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1 Vorwort

1.1  Verwendungszweck der Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung ist fUr die Bediener des KXL" Systems von
Avedro, Inc. bestimmt. Samtliche Betriebsanweisungen,
Produktabbildungen, Bildschirmgrafiken, Fehlerdiagnose- bzw.
Fehlermeldungen und weitere relevante Informationen sind in dieser
Bedienungsanleitung enthalten. Der Bediener ist daflr verantwortlich,
sicherzustellen, dass samtliche Sicherheitsvorschriften strikt angewendet
werden.

1.2 Verwendungszweck/Verwendungsindikationen

Das KXL-System produziert ein gleichmafiges, dosiertes UVA-Licht auf
einen gezielten Behandlungsbereich zum Zweck der Beleuchtung der
Cornea wahrend der Verfahren der Hornhautquervernetzung zur
Stabilisierung einer Cornea, die durch Krankheit oder eine
Kataraktoperation geschwacht wurde.

1.3 Design-Anderung Haftungsausschluss

o Aufgrund von Design-Anderungen und Produktverbesserungen
sind Anderungen an dieser Bedienungsanleitung vorbehalten.
Avedro, Inc. (nachstehend als ,,Avedro” bezeichnet) behalt sich
das Recht vor, das Produkt-Design jederzeit zu andern, was
Auswirkungen auf diese Bedienungsanleitung haben kann.

e Avedro Ubernimmt keine Verantwortung fur Fehler in dieser
Bedienungsanleitung. Avedro wird jede angemessene
Anstrengung unternehmen, um sicherzustellen, dass diese
Bedienungsanleitung aktuell ist und dem gelieferten KXL-
System entspricht.

e Die in dieser Bedienungsanleitung dargestellten Touchscreen-
Abbildungen sind nur reprasentativ. Je nach Software-Version
des Systems kdnnen unwesentliche Unterschiede zwischen den

tatsachlichen Touchscreen-Anzeigen und jenen in dieser
Bedienungsanleitung auftreten.

e Samtliche Patientendaten in diesem Dokument, einschlief3lich
der Beispiel-Bildschirmgrafiken, sind erfunden und nur
reprasentativ. GegenlUber keinem Patienten wurde mit oder
ohne seine Genehmigung die Schweigepflicht verletzt.

ML-00014 Fassung R
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1.4 Vervielfaltigungsrechte

Weder diese Bedienungsanleitung noch ein Teil davon darf ohne die
vorherige Zustimmung von Avedro, Inc. vervielfaltigt, photokopiert oder
elektronisch Ubertragen werden.

1.5 Hinweis zur Hilfestellung wahrend des Betriebs

Sollten Sie Probleme beim Betrieb Ihres KXL Systems haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren lokalen von Avedro autorisierten Vertreter.

1.6 Kontraindikationen, Warnhinweise und
Vorsichtsmaflregeln

1.6.1 Kontraindikationen

Dieser Abschnitt beschreibt Situationen, in denen das Gerat nicht
verwendet werden sollte, da das Risiko offensichtlich hdher als der
mogliche Nutzen ist. Erkrankungen, die gegen die Verwendung des
Gerats sprechen, beinhalten:

e Hornhautdicke mit Epithel von weniger als < 375 Mikron.

e Korneale Einschmelzungsprozesse

e« Patienten mit aphaken Augen

e Pseudophake Patienten ohne implantierte UV-blockierende Linse
e Schwangere und stillende Frauen

e Kinder

1.6.2 Warnhinweise

Arzte sollten die potenziellen Vorteile flr Patienten mit den
nachstehenden Krankheiten abwagen:

e Herpes Simplex, Herpes Zoster Keratitis, rezidivierende
Hornhauterosion, Hornhautdystrophie
« Epitheliale Heilungsstdrungen

1.6.3 Elektrotechnische Sicherheitshinweise

Dieses Gerat bendtigt besondere Vorkehrungen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV). Die Installation und
Verwendung sollte gemal3 den EMV-Informationen in diesem
Handbuch durchgefUhrt werden.

Tragbare und mobile Funkkommunikation kann medizinische,
elektrische Gerate wie das Avedro KXL System beeinflussen.

Hinsichtlich der Gerateklassifizierung wenden Sie sich bitte an
Kapitel 5.0 Gerateklassifizierungen.

ML-00014 Fassung R
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A WARNHINWEIS: Um das Risiko eines Stromschlags zu
vermeiden, darf dieses Gerat nur an das Stromnetz

angeschlossen werden, wenn ein Schutzkontakt vorhanden

ist.

Selbst wenn das Netzkabel entfernt wurde, besteht die

Méglichkeit eines Stromschlags aufgrund der internen

Stromversorgung durch den 12 V-Akku.

Das System ist fUr den Dauerbetrieb mithilfe des externen
Steckers oder des internen wiederaufladbaren Akkus
vorgesehen.

A WARNHINWEIS: Dieses Gerat wird mit gefahrlicher

Stromspannung betrieben, die zu einem Stromschlag oder
Verbrennungen oder zum Tod fahren kann. Entfernen Sie
keine festen Verkleidungen, um die Mdglichkeit eines
Stromschlags und unbeabsichtigter UVA-Exposition zu
reduzieren. Stellen Sie sicher, dass samtliche Wartungen
neben jenen, die in dieser Bedienungsanleitung beschrieben
werden, inklusive dem wiederaufladbaren Akku, nur von
qualifizierten Avedro Service-Mitarbeitern durchgefthrt
werden.

ﬁ WARNHINWEIS: Ziehen Sie den Stecker und schalten Sie
das Gerat ab, bevor Sie mit der Wartung oder Reinigung
(Desinfektion) des Gerats beginnen.

