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Prieksvards

1.1 Rokasgramatas paredzéta lietoSana

ST rokasgramata ir paredzéta Avedro, Inc. KXL sistémas operatoru apkalpo$anai.
Visas lietoSanas instrukcijas, izstradajuma ilustracijas, ekrana grafikas,
traucéjummekléSanas/klidu zinojumi un cita batiska informacija ir atrodama Saja
rokasgramata. Operatora pienakums ir nodroSinat, lai visi 8§1s rokasgramatas
droSibas noradijumi tiktu stingri ievéroti.

1.2 Paredzéta lietoSana/lietosanas indikacijas

KXL sistema nodrosSina vienotu, izméritu UVA gaismas devu mérkéta arstéSanas
zona paredzétajam radzenes apgaismoSanas procesam radzenes
SkérssavienoSanas laika, kas stabilizé radzeni, ko ir vajinajusi slimiba vai refraktiva
Kirurgija.

1.3 Dizaina mainas atruna

e Dizaina izmainu un izstradajuma uzlabojumu dé| Saja rokasgramata
sniegta informacija var tikt mainita bez bridinajuma. Avedro, Inc. (turpmak
saukts “Avedro”) patur tiesibas jebkura laika bez bridinajuma mainit
izstradajuma dizainu, kas vélak var ietekmét Sis rokasgramatas saturu.

e Avedro neuznemas atbildibu par klidam, kas var paradities Saja
rokasgramata. Avedro daris visu iespéjamo, lai nodroSinatu, ka St
rokasgramata ir atjauninata un atbilst piegadatajai KXL sistémai.

o Saja rokasgramata attélotie datora displeja ekrani ir tikai reprezentativi.
Atkariba no sistémas programmaturas versijas var bat nelielas atskiribas
starp faktiskajiem datora displejiem un Saja rokasgramata paraditajiem.

e Visi Saja dokumenta redzamie pacienta dati, ieskaitot ekrana paraugu, ir
tikai fiktivi un reprezentativi. Neviena pacienta konfidencialitate nav
parkapta ne ar atlauju, ne bez tas.

1.4 Pavairosanas atruna

Ne So rokasgramatu, ne art jebkuru tas dalu nekada veida nedrikst pavairot, kopét
vai elektroniski parsatit bez Avedro, Inc. iepriekS€jas rakstiskas atlaujas.

1.5 Lietotaja darbibas palidzibas pazinojums

Ja rodas gratibas, darbinot KXL sistemu, lidzu, sazinieties ar vietéjo Avedro
pilnvaroto parstavi.

ML-00078 Rev. A
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1.6 Kontrindikacijas, bridinajumi un piesardzibas pasakumi

1.6.1 Kontrindikacijas

Saja sadala aprakstitas situacijas, kuras ierici nevajadzétu lietot, jo lietoSanas risks
neparprotami atsver iesp&jamos ieguvumus. Apstakli, kas var kontrindicét ierices
lietoSanu, ietver:

radzenes biezumu ar epitéliju, kas ir mazaks par <375 mikroniem;
radzenes kuSanas traucéjumus;

afakiskus pacientus;

pseidofakiskus pacientus bez implantétas UV staru blok&josas Iécas;
gratnieces un ar krati barojoSas sievietes;

bérnus.

1.6.2 Bridinajumi

Arstiem janovérté potencialie ieguvumi pacientiem ar $adam saslim$anam:

Herpes simplex, herpes zoster keratits, radzenes recidivéjosa erozija,
radzenes distrofija;

epitelialas dziSanas traucéjumi.

Saja rokasgramata piesardziba tiek definéta ka: pazinojums, kas bridina
lietotaju par ierices problémas iesp&jamibu, kas saistita ar tas lietoSanu vai
nepareizu lietodanu. Sadas problémas ir ierices nepareiza darbiba, ierices
klime, ierices bojajumi vai cita inventara bojajumi. Piesardzibas pazinojums
ietver piesardzibas pasakumu, kas javeic, lai izvairitos no bistamibas.

Saja rokasgramata bridinajums ir definéts ka: pazinojums, kas bridina
lietotaju par traumu, naves vai citu nopietnu nevélamu notikumu
iesp&€jamibu, kas saistita ar ierices lietoSanu vai nepareizu lietoSanu.

1.6.3 Elektriskas drosibas bridinajumi

Sai iekartai ir nepiecie$ami Tpasi piesardzibas pasakumi attieciba uz
elektromagnétisko saderibu (EMC). UzstadiSana un lietoSana javeic saskana
ar Saja rokasgramata sniegto EMC informaciju.

Parnésajamas un mobilas RF sakaru iekartas var ietekmét mediciniskas
elektriskas iekartas, pieméram, Avedro KXL sistému.

lekartas klasifikacijas skatiet nodala 5.0 lekartu klasifikacijas.

BRIDINAJUMS: Jebkuru remontu vai apkopi drikst veikt tikai Avedro apmacits
personals.

ML-00078 Rev. A
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BRIDINAJUMS: So aprikojumu NEDRIKST modificét bez raZotaja atlaujas.

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no trieciena riska, $o aprikojumu drikst pievienot
tikai elektrotiklam ar aizsargzeméjumu.

Lai atdalitu sistémas savienojumu ar elektrotiklu, satveriet stravas vada
kontaktdaksu un izvelciet to no kontaktligzdas, lai atvienotu.

Sistéma ir paredzéeta nepartrauktai darbibai, izmantojot aréjo savienotaju.

BRIDINAJUMS: Siiekarta tiek darbinata ar bistamu spriegumu, kas var izraisit
triecienu, degSanu vai navi. Lai samazinatu elektriskas stravas trieciena
iespéjamibu un nejausu UVA iedarbibu, nenonemiet nevienu fikséto paneli.
Parliecinieties, ka visu sistémas apkalposanu, kas parsniedz $aja rokasgramata
aprakstito, veic tikai kvalificets Avedro pilnvarots servisa personals.

BRIDINAJUMS: Pirms iekartas apkopes vai tiridanas (dezinficé$anas) izslédziet
sistemu un iznemiet sienas kontaktdaksu.

Nekad nevelciet aiz vada, lai stravas vadu iznemtu no kontaktligzdas. Satveriet
stravas vada kontaktdaksu un izvelciet to no kontaktligzdas, lai atvienotu.

lekarta janovieto ta, lai stravas vadu nebutu griti iznemt no kontaktligzdas.

BRIDINAJUMS: Nelietojiet iekartu ar bojatu stravas vadu.

BRIDINAJUMS: Novietojiet stravas vadu t3, lai nevarétu aiz ta paklupt, uz ta
uzkapt, tam parbraukt, to saspiest, saliekt, iespiest vai nejausi izvilkt no sienas
kontaktligzdas.

BRIDINAJUMS: Neizmantojiet instrumentu Gdens tuvuma un uzmanieties, lai uz
nevienas ta dalas neizslakstitu skidrumu.

BRIDINAJUMS: Nelietojiet KXL sistému viegli uzliesmojo$u maisijumu vai
anestézijas lidzeklu klatbitne.

BRIDINAJUMS: Nekad neskatieties tiei UV gaismas staru kali. Nekad nevirziet
staru kali pret cilveku, iznemot arstnieciskos nolukos.

e
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BRIDINAJUMS: Vietéjo noteikumu neievéro$ana par elektrooptisko medicinisko
ieriCu izmantoSanu var izraisit nepareizu darbibu elektromagnétisko
traucéjumu dé).

BRIDINAJUMS: Talvadibas pults satur nomainamas baterijas; ja sistéma netiek
lietota ilgaku laiku, iznemiet baterijas.

BRIDINAJUMS: Neieklauto piederumu izmanto$ana rada ierices neatbilstibu

BRIDINAJUMS: Sistémai var traucét citas iekartas, pat ja $1 iekarta atbilst CISPR
emisiju prasibam.

BRIDINAJUMS: Jaizvairas izmantot 3o iekartu blakus vai sakrautam ar citam
iekartam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja Sada lietosana ir
nepiecieSama, St iekarta un citas iekartas janovero, lai parliecinatos, ka tas
darbojas normali.

BRIDINAJUMS: Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices,
pieméram, antenas kabelus un aréjas antenas) jaizmanto ne tuvak ka 30 cm
(12 collas) no jebkuras Avedro KXL sistémas dalas (110-01019), ieskaitot
razotaja noraditos kabelus. Pretéja gadijuma var pasliktinaties Sis iekartas
veiktspéja.

BRIDINAJUMS: Sistému nedrikst apkalpot un uzturét, kamér to lieto kopa ar
pacientu.

BRIDINAJUMS: MR nedro3s — neturiet magnétiskas rezonanses
attélveidosSanas iekartu tuvuma.

BRIDINAJUMS: Nelietojiet bojatu vai nepareizi funkcionéjosu ierici. Sadu iericu
lietoSana var kaitét lietotajam un/vai pacientam

1.7 Starojuma drosSibas bridinajumi

BRIDINAJUMS: Izmantojiet tikai |azera kategorijas instrumentus, lai novérstu
atstarotu UV starojumu no gludam metala virsmam.

> BB B P PP
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BRIDINAJUMS: No 31 produkta tiek izstaroti UV stari. lzvairieties no neaizsargatu
izstradajumu iedarbibas uz acim un adu. Nekad nevirziet staru kali pret cilveku,
iznemot arstnieciskos nolukos.

1.8 Pacienta drosiba

e ArstéSanai janotiek klusa un nepiespiesta atmosféra, lai nenovirzitu
pacienta uzmanibu. Pacientam jagul uz galda vai pacienta krésla. Pacienta
galvai érti jaatrodas galvas balsta. Ir obligati nepiecieSams, lai arsteSanas
proceduras laika galds vai pacienta krésls, vai sistéma netiktu parvietota.

PIESARDZIBU! KXL sistéma ir mediciniska ierice. Tadé| to drikst darbinat tikai
veselibas aprupes iestadés vai mediciniskas telpas mediciniski apmacita
personala uzraudziba.

1.9 Papildu drosibas apsverumi

o Jebkadas sistemas aréjas gaismas staru kidla modifikacijas, izmantojot
optiskos elementus, ir stingri aizliegtas.

e Plastmasas instrumenti, pieméram, spekuli vai acu aizsargi, var tikt bojati, ja
tos ietekmé ultravioletais starojums, kas var izraisit izstradajuma
degradaciju. Tadél jaizmanto tikai Avedro ieteiktie piederumi vai nertiséjosa
térauda kirurgiskie instrumenti.

e Gludas metala virsmas var atstaroties, neskatoties uz centieniem tas matét.
Tapéc jaizmanto tikai lazera kategorijas instrumenti.

