost , Vlastni“

(Custom).
Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

X cancel

Obrdzek 3-59. Priorita zobrazeni klinickych prednastaveni

3.21.10 Servisni nastaveni

o Servisni nastaveni je k dispozici pouze servisnim pracovniklim spolecnosti Avedro, ktefi
vlastni ptistupovou kartu KXL pro pokrocilé servisni nastaveni.

o Pokud je tato moZnost vybrana, uzivatel bude vyzvan k naskenovani pristupové karty.

3.21.11 Demo rezim

POZNAMKA: Neni uréen k poufZiti pfi odetfovani pacientl

o Demo rezim uzivateldm umoznuje zkouset pouzivani systému KXL bez vyzadovani
|éCebnych karet a bez pouziti UV svétla.
- Vyberte ,,Demo rezim“ (Demo Mode).

- Vybérem mozZnosti,Start” spustte systém v demo rezimu.
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Obrazovky systému KXL indikuji, Ze je systém aktudlné v demo rezimu, jak znazornuji
obrazky 3-60 a 3-61.

Pokud chcete demo rezim ukondit, vyberte na obrazovce Seznam pacientt (Patient List)
moznost ,Ukoncit demo rezim“ (Exit Demo Mode).

Last First

Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 By ot O e ar
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 B gz;‘:{:‘f_"@%r
Thomas Benjamin 338071 M 18 Jan, 1985 [, Treaied OD, OS

v LASIK Xira - 20 Apr

200D

Obrdzek 3-60. Seznam pacienti indikuje demo reZim

Anonymous, 0005

40/F ©OD - CXL Treatment Custom

1D 1234 | DOB: 01 Jan, 1380

Time remaining: 11 min 5 sec

U/ light: Demo .
U irradiance: 30 mWiem*
E‘:';?:I m:mﬂ 0.0 Jem®
Total procedure fime: 3 min 52 sec
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Obrdzek 3-61. Demo reZim je indikovdn v horni ¢dsti obrazovky
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4 Udrzba / Servis

Pojem ,udrzba“ ze své podstaty oznacuje netechnické postupy, které musi provadét
kazdodenni obsluha pro zajisténi spravného chodu systému. Pojem ,,servis“ naopak
odkazuje na ukoly, které smi provadét pouze kvalifikovany servisni zastupce.

4.1 Zasady instalace

e Pro kazdého nového zakaznika systému KXL zajisti Skoleny nebo autorizovany
pracovnik spolecnosti Avedro plnou pocatecni instalaci a spusténi systému. Po
pocatecni instalaci a jakmile systém spravné bézi, mize tento zastupce
spole¢nosti Avedro také poskytnou uréenému pracovnikovi obsluhy zakladni
Skoleni na zékladni provoz systému KXL.

e Proto tento navod neuvadi konkrétni pokyny souvisejici s instalaci nebo
nastavenim systému. Na zdkladé vasi servisni smlouvy by mél jakékoli dalsi
Upravy hardwaru, které nejsou specifikovany pro bézny provoz, provddét pouze
autorizovany distributor spole¢nosti Avedro nebo by mély byt provddény na
zakladé jeho pokynd.

4.2 Udrzba, kterou smi provadét zakaznik

e Obecné systém KXL nevyzaduje zadnou udrzbu ze strany zakaznika. Veskerou
technickou udrZzbu nebo servis v rdmci smlouvy o servisu zajistuje kvalifikovany
servisni zastupce. Pokud mate se systémem potize, vyhledejte pokyny v ¢asti
Odstrafiovani problému nebo se obratte na mistniho zastupce spoleénosti
Avedro.

4.3  Zarucni informace
e Zaruka se poskytuje samostatné s informacemi o nakupu.

4.4 Informace o servisni smlouvé

e Servisni smlouva je k dispozici ve vSech systémech KXL. Smlouva poskytuje
informace o pravidelné planovaném servisu a upgradech v terénu. Poskytuje
také jakékoli neplanované servisni hovory, které mohou byt nezbytné.