Ziehen Sie niemals am Kabel, um den Stecker aus der
Steckdose zu entfernen. Fassen Sie den Stecker an und
ziehen Sie ihn aus der Dose, um die Stromverbindung zu
unterbrechen.

WARNHINWEIS: Nehmen Sie das Gerat nicht mit einem
beschadigten Stromkabel in Betrieb.

A WARNHINWEIS: Platzieren Sie das Stromkabel so, dass

man nicht dartUber stolpert oder darauf tritt, oder dass es
sich aufrollt, gequetscht, gebogen oder eingeklemmt wird
oder versehentlich aus der Steckdose gezogen wird.

ML-00014 Fassung R
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WARNHINWEIS: Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe
von Wasser und achten Sie darauf, dass auf keinen Teil des
Gerats FlUssigkeiten gelangen.

WARNHINWEIS: Der USB-Anschluss kann nur verwendet
werden, wenn sich das System nicht im Behandlungsmodus
befindet. Stellen Sie wahrend der Behandlung keine
Verbindung mit dem USB-Port her.

WARNHINWEIS: Nehmen Sie das KXL System nicht in
Gegenwart von entflammbaren Mischungen oder
Betaubungsmitteln in Betrieb.

WARNHINWEIS: Schauen Sie nie direkt in den UV-
Lichtstrahl. Richten Sie den Strahl niemals auf eine Person,
aulBer zu therapeutischen Zwecken.

WARNHINWEIS: Die Fernsteuerung enthalt austauschbare
Batterien; wenn das System Uber einen langeren Zeitraum
nicht verwendet wird, entfernen Sie die Batterien.

WARNHINWEIS: Nicht direkt neben anderen Geraten
verwenden oder auf anderen Geraten stapeln. Falls das
Gerat direkt neben oder auf anderen Geraten verwendet
wird, muss sichergestellt werden, dass das Gerat
ordnungsgemanf funktioniert.

> B B B B P

WARNHINWEIS: Es ist untersagt, Modifizierungen an
diesem Gerat vorzunehmen.

WARNHINWEIS: MR-unsicher - Von Kernspintomographie-
Geraten fernhalten.

>
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A

1.6.4 Strahlungs-Sicherheitshinweise

A
A

WARNHINWEIS: Schauen Sie nieals direkt in den UV-
Lichtstrahl und richten Sie den Strahl niemals auf eine
Person, aulBer zu therapeutischen Zwecken.

WARNHINWEIS: Tragen Sie immer eine UVA-Schutzbrille,
wenn das KXL System eingeschaltet ist.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie nur Instrumente, die fur
den Einsatz mit Lasergeraten geeignet sind, um ein
Reflektieren der UV-Strahlung von glatten metallischen
Oberflachen zu verhindern.

1.7 Patientensicherheit

Die Behandlung sollte in einer ruhigen Atmosphare stattfinden, um die
Aufmerksamkeit des Patienten nicht abzulenken.

oo

1.8

1.9

Der Patient sollte auf einem Tisch liegen oder in einem
Behandlungsstuhl sitzen.

Der Kopf des Patienten sollte bequem auf einer Kopfstltze
ruhen. Es ist unbedingt erforderlich, dass der Tisch sowie der
Behandlungsstuhl und das System wahrend der Behandlung
nicht bewegt werden.

ACHTUNG: Das KXL-System ist ein medizinisches Gerat. Es
darf daher nur in Gesundheitseinrichtungen oder
medizinischen Bereichen unter der Leitung von medizinisch
ausgebildetem Personal betrieben werden.

Zusatzliche Sicherheitshinweise

Jegliche Modifizierung des externen Lichtstrahls des Systems
mittels optischer Elemente ist strengstens untersagt.

Plastikinstrumente wie Spekula oder Augenschutz koénnen
durch Kontakt mit dem UV-Strahl beschadigt werden, was
moglicherweise zu einer Degeneration des Produktes fuhrt.

FCC (Federal Communications Commission)-
Konformitatshinweis

Dieses Gerat wurde getestet und erwies sich als konform mit den
Grenzwerten eines digitalen Gerats der Klasse B, gemaf3 Abschnitt 15 der
FCC-Regeln. Diese Grenzwerte dienen dem angemessenen Schutz vor
funktechnischen Stérungen in Wohnbereichen.

ML-00014 Fassung R
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Dieses Gerat generiert, verwendet und strahlt Hochfrequenzenergie ab;
wenn es nicht gemal der Bedienungsanleitung installiert und verwendet
wird, kann es schadliche Interferenz im Funkverkehr verursachen. Es gibt
jedoch keine Garantie, dass in Einzelfdllen nicht doch Interferenzen
auftreten kdnnen.

Wenn dieses Gerat stérende Interferenzen im Radio- oder
Fernsehempfang verursacht, was man bestimmen kann, indem man das
Gerat aus- und wieder einschaltet, wird der Benutzer dazu angehalten, die
Interferenzen durch eine oder mehr der folgenden MalRnahmen zu
korrigieren:

e Stellen Sie die Empfangsantenne neu ein oder richten Sie diese
neu aus.

e Erhdhen Sie die Entfernung zwischen dem Gerat und dem
Empfangsgerat.

e SchlieBen Sie das Gerat an eine Steckdose mit einem anderen
Stromkreis an als der, an den das Empfangsgerat bereits
angeschlossen ist.

e Bitten Sie den Kundendienst von Avedro um Hilfe.

Ordnungsgemal geschutzte und geerdete Kabel und Verbindungen
mussen verwendet werden, um die FCC-Emissionsgrenzwerte zu
einzuhalten. Ordnungsgemalie Kabel und Verbindungen sind bei Avedro
erhaltlich. Avedro ist nicht fur Radio- oder Fernsehinterferenzen
verantwortlich, die von nicht autorisierten Anderungen oder
Modifizierungen verursacht werden. Nicht autorisierte Anderungen oder
Modifizierungen koénnten die Befugnis des Benutzers, das Gerat zu
betreiben, aufheben.