1.10 FCC pazinojums par atbilstibu

St iekarta ir parbaudita un ir atzita par atbilstosu B klases digitalo ieriéu
ierobeZojumiem saskana ar FCC noteikumu 15. dalu. Sie ierobezojumi ir paredzéti,
lai nodroSinatu sapratigu aizsardzibu pret kaitigiem traucé&jumiem dzivojama vidé.
St iekarta generg, izmanto un var izstarot radiofrekvencu energiju, un, ja ta nav
uzstadita un izmantota saskana ar instrukciju rokasgramatu, ta var radit kaitigus
traucéjumus radio sakaros. Tomér nav garantijas, ka traucéjumi kada konkréta
uzstadijuma neradisies. Ja 3T iekarta rada kaitigus traucéjumus radio vai televizijas
uztverSana, ko var noteikt, izslédzot un ieslédzot ierici, lietotajam ieteicams
meéginat novérst traucéjumus, veicot vienu vai vairakus no Siem pasakumiem:

e Parvirziet vai parvietojiet uztverosas antenas.

e Palieliniet attalumu starp iekartu un uztvéreju.
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e Pievienojiet iekartu elektribas kontaktligzdai kédée, kas atSkiras no tas, kurai
ir pievienots uztvérejs.

e Lai sanemtu palidzibu, sazinieties ar Avedro klientu apkalpoSanas centru.

e Laiizpilditu FCC emisiju ierobezojumus, jaizmanto pareizi ekranéti un
iezeméti kabeli un savienotaji. Pareizi vadi un savienotji ir pieejami no
Avedro. Avedro nav atbildigs par radio vai televizijas traucg&jumiem, ko
izraisa neatlautas izmainas vai modifikacijas Saja iekarta. Neatlautas
izmainas vai modifikacijas var atcelt lietotaja tiesibas darboties ar iekartu.

ML-00078 Rev. A
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2 levads

2.1 Sistémas parskats

KXL sistema ir elektroniska, mediciniska ierice, kas péc riboflavina Skiduma
uzklasanas aplveida uz radzeni piegada ultravioleto gaismu (vilna garums 365 nm).
Apstarojot riboflavinu, rodas atomarais skabeklis, kas radzenes kolagéna veido
starpmolekularas saites, nostiprinot radzeni ar SkérssavienoSanu. UV pliasmu un
apstaroSanas laiku (tas ir, pludenumu) radzené kontrol€ borta datorsistéma.

Optikas galvina atrodas UVA apstaro§anas mehanisms un kamera. Gaismas diodi
razotajs ir iestatijis izstarot UVA starojumu vilnu garuma 365 ar intensitati
3 mW/cm? lidz 45 mW/cm?.

Fiksétu atveri, kas uzstadita UVA apstaroSanas staru kila cela, izmanto, lai iegttu
vienmérigu aplveida apstaroSanas laukumu arstéSanas plakné ar aptuveno diametru

9 mm. IzlidzinaSanas lazeri tiek izmantoti, lai palidzétu lietotajam fokusét staru kili uz
pacienta radzeni. UV staru kila smalku izlidzinaSanu, novérojot izlidzinaSanas lazerus,
kontrolé bezvadu talvadibas pults un iek$€ja piedzinas sistéma. ArstéSanas jaudu
lietotajs var atlasit no 3 mW/cm? lidz 45 mW/cm? ar pieaugumu 1 mW/cm?. Kopéja
energija ir atlasama lietotaja saskarné ar 0,1 J/cm? pieaugumu. Tomér faktiskos jaudas
un energijas ierobezojumus kontrolé RFID arstéSanas karte.

KXL ir parnésajama sistéma ar Sarnirveida roku, kas lauj sistémas parvietosanu, lai UV
staru kalis batu izlidzinats ar pacienta radzeni. Arsté$anas parametrus (riboflavina
indukcijas periods, kopéja UV energija, UV jauda un UV impulsu cikla laiki) atlasa,
izmantojot lietotaja saskarnes skarienekrana datoru.

KXL sistemu lieto kopa ar riboflavina Skidumu un RFID Karti.
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2.1.1

Galvenas sastavdalas

Galvenas KXL sistémas sastavdalas ir Sadas:

optikas galvina ar UV avotu un kameru;

KXL konsole ar lietotaja saskarni;

bezvadu talvadibas pults (ar nomainamam baterijam);

KXL paatrinatais SkérssavienoSanas arstéSanas komplekts
(paligmateriali nodrosinati atseviski)

slimnicas kategorijas mainstravas kabelis (blokéjams/atvienojams);
sistémas dalas numurs: 110-01019.

llustracija 2-1. Sistémas parskata ilustracija
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AVEDRO | 9 no 69

UV indikators Sarnirveida roka

Lietotaja
saskarne/konsole/R
FID lasitajs

UV izvade

?// Rokturis

Talvadibas pults maksts

Ladésanas vads _"P?’

¢ "8 @
'0)

llustrdcija 2-2. Sistémas ilustrdacijas ar noradém

PA KREISI/PA LABI PAKREISI/PALABI &  BATERUAS

UZ PRIEKSU/ATPAKAL  INDIKATORS

Uz LEIU '/
uz \\\‘
AUGSU <t N 3
UZ AUGSU

INDIKATORA
LAMPINA

UZLEU

SINHRONIZESANAS
POGA

ORIGINALA TALVADIBAS PULTS vai ATJAUNINATA TALVADIBAS PULTS
llustrdcija 2-3. Bezvadu talvadibas pults
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KXL System / Sistema KXL

l

avédro

Avedro, Inc.

201 Jones Road
Waltham, MA 02451 USA
Tel: 781.768.3400

Fax: 781.768.3401

Input [ Ingresso / Entrada:

Current / Corrente / Corrente:

Net Weight:

Frequency / Frequenza / Fregléncia:

Qutput Power Density /
Densita di potenza in uscita/
Densidade de poténcia de saida:

Wavelength / Lunghezza d'onda/
Comprimento de onda:

100 - 240V ~
2A-1A

48 kg

50/60 Hz

45 mW/cm? max

365 nm

cnPus
QABA

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

Tel: +1.31.70.345.8570

/ Fax: +1.31.70.346.7299

LEL-00401, Rev. B

(J;{I (l(i"] A m.ggw 1sc 4 mimmu/ééj m W®

FCC: SX80RFID1
P20
( € 2797 IC: 56754 DRFMD

llustracija 2-4. KXL etikete

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

LBL-00419, Rev. &

llustrdcija 2-5. UV izstarosanas etikete

CLASS 1 LASER PRODUCT
This praduct complies with /

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

llustrdcija 2-6. Lazera klasifikacijas etikete
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3 Sistemas darbiba

3.1 Skarienpaliktna/tastatiras lietosana

Talak eso$aja tabula ir identificéti un aprakstiti svarigi skarienpaliktna taustini un
ikonas, kas raksturigas tikai KXL sistémas darbibai. 2. nodala ir identificétas un
aprakstitas KXL sistémas galvenas sastavdalas.

Skarienpaliktna
tausting

Ikona

Apraksts/funkcija

IzslégSanas (Power
Off) poga (sakuma
ekrans)

Izslédz konsoles elektrisko
stravu.

Jauna pacienta
pievienoSanas (Add
new patient) poga
(sakuma ekrans)

‘ o Add new patient

Pirms pacienta arstésanas
pievienojiet informaciju par
pacientu

Opciju (Options)
poga (sakuma
ekrans)

Parada sistémas iestatijumus
un ieprieks iestatttu planu
parvaldibu

AktivizéSanas kartes
atlikuma (Activation
card balance) poga

[X] Activation card balance

Parada arstésanas kartes
atlikumu

Klinikas ieprieks
iestatito planu
parvaldisana
(Manage clinic preset
plans)

@ Manage clinic preset plans

Mainiet ieprieks iestatita
arstésanas plana parametrus

Sistémas iestatijumi
(System settings)

894 System settings

Tiek paradita sistémas
iestatljumu izvélne

Apkopes iestatijumi
(Service settings)

A Service settings

Spéja rediget nokluséjuma
parametrus

Jaunu arstésanas
planu izveidoSana
saksanai (Create new
treatment plan to
begin) (pacienta
parskata ekrans)

®

Create new treatment
plan to begin

Uzsak ieprieks iestatttu vai
modificétu pacienta
arstésanas planu

PLUS zime

LT

Palielina pasreizéja lauka
vértibu.
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MINUS zime

Samazina pasreizéja lauka
vértibu.

Skarienpaliktna
taustins

lkona

Apraksts/funkcija

X poga (dazadi
ekrani)

Atcel visus ekrana ierakstus
un atgriezas ieprieksgja
ekrana.

Atzimes poga (dazadi
ekrani)

v/ oK

Norada sistémai pienemt
pasreizéjos ekrana ierakstus
un pariet uz nakamo soli.

AtcelSanas (Cancel)

Atcel visus ekrana ierakstus

poga (dazadi ekrani)

poga (dazadi ekrani) X cancel un atgriezas iepriek3éja
ekrana.
PabeigSanas (Done) Registré visas izmainas
Done ekrana vai nodrosina

lietotajam pazinojumus un
péc tam atgriezas iepriek$éja
ekrana.

Eksportésanas poga

Eksporté pacienta arstésanas
atskaiti uz USB

Komentara
pievienoSanas poga
(pacienta parskata
ekrans)

Pievienojiet piezimes
pacienta arstésanas atskaitei.

Miskastes ikona

Dzesiet fotoattelus, kas
uznemti arstésanas laika.

Arsté3anas
atcelSanas (Cancel
treatment) poga
(dazadi kliniska
protokola ekrani)

[

sancel treatment.

Atce| pacienta arstésanas
sesiju.

Taimera saksSanas

Uzsak arstésanas taimeri

treatment type) poga

(Start timer) poga Start timer
Arstédanas veida Maina arstésanas veidu
mainidanas (Change Change treatment type

ML-00078 Rev. A
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Arstédanas veik3anas
(Perform treatment)
poga (dazadi kliniska
protokola ekrani)

Perform treatment

Uzsak arstésanu

@ PIESARDZIBU! KXL sistému drikst darbinat tikai kvalificéts un pieredzéjis personals.
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3.2 UV energija (deva)

e UV energija (deva) ir UV energijas (intensitates) un UV apstaro$anas laika
reizindjums. UV energija un UV jauda ir reguléjamas, un tiek paradits
aprékinatais UV apstarosanas laiks.

e ArstéSanas laika sistéma izseko UV energiju, UV jaudu, UV apstaroSanas laiku
un kopéjo arstésSanas laiku.

 Sis opcijas lietotajs var izvéléties arstéSanas plana rezima. Skatiet sadalu 3.8.3
e Ir pieejami divi UV arstéSanas rezimi: nepartraukts un pulséts.
o Nepartrauktais rezims: UV izvade UV arstéSanas laika ir nemainiga.

Nepartraukta reZima parametri:

Indukcijas periods: 1 sekunde — 30 minates
UV energija*: 1-10,7 J/cm?
UV jauda: 3-45 mW/cm?

*Lietotajs var atlasit UV energiju ar 0,1 J/cm? pieaugumu. Energijas
diapazonu kontrolé RFID karte.

o Pulséts rezZims: UV izvade ieslédzas un izslédzas lietotaja atlasitos
intervalos.

Pulséta reZima parametri:

Indukcijas periods: 1 sekunde — 30 minates
UV energija*: 1-10,7 J/cm?