4.5 Jednorazové prostredky k pouziti pouze u jednoho pacienta

e Jednorazové prostredky k pouziti pouze u jednoho pacienta lze objednavat u
spolecnosti Avedro nebo jejiho autorizovaného distributora. Se systémem KXL
pouzivejte pouze produkty Avedro nebo produkty schvalené spolecnosti
Avedro. Spolec¢nost Avedro nenese odpovédnost za poskozeni nebo poruchu
systému, ktera byla na zakladé jejiho uvazeni zplisobena pouzitim neschvalenych
materialQ.
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4.6 Odstranovani problému

e Systém KXL automaticky zkontroluje sv(j stav pfi spusténi. Pokud je tento stav
nespravny, software zabrani obsluze zahdjit oSetreni.

4.6.1 Bezdratové dalkové ovladani

e Systém KXL pouziva dalkovy ovladac s vyménitelnymi bateriemi. Pfi vyméné
baterii v ddlkovém ovladaci vysurite predni stranu dalkového ovladace s tladitky
dozadu a pfitom tlacte na zadni stranu dalkového ovladace v opacném smeéru.
Viz obrazek 4-1.

Obrazek 4-1. Pristup do prihradky na baterie

e Pokud jsou baterie témér vybité, systém ztrati spojeni s dalkovym ovladanim a
upozorni uzivatele na nutnost opakovat postup. Pokud se synchronizace s
ddlkovym ovladanim nezdafi, vyberte ,Pokracovat bez dalkového ovladani”
(Continue Without Remote) nebo ,,Zrusit |é¢bu” (Cancel Treatment).

e Na obrazku 4-1 jsou zndzornény pokyny na obrazovce pro systém KXL pouzivajici
pavodni dalkovy ovladac, na obrazku 4-2 pokyny na obrazovce pro systém KXL
pouzivajici aktualizovany dalkovy ovladac.
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Remote Sync Lost

o

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

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

Sync Remote

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

Iy
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Remote Sync Failure

X

Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

Cancel | Continue Without;
"I'rontmomﬂ Remote

Obradzek 4-2. Ztrata synchronizace vyrovndni ddlkového oviadace —
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Remote Sync Lost

<

Y 4

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

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

Continue Without
Remote k v ok

<

Y A

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

X cancel v oK
Remote Sync Failure

S/
Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

¢ Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

X mesiment ediioni

Obrdzek 4-3. Ztrata synchronizace vyrovndni ddlkového ovladace — Aktualizovany ddlkovy

ovladac
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4.7

4.8

Pavodni dalkovy ovladac

o Pokud kontrolka na ddlkovém ovladaci blika dvakrat za sekundu, je nutné
vymeénit baterie dalkového ovladace.

o Pokud kontrolka na dalkovém ovladaci blika jednou za sekundu, neprobiha
synchronizace.

o Pokud se dalkovy ovladac¢ znovu nesynchronizuje stisknutim tlacitka
»Synchronizace” (Sync), vymérite baterie.

Aktualizovany dalkovy ovladac

o Pokud je stavova kontrolka baterie oranzova, bude nutné brzy vymeénit
baterie v dalkovém ovladaci.

o Pokud stavova kontrolka baterie oranzoveé blika, je nutné okamzité vyménit
baterie dalkového ovladace — vykon neni dostacujici pro dokonceni oSetreni
pomoci dalkového ovladace.

Jestlize vyména baterii neumoznuje synchronizaci systému, obratte se na
mistniho servisniho zastupce spolecnosti Avedro.

Pokyny k dezinfekci
Zadna ¢ast systému KXL neni koncipovana tak, aby ji mohla sterilizovat obsluha.
Doporucuje se POUZE externi ¢isténi a dezinfekce.
o Pro ucely dezinfekce pouZivejte pouze pfipravky na bazi 70%
izopropylalkoholu nebo 10% bélici roztoky. PouZzivejte jemné ubrousky
nepoustéjici vliakna.

Cisténi systému

K ¢isténi systému KXL pouzivejte mékky navlhéeny hadrik.