ML-00014 Fassung R
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2 EinfUhrung

2.1 Systemduiberblick

Das KXL System ist ein elektronisches medizinisches Gerat, das
ultraviolettes Licht (365 nm Wellenlange) in einem kreisfébrmigen Muster
auf die Cornea abgibt, nachdem eine L&sung Riboflavin aufgetragen
wurde. Die Bestrahlung des Riboflavins erzeugt Singulett-Sauerstoff, der
intermolekulare Verbindungen im kornealen Kollagen bildet. UV-
Stroémung und Bestrahlungszeit (d. h. Fluenz) an der Kornea werden von
einem integrierten Computersystem gesteuert.

Im optischen Kopf befindet sich der UVA-Bestrahlungsmechanismus. Die
LED ist vom Hersteller so voreingestellt, dass sie UVA-Strahlung bei einer
Wellenlange von 365 nm mit einer Intensitdt von 3 mW/cm? bis
45 mW/cm? abgibt.

Eine festgestellte Offnung ist im UVA-Strahlweg eingebaut, um einen
runden Bestrahlungsbereich an der Behandlungsflache von einem
Durchmesser von 9 mm zu erreichen. Ausrichtungslaser werden
verwendet, um dem Anwender behilflich zu sein, den Strahl auf die Cornea
des Patienten zu fokussieren. Die Feinausrichtung des UV-Strahls durch
Beobachtung der Ausrichtungslaser wird von einer schnurlosen
Fernsteuerung gesteuert. Die Behandlungsstarke kann vom Anwender
von 3 mW/cm? bis zu 45 mW/cm? in Schritten von 1 mW/cm? gewahlt
werden. Die Gesamtenergie kann auf der Benutzeroberflache in Schritten
von O,1 J gewahlt werden; die tatsachlichen Grenzwerte werden jedoch
von der RFID(Radio Freqguency Identification)-Behandlungskarte
gesteuert.

Das KXL System ist ein transportables System mit einem schwenkbaren
Arm, der fUr die notwendige Bewegung des Systems sorgt, damit der UV-
Strahl auf die Cornea des Patienten ausgerichtet werden kann. Das
System wird mit einem Akku betrieben; der Akku wird von einem
systeminternen Ladegeradt Uber eine standardmalige Steckdose
aufgeladen. Die Behandlungsparameter (Riboflavin-Induktionszeit,
Gesamt-UV-Energie, UV-Starke und UV-Puls-Zykluszeiten) werden auf
der Benutzeroberflache des Touchscreen-Computers ausgewanhlt.

Das KXL System wird in Verbindung mit einer Riboflavin-Ldsung und einer
RFID-Aktivierungskarte verwendet.

HINWEIS: Die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Screenshots
der Benutzeroberflache dienen nur zu Demonstrationszwecken. Das
tatsachliche Produkt kann abweichen.

ML-00014 Fassung R
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2.1.1 Wichtigste Teile
Die wichtigsten Teile des KXL Systems sind Folgende:
e Optischer Kopf mit UV-Quelle
e KXL-Konsole mit Benutzeroberflache
e Schnurlose Fernsteuerung (mit austauschbaren Batterien)

e KXL Beschleunigte Quervernetzung Behandlungs-Set (Einweg
wird separat geliefert)

0 - / S \
kxl

= =

—

—

Abbildung 2-1. Uberblicksabbildung des KXL Systems
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WARNING./ATENC/SO

UV emitted from this product. Avoid eye
and skin exposure to unshielded product.
Evite a exposicio dos olhos e da pi
20 produto n3o protegido.
EN 62471:2008 Risk Group 3 / Classe de Risco 3
|EC 62471:2006 Risk Group 2 / Classe de Riscg"%‘W

Este produto emite radiagdo UV (ultravioleta)
da pele

Reva

CLASS 1 LASER PRODUCT
This product complies with /

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

CLASSE 1 DE PRODUTO LASER

[ET=Jemergoeurope
N Prinsessegracht 2,
Input Ingresso / Entrada: 100 st ne e g
Current/ Corente / Corrente: 24+ The Netheriands
= - Tel: 4131703458570

Fox +131.70.316.7269

Frequency / Frequena/ Frequéncis Cernr
Output Power  Potenza d uscita

7 poténca e saids odho  Avedra,inc

Wavelength / Lunghezzs donda 201 Jones Roag

7o e and: Waltham, MA

02451 USA

s
rax: 781 768 3401

Abbildung 2-2. Systemabbildungen mit Bezeichnungen

LINKS/RECHTS

INDIKATORLEUCHTE

SYNC-TASTE

Abbildung 2-3. Drahtlose Fernsteuerung

AUFWARTS

ABWARTS
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kx|

KXL System / Sistema KXL

110-01018
[sn]

H

Emergo Europe

Prinsessegracht 20,
2514 AP, The Hague,

™\
J

Input / Ingresso / Entrada: 100 — 240V ~

Current / Corrente / Corrente:  2A- 1A The Netherlands

£ 250V~ T2AH Tel: +1.31.70.345.8570

Fax: +1.31.70.346.7299

Frequency / Frequenza / Freqiiéncia:  50/60 Hz C 62?97

Output Power / Potenza d'uscita
/ Poténcia de saida: 45 mW max

avédro Avedro, Inc.