UV jauda: 6-45 mW/cm?

leslegta UV laiks: 1,0—4,0 sekundes
lzsleégta UV laiks: 1,0—4,0 sekundes

*Lietotajs var atlasit UV energiju ar 0,1 J/cm? pieaugumu. Energijas
diapazonu kontrolé RFID karte.

e Laiiegutu informaciju par zalu sastavu, ltdzu, skatiet riboflavina lietoSanas
instrukcijas (IFU).

ML-00078 Rev. A
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3.3 Sistémas sagatavosana

¢ Novietojiet KXL sistému blakus arstéSanas galdam vai kréslam. Noblokgjiet
ritentinus, lai nostiprinatu ierices stavokli.

o Parliecinieties, ka sistema ir ieslégta.

e Kad sistéma tiek lietota, turiet galvinu prom no spilgtas gaismas, pieméram,
novietojot logu prieksa.

o Parbaudiet, vai staru kila atveres stikla lodzina nav puteklu un netirumu.
TiriSanas instrukcijas skatiet sadalas 4.7 un 4.8.

3.4 Svarigas darbibas pirms sistemas ieslegSanas

o Lietotajs ir atbildigs par to, lai pirms arstéSanas uzsaksanas parliecinatos, ka
KXL sistéma darbojas pareizi.
e Lai parliecinatos, ka sistéma darbojas pareizi, nemiet véra Sadus obligatos
punktus:
o Parbaudiet, vai iericé, piederumos un savienotajkabelos nav redzamu
bojajumu.
o leverojiet vietéjos noteikumus par portativo elektrooptisko medicinisko
ieri¢u lietoSanu.

3.5 Sistémas ieslégSana

* leslédziet galveno barosanas slédzi KXL sisttmas pamatné blakus stravas vada
kontaktdaksai. Sis slédzis nodroSina mainstravas baroSanu KXL sistémai.

e Nospiediet un atlaidiet ieslégSanas pogu KXL displeja ekrana mala. Skatiet
ilustraciju 3-1. KXL sistéma saks ieslégSanas secibu, ieladéjot operétajsisteému
un visus konfiguracijas un atsauces failus.

llustrdcija 3-1. Stravas slédzis

« PIEZIME: Ja ir palai$anas klGda, lGdzu, nemiet véra visus kladu
zinojumus un sazinieties ar izplatitaju vai klientu apkalpoSanas centru.
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e lzslégSanas secibas instrukcijam skatiet sadalu 3.21.

e Pacientu saraksta, kas paradits ilustracija 3.2., ir saglabati:
o lieprieks arstétie pacienti;
o nearstéti pacienti ar saglabatiem arstéSanas planiem;
o jauni pacienti, kuriem nav pieskirti arstéSanas plani.

t o Add new patient J

Last ¥V  First Patient ID Sex DOB Treatment status

Created OD
Anderson James 65334533 M 19 Jul, 1982 B atod CXL- 10 Feb

Treated OD, OS

Birmingham Gerard 34234244 M 1 Jan, 1973 B Multiple - 9 Feb
Bradford Rachel 12323197 F 180t 1963 [ [°AdODOS
Chamford Steven 58345099 M 13Mar, 1084 8, Fatlentadded
Costantino Caroline 62445789 F 3 Mar, 1993 g croaed Ol

llustrdcija 3-2. Pacientu datu baze

3.6 Esosie pacientu dati

e Lai meklétu esoSo pacientu ekrana Pacientu saraksts (Patient List),
pieskarieties lodzinam ,Meklét pacientus” (Search patients), un tiks generéta
tastatira. lerakstiet pacienta vardu un paradisies rezultati.
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3.7 Jauna pacienta pievienosana

e Lai saktu jauna pacienta pievienoSanu, atlasiet ,Pievienot jaunu pacientu” (Add
new patient), un paradisies uznirstoSais logs, kas paradits ilustracija 3-3.

Add New Patient

Last name First name

Thomas Benjamin

1D number

338271
Sex

® Male Female
DOB

18 - January - 1985 -

X Cancel, | | Usesnemmons | | (ERH

llustrdcija 3-3. Pacienta informdcijas ievadisana

e Jair atlasits ,Lietot anonimu pacientu” (Use anonymous patient), Uzvarda (Last

name) lauks tiks aizpildits ka anonims, un ,Varda” (First name) lauka paradisies
pieaugoss skaitlis.

e Kad informacija par pacientu ir pabeigta, bis pieejama poga ,,OK”.

e Pacienti var tikt pievienoti jebkura laika un tiek saglabati datu baze, tiklidz tiek
nospiests ,,OK”.
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3.8 Jauna arstésanas plana izveidoSana
e Pacientu datu baze atlasiet arstéjamo pacientu

¢ Nospiediet uz “Izveidot jaunu arstéSanas planu saksanai” (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

llustrdcija 3-4. Jauna arstésanas plana izveidosana

3.8.1 Arstéjamas acs atlasi$ana

o lzvélieties aci, kuru vélaties arstét: OD vai OS
o Kad ir atlastta acs, lauks bus zila krasa, ka paradits ilustracija 3-5.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
New Treatment Plan ‘ x ‘
8 treatments [eft on card Enter treatment details
Select eye
° oD 0s
;elecl treatment type
KXL Defaults Custom

( Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xtrar

Next

llustrdcija 3-5. Acs atlasisana
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3.8.2 KXL nokluséjuma arstésanas veida atlasisSana
e Sistéma ir ieprieks ieprogrammeéta ar 3 KXL noklusé€juma arstéSanas planiem,
ka paradits ilustracija 3-5:
o paatrinatais Epi-Off CXL;
o konvencionalais CXL;
o LASIK Xtra.
e ArstéSanas parametri ir ieprieks iestatiti KXL nokluséjuma arstésanas
planiem.
o |zvélieties vajadzigo KXL nokluséjuma arstéSanas planu un péc tam atlasiet
“Veikt arstéSanu” (Perform Treatment), lai turpinatu, ka paradits ilustracija

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 Jiem?
UV delivery: Pulsed
Pulse duration: on 1.0 sec off 1.0 sec
Lasik Xira
Total treatment time 8 min 0 sec

llustracija 3-6. Nokluséjuma arstésanas plana veikSana

3.8.3 Pielagoti arstésanas plani
e Jebkuru no KXL nokluséjuma planiem var redigét, lai mainttu energijas devu,
izstarojumu vai citus arstéSanas parametrus, péc tam saglabajot tos
turpmakai izmantoSanai ka “Pielagotu” (Custom) arstéSanas planu.
e Atlasiet KXL noklusé&jumu (KXL Default) ka sakuma punktu vai atlasiet cilni
“Pielagots” (Custom), lai izveidotu jaunu, pielagotu planu.

o Jatika atlasits KXL nokluséjums (KXL Default), nospiediet pogu
“Saglabat ka klinikas priekSiestatijumu” (Save as clinic preset), lai
saglabatu arstédanas veida cilné “Pielagots” (Custom).

o levadiet klinikas ieprieks iestatita arsteéSanas plana nosaukumu.
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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 ‘

llustrdcija 3-7. Klinikas ieprieks iestatita arstésanas plana saglabasana
e Atlasiet “OK”, péc tam arstéSanas veida cilné “Pielagots” (Custom) atlasiet
jauno klinikas ieprieks iestatito arstéSanas planu
o Atseviskus parametrus var redigét pielagotas arstéSanas planos.

o Nospiediet uz konkréta parametra un izmantojiet bultinas, lai palielinatu vai
samazinatu vajadzigo lauku.

o Atlasiet “Saglabat izmainas” (Save changes), ja nakotné vélaties izmantot to
pasu pielagoto arstéSanas planu.
3.8.4 Pielagotu arstésanas parametru modificéSana
e Ir pieejami divi UV arstéSanas reZimi: nepartraukts vai pulséts.
Nepartrauktais rezims: UV izvade UV arstéSanas laika ir nemainiga.

Pulséts rezims: UV izvade ieslédzas un izslédzas lietotaja atlasttos intervalos.

e Talak sniegtaja pieméra lietotajs atlasa “Nepartraukts” (Continuous) UV
arstéSanas rezimu, nospiezot nolaizamo izvélni pa labi no “UV piegade” (UV
Delivery), ka paradits ilustracija 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 - ‘
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?

S

Total treatment time: 4 min 0 sec

Change treatment type Undo changes

llustrdcija 3-8. Pieldgots arstésanas plans - nepartraukts UV rezims

o levadiet citus vélamos pielagotas arstéSanas parametrus:
o kopéja UV deva*;
o UV izstarojums (3—45 mW/cm?).

PIEZIME: Kopéjais arsté$anas laiks tick automatiski aprékinats un
paradits.
* Lietotajs var atlasit UV devu ar 0,1 J/cm? pieaugumu. Devas diapazonu
kontrolé RFID karte.

o Parskatiet un apstipriniet visus arstéSanas parametrus, atlasot “Veikt arstésanu”
(Perform treatment).

3.9 Arstésanas saksana
o lzvélieties pacientu no pacientu datu bazes.

« Ja arstéSanas plans tika tikko izveidots, atlasiet “Perform treatment” (Veikt
arstéSanu).

3.9.1 Arsté8anas/RFID aktivizacijas kartes ievieto$ana
« levietojiet aktivizacijas karti [ildz galam RFID sprauga un atstgjiet to vieta.
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Insert KXL Activation Card

:
-*]-

Insert activation card in card reader

X Cancel
e J

llustrdcija 3-9. KXL aktivizacijas kartes ievietosana

3.9.2 \Vienreiz lietojamas aktivizacijas kartes
o Turiet karti vieta, IT1dz lasiSana ir pabeigta.

Insert KXL Activation Card

-

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
e J

llustrdcija 3-10. Aktivizdcijas kartes lasisana

o Lietotajs tiks bridinats, ka karté paliek tikai 1 arstéSana, ka paradits ilustracija 3-
11.
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Insert KXL Activation Card
[

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

¥ cancel +/ oK

llustrdacija 3-11. Kartes arstésanas atlikums

o Kad karte ir nolasita un sistéma ir akceptéjusi arstéSanas kreditu, iedegas poga
“OK”. Péc vélésanas lietotajs var iznemt karti.

3.9.3 Vairakkart lietojamas aktivizacijas kartes

o Kad ir ievietota vairakkart lietojama aktivizacijas karte, displeja tiks paradits
karté atlikuSo arstéSanu skaits.

» Aktivizacijas Kkarti var vai nu nonemt, vai ar atstat RFID slotd un uzglabat
nakamajai lietoSanai.

Insert KXL Activation Card

10 treatments left on card

llustrdcija 3-12. Kartes atlikums: Atlikusas arstésanas

o Ja arstéSanas kartei ir atlikusi tikai viena arstéSana, sistéma informeés lietotaju
par “Jauninat karti pirms nakamas arstéSanas” (Upgrade card before next
treatment), ka paradits ilustracija 3-11.

o Ja karté vairs nav arstéSanu, sistéma bridina lietotaju ievietot citu karti, ka
paradits ilustracija 3-15.