Povrch systému lze Cistit hadfikem nepoustéjicim vidkna navihéenym
roziedénym bélidlem, mydlinkovou vodou nebo izopropylalkoholem.

V pripadé potieby lze pouzit také 70% izopropylalkohol nebo 10% bélici roztok
na bazi chloru.

NEPONORUIJTE systém do tekutiny ani na ného nenalévejte tekutinu.

@ UPOZORNENI: Pfed jakymkoli ¢isténim vypnéte systém a vyjméte napajeci kabel z

hlavni zasuvky.

@ POZOR: Sklenéné okénko clony paprsku nesmi za zadnych okolnosti pfijit do

kontaktu s agresivnimi Cisticimi pfipravky.
Pti CiSténi povrch(l zafizeni davejte pozor, aby se Cistici pripravky nedostaly
dovnitr prostredku, protoze by tim mohlo dojit k jeho poskozeni.
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4.9

K ¢isténi dalkového ovladace pouzijte hadfik nepoustéjici vidkna navlihéeny
izopropylalkoholem.

Cisténi clony
Pfed osetfenim pravidelné kontrolujte clonu paprsku.

Pomoci ubrousk( na objektiv fotoaparatu nebo stlateného vzduchu odstrarite
prach a Castice ze sklenéného povrchu clony.

4.10 Nastaveni kloubového ramena

Pokud kloubové rameno neptidrzuje optickou hlavu v pevné svislé poloze, pomoci
nasledujicich krokd rameno vyrovnejte.

Stridejte zvedani a snizovani ramene v plném rozsahu pohybu a nastavte ho do
vodorovné polohy, tj. priblizné rovnobézné s podlahou.

A QOO

Obradzek 4-4. Umisténi ramene paralelné k podlaze
Pokud rameno klesa dol(, zvednéte ho v pIném rozsahu a uvolnéte vyvazovaci
Sroub A otocenim nejméné o % otacky. PouZijte imbusovy kli¢ 3/32. Viz obrazek
4-5.

Obrdzek 4-5. Uvolnéni vyvaZovaciho sroubu A
Zménte umisténi ramena na vodorovnou polohu. Uvolnéte horni vyvaZovaci
Sroub B otocenim nejméné o % otacky. Pouzijte imbusovy kli¢ 3/32. Viz obrazek
4-6.
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—F
I B)t

Obrdzek 4-6. Uvolnéni vyvaZovaciho sroubu B
e UdrZujte vodorovnou polohu ramene podpérou zatéze podle potieby.

e Nastavte napéti ramena pomoci Sroubu pro tpravu sily C. Pomoci imbusového
klice 7/32 otacejte Sroub C proti sméru hodinovych rucicek, dokud se rameno
nezacne pohybovat pomalu nahoru. KdyZ na rameno po Upraveé lehce zatlacite
shora, mél by byt patrny lehky odskok. Viz obrazek 4-7.

POZNAMKA: M(iZe byt potfeba 15-20 otacek. Pokud rameno nadale klesa
a Sroub nelze dale otacet, obratte se na mistniho servisniho zastupce
spolecnosti Avedro.

¥C)

Obradzek 4-7. Nastaveni napéti ramene pomoci Sroubu pro upravu sily C
e Otocte Sroub pro tpravu sily C o dvé plné otacky ve sméru hodinovych rucicek.

e Ujistéte se, Ze je rameno stabilni, aby nemohlo pomalu stoupat vzh(ru.

e Zvednéte rameno do nejvyssi pozice a utahujte vyvazovaci Sroub A, a7 se
dostanou do kontaktu. Pak utdhnéte o maximalné % az % otacek. Viz obrazek 4-
5.

e Zvednéte rameno do vodorovné a utahujte vyvaZovaci Sroub B, aZ se dostanou
do kontaktu. Pak utdhnéte o % az % otacek. Viz obrazek 4-6.

e Ramenem pohybuje nahoru a dold v plném rozsahu pohybu. Ujistéte se, Ze
nedochazi k posouvani nahoru nebo dold.
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4.11

4.12

POZNAMKA: Pokud se rameno posouva nahoru z libovolné pozice, vratte ho do
vodorovné polohy a utahujte Sroub pro Upravu sily C ve sméru hodinovych
rucic¢ek vzdy o % otacky, dokud se neprestane samo zvedat.