Wavelength / Lunghezza d'onda 201 Jones Road

\ / Comprimento de onda: 365 nm ) Waltham, MA
02451 USA

LBL-00284, Rev. G

% 60 mbar .
E@ A () $ /Vwc é” FCC: SXOORFIDA dTeI.781.768.3400
A m@ 10C mnmbﬁ IC: 5675A-0RFID1 Fax: 781.768.3401

Abbildung 2-4. KXL-Aufkleber

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-00410,. Rev. A

Abbildung 2-5. UV-Strahlungshinweis

CLASS 1 LASER PRODUCT
This product complies with /

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

CLASSE 1 DE PRODUTO LASER

LBL-00050, Rev. B

Abbildung 2-6. Ausrichtungslaser-Klassifizierungshinweis
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3 Systembetrieb

3.1 Aufladen des Akkus des KXL Systems

HINWEIS: Vor dem ersten Gebrauch muss der Akku des KXL Uber
Nacht aufgeladen werden.

« Damit der Akku aufgeladen bleibt, empfehlen wir, das dass KXL
jederzeit an eine geerdete Steckdose angeschlossen ist, bzw.
dass es am Ende jedes Arbeitstages oder wenn es nicht
verwendet wird, an eine geerdete Steckdose angesteckt wird.

e Der Ladestatus des Akkus ist an der Farbe des Lichts, das sich
auf der Saule des KXL befindet, zu erkennen.
- Rot/Orange: Niedrig, wird geladen
- Gelb: Wird geladen
- Grun: Voll geladen
e Der KXL-Akku sollte im Normalbetrieb 16 Stunden reichen. Die

Systemsoftware macht den Benutzer darauf aufmerksam, wenn
der Akku aufgeladen werden muss.

HINWEIS: Wenn Sie den Eindruck haben, der Akku wird nicht
aufgeladen oder behalt seine Ladung nicht bei, wenden Sie sich bitte
an lhren 6rtlichen Avedro Servicevertreter.

HINWEIS: Das KXL System lasst keine Behandlung zu, wenn die
Akkuleistung fur eine Behandlung nicht ausreicht. (Siehe Kapitel 4,
Wartung/Service, um weitere Informationen zur Behandlung von
Akkuproblemen zu erhalten.)

ML-00014 Fassung R
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3.2 Touchpad/Tastaturverwendung

Nachstehende Tabelle identifiziert und beschreibt wichtige Touchpad-
Tasten und Symbole, die nur den KXL-Systembetrieb betreffen. Kapitel 2
identifiziert und beschreibt die wichtigsten Komponenten des Systems.

Touchpad-Taste Symbol Beschreibung/Funktion
Taste Power Off Schaltet den Strom zum
(Ausschalten) Power

(erster Bildschirm)

Off‘

internen Computer AUS.

Taste Start New
Treatment (Neue
Behandlung starten)
(erster Bildschirm)

Startet ein neues klinisches
Behandlungsprotokoll.

AUFWARTS-Pfeil
(verschiedene klinische
Protokoll-Bildschirme)

Erhdht den Wert im aktuellen
Feld.

ABWARTS-Pfeil
(verschiedene klinische
Protokoll-Bildschirme)

Verringert den Wert im
aktuellen Feld.

Taste X

(verschiedene Bildschirme
zu Device Settings
[Gerateeinstellung])

L&scht alle Eintréage auf einem
bestimmten Bildschirm und
fuhrt zurtck zum vorherigen
Bildschirm.

Hakchen-Taste
(verschiedene klinische
Protokoll-Bildschirme und
Bildschirme zu ,Device
Settings”
[Gerateeinstellungl)

Weist das System an, die
aktuellen Eintrdge im Fenster
anzunehmen und zum
nachsten Schritt fortzufahren.

Taste Cancel Session
(Sitzung abbrechen)
(verschiedene klinische
Protokoll-Bildschirme)

Cancel

Sessw

Bricht eine
Behandlungssitzung fur einen
bestimmten Patienten ab.
Eine Aufforderung zur
Bestatigung lhrer
Entscheidung wird angezeigt.

Taste Return
(verschiedene Bildschirme
zu Device Settings
[Gerateeinstellung])

Kehrt zum MenU Device
Settings
(Gerateeinstellungen) zurlck.

@ ACHTUNG: Das KXL System darf nur von qualifiziertem

und erfahrenem Personal bedient werden.

ML-00014 Fassung R




AVEDRO | 13 von 52

3.3 UV-Dosis

3.3.1

Die UV-Energie (Dosis) ist das Produkt der UV-Starke
(Bestrahlung) und der UV-Bestrahlungszeit. Die UV-Energie
und UV-Starke sind einstellbar und die kalkulierte UV-
Bestrahlungszeit wird angezeigt.

Wahrend der Behandlung Ubernimmt das System die
Nachverfolgung von UV-Energie, UV-Starke, UVv-
Bestrahlungszeit und Gesamtbehandlungszeit.

Zwei  UV-Behandlungsmodi sind verfUgbar: Continuous
(Fortlaufend) und Pulsed (Gepulst).

Modus Continuous (Fortlaufend)

Im fortlaufenden Modus ist der UV-Output wahrend der Dauer der

UV-

Behandlung konstant.
Parameter fur fortlaufenden Modus:
Induktionszeit: 1 Sekunde bis 30 Minuten
Wellenlange: 365 nm
UV-Energie: Gesteuert von der RFID-Karte;
der Benutzer kann in Schritten von
0,1 J wahlen
UV-Starke: 3-45 mW/cm?

3.3.2 Modus Pulsed (Gepulst)

Im

gepulsten Modus wird das UV-Output in vom Anwender

gewahlten Intervallen EIN und AUS gestellt

Parameter fUr gepulsten Modus:

Induktionszeit: 1 Sekunde bis 30 Minuten

Wellenlange: 365 nm

UV-Energie: Gesteuert von der RFD-Karte; der
Benutzer kann in Schritten von 0,1 J
wahlen

UV-Starke: 15-45 mW/cm?