ML-00078 Rev. A



KXL sistémas operatora rokasgramata | Lappuse 24

Insert KXL Activation Card

3

NO treatments left on card
Insert a different card

¥ cancel oK

llustrdcija 3-13. Nav atlikusu arstésanu

3.9.4 RFID kartes kontrolétie ierobezojumi

o Ja lietot3js ir ieprogrammeéjis UV devu diapazonu, kas parsniedz pielaujamo(-as)
vértibu(-as), ko kontrolé RFID karte, péc “Veikt arstesSanu” (Perform treatment)

atlases paradisies pazinojums “Nederigi arstéSanas parametri” (Invalid treatment
parameters).

Insert KXL Activation Card

¢

-

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

‘ X cancel oK

llustrdcija 3-14. Nederigi arstésSanas parametri

o Atgriezieties pie arstéSanas parametriem, lai ievaditu atbilstoSos parametrus.
o Ja lietotajs ir ievietojis arstéSanas karti, kamér tiek ieprogramméti arstéSanas
parametri, kas ir arpus pielaujamas vértibas(-am), ko kontrolé RFID karte,

paradisies 8ads zinojums un “Veikt arstésanu” (Perform treatment) nevarés
atlasit, ka paradits ilustracija 3-16.

ML-00078 Rev. A



AVEDRO | 25 no 69

Thomas, Benjamin

1value outside KXL treatment card limits
® Insert KXL treatment card or cormect values below

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

8 Invalid treatment parameeirs ==
Select eye

Formulation

Select treatment type

UV genvery

KXL Defaults Custom UV irradiance

Total UV dose:

Riboflavin induction time:

Q@ Value above limit: 7.2 Jem®

Total treatment time:

Change treatment type Undo changes

Save changes ‘

VibeX Rapid v
10 min 0 sec
30 mwicm?
u 10.7 Jiem?
Culiunuous v

5 min 57 sec

llustrdcija 3-15. Nederigi arstésanas parametri

3.9.5 Izhdzinasanas talvadibas pults sinhronizésana
o lzlidzindSanas talvadibas pults sinhronizéSanas zinojums ekrana bus redzams

15 sekundes, ka paradits ilustracija 3-16.

Sync Remote Sync Remote

.

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

D

Press any directional button on
remote to synchronize

14

llustrdcija 3-16. Talvadibas pults sinhronizésana

o Jaizmantojat atjauninato talvadibas pulti (skatiet ilustraciju 2.3), nospiediet
jebkuru virziena pogu, lai sinhronizétu talvadibas pulti 15 sekunzu laika. Tas ir
nepiecieSams katrai proceddrai, ja vélaties izmantot talvadibas pulti.

o Jaizmantojat originalo talvadibas pulti (skatiet ilustraciju 2.3), talvadibas pultt
nospiediet sinhronizacijas pogu, kas apziméta ar “S”, lai sinhronizétu talvadibas
pulti 15 sekunZzu laika. Sinhronizacijas pogas atrasanas vietu skatiet ilustracija
3-17. Tas ir nepiecieSams katrai procedurai, ja vélaties izmantot talvadibas pulti.
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Indikatora lampina

Nospiediet, lai
sinhronizétu

llustrdcija 3-17. Sistémas iestatiSanas statuss

o 15 sekunzu sinhronizacijas laika sistéma pikstés ik péc 2 sekundém.

o Ja sinhronizacijas poga netiek nospiesta otra 15 sekunzu cikla laika, ekrana
paradisies zinojums “IzlidzinaSanas talvadibas pults sinhronizacija” (Sync
Alignment Remote), ka paradits ilustracija 3-18.

o Nospiediet “OK”, lai méginatu atkartoti sinhronizét talvadibas pulti, vai izvélieties

atcelt arstéSanu.

Sync Remote Sync Remote

Y

o

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

v oK ‘

A [+

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

’ X cancel ‘

iv'cx

llustracija 3-18. Sinhronizdcijas procesa noildze

o Originalas talvadibas pults indikatora lampinas dazadie statusi ir paradtti

ilustracija 3-19.

» Pastavigi izgaismota talvadibas indikatora lampina nozimé, ka talvadibas

pults ir sinhronizéta ar KXL.

« Jaindikatora lampina nepartraukti mirgo, nekavéjoties nomainiet
talvadibas pults baterijas, lai nodroSinatu pareizu darbibu.
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Indicator Light Status Meaning

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

llustrdcija 3-19. Talvadibas pults indikatora lampinas statuss un nozime

o Atjauninatas talvadibas pults skarienpaliktna indikatora lampinas un baterijas
indikatora lampinas dazadie stavokli ir paradtti ilustracija 3-20.

Skarienpaliktna indikatora lampinas ~ Nozime

statuss

Izslégta Izslégta

Rotéjosa zila gaisma SinhronizéSana

Vienmeérigi zila gaisma Sinhronizéta un gatava

Vienmeérigi oranza gaisma Zaudéta sinhronizacija

lzslégta Izslegta

Vienmerigi zila gaisma Ar bateriju viss kartiba

Vienmérigi oranza gaisma Baterijai nepiecieSama
nomaina

MirgojoSa oranza gaisma Baterija janomaina

llustracija 3-20. Talvadibas pults indikatora lampinas statuss un nozime

PIEZIME: KXL sistéma pirms katras arsté3anas veic iek$éju pasparbaudi, lai
parliecinatos par pareizu UVA kalibréSanu. lek$éja paSparbaudé tiek izmantots
papildu optisko sensoru komplekts, lai nodroSinatu, ka katrai arstésanai tiks
piegadats precizs UVA limenis. Ja iek$&ja paSparbaude neizdodas, tiks
izveidots kludas zinojums, un arstéSana nevar turpinaties. Ja tas notiek,
nekavéjoties sazinieties ar izplatitaju vai klientu apkalpoSanas centru.

3.10 Pacienta sagatavosana

« Parliecinieties, ka pacients atrodas gulus vai nolaists uz pacienta galda vai
krésla. Vina vai vinas galvai jabalstas uz galvas balsta.

« Pielagojiet galdu vai kréslu un galvas balstu ta, lai pacients arstéSanas laika
varétu erti gulét bez galvas kustibas.

» lzmantojot standarta kiinisko panémienu, uzlieciet vaka spekulu un papildu
drap&jumus. PIEZIME: Uz ekrana redzamajos acu attélos nav attélots vaka
spekuls.

ML-00078 Rev. A



KXL sistémas operatora rokasgramata | Lappuse 28

3.10.1 Riboflavina uzliksana, indukcija un izlidzinasana

o Uzlieciet riboflavinu arstéjamajai acij saskana ar riboflavina lietoSanas
instrukcijam (IFU) un nospiediet "Sakt taimeri" (Start Timer).

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

Prepare For Treatment

e

Apply riboflavin o in peogeess

Apply VibeX Xtra to OS .,
Press Start timer.

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 0 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 30 sec

llustrdcija 3-21. Sagatavosanas arstésanai: riboflavina uzlikSana

PIESARDZIBU! Riboflavins nav KXL sistémas dala, kas aprakstita Saja
rokasgramata. Lai iegutu stkaku informaciju, ladzu, skatiet riboflavina
lietoSanas instrukcijas.

o Sarkanie izlidzinaSanas lazeri ieslégsies 30 sekundes pirms indukcijas perioda
beigam, ka paradits ilustracija 3-22.
Thomas, Benjamin 35/M OS -LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare For Treatment

] @

Continue VibeX Xira induction.

[y
WVibeX Xira induction time completed: 0 min 30 sec
VibeX Xirainduction time remaining: 1 min 0 sec
-——— d
|

llustrdcija 3-22. Témeklu izlidzinaSana indukcijas laika
o KXL ir divi izlidzinaSanas lazeri, ka paradits ilustracija 3-23.
o Sarkans témeklis X un Y ass pozicionésanai.
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o Oftrs sarkanais témeklis Z ass pozicionéSanai.
o PIEZIME: Témekli péc izskata var atSkirties. Tie var Skist biezaki, planaki, garaki

vai 1saki.
X &Y ASS Z ASS
IZLIDZINASAN IZLIDZINASAN
AS LAZERS AS LAZERS

llustrdcija 3-23. Sarkano témek]u izlidzinGsana — X un Y asis un Z ass

o Kad ieslédzas izlidzinaSanas lazeri, izlidziniet témekli virs arstéjamas acs.

« Manuali parvietojiet KXL galvinu uz priekSu un atpakal, pa kreisi un pa
labi, I[dz X/Y asu sarkanie témekli ir izlidzinati ar zilites centru.

o Manuali parvietojiet KXL galvinu uz augSu un uz leju, lai Z ass otru
sarkano témekli izlidzinatu ar pirma sarkana témekla centru.

e Péc vajadzibas precizi noregulgjiet izlidzinaSanu, izmantojot bezvadu
talvadibas pulti vai nospiezot uz ekrana redzamas bultinas.

o PIEZIME: Pareizai izlidzina$anai, izmantojot talvadibas pulti, Avedro logotipam
uz KXL galvinas jabut vérstam pret lietotaju. llustracija 3-24 ir paraditas
talvadibas pults funkcijas, kas jaizmanto izlidzinaSanas procesa.

PA KREISI/PA LABI

PAKREISIPALABI& o
Z PRIEKSU/ATPAKAL
uz v _WS.U./‘WM_ " INDIKATORS
AUGSU UZ LEJU N
"
'\UP
UZ LEJU

ORIGINALA TALVADIBAS PULTS vai ATJAUNINATA TALVADIBAS PULTS
llustracija 3-24. Talvadibas pults funkcijas
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3.11 Arstésanas saksana

e Kad riboflavina uzlik8ana, indukcija un témeklu izlidzinaSana ir pabeigta, saciet
arstéSanu, nospiezot “Sakt UV arstéSanu” (Start UV treatment) pogu, ka
paradits ilustracija 3-25.

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

Prepare For Treatment

o o V]

Incluction complete. Align crosshairs to OD cornea.
Press Start UV treatment to begin treatment

2 3 II
V4 @)
NeA
s i
VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0 sec
VibeX Rapid induction time remaining: 0 min 0 sec

llustrdcija 3-25. UV arstésanas saksana

o Visa arstéSanas laika pacientam janostiprinas uz sarkana X un Y izlidzinaSanas
temekla.

o ArstéSanas laika pacientiem japaliek nekustigiem.

| BRIDINAJUMS: Saciet arstésanu tikai péc fotosensibilizatora uzklaganas.

@ PIESARDZIBU! UV gaisma izstaro, kad Avedro logotips uz optiskas
galvinas mirgo no zilas uz zalu.

BRIDINAJUMS: Parliecinieties, ka KXL sistéma un pacienta galds vai
krésls ir nostiprinati un nav parvietoti péc izlidzinasanas un arstésanas
laika.

3.12 Arstésanas parraudziba

o Nepartraukti parbaudiet, vai radzenes intereséjosa zona ir apgaismota ar UVA
gaismu, un péc vajadzibas noregulgjiet, izmantojot bezvadu talvadibas pulti vai
ekrana redzamas bultinas.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

UV light: on @
UV irradiance: 30 mWiem?
Total procedure time: 2 min 47 sec

llustracija 3-26. NotiekosSas arstésanas (Treatment in Progress) ekrdns

o PIEZIME: Izmantojot pulsétu arstésanas rezimu, UVA gaisma izslégsanas
periodos nebds redzama. Sajos ciklos lietotaja saskarne nemainisies uz “UV ir
izslegta” (UV is OFF).