Pfemistovani systému

KXL je systém, ktery Ize v rdmci kancelarského prostredi premistovat. Pokud
bude nezbytné systém KXL z jakéhokoli divodu prepravovat, obratte se na
mistniho zastupce spolecnosti Avedro. Baleni a prepravu systému by méli
provadét pouze vyskoleni a autorizovani pracovnici spole¢nosti Avedro.

Pfed premistovanim systému KXL z jedné mistnosti do jiné je vhodné pfesunout
monitor na bok a hlava KXL by méla byt umisténa do blizkosti rukojeti voziku s
loktem vy¢nivajicim dozadu. Systém pak Ize snadno protlacit za rukojet voziku
skrze ram dvefi.

Monitor Ul

Loket vzadu ze strany

Opticka hlava UV
v blizkosti rukojeti

Obrdzek 4-8. Presunuti konfigurace systému

Skladovani systému

Dodrzujte veskeré specifikace ohledné teploty a vlhkosti skladovani systému,
které jsou uvedeny v kapitole 7.0 — Specifikace.

Zavrete vsechny panely systému, aby se zabranilo vniknuti prachu a vlhka. Tento
krok je povinny.

Vypnéte veskeré komponenty i hlavni spinac napajeni. Vytahnéte napajeci kabel
z elektrické zasuvky. Vyndejte baterie z bezdratového dalkového ovladace.

Nedemontujte zddnou ¢ast systému, protoze by to mohlo zpUsobit jeho chybné
sestaveni nebo poskozeni.
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4.13 Software

e V pfipadé, Ze dojde k poskozeni softwaru a jeho nespravnému fungovani, obratte
se na mistniho servisniho zdstupce spole¢nosti Avedro. Aktualizace softwaru
budou provadét pouze servisni zastupci spolec¢nosti Avedro.

4.14 Rizika spojena s likvidaci odpadnich produktt
e Pfilikvidaci odpadnich produktl se ridte veskerymi platnymi mistnimi
nafizenimi.
4.15 Provadéni vizualni kontroly

e Pravidelné prfed kazdym oSetfenim kontrolujte vSechny komponenty prostiedku,
zda nejsou poskozené nebo vadné.
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5 Klasifikace zarizeni

Podle normy pro elektrické zdravotnické prostredky EN60601-1

e Ochrana pred urazem elektrickym proudem

O

Trida 1 (externi zdroj elektrického napajeni)

e Mira ochrany proti Urazu elektrickym proudem

O

O

O

Neni klasifikovano, zafizeni neni vybaveno aplikovanym dilem

Ochrana proti vniknuti do systému: IP20 (Zadnd ochrana pred vniknutim
vody)

Ochrana proti vniknuti do aktualizovaného dalkového ovladace: IP53

e Zplsob sterilizace nebo dezinfekce

o

O

Zatizeni, které je mozné dezinfikovat

e Stupen ochrany pfi pouziti za pfitomnosti hoflavé latky jako smési
anestetik

Z4adna ochrana
e Podminky pouziti
Nepretrzity servis

Podle normy FCC ¢ast 15, EN55011 a EN60601-1-2

e TfidaB

Podle normy EN60825-1 Bezpecnost laserovych produktt

e Vyrovnavaci lasery jsou laserovy produkt tfidy 1

Podle normy EN62471 Fotobiologicka bezpecnost lamp a systému osvétleni

e |EC62471:2006 Skupina rizik 2
e EN 62471:2008 Skupina rizik 3
e UVALED je skupinarizik 3

Podle pfilohy II.3 nafizeni 93/42/EHS

e Tridalla
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Pozadavky EMC

A

Systém KXL vyZaduje specialni bezpecnosti opatreni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC). Instalaci a pouZivani je tfeba provadét podle informaci EMC
uvedenych v tomto navodu. Pfenosnd a mobilni zafizeni pro radiofrekvencni

komunikaci mohou mit vliv na systém KXL.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Systém KXL je urcen k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo uzivatel systému KXL by mél zajistit pouzivani systému v tomto prostiedi.