UV-EIN-Zeit: 1,0-4,0 Sekunden

UV-AUS-Zeit: 1,0-4,0 Sekunden

Hinsichtlich der Rezepturinformationen beziehen Sie sich bitte

auf

die Anwendungshinweise fur Riboflavin.
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3.4 Vorbereitung des Systems

Platzieren Sie das KXL System in die Nahe des
Behandlungstisches oder -stuhls. Arretieren Sie die Laufrollen,
um die Position des Gerats zu sichern.

Uberprufen Sie, dass die Glasscheibe der Strahldffnung frei von
Staub und Schmutz ist. Siehe Abschnitte 4.8 und 4.9 fur
Reinigungsanweisungen.

3.5 Wichtige Schritte, bevor das System eingeschaltet wird

Der Anwender ist daflr verantwortlich, sicherzustellen, dass das
KXL System ordnungsgemaf funktioniert und sich in gutem
Betriebszustand befindet, bevor er mit einer Behandlung
beginnt.

Um  sicherzustellen, dass das System ordnungsgemanf

funktioniert, berlcksichtigen Sie nachstehende obligatorische
Punkte:

Prufen Sie das Gerat, das Zubehdr und die Anschlusskabel
auf sichtbare Schaden.
BerUcksichtigen Sie die lokalen Bestimmungen fur die

Benutzung transportabler elektro-optischer medizinischer
Gerate.

3.6 Das System einschalten

Schalten Sie den Netzschalter auf der Vorderseite der
KXL-Konsole EIN. Dieser Schalter schaltet alle
Systemkomponenten ein.

Abbildung 3-1. Netzschalter

Das KXL System beginnt eine Sequenz zum Hochfahren, ladt
das Betriebssystem und samtliche Konfigurationen und
Referenzdateien.

Versichern Sie sich, dass die Akkustatus-Indikatorleuchte grin ist.
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kx|

BY AVEDRO

= =
off T e
L 4 4

Abbildung 3-2. Startbildschirm

e Um die Behandlung eines Patienten zu beginnen, dricken Sie
die Taste Start New Treatment.

e Siehe Abschnitt 3.17 fur Anweisungen zur Abschaltsequenz.

HINWEIS: Falls beim Hochfahren ein Fehler auftritt, notieren Sie
bitte die Fehlermeldungen und kontaktieren Sie unverztglich
lhren Handler oder den Kundendienst.

3.7 Riboflavin-Induktionsperiode einstellen

e« Geben Sie die gewlnschte Riboflavin-Induktionszeit ein
(1s5-30 min).

e Wenn Sie mit der Eingabe der Parameter fertig sind, drlicken
Sie die Hakchen-Schaltflache.

Set Induction Period

Riboflavin Induction Period

A Minutes Seconds A
v 01 00 ¥

=

Abbildung 3-3. Bildschirm Induktionsdauer

HINWEIS: Die benutzerspezifischen Felder werden automatisch
mit Standardbehandlungsparametern ausgefullt, kénnen aber
angepasst werden. Standardeinstellungen ké&nnen geandert
werden (siehe Abschnitt 3.19.6, Bildschirm
Standardbehandlungsparameter bearbeiten).
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3.8 UV-Behandlungsmodus wahlen
Zwei UV-Behandlungsmodi sind verfugbar: Continuous (Fortlaufend) und
Pulsed (Gepulst).

e Modus Continuous (Fortlaufend): UV-Output ist konstant
wahrend der Dauer der UV-Behandlung.

e Modus Pulsed (Gepulst): UV-Output wird in vom Anwender
gewahlten Intervallen auf EIN und AUS gestellt.

3.8.1Fortlaufender UV-Behandlungsmodus

e Wahlen Sie Continuous (Fortlaufend) und drlcken Sie die
Hakchen-Taste.

Select Treatment Mode
o
Pulsed
4

Abbildung 3-4. Wihlen Sie den Bildschirm des Behandlungsmodus Fortlaufend

gﬂtinuous

e (Geben Sie die gewlunschten UV-Behandlungsparameter ein:
- Total Energy
(Gesamtenergie): Der Benutzer kann die UV-Energie
in Schritten von 0,1 J wahlen. Der
Energiebereich wird von der RFID-
Karte gesteuert
- UV Power (UV-Starke): 3 mW/cm?-45 mW,/cm?

HINWEIS: Die UV-Bestrahlungszeit wird im orangefarbenen Feld
angezeigt.

e Wenn Sie mit der Eingabe der Behandlungsparameter fertig
sind, dricken Sie die Hakchen-Taste.
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Enter UV Treatment Parameters

Total Energy UV Power

Jlem’ A mW/cm? A
270 ¥y 30 ¥
=

vi

Abbildung 3-5. Bildschirm mit kontinuierlichen UV-Behandlungsparametern

e« Bestatigen Sie die angegebenen Behandlungsparameter, indem
Sie das Hakchen drlucken. Wenn die Behandlungsparameter nicht
stimmen, drticken Sie das X und geben Sie dann die gewlnschten
Behandlungsparameter erneut ein.

Confirm Treatment Parameters

Riboflavin Induction Period:
UV Power:

UV Irradiation Time:
Total Treatment Time:
Treatment Mode:
Total Energy:

0:01
30 mW per cm?
1:30
1:30
Continuous
2
2.70 Jicm

Abbildung 3-6. Bildschirm zur Bestdtigung der kontinuierlichen Behandlungsparameter

3.8.2 Pulsierende UV-Behandlungsmethode
e Wahlen Sie Pulsed (Gepulst) und dricken Sie die Hakchen-Taste.

Select Treatment Mode

'!d Ised

.
=

Abbildung 3-7. Wéhlen Sie den Bildschirm des Behandlungsmodus Fortlaufend
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e (Geben Sie die gewlUnschten UV-Behandlungsparameter ein:

- Total Energy (Gesamtenergie): Der Benutzer kann die
UV-Energie in Schritten von
0,1 J wahlen. Der Bereich
wird von der RFID-Karte
gesteuert.