3.13 Arstésanas apturésana

e Arsté3ana tiek automatiski partraukta péc lietotaja ieprogramméta taimera
beigam.

e Lietotajs var izlemt partraukt vai apturét arsté$anu. Sada gadijuma UV gaismu
var izslégt, nospiezot pogu “Partraukt UV arstésanu” (Pause UV treatment).

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

Treatment paused

Time remaining: 7 min 29 sec

UV light; off .

UV irradiance: 30 mwiem?

Energy delivered:

Target: 7.2 Jicm? 0.5 Jem®

Total procedure time: 3 min 18 sec

llustracija 3-27. Apturétas arstésanas (Treatment Paused) ekrans
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e Lai atceltu vai atsaktu arstéSanu, izvélieties attiecigi “Atcelt arstéSanu” (Cancel
treatment) vai “Atsakt UV arstéSanu” (Resume UV treatment). Ja atcelat sesiju,
skatiet sadalu 3.14.

3.14 AtcelSana arstesanas vidu

e Bridinajuma uznirsto3ais logs tiks paradits, kad arstéSanas vidu ir atlasits “Atcelt
arstéSanu” (Cancel treatment), ka paradits ilustracija 3.-28.

e Lai apstiprinatu arstéSanas atcelSanu, atlasiet “Ja” (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 nNo ‘ " Yes ‘

llustrdcija 3-28. Daléjas drstésanas atcelSanas apstiprinasana

o Jaarstésanas atcelSana tika apstiprinata, ekrana paradisies pazinojums
“‘ArstéSana atcelta” (Treatment cancelled), ka paradits ilustracija 3-29.

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK ‘

llustrdcija 3-29. Atceltas arstésanas (Treatment Cancelled) apstiprinGjums

e Apstiprinajuma ekrana Atcelt arstéSanu (Cancel Treatment) atlasiet “OK”.
e Informacija par daléju arstéSanu tiks paradita, ka paradits ilustracija 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:

m View 0 photos

Total energy delivered:

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

3Imin58 sec

llustrdacija 3-30. Daléja arstéSana nav pabeigta

3.15 Attélu uznemsana

e Attélus var uznemt jebkura arstéSanas procesa posma.

e Lai uznemtu attélu, acs attéla augséja labaja sturt atlasiet kameras pogu, ka
paradits ilustracija 3-31.

o Attéls tiek automatiski saglabats un pieejams parskatiSanai péc arstéSanas.

llustrdcija 3-31. Attélu uznemsana

3.16 Arstésana pabeigta

o Pabeidzot arstésanu, tiks paradits arstéSanas parametru kopsavilkums, un
ekrana paradisies “ArstéSana pabeigta” (Treatment complete), ka paradits

ilustracija 3-32.
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3.18

-

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 mW/em?

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

Total procedure time: 3mind sec

llustracija 3-32. Pabeigtas arstésanas (Treatment Complete) ekrans

Uzmanigi nonemiet ierici no pacienta zonas.
Kontrolgjiet ar normalu pécoperacijas aprupi.
Nonemiet spekulu.

Attélu parskatisana

Visi arstéSanas laika uznemtie attéli ir pieejami parskatiSanai péc arstésanas.
Atlasiet “Skatit fotoatteélus” (View Photos), lai ieklttu fotoattélu galerija, ka
paradits ilustracija 3-32.

Fotoattélu dzésana
Visas arstéSanas laika uznemtos fotoattélus var izdzést.

Fotoattélu galerija atlasiet atkritnes ikonu blakus dzéSamajam fotoattélam, ka
paradits ilustracija 3-33.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo 1 of 6
0 min 55 sac
Photo 2 of &
1 min 23 sec
Photo 3of 6
3 min 49 sec >
- 4
—
-
Photo 4 of & gl :_.,::

12 min 3 sec

Induction time: 0 min 55 sec

llustrdcija 3-33. Atkritnes atlasisana dzésanai

o Kad fotoattéls ir atlasits dzéSanai, atlasiet “Yes” (Ja), lai izdzeéstu fotoattélu, vai
atlasiet “Né” (No), lai saglabatu attélu.

Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 2?

e Ve

llustracija 3-34. Ja (Yes) atlasisana dzésanai

o Kad dzésSana ir apstiprinata, fotoattélu vairs nevarées izgut.
o Atlasiet “Gatavs” (Done), lai apstiprinatu, kuri fotoattéli tiks paraditi
arstéSanas atskaité.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo1of6 | 7=
0 min 55 sec Iw

Photo 2 0f 6 F
=
e

1 min 23 sec

Photo 3 of 6
3 min 49 sec |;m

Photo 4 of 6 o=
12 min 3 sec Iw

Induction time: 0 min 55 sec

llustrdcija 3-35. Gatavs (Done) atlasiSana

3.19 Pacienta arstésanas atskaite

o Tiek izveidota arstéSanas atskaite, kura ir informacija par pacientu, informacija
par arstéSanu, visi arstésanas laika uznemtie fotoattéli un piezimes. Zinojuma
paraugs ir paradits ilustracija 3-36.

e ArstéSanas atskaites tiek generétas pat tad, ja arstésana tiek partraukta vai
atcelta.

e Blakus pabeigtajam fazém tiks paradita zala atzime.

e Blakus nepilnigam fazem tiks paradita sarkana “X” zime.
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avedro

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 mwicm?
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

llustracija 3-36. Arstésanas atskaites paraugs

3.19.1 Piezimju pievienoSana pacienta arstésanas atskaitei

o Pacienta datu bazes ekrana atlasiet pacienta vardu.
o Nospiediet zinojuma ikonu, ka paradits ilustracija 3-37, lai ievaditu komentarus
par pacienta arstésanu.

o Tastatlra bus pieejama, lai komentétu pacienta atskaiti. llustracija 3-38 ir attéloti
komentari pacienta atskaitée.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985 Edit patient info

< Back to Patient List Patient Overview
—» OS - LASIK Xtra -
E\}Treated On 20 Apr, 2020 @ (‘ L

Total treatment time UV irradiance delivered: Total energy delivered: Total procedure time:
1 min 30 sec 30 mWicm? 2.7J/icm? (2.7 Jicm?) 3min4sec

llustrdcija 3-37. Komentaru ikona
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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,

llustrdcija 3-38. Komentaru sadala

3.19.2 Arsté$anas atskaites eksporté$ana

o Atlasiet “Eksportét arstéSanas atskaiti” (Export treatment report), ka paradits
ilustracija 3-39, lai atskaiti saglabatu USB atmina.
o Atskaite tiks eksportéta PDF formata.

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

@ Treatment complete

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047

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

UV irradiance: 30 mWiem?

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

Total procedure time: 3min4 sec

e

llustracija 3-39. ArstéSanas atskaites eksportésana

o Ekrans aicinas ievietot USB diskdzini, ka paradits ilustracija 3-40.
PIEZIME: Avedro nenodro$ina USB diskdzini pacientu datu glabasanai.
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Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

X Cancel

llustrdacija 3-40. USB ievietoSana

o Ja USB ir pilns vai sistéma nespéj nolasit USB, tiks paradits klidas zinojums, ka
paradits ilustracija 3-41.

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

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 cCancel

llustrdcija 3-41. USB kldda un USB nav vietas

o Jaar USB nav problému, paradisies zinojums “Generé arstéSanas atskaiti”
(Generating treatment report).

Export Treatment Report To USB

. —

—

Generating treatment report

llustrdcija 3-42. Arstésanas atskaites generésana

o Eksportéjot arstéSanas atskaiti, paradisies apstiprindjuma zinojums, ka paradits
ilustracija 3-43.
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Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

———

llustracija 3-43. Arstésanas atskaite eksportéta

3.19.3 Arstéanas atskaites skati$ana

o Pilnu arstéSanas atskaiti var parskatit sistéma vai USB (ja ta tiek eksportéta).
o Visi pievienotie fotoattéli vai komentari tiks ieklauti parskata.
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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

llustrdcija 3-44. 1. lappuse no 3: Informdcija par arstésanu
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aveoro

Treatment report

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

C] Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Page 2 of 3

llustracija 3-45. 2. lappuse no 3: Komentari
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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

llustracija 3-46. 3. lappuse no 3: Fotoattéli
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3.20 KXL sistemas izslegsana

e Pacientu saraksta (Patient list) sakuma ekrana atlasiet “Izslegt” (Power Off), ka
paradits ilustracija 3-47.

= =
I () Power off ) Patient List
h 7
o Add new patient

Last First Patient ID Sex DOoB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 oy et 0D var
Anonymous 0005 1234 E 01 Jan, 1980 B gz;‘j{::‘fd1ggpr
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 By [iated OD. 05 -

200D

llustracija 3-47. “Izslégt” (Power Off) atlasiSana

e Apstipriniet sisttmas izslégSanu, atlasot “Ja” (Yes), ka paradits
ilustracija 3-48.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No / \/Yes \

llustracija 3-48. “Izslégsanas” (Power Off) apstiprinasana
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e Pagaidiet, [1dz programmatira tiek izslégta un ekrans paliek tukss.

e Pagrieziet galveno baroSanas slédzi KXL pamatné izslégta pozicija, ka paradits
ilustracija 3-49.

llustracija 3-49. Izslégsanas pozicija
3.21 Pieklusana opciju izvélnei

o Pacientu saraksta (Patient List) sakuma ekrana nospiediet pogu “Opcijas”
(Options), lai paraditu 4 opciju izvélnes, ka paradits ilustracija 3-50.

— 8 treatments left on card
o Qo= )
T— — —

| ° Add new pet @ Manage clinic preset plans
Patient ID Sex DOB Treatment status }ﬂ System settings

M 0% Jan, vk =3 &frﬁam?ab 5 Mar »
x Service settings
2 o omen [ o e E——

Trealed 0D, OS5

nEN u 16 Jan, 1985 E‘/ LR s 3 A
7= Demo mode

llustrdcija 3-50. “Opciju” (Options) pogas nospiesana

3.21.1 Klinikas ieprieks iestatito planu parvaldiba

o Atlasiet “Parvaldit klinikas ieprieks iestatitos planus” (Manage clinic preset
plans), lai mainttu visus pielagotos ieprieks iestatitos arstéSanas planus.
o Var saglabat I1dz 4 klinikas ieprieks iestatitiem planiem.
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Manage Clinic Preset Plans

Select clinic preset plan CXL Treatment Custom ‘ ﬁi | I Hﬁ |
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
d clinic lan Pulse duration On 1.0 sec Off 1.0 sec
Total treatment time: 11 min 6 sec
Done

llustrdcija 3-51. Klinikas ieprieks iestatito planu parvaldiba

3.21.2 Sistémas iestatijumu (System Settings) izvélne

o lzvélné Opcijas (Options) atlasiet “Sisteémas iestatijumi” (System settings), lai
pieklutu sistémas iestatijumiem, kas paraditi ilustracija 3-52.