Test emisi Vyhovéni Elektromagnetické prostfedi — pokyny

Emise RF Skupina 1 Systém KXL pouziva radiofrekvencni energii pouze
pro svou interni funkci. Proto jsou emise RF velmi
nizké a pravdépodobné nezpulsobi Zadné ruseni

CISPR 11 okolnich elektronickych pfistrojd.

Emise RF Trida B Systém KXL je vhodny k pouZivani ve vSech
prostredich, v€etné domdciho prostredi a prostredi
pfimo pripojeného k verejné siti nizkého

CISPR 11 elektrického napéti v budovach pro domaci tcely.

Harmonické emise Trida A

IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / Kompatibilita

emise blikani

IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém KXL je uréen k poufZiti v niZe specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo
uzivatel systému KXL by mél zajistit pouZivani systému v tomto prostredi.

Test imunity

Urovei testu IEC
60601

Urover kompatibility

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo dlazdéné.
Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materidlem, méla
by byt relativni vlhkost
nejméné 30 %.

Rychly elektricky
vyboj

+2 kV pro linky
napdjeciho zdroje

12 kV pro linky
napajeciho zdroje

Kvalita zdroje napdjeni by méla
odpovidat béznému

(100 % pokles v UT)
na5s

(100 % pokles v UT)
na5s

IEC 61000-4-4 +1 kV pro Neplati o
vstupni/wstupni komercénimu nebo
) PNI/VYstup Vstupni/vystupni nemocni¢nimu prostredi.
linky .
linky
Proudovy ndaraz +1 kV sdruzené 11 kV sdruzené Kvalita zdroje napajeni by méla
napéti napéti odpovidat béZznému
IEC 61000-4-5
12 kV napéti k 12 kV napéti k komer¢nimu nebo
uzemnéni uzemnéni nemocni¢nimu prostredi.
Poklesy napéti, 0% UT 0% UT
kra:ckla Preruvse’m 2 (100 % pokles v UT) | (100 % pokles v UT)
kolisani napéti ve 05 cvkl 05 cvkl . . L .
vstupnich linkach na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu Kvallta’zdrOJvevna,pajenl by méla
zdroje napéajeni 0% UT 0%UT odpowvda,t béznému
komercénimu nebo
IEC 61000-4-11 (100 % pokles v UT) | (100 % pokles v UT) | nemocni¢nimu prostiedi.
na 1 cyklus na 1 cyklus Pokud uZivatel systému KXL
70 % UT 70 % UT vyZaduje nepretrzity provoz
béhem preruseni napajeni,
0, 0,
(30% pokltﬂes vUT)na [(30% pokl?s v UT) na doporutuje se napajet systém
25/30 cykld 25/30 cykla KXL z nepterusitelného zdroje
0% UT 0% UT napajeni nebo baterie.

Vykonovd
frekvence

Magnetické pole
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Magnetickd pole frekvence
napajeni by méla mit Uroven
vlastnosti typického umisténi v
typickém komercnim nebo
nemocni¢nim prostredi.
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POZNAMKA: UT je stfidavé napéti pred aplikaci zkusebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém KXL je urcen k pouZziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel systému KXL by mél zajistit pouzivani systému v tomto prostredi.