- UV Power (UV-Starke): 15 mMW/cm?-45 mW/cm?

HINWEIS: Die UV-Bestrahlungszeit wird im orangefarbenen Feld
angezeigt.

Enter UV Treatment Parameters

Total Energy UV Power

Jlem? A mW/cm? A
30 ¥y

Abbildung 3-8. Bildschirm zu den Parametern des UV-Behandlungsmodus Gepulst

e« Wenn Sie mit der Eingabe der Behandlungsparameter fertig
sind, dricken Sie die Hakchen-Taste.

e Wahlen Sie die gewlnschte Dauer, wahrend der die UV-
Behandlung die Zyklen ON (EIN) und OFF (AUS) durchlaufen soll.

e« Wenn Sie mit der Eingabe der Behandlungsparameter fertig
sind, drlcken Sie die Hakchen-Taste.

Set UV Pulse Cycle Times

ON OFF

Seconds A Seconds A
15 W 15 W

Back‘

Abbildung 3-9. Bildschirm zur Auswah/ der gepulsten UV-Zykluszeiten

e Bestatigen Sie die angegebenen Behandlungsparameter, indem
Sie das Hakchen drlcken. Wenn die Behandlungsparameter
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nicht stimmen, drlcken Sie das X und geben Sie dann die
gewlnschten Behandlungsparameter erneut ein.

Confirm Treatment Parameters

Riboflavin Induction Period:
UV Power:

UV Irradiation Time:
Total Treatment Time:
Treatment Mode:
Total Energy:

0:01
30 mW per cm?

1:30

3:00
Pulsed[1.5s,1.5s]
2.70 Jlem?

Abbildung 3-10. Bildschirm zur Bestatigung der gepulsten UV-Behandlungsparameter
3.9 Behandlungsbeginn

e Legen Sie die Aktivierungskarte auf den RFID-Leser und halten
Sie sie fest, bis das System einen Piepton von sich gibt.

Scan KXL Activation Card —
l ]
. :

Scan KXL Activation Card
D

Place activation card on reader...

=) =

Place activation card on reader...

ﬁan_ Cm"‘ i k
ParA‘ L _1!—':; E
Abbildung 3-11. Lesen der Aktivierungskarte
3.9.1 Einmal verwendbare Wegwerfartikel

e Halten Sie die Karte fest, bis das Einlesen abgeschlossen ist,
dann entsorgen Sie den Tag oder die Aktivierungskarte.

3.9.2 Mehrweg-Verbrauchsmaterialien

« Wenn eine mehrfach einsetzbare Aktivierungskarte gescannt
wurde, wird die noch auf der Karte verbleibende
Behandlungsanzahl angezeigt.
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Scan KXL Activation Card

| Activation card scanned... |

9 treatments now remaining on activation card

>

Vi

Abbildung 3-12. Verbleibende Behandlungen

Scan KXL Activation Card

rCa

Activation card scanned...

This is the final freatment allowed for this
activation card

ncel
Sessidﬂ

Abbildung 3-13. Letzte Behandlung

ML-00014 Fassung R



AVEDRO | 21 von 52

System Warning

Press OK to continue.

« There are no treatments remaining on this activation card. Please scan a
valid activation card

i

Abbildung 3-14. Keine weiteren Behandlungen Ubrig

3.9.3 Von RFID-Karte kontrollierte Grenzwerte
« Wenn der Benutzer zuvor einen UV-Energiebereich programmiert
hat, der aul3erhalb der von der RFID-Karte gesteuerten zulassigen
Werte liegt, wird die Meldung Invalid Treatment Parameters
(Ungultige Behandlungsparameter) angezeigt.

Invalid Treatment Parameters
UV Power: 45 mW per cm?
UV Irradiation Time: 3:57

Total Energy (Joules): 10.70 J/lem?

Backto
T
Para

00030045000110.00003018000001

Abbildung 3-15. Invalid Treatment Parameters (Unglltige Behandlungsparameter)

e Drucken Sie die Taste Back to Treatment Parameters (Zurlck
zu den Behandlungsparametern), um die richtigen Parameter
einzugeben.

3.9.4 Ausrichtungs-Fernsteuerung synchronisieren
(Sync alignment remote)

e Das Fenster Sync Alignment Remote (Sync. Ausrichtung mit
Fernsteuerung) erscheint und wechselt dann zu dem Fenster
,Prepare for Treatment” (FUr die Behandlung vorbereiten).

e Drucken Sie auf der Fernsteuerung die Taste ,S", um diese
innerhalb des 15-Sekunden-Fensters, das auf dem Bildschirm
angezeigt wird, zu synchronisieren. Dieser Schritt muss fUr jedes
Verfahren durchgefihrt werden.
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Sync Alignment Remote

Press the sync button on the alignment remote to
complete the sync process.

Indikatorleuchte

Zum
Synchronisieren
SYNC drlicken

Abbildung 3-16. Remote-Sync-Status

Status der Remote-Indikatorleuchte Bedeutung

EIN Aktiv mit dem Gerat synchronisiert

Blinkt 10 Sekunden lang einmal pro Verbindungstrennung von Sync (nach dem

Sekunde Verfahren)

Blinkt standig, zweimal pro Sekunde Remote-Batterien umgehend austauschen
(2 AAA)

HINWEIS: Das KXL System fUhrt vor jeder Behandlung einen internen
Selbsttest durch, um die richtige UVA-Kalibrierung zu bestatigen.