System Settings
lﬁ ﬁdlo,ﬁluma. #  Export service log

~ Alignment crosshairs intensity ¥, Restore patient data

llustracija 3-52. Sistémas iestatijumu (System Settings) izvélne
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3.21.3 Sistémas iestatijumi — sistémas skaluma mainisana

o Sistémas iestatijumu (System settings) izvélné atlasiet “Audio skalums” (Audio
Volume), lai mainitu skanas skaluma limeni.

Audio Volume

;"\ ol IGUU ”‘

X cancel ‘ ‘ +/ save

llustracija 3-53. Skaluma redigésana

3.21.4 Sistéemas iestatijumi — kameras balta balansa mainisana

o lzvélné Sistemas iestatijumi (System Settings) atlasiet “Kameras balta balanss”
(Camera white balance), lai konsolé mainTtu gaismas apstak|us.

o Atlasiet vélamo balta balansu un noklikskiniet uz “Saglabat” (Save), lai
atgrieztos izvélné Sistémas iestatijumi (System Settings).

o PIEZIME: Tipisks biroja apgaismojums ir mazaks par 5000K. Rezultata sistemas
nokluséjuma iestatijums ir Tungsten 2800K. Ja tiek izmantots cits gaismas
avots, var bt noderigi redigét baltas balansa stavokli.

Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

Daylight 5000K

Daylight 6500K

¥ cancel

llustrdacija 3-54. Kameras balta balansa redigésana
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3.21.5 Sistémas iestatijumi — izlidzinasanas témekla intensitates mainisana

o Sistémas iestatijumu (System Settings) izvélné atlasiet “|zlidzinaSanas témek|u
intensitate” (Alignment Crosshairs Intensity), lai mainitu izlidzinadSanas témek|u
spilgtumu. Paradisies ilustracija 3-55 redzamais ekrans.

o Pielagojiet témekla spilgtumu un atlasiet “Saglabat” (Save).

Alignment Crosshairs Intensity

il
— v s |

llustrdcija 3-55. Izlidzindsanas témeklu intensitate

3.21.6 Sistémas iestatijumi — citas sistémas valodas atlasiSana

o Atlasiet “Sistemas valodu” (System Language), lai mainttu grafiskas lietotaja
saskarnes valodu.

o lzvélné izvélieties vélamo valodu, ka paradits ilustracija 3-56.

System Language

Deutsch

e English ‘

Espaiiol
©  Frangais
Italiano

Portugués

x Pﬂlﬂll Save

llustracija 3-56. Sistémas valodas redigésana
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3.21.7 Sistémas iestatijumi — apkopes zurnala eksportésana

o Sistémas iestatijumu (System settings) izvélné atlasiet “Eksportét apkopes
zurnalu” (Export service log).

o lIzpildiet ekrana redzamas instrukcijas, lai ievietotu USB diskdzini USB porta, ka
paradits ilustracija 3-57.

Export Service Log

Insert USE drive to export the system's service 10g.

FoN

Insert USB drive

¥ cancel

llustrdcija 3-57. Apkopes Zurnala eksportésana uz USB

o Sistéma automatiski sak apkopes zurnala parsutisanu un parada parsatisanas
procesa joslu, ka paradits ilustracija 3-58.

Export Service Log

Exporting service logs...

¥ cancel

llustrdcija 3-58. Notiek apkopes Zurndla eksportésana

o Kad eksportéSana ir pabeigta, nospiediet pogu “OK”, lai atgrieztos izvélné
Sistémas iestatijumi (System Settings).

3.21.8 Sistémas iestatijumi — pacientu datu dublésana un atjaunosana

o Pacienta datus var dublét USB un saglabat veélakam laikam arpus sistémas,
izvélné Opcijas (Options) atlasot “Dublét pacienta datus” (Back up Patient Data).
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o Pacienta datus, kas ieprieks tika saglabati USB, sistema var atjaunot, izvélné
Opcijas (Options) atlasot “Atjaunot pacienta datus” (Restore patient data).

3.21.9 Sistemas iestatijumi — klinikas ieprieks iestatita displeja prioritate
o ArstéSanas plana ekrana sakotnéji tiek paraditi KXL noklus&jumi (KXL Defaults)

o Lai cilni Pielagots (Custom) paraditu ka galveno arstéSanas plana cilni, nevis
cilni KXL noklusé&jumi (KXL Defaults), izvélné “Klinikas ieprieks iestatita displeja
prioritate” (Clinic preset display priority) atlasiet “Pielagots” (Custom).

Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

X cancel

llustracija 3-59. Klinikas ieprieks iestatita displeja prioritate

3.21.10 Apkopes iestatijumi

o Apkopes iestatijumi ir pieejami tikai Avedro un apkopes personalam ar KXL
papildu iestatijumu piekluves karti (KXL Advanced Settings).

o Jatasir atlasits, lietotajam tiks piedavats skenét piekluves karti.

3.21.11 Demonstracijas rezims

PIEZIME: nav paredzéts pacientu arstésanai
o Demonstracijas rezims |auj lietotajiem macities KXL sistémas lietoSanu,
neprasot arstéSanas kartes un neizmantojot UV gaismu.
- Atlasiet “Demonstracijas rezZimu” (Demo Mode)
- Atlasiet “Sakt” (Start), lai izmantotu sistemu demonstracijas rezZima
o KXL sistémas ekrani norada, ka sistéma paslaik ir demonstracijas rezima, ka
paradits ilustracijas 3-60 un 3-61.
o Laiizietu no “Demonstracijas rezima” (Demo Mode), Pacientu saraksta (Patient
List) ekrana atlasiet “Iziet no demonstracijas rezima” (Exit Demo Mode).
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L') Power off

-

Patient List

[%]
@
iy
S
>

[}

@

‘ ° Add new patient

Last First
Anonymous 0001
Anonymous 0005
Thomas Benjamin

Patient ID

1234

338271

Sex

DOB

01 Jan, 1980

01 Jan, 1980

18 Jan, 1985

Treatment status

I:_\ Treated OD
5/ LASIK Xtra - 05 Mar

I:_\ Cancelled OD
=X Custom - 15 Apr

%, Treated OD, OS
" LASIK Xtra - 20 Apr

llustrdcija 3-60. Pacientu saraksts norada demonstrdcijas reZimu

Anonymous, 0005

40/F ©OD - CXL Treatment Custom

IDx 1234 | DOB: 01 Jan, 1380

UV Fight:

UV irradiance:

Energy delivered:
Target: 10.0 Jiem®

Total procedure fime;

Time remaining: 11 min 5 sec

Demo .

30 mWicm®

0.0 Jiem®

3 min 52 sec

llustrdcija 3-61. Demonstrdcijas reZims tiek noradits ekrana augsdala
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4 Uzturesanal/apkope

Péc definicijas “uzturédana” attiecas uz tam netehniskajam procedidram, kas
ikdienas operatoram javeic, lai sistéma darbotos pareizi. Vards “apkope” turpreti
attiecas uz uzdevumiem, kurus paredzeéts veikt tikai kvalificetam apkopes
parstavim.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

UzstadiSanas politika

Katram jaunajam KXL sistemas klientam Avedro apmacits vai pilnvarots
personals nodroSina pilnigu sistémas sakotnéjo uzstadisanu un palaiSanu.
Péc sakotnéjas uzstadiSanas un péc tam, kad sistéma darbojas pareizi,
Sis Avedro parstavis var art nodrosinat pamatapmacibu izraudzitajam
operatoram par KXL sistémas pamatdarbibu.

Lidz ar to Saja rokasgramata nav ieklautas Tpasas instrukcijas par
sistémas uzstadiSanu vai iestatiSanu. Saskana ar jusu apkopes ligumu
jebkadas citas aparatiras korekcijas, kas nav paredzétas normalai
darbibai, javeic Avedro pilnvarotam izplatitdjam vai ta vadiba.

Klienta veikta uzturésana

Visparigi KXL sistémai nav nepiecieSama klienta veikta uzturéSana. Visu
tehnisko uzturéSanu vai apkopi veiks kvalificéts apkopes parstavis
saskana ar apkopes ligumu. Ja jums ir problémas ar sistému, skatiet
sadalu TraucéjummekléSana zemak vai piezvaniet vietéjam Avedro
parstavim.

Garantijas informacija
Garantija tiek piegadata atseviski kopa ar informaciju par pirkumu.

Apkopes liguma informacija

Apkopes ligums ir pieejams visam KXL sistémam. Ligums paredz regulari
planotus apkopes un lauka uzlabojumus. Tas paredz art visus neplanotos
apkopes pieprasijumus, kas var but nepiecieSami.

Viena pacienta lietoSanai paredzéti paligmateriali

Viena pacienta lietoSanai paredzétus paligmaterialus var pasutit no
Avedro vai vietéja Avedro pilnvarota izplatitaja. KXL sistéma izmantojiet
tikai Avedro izstradajumus vai Avedro apstiprinatus izstradajumus.
Avedro nav atbildigs par sistémas bojajumiem vai darbibas traucé&jumiem,
ko, péc ta domam, izraisijusi neatlautu materialu izmantosana.
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4.6

Traucéjummeklésana

KXL sistéma startéjoties automatiski parbauda savu statusu. Ja statuss ir
nepareizs, programmatira nelauj operatoram sakt arstésanu.

4.6.1 Bezvadu talvadibas pults

KXL sistéma izmanto talvadibas pulti ar nomainamam baterijam. Lai
nomainitu talvadibas pults baterijas, bidiet talvadibas pults priekSpusi ar
pogam atpakal, vienlaikus nospiezot talvadibas pults aizmuguri pretéja
virziena. Skatiet ilustraciju 4.1.

llustrdcija 4-1. Piekluve baterijas nodalijumam

Ja izladésies baterijas, sistéma zaudés savienojumu ar talvadibas pulti un
pazinos lietotajam par nepiecieSamibu méginat vélreiz. Ja talvadibas pulti
neizdodas sinhronizét, atlasiet “Turpinat bez talvadibas pults” (Continue
Without Remote) vai “Atcelt arstéSanu” (Cancel Treatment).

llustracija 4.1 parada ekrana vadibu KXL sistémam, izmantojot originalo

talvadibas pulti; ilustracija 4.2 attélo KXL sistému ekrana redzamo vadibu,
izmantojot atjauninato talvadibas pulti.
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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.
3

w
Remote Sync Failure

Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

e Press “Cancel Treatment” to cancel the

treatment.
| % Cancel Continue Without,
7% Treatment Remote

llustrdcija 4-2. IzlidzinGsanas talvadibas pultij zaudéta sinhronizdcija — origindla talvadibas pults
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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

llustrdcija 4-3. Izlidzindsanas talvadibas pultij zaudéta sinhronizacija — atjauninata talvadibas
pults
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4.7

4.8

Originala talvadibas pults

o Jalampina talvadibas pultt mirgo divas reizes sekundé, talvadibas
pults baterijas nepiecieSams nomainit.

o Ja talvadibas pults lampina mirgo reizi sekundg, ta nav sinhronizéta.

o Jatalvadibas pults netiek atkartoti sinhronizéta, nospiezot pogu
“Sinhronizét” (Sync), nomainiet baterijas.