Test imunit Urover testu Urover Elektromagnetické prostiedi — pokyn
y IEC 60601 kompatibility g P pokyny

Pfenosna a mobilni zafizeni pro
radiofrekvencni komunikaci by se neméla
pouZivat blize jakékoli ¢asti systému KXL
véetné kabell, neZ je doporucovana separacni
vzdalenost vypocitana rovnici platnou pro
frekvenci vysilace.
Doporucovana separacni vzdalenost

Rizena RF 3Vrms 3Vrms d=12VP 80 MHz ay 800 MHz

IEC61000-4-6  |150 kHz a2 d=12VP

80 MHz
Vyzafovand RF |3 V/m 3V/m d =1,2VP d = 2,3YP 80 MHza# 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz az
2,7 GHz

kde P je maximalni vystupni hodnoceni vykonu
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace
a d je doporucena separacni vzdalenost v
metrech (m).
Sily pole od pevnych vysilacl RF podle urceni
prazkumu elektromagnetického mista,a by
mély byt nizsi nez jednotlivé rozsahy
frekvence.b
MuzZe dochazet k ruseni v sousedstvi zafizeni

Pole blizkosti od |15 specifickych 15 specifickych oznaceného nasledujicim symbolem:

zafizeni pro RF frekvenci. frekvenci.

bezdratovou
komunikaci (IEC
61000-4-3:2006
A1:2007 A2:2010)

Urovefi imunity
9-28V/m

Uroveri imunity
9-28 V/m

()

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagneticka propagace je ovlivnéna
absorpci a reflexi od struktur, objektl a lidi.
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a Sily pole od pevnych vysilacd, jako jsou zakladni stanice pro radio a (mobilni/bezsitrové) telefony a
pozemni vysilace, amatérské radio, AM a FM rozhlasové vysilani a TV vysilani nelze teoreticky presné
predikovat. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi kvili pevnym RF vysila¢lim je vhodné uvaZovat
o prizkumu elektromagnetického prostredi. Pokud namérena sila pole v misté pouzivani systému KXL
prekracuje pfijatelnou vySe uvedenou uroven shody RF, je vhodné ovérovat normalni fungovani systému
KXL. Pokud je zpozorovan abnormalni vykon, mohou byt nutna dalsi opatfeni, jako je zména orientace
nebo premisténi systému KXL.

b Sily pole nad rozsahem frekvence 150 kHz az 80 MHz by mély byt mensi nez 3 V/m.

Doporucené separacni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilni zafizenim pro radiofrekvenéni
komunikaci a systémem KXL

Systém KXL je uréen pro pouzivani v elektromagnetickém prostredi, kde je kontrolovano
vyzarované RF ruseni. Zakaznik nebo uZivatel systému KXL mGzZe pomoci pfedchazet
elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF
komunikaénim zafizenim (vysilace) a systémem KXL podle niZe uvedeného doporuceni podle
maximalniho vystupniho napajeni komunikacniho zafizeni.

Jmenovity Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace m
mi’;:l:'c': ;’\fv';” 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz a# 800 MHz 800 MHz aZ 2.5 GHz
d=12VP d=12VP d=2.3V/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

U vysilacl s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize
doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separa&ni vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a reflexi od struktur, objektt a lidi.

Systém KXL je vybaven funkci RFID, ktera zajistuje vysilani a pfijem na frekvenci
fé 13,56 MHz. Tato funkce mUZe byt rusena jinym zafizenim, a to i v pfipadé, Ze toto
zafizeni vyzaduje emisnim pozadavkdm CISPR.
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Systém KXL je vybaven nasledujicimi RF vysiladi:

Cte¢ka RFID

« Cteni/ zapis o frekvenci 13,56 MHz

e Integradlni anténa: Maximalni rozsah ¢teni 4
e Maximalni vystupni vykon je 200 mW

e Spliuje pozadavky: ISO18000-3, ISO15693
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6 Knihovna symbolQ

Textovy symbol

Obrazek symbolu

Definice

1. Zadny symbol AP
za pritomnosti hotlavych
anestetik

&)

Nebezpedi, riziko vybuchu. Neni
urceno k pouZziti

N

. Symbol AC

Stfidavy proud

3. ,1“vknize

Pozor: Viz DOPROVODNA
DOKUMENTACE

D

. Symbol uzemnéni v kruhu

(1]
D

Chranéné uzemnéni

w

. Symbol ochrany pred
vniknutim

IP20 (plvodni dalkovy ovladac)