Der interne Selbsttest verwendet einen redundanten Satz
optischer Sensoren, um sicherzustellen, dass fur jede
Behandlung die korrekte UVA-Dosis abgegeben wird.

Wenn der interne Selbsttest fehlschlagt, wird eine Fehlermeldung
generiert und die Behandlung kann nicht fortgesetzt werden.
Sollte dies der Fall sein, kontaktieren Sie Ihren Handler oder
lokalen technischen Avedro Servicemitarbeiter.

Eine jahrliche vorbeugende Wartung des KXL Systems ist nicht
erforderlich, da das System vor jedem zu behandelnden Auge
einen internen Selbsttest durchfuhrt.

3.10 Den Patienten vorbereiten

Stellen Sie sicher, dass der Patient flach auf einem Patiententisch
liegt oder zurtckgelehnt auf einem Behandlungsstuhl sitzt. Sein
oder ihr Kopf sollte in einer Kopfstutze liegen.

Stellen Sie den Tisch oder Stuhl so ein, dass der Patient wahrend
der Behandlungsdauer bequem liegt, ohne den Kopf zu bewegen.
Setzen Sie ein Lid-Spekulum an und verwenden Sie optional
TUcher entsprechend standardmalliger klinischen Verfahren.
Tragen Sie Riboflavin auf den Behandlungsbereich gemal3 der
Anwendungshinweise von Riboflavin auf.
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Bedienungsanleitung beschriebenen KXL Systems. Details
zur Verwendung von Komponenten finden Sie in der
Gebrauchsanleitung der Komponenten.

Prepare for Treatment

@ ACHTUNG: Riboflavin (Vitamin B2) ist nicht Teil des in dieser

Back to
o) Treatment
Sessloﬂ Plramﬂﬁ

Abbildung 3-17. Bildschirm Patienten vorbereiten

HINWEIS: Sobald das Riboflavin auf das Auge aufgetragen ist,
starten Sie die Induktion, indem Sie die Taste ,Riboflavin Applied:
Start Timer” (Riboflavin aufgetragen: Timer starten) drlcken.

3.11 Ausrichtung des Gerats

e KXL hat zwei Ausrichtungslaser.

- Das rote Fadenkreuz ist fur die Positionierung der X- und Y-
Achsen.

- Ein zweites rotes Fadenkreuz ist fUr die Positionierung der
Z-Achse.

e Versichern Sie sich vor dem DurchfUhren einer Behandlung,
dass die Ausrichtungslaser sichtbar sind.

HINWEIS: Wenn Sie die Fernbedienung verwenden, sollte das
Avedro-Logo auf dem Optikkopf zur korrekten Ausrichtung in
Richtung Benutzer zeigen

e Bewegen Sie den optischen Kopf manuell vor und zurlck und
nach links und rechts, bis das rote Fadenkreuz auf die Mitte der
Pupille ausgerichtet ist.

e Bewegen Sie den optischen Kopf auf und ab, um die Z-Achse
oder das zweite rote Fadenkreuz auf die Mitte des ersten roten
Fadenkreuzes auszurichten.

e FUhren Sie bei Bedarf eine Feinabstimmung der Ausrichtung
mithilfe der Funkfernbedienung durch.

« Der Patient sollte versuchen, sich auf das rote X/Y-
Ausrichtungs-Fadenkreuz wahrend der Behandlung fixieren.
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Prepare for Treatment

O O
Align Crosshairs O Q o
(5 Inducticn Compiate
® O
Missmum Induction Total kdaction
Perod Penod

00:42 00:17

Abbildung 3-18. Ausrichtung der Fadenkreuze wéhrend der Induktion

LINKS/RECHTS

AUFWARTS

ABWARTS

Abbildung 3-19. Funktionen der Fernbedienung

X/Y-ACHSEN- Z-ACHSEN-
AUSRICHTUNGS- AUSRICHTUNGS-
LASER LASER

Abbildung 3-20. Ausrichtung der roten Fadenkreuze fir die X-/Y-Achsen und fir die Z-Achse
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3.12 Einleitung der Behandlung

e Drlcken Sie die Taste ,Begin UV Treatment” (UV-Behandlung
starten), um die Behandlung einzuleiten.

Prepare for Treatment

(&) Apply Riboflavin

(®) Align Laser Sights

Cancel Begin
Sessity UV Trea

Abbildung 3-21. Induction Complete (Induktion abgeschl/ossen)

A WARNHINWEIS: Starten Sie die Behandlungen erst,
nachdem der Photo-Sensibilisator aufgetragen wurde.

A WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass das KXL System

und die Patientenliege bzw. -stuhl fixiert sind und nach der
Ausrichtung und wahrend der Behandlung nicht bewegt
werden.

@ ACHTUNG: UV-Licht wird abgegeben, wenn die Farbe des
Avedro-Logos auf dem Optikkopf von blau zu grin wechselt.

HINWEIS: Das KXL System Uberwacht kontinuierlich die UVA-
Dosis wahrend der Behandlung.

e Der interne Monitor verwendet einen redundanten Satz
optischer Sensoren, um sicherzustellen, dass wahrend der
Behandlung die korrekte UVA-Dosis abgegeben wird.

e Falls die UVA-Dosis von den beabsichtigten Werten wahrend
der Behandlung abweicht, wird eine Fehlermeldung ausgeldst
und die Behandlung kann nicht fortgesetzt werden. Sollte dies
der Fall sein, kontaktieren Sie umgehend lhren Handler oder
lokalen Avedro Verkaufsvertreter.