Atjauninata talvadibas pults
o Ja baterijas statusa indikators ir oranzs, driz ir jamaina talvadibas pults

baterijas.

o Ja baterijas statusa indikators mirgo oranza krasa, talvadibas pults
baterijas ir nekavéjoties janomaina — nav pietiekami daudz energijas,
lai pabeigtu arstéSanu ar talvadibas pulti.

Ja bateriju nomaina nelauj sistémai sinhronizéties, sazinieties ar vietéjo
Avedro apkopes parstavi.

Dezinfekcijas noradijumi

Neviena KXL sistémas sastavdala nav paredzéta operatora veiktai
sterilizéSanai.

leteicama TIKAI aréja tiriSana un dezinfekcija.

o Dezinfekcijas nolukos izmantojiet tikai 70% izopropilspirta
preparatus vai 10% balinataju Skidumus. Izmantojiet mikstas
salvetes bez Skiedram.

Sistémas tirisana

KXL sistémas tirisanai izmantojiet mikstu, mitru dranu.

Sistémas arpusi var notirit, izmantojot bezpliksnu dranu, kas samitrinata
ar atSkaiditu balinataju, ziepjadeni vai izopropilspirtu.

Vajadzibas gadijuma var izmantot art 70% izopropilspirta vai 10% hlora
balinataja Skidumu.

NEIEGREMDEJIET sistému $kidruma vai nelejiet $kidrumu uz sistémas.

@ PIESARDZIBU! Pirms jebkadas tifi§anas procediras izslédziet sistému

un iznemiet stravas padeves vadu no galvenas kontaktligzdas.

@ PIESARDZIBU! Staru kiila atveres stikla lodzin$ nekada gadijuma

nedrikst bat saskaré ar agresiviem tiriSanas lidzekliem.

Tirot ierices virsmas, parliecinieties, ka tiriSanas skidrumi neieplUst ierices
iekSpusé, jo ST ieplude var sabojat ierici.
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e Talvadibas pults tiriSanai izmantojiet bezpluksnu dranu, kas samitrinata ar
izopropilspirtu.

4.9 Atveres tirisana

e Pirms arstéSanas regulari parbaudiet staru kala atveri.
e Izmantojiet kameras |écas salvetes vai saspiestu gaisu, lai no atveres

stikla virsmas notiritu puteklus un sikas dalinas.
4.10 Sarnirveida rokas pielago$ana

Ja 8arnirveida roka netur optisko galvinu fikséta vertikala stavoklr, veiciet talak
noraditas darbibas, lai [ldzsvarotu Sarnirveida roku.

e Parvelciet roku uz augSu un uz leju visa ta kustibas diapazona un iestatiet
roku horizontali, t.i., aptuveni paraléli gridai.

NS

llustracija 4-4. Rokas novietosana paraléli gridai

e Ja roka novirzas uz leju, paceliet roku [idz tas diapazona augsdalai un
atlaidiet hndzsvaroSanas regulésanas skruvi A, pagriezot skrivi vismaz

par 2 pagriezienu. lzmantojiet 3/32 Allen uzgrieznu atslégu. Skatiet
ilustraciju 4-5.

» (A)

llustracija 4-5. Lidzsvarosanas regulésanas skriives A atlaiSana
o Parvietojiet roku horizontali. Atlaidiet augSéjo lidzsvaroSanas

reguléSanas skravi B pagriezot skravi vismaz par 2 pagriezienu.
|zmantojiet 3/32 Allen uzgrieznu atslégu. Skatiet ilustraciju 4-6.
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—
I B)t

llustrdcija 4-6. Lidzsvarosanas regulésanas skrives B atlaisana

e Saglabajiet horizontalo rokas stavokli, vajadzibas gadijuma atbalstot
slogu.

e Noregulgjiet rokas spriegojumu ar stipribas pielagoSanas skruvi C.
lzmantojiet 7/32 Allen uzgrieznu atslégu un pagrieziet skravi C pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, [idz roka tikai sak kustéties uz augsu
Ienam. Kad roka péc pielagoSanas tiek viegli pastumta uz leju, ir jabat
vieglam atsitienam. Skatiet ilustraciju 4-7.

PIEZIME: var bit nepiecieSami 15-20 pagriezieni. Ja roka turpina
nolaisties un skriivi vairs nevar pagriezt, sazinieties ar vietéjo
Avedro apkopes parstavi.

}(C)

llustracija 4-7. Rokas spriegojuma iestatisana ar stipribas pieldgosanas skrivi C

o Pagrieziet stipribas pielagosanas skruvi C divus pilnus apgriezienus
pulkstenraditaja kustibas virziena.

o Parliecinieties, ka roka ir nekustiga, [1dz ta tik tikko pacelas uz augsu.

e Paceliet roku augstakaja pozicija un pievelciet IlidzvaroSanas
reguléSanas skriavi A, l1dz tiek izveidots kontakts, péc tam pievelciet 2
[[dz maksimali % apgriezienus. Skatiet ilustraciju 4-5.

e Paceliet roku horizontali un pievelciet lidzvaroSanas regulésanas skriivi
B, Iidz tiek izveidots kontakts, péc tam pievelciet 2 Iildz maksimali %
apgriezienus. Skatiet ilustraciju 4-6.
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4.11

4.12

Parvietojiet roku uz augSu un uz leju, izmantojot visu tas kustibu
diapazonu. Parliecinieties, ka nav nobides uz augsu vai uz leju.

PIEZIME: Ja roka novirzas uz augsu no jebkuras pozicijas,
atgriezieties horizontala stavokli un vienlaikus pagrieziet stipribas
pielagosanas skrivi C pulkstenraditaja kustibas virziena

s apgriezienus, lidz ta vairs pati nepacelas.

Sistémas parvietoSana

KXL ir veidota ka parvietojama sistéma biroja vidé. Ja kada iemesla dél
kadreiz izradas nepiecieSams transportét vai nosuatit KXL sistému,
sazinieties ar vietéjo Avedro parstavi. Sistémas iesainoSanu un
transportéSanu drikst veikt tikai Avedro apmacits un pilnvarots personals.

Pirms KXL sistémas parvietoSanas no vienas telpas uz otru, monitors

japarvieto uz saniem, un KXL galvina janovieto tuvu ratinu rokturim ar

[Tkumu izvirzitu aizmuguré. Péc tam sistému var viegli izstumt ar ratinu
rokturi caur durvju rami.

Likums Lietotaja saskarnes
aizmuguré monitors uz saniem
UV optiska galvina
tuvu rokturim
llustracija 4-8. Sistémas k6?7figurdcijas 5rvieto§ana

Sistémas uzglabasana

levérojiet visas uzglabasanas temperatiras un mitruma diapazona
specifikacijas, kas uzskaititas nodala 7.0 — Specifikacijas.

Aizveriet visus sistémas panelus, lai novérstu puteklu un mitruma
ieklasanu; tas ir obligati.

|zslédziet visas sastavdalas un izslédziet arT galveno baroSanas slédzi.
Atvienojiet stravas vadu no ta kontaktligzdas. |znemiet baterijas no
bezvadu talvadibas pults.
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e Neizjauciet nevienu sistémas dalu, jo tas var izraisit nepareizu izvietojumu
vai bojajumus.

4.13 Programmatura

e Ja programmatdra ir bojata un nedarbojas pareizi, sazinieties ar vietéjo
Avedro apkopes parstavi. Programmatiras atjauninajumus veiks tikai
Avedro apkopes parstaviji.

4.14 Riski, kas saistiti ar atkritumu likvidéSanu
e Likvidejot atkritumus, ievérojiet visus piemérojamos vietéjos noteikumus.

4.15 Vizualas parbaudes veiksana

e Pirms katras arstéSanas regulari parbaudiet visas ierices sastavdalas, vai
nav bojajumu vai nepareiza darbiba.
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5 lekartas klasifikacija

Saskana ar EN60601-1 Medicinisko iericu elektrisko standartu

e Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu
o 1. klase (argjs elektriskas stravas avots)
e Aizsardzibas pakape pret elektriskas stravas triecienu
o Nauv klasificéts, iekarta nav aprikota ar pielietojamo dalu
o Aizsardziba pret ieklGSanu sistema: IP20 (nav aizsardzibas pret
ddens ieklaSanu)
o Atjauninatas talvadibas pults aizsardziba pret iek|lGSanu: IP53
e SterilizéSanas vai dezinfekcijas metode
o Dezinficéjama ierice
e Aizsardzibas pakape lietoSanai viegli uzliesmojosu vielu,
pieméram, anestézijas lidzeklu maisijuma klatbdtné
o Nav aizsardzibas
o LietoSanas apstakili
o Nepartraukta darbiba

Saskana ar FCC 15. dalu, EN55011 un EN60601-1-2

e Bklase
Saskana ar EN60825-1 Lazera razoSanas drosiba

e |zlidzinaSanas lazeri ir 1. klases lazera izstradajums
Saskana ar EN62471 Lampu un lampu sistému fotobiologiska drosiba

e |EC 62471:20086, 2. riska grupa
e EN 62471:2008, 3. riska grupa
e UVALED ir 3. riska grupa

Saskana ar Direktivas 93/42/EEC Il pielikuma 3. punktu

e lla klase
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EMC prasibas

KXL sistémai nepiecieSami Tpasi piesardzibas pasakumi attieciba uz
elektromagnétisko saderibu (EMC). UzstadiSana un lietoSana javeic saskana ar Saja
rokasgramata sniegto EMC informaciju. Parnésajamas un mobilas RF sakaru
iekartas var ietekmé&t KXL sistemu.

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagneétiskas emisijas

KXL sistéma ir paredzéta izmantoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. KXL
sistémas klientam vai lietotajam japarliecinas, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Emisiju parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi

RF emisijas 1. grupa KXL sistema izmanto RF energiju tikai iek§éjam
funkcijam. Tapéc ta RF emisijas ir loti zemas un,

CISPR 11 visticamak, netraucés tuvuma esoajam
elektroniskajam iekartam.

RF emisijas B klase KXL sistéma ir piemérota lieto$anai visos
uznémumos, tostarp majsaimniecibas, un vietas,

CISPR 11 kas tieSi savienotas ar publisko zemsprieguma
elektroapgades tiklu, kas apgada sadzives

Harmoniskas A klase vajadzibam izmantojamas €kas.

emisijas

IEC 61000-3-2

Sprieguma Atbilst

svarstibu/mirgo$anas

emisijas

IEC 61000-3-3
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Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

KXL sistéma ir paredzéta izmanto$anai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja videé.
KXL sistémas klientam vai lietotdjam japarliecinas, ka ta tiek izmantota $ada vidé.

Traucéjumnoturibas IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska
parbaude parbaudes limenis vide — noradijumi
limenis
Elektrostatiska izlade (ESD) | +8 kV kontakta 18 kV kontakta Gridam jabat no koka,
IEC 61000-4-2 +15 kV gaisa +15 kV gaisa betona vai keramikas flizém.

Ja gridas ir parklatas ar
sintétiskiem materialiem,
relativajam mitrumam jabat
vismaz 30%.