IP53 (aktualizovany dalkovy
ovladac)

PGvodni dalkovy ovladac:
Ochrana proti vniknuti (pevné
latky pod 12,5 mm a zadna
ochrana proti vodé)
Aktualizovany dalkovy ovladac:
Ochrana proti prachu a
proniknuti vody, kdyz je
prostredek ve vzpfimené poloze
nebo lehce postrikan

6. Tlacitko napajeni

Pohotovostni rezim

7. Spinac napajeni

Zapnuty

8. Spinac napajeni

Vypnuty

9. Znacka CE

Znacka vyhovéni

10. Vyrobce

Jméno a adresa vyrobce
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Textovy symbol

Obrazek symbolu

Definice

11. ! v trojahelniku

Pozor konkrétni varovani v
navodu k obsluze

12. Cista hmotnost (kg) NW Hmotnost
Hrubd hmotnost (kg) GW
13. Destnik s kapkami vody UdrZujte v suchu: Chrarite pred
‘ ,“4‘ vlhkem (symbol ma nebo nema

kapky)

14. Rozbita sklenicka

ebo ,

Obsabh je kiehky, pfi manipulaci
budte opatrni

15. Dvé Sipky nahoru

—
—

Sipky na krabici musi sméFovat
nahoru

16. Kapka vody na krabici

80%

Procenta nad a pod symbolem
znadi pfijatelny rozsah vihkosti

17. Limity provozni teploty

Limity provozni teploty

18. Limity teploty pfi
skladovani

Limity teploty pfi skladovani

19. Preskrtnuté MR v krouzku

Nebezpedi pro magnetickou
rezonanci — Udrzujte mimo
zobrazovaci zafizeni pro
magnetickou rezonanci (MRI)
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Textovy symbol

Obrazek symbolu

Definice

20. Limity tlaku pfi skladovani

Limity atmosférického tlaku pfi

060 mbar L,
@ skladovani
750 mba
21. Limity provozniho tlaku Limity atmosférického tlaku pfi
provozu
50 mbar

22. Vyzarovany signal

(ﬂi))

RF vysilané ze zafizeni
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7 Specifikace

Specifikace Popis
Elektrické Napéti linky 100—240 voltl stridavy
Proud 2A - 1A

Jedna faze
RMS, 50/60 Hz
Pavodni dalkovy ovladac, 2x baterie AAA

Aktualizovany dalkovy ovladag,
2x baterie AA

Seznam kabelU a prislusenstvi

Bezdratové dalkové ovladani
Napajeci kabel stfidavého napéti nemocnicni tfidy
(zamykatelny / odpojitelny)

Dodavka energie

UV zareni

3-45 mW/cm?
365 nm
Zdroj svétla UVA LED UV zareni
365 nm
Externi rozhrani USB 2.0

Fyzické rozméry

Neni vétsi nez 60 x 60 x 150 cm
(Délka x Sitka x Vy$ka)

ovladace
(bézné provozni podminky)

Hmotnost (pfi prepravé) NW 48 Kg
GW 120 Kg
Zivotnost baterie dalkového 18 hodin

FCC ID dalkového ovladace a
hardwarového klice a provozni
frekvence

FCC ID: SXJ87027-TX (plvodni dalkovy ovladac)
FCC ID: 2AVGK-KXLTX (aktualizovany dalkovy ovladac)
2,405-2,475 GHz.

Provozni podminky prostredi

Systém funguje pri nasledujicich atmosférickych
podminkach (bez kondenzace).

Okolni teplota

+15 az +30 °C

Relativni vlhkost

20 % az 80 %, nekondenzujici

Atmosféricky tlak

810 az 1 050 mbar

Prepravni a skladovaci podminky

Pfistroj je odolny pti nasledujicich pfepravnich a
skladovacich podminkach bez poskozeni nebo
zhorseni vykonu.

Okolni teplota

-15 az +60 °C
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Relativni viIhkost 10 % az 80 % nekondenzujici

Atmosféricky tlak 750 az 1060 mbar
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