Strauj$ stravas pieaugums/
uzliesmojums

+2 kV stravas
padeves [inijam

12 kV stravas
padeves [inijam

Elektrofikla jaudas kvalitatei

IEC 61000-4-4 ,ﬂ kv ) Neattiecas jaatbilst tipiskai komercialai
ievades/izvades . vai slimnicas videi.
lTnijam levades/izvades
[Thijas
Parspriequma impulss +1 KV no linijas(-am) | =1 kV no [inijas(-am) o o
prieg P Iidz Mnijai(-am) lidz linijai(-am) Elektrotikla jaudas kvalitatei

IEC 61000-4-5

12 kV no Inijas(-am)
uz zemegjumu

12 kV no Inijas(-am)
uz zemegjumu

jaatbilst tipiskai komercialai
vai slimnicas videi.

Sprieguma kritumi, Tsi
partraukumi un sprieguma
izmainas baroSanas avota
ievades Inijas

IEC 61000-4-11

0% UT

(100% kritums UT)
0,5 ciklos

0% UT

(100% kritums UT)
1 cikla

0% UT

(100% kritums UT)
0,5 ciklos

0% UT

(100% kritums UT)
1 cikla

Elektrofikla jaudas kvalitatei
jabut tadai, kada ir tipiskai
komercialai vai slimnicas
videi. Ja KXL sistémas
lietotdjam stravas padeves

70% UT 70% UT partraukumu laika ir jaturpina
(30% kritums UT) (30% kritums UT) d?'t'?'ba’c'ft%.ca_’?s KXL
25/30 cikla 25/30 cikla sisfemu darbinat no
o o nepartrauktas baroSanas
0% UT 0% UT avota vai baterijas.
(100% kritums UT) (100% kritums UT)
5 sekundes 5 sekundes
Tikla frekvence Tikla frekvences
(50/60 Hz) magnétiskais magnétiskajiem laukiem
lauks 30 Am 30 Am Fekoturigs ikl vieti
IEC 61000-4-8

tipiska komerciala vai
slimnicas vidé.

PIEZIME: UT ir mainstravas tikla spriegums pirms parbaudes limena pieméro$anas.

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba
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KXL sistéma ir paredzéta izmantoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide. KXL
sistémas klientam vai lietotajam japarliecinas, ka ta tiek izmantota §ada vide.

Traucéjumnoturibas IE_C 60601 Atbilstibas - o
- parbaudes _ . Elektromagnétiska vide — noradijumi
parbaude _ . [imenis
[imenis
Parnésajamas un mobilas RF sakaru
iekartas nevajadzétu izmantot tuvak jebkurai
KXL sistemas dalai, ieskaitot kabelus, neka
ieteicamais atdaliSanas attalums, kas
aprékinats péc vienadojuma, kas
piemérojams raiditaja frekvencei.
leteicamais atdaliSanas attalums
Vadita RF 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2v/P 80 MHz lidz 800 MHz d = 1,2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz hdz
80 MHz
Izstarota RF 3 Vim 3 Vim d=12VP d=23VP 80MHzlidz 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz Iidz
2,7 GHz
kur P ir raiditdja maksimala izvades jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaju un d
ir ieteicamais atdaliSanas attalums metros
(m).
Fikséto RF raiditaju lauka intensitatei, ka
noteikts elektromagnétiska objekta
apsekojuma,? jabut mazakam par atbilstibas
[Tmeni katra frekvencu diapazona.b
Traucé&jumi var rasties iekartas tuvuma, kas
apziméts ar Sadu simbolu:
RF bezvadu sakaru |15 noteiktas 15 noteiktas
iekartu tuvuma lauki |frekvences. frekvences. (({'}D
(IEC 61000-4-3:2006 _. - _. -
A1:2007 A2:2010) Trauqejumnoturlbas T[aucgjumnoturlbas .
[Tmenis 9-28 V/m [Tmenis 9-28 V/m,

PIEZIME 1 Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstaks frekvenéu diapazons.

PIEZIME 2 Sis vadlinijas var nebit piemé&rojamas visas situacijas. Elektromagnétisko izplatisanos ietekmé absorbcija un
atstaro$ana no struktram, priekSmetiem un cilvékiem.

a Fikséto raiditaju, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu un sauszemes mobilo radio, amatieru radio, AM un FM radio un
TV apraides bazes stacijas, lauka stiprumus teorétiski nevar precizi paredzét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi fikséto
RF raiditaju dél, jaapsver elektromagnétiskas vietas apsekojums. Ja izmértais lauka stiprums vieta, kura tiek izmantota
KXL sistéma, parsniedz piemérojamo augstaka RF atbilstibas ITmeni, KXL sistéma janovero, lai parbauditu normalu
darbibu. Ja tiek novérota neparasta darbiba, var bit nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, KXL sistémas
parorientéSana vai parvietoSana.

b Frekvencéu diapazona no 150 kHz Iidz 80 MHz lauka intensitatei jabat mazakai par 3 V/m.

leteicamie atdaliSanas attalumi starp parnésajamo un mobilo RF sakaru iekartu un KXL sistému
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KXL sisteéma ir paredzéta izmanto8anai elektromagnétiska vidé, kura tiek kontroléti izstarota RF
traucéjumi. KXL sistémas klients vai lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos
traucéjumus, saglabajot minimalo attalumu starp parnésajamam un mobilam RF sakaru iekartam
(raiditajiem) un KXL sistému, ka ieteikts turpmak, atbilstoSi sakaru iekartas maksimalajai izvades

jaudai.
Nominala Atdalisanas attalums atbilstoSi raiditaja frekvencei m
rr::;;iiiijgxzalé 150 kHz Iidz 80 MHz 80 MHz lidz 800 MHz 800 MHz Iidz 2,5 GHz
izvades jauda (W) d=12VP d=12VP d=23VP
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

attalums.

Raiditajiem ar maksimalo izvades jaudu, kas nav uzskaitita ieprieks, ieteicamo atdaliSanas
attalumu d metros (m) var aprékinat, izmantojot vienadojumu, kas piemérojams raiditaja
frekvencei, kur P ir raiditaja maksimala izvades jauda vatos (W) saskana ar raiditaja raZotaju.

PIEZIME 1 Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstaka frekvencéu diapazona atdalidanas

PIEZIME 2 Sis vadlinijas var nebiit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko
izplatid8anos ietekmé absorbcija un atstaro8ana no struktdram, priekSmetiem un cilvékiem.

funkcionalitatei var traucét cita iekarta, pat ja 81 cita iekarta atbilst CISPR emisijas prasibam.

f KXL sistéma satur RFID funkciju, kas parraida un uztver frekvencé 13,56 MHz. Sai

KXL sistéma ir $adi RF raiditaji:

RFID lasitajs
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e 13,56 MHz lasitajs/rakstitajs

« Integréta antena: Maksimali 4 collu lasiSanas diapazons
e Maksimala izvades jauda ir 200 mW

« Atbilst: ISO18000-3, ISO15693
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6 Simbolu biblioteka

Teksta simbols

Simbola ilustracija

Definicija

1. UzliesmojoSu anestézijas
[tdzeklu klatbdtné nav AP
simbola

&)

Bistamiba, spradziena risks.
Nav paredzéts lietoSanai

2. Mainstravas simbols

Mainstrava

3. “I” gramata

Uzmantbu! Skatiet
PAVADDOKUMENTUS

4. Zemeéjuma simbols aplt

(1]
D

Aizsargzeméjums (zemé&jums)

5. Aizsardzibas pret iekltSanu
simbols

I P20 (originala talvadibas

pults)

I P53 (atjauninata talvadibas

pults)

Originala talvadibas pults:
aizsardziba pret iekltSanu
(cietas vielas zem 12,5 mm
un nav aizsardzibas pret
ddeni) Atjauninata talvadibas
pults: aizsargata pret
putekliem un Gdens
iekliSanu, ja ierice tiek turéta
uz augsu vai viegli

apSlakstita.
6. leslegSanas poga o Gaidstave
7. Stravas slédzis | IESLEGTS
8. Stravas slédzis IZSLEGTS

9. CE zime

Atbilstibas zime

10. Razotajs

RaZotaja nosaukums un
adrese

11. ! trijstar Ipass bridinajums operatora
rokasgramata

12. Tirsvars (kg) NW Svars

Pilnsvars (kg) GW
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Teksta simbols

Simbola ilustracija

Definicija

13. Lietussargs ar lietuslasém

Uzglabat sausu: uzglabat
pasargatu no mitruma (simbols
ir ar vai bez lietus pilieniem)

14. Saplisis stikls

Saturs ir trausls, rikojieties
uzmanigi

15. Divas augSupvérstas
bultinas

Turiet bultinas uz kastes uz
augsu

16. Udens piliens kasté

Mitruma ierobeZojumi
(procentualais daudzums virs
un zem simbola ir pielaujamais
mitruma diapazons)

17. Darba temperatiras
ierobeZojumi

Darba temperatiras
ierobeZojumi

18. Uzglabasanas
temperaturas ierobeZojumi

Uzglabasanas temperatiras
ierobeZojumi

19. MR nosvitrots apli

MR nedroS$s — neturiet
magnétiskas rezonanses
attélveidosanas (MRI) iekartu
tuvuma

20. UzglabaSanas spiediena
ierobeZojumi

Uzglabasanas atmosféras
spiediena ierobezZojumi

21. Darba spiediena
ierobeZojumi

50 mbar

Darba atmosféras spiediena
ierobeZojumi

22. Izstarots signals

(ﬂ-‘ro)

Caur ierici parraida RF
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7 Specifikacijas

Specifikacijas Apraksts

Elektriskas Liniju spriegumi 100-240 volti mainstrava
Stravas stiprums 2 A—-1 A
Vienfazes

RMS, 50/60 Hz
Originala talvadibas pults 2x AAA baterijas
Atjauninata talvadibas pults 2x AA baterijas

Kabelu un piederumu saraksts Bezvadu talvadibas pults
Slimnicas kategorijas mainstravas kabelis
(Blokéjams/atvienojams)

Energijas piegade UV starojums
3-45 mW/cm?
365 nm
UVA LED gaismas avots UV starojums
365 nm
Argjas saskarnes USB 2.0
Fiziskie izméri Ne lielaks par 60x60x150 cm
(Garums x platums x augstums)
Svars (sistémai atrodoties kasté) NW 48 kg
GW 120 kg
Talvadibas pults baterijas darbibas 18 stundas
laiks

(normalos darbibas apstaklos)
Talvadibas pults un atslégspraudna | FCC ID: SXJ87027-TX (originala talvadibas pults)

FCC ID un darbibas frekvences FCC ID: 2AVGK-KXLTX (atjauninata talvadibas
ults

2,405)—2,475 GHz.

Vides darbibas apstakli Sistéma darbojas Sados atmosféras apstaklos
(bez kondensata).

Apkartéjas vides temperatira +1511dz +30 °C

Relativais mitrums 20% I1dz 80%, bez kondensata

Atmosféras spiediens 810 Iidz 1050 mbar

Transportésanas un uzglabasanas Instruments iztur Sadus transportéSanas un

apstakli uzglabasanas apstaklus bez bojajumiem un
veiktspéjas pasliktinasanas.

Apkartéjas vides temperatira -15 Iidz +60 °C

Relativais mitrums 10% I1dz 80%, bez kondensata

Atmosféras spiediens 750 Iidz 1060 mbar
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