3.13 Uberwachung der Behandlung

e PrUfen Sie standig, ob der Zielbereich auf der Hornhaut mit dem
UV-Licht beleuchtet wird und nehmen Sie bei Bedarf
Anpassungen mithilfe der Funkfernbedienung vor.
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Treatment

UV Power: lended Energy Dose:
30 mWrem® 270 Jicm?

Treatment in Progress...
UVis ON
Trea(memrnme

Total Energy Delivered Total Induction Period
Remainin g (Jiem?)

01:3 1.35 02:39

Abbildung 3-22. Bildschirm Treatment (Behandlungsbildschirm)

HINWEIS: Bei Verwendung des gepulsten Behandlungsmodus
ist das UVA-Licht wahrend der AUS-Phasen nicht sichtbar.
Wahrend dieser Zyklen andert die Benutzeroberflache sich nicht
auf ,UV is OFF“ (UV ist AUS).

Der Patient sollte versuchen, sich auf das rote X/Y-
Ausrichtungs-Fadenkreuz wahrend der Behandlung zu fixieren.

Patienten mussen sich wahrend der Behandlung ruhig verhalten.

3.14 Stoppen einer Behandlung

Die Behandlung stoppt automatisch, nachdem die anwender-
programmierte Zeitschaltuhr ablauft.

Der Anwender kann sich entschlieBen, die Behandlung zu
stoppen oder zu unterbrechen. In diesem Fall kann das UV-Licht
ausgeschaltet werden, indem man die Taste Pause druckt.

Falls die Behandlung pausiert wird, gibt das System alle paar
Sekunden einen doppelten Piepston zur Erinnerung ab.

Treatment is Paused
UV delivery has been paused.

You may resume or cancel the current treatment
session.

1)

Abbildung 3-23. Bildschirm flr angehaltene Behandlung(Treatment Paused)

Um die Behandlung abzubrechen oder fortzusetzen, dricken Sie
auf ,Cancel Session” (Sitzung abbrechen) oder ,Resume”
(Fortsetzen). Siehe Abschnitt 319, falls Sie eine Sitzung
abbrechen.
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3.15 Behandlung abgeschlossen (Treatment Complete)

« Nach Abschluss der Behandlung werden alle
Behandlungsparameter angezeigt und auf dem Bildschirm wird
, Treatment Completed* (Behandlung abgeschlossen) angezeigt.

Treatment

ower. lended Energy Dose:
30 mWicm? 2.70 Jicm®

Treatment Completed

UV is OFF

TreatmentT\me ] Tl | Energy Delivered
)

Start New

Treatment |D: 000-000-000-001-005 Tm“ﬁ

Abbildung 3-24. Bildschirm Treatment Complete (Behandlung abgeschlossen)

e« Um die Behandlung zu beenden und/oder eine neue
Behandlung zu beginnen, dricken Sie ,Start New Treatment”
(Neue Behandlung starten).

« Wenn die Behandlungen abgeschlossen sind, schalten Sie das
System AUS, indem Sie auf dem Hauptbildschirm die Taste
,Power Off* (Ausschalten) drlcken.

e« Entfernen Sie das Gerat vorsichtig aus dem Patientenbereich.

e Tragen Sie eine antibiotische Salbe auf die Hornhaut auf und
decken Sie die Hornhautdann mit einer Verbandskontaktlinse ab.

e Entfernen Sie das Spekulum.

e Verabreichen Sie postoperative Medikamente in ahnlicher Form
wie nach einer photorefraktiven Keratektomie (PRK):
Schmerzmittel, Steroide, Antibiotika.

ML-00014 Fassung R



KXL System Bedienungshandbuch | Seite 28

3.16 Anhalten oder Abbrechen einer Behandlung

Die Behandlung kann auf Wunsch des Benutzers pausiert werden. Wenn
eine Sitzung abgebrochen wird, erscheint auf dem Bildschirm die
Meldung “Confirm Cancel Session” (Abbruch der Sitzung bestatigen) .

Confirm Cancel Session

You have chosen to cancel this session before
treating the patient.

Are you sure you want to cancel the session?

Total Induction
Period

=) R 01:07

Abbildung 3-25. Bildschirm Abbruch der Sitzung bestdtigen (Confirm Cancel Session)

e Um die Sitzung abzubrechen, dricken Sie ,Cancel Session”
(Sitzung abbrechen).

e Falls die Behandlung pausiert wird (Paused), wird auf dem
Bildschirm die Meldung ,Confirm Cancel Partial Treatment”
(Abbruch der Teilbehandlung bestatigen) angezeigt.

Confirm Cancel Partial Treatment

You have chosen to cancel this treatment before it
has been completed.

Are you sure you want to cancel this treatment?

Total Induction
Penod

01:07

Abbildung 3-26. Abbruch der Teilbehandlung bestétigen (Confirm Cancel Partial Treatment)

e« Um die Sitzung abzubrechen, dricken Sie ,Cancel Session”
(Sitzung abbrechen).
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e Der Bildschirm ,Partial Treatment Information” Informationen zur
Teilbehandlung) wird angezeigt.

Partial Treatment Information

Intended Actual
Treatment Time Treatment Time

00:09 00:03

Tolal Energy Delivered Total Induction Period
(dicm?)

0.01 02:04

Abbildung 3-27. Informationen zur Teilbehandlung (Partial Treatment Information)

3.17 Ausschalten des Systems

HINWEIS: Wir empfehlen, das KXL-System an eine Steckdose
anzustecken, wenn es nicht verwendet oder gelagert wird.

kx/

BY AVEDRO

Abbildung 3-28. Abschalten (Power Off)

e DrlUcken Sie auf dem Touchscreen-Monitor ,Power Off"
(Abschalten).

e Warten Sie, bis die Software das System herunterfahrt - der
Bildschirm wird leer.

Abbildung 3-29. Position Ausschalten
e« Schalten Sie den Systemnetzschalter in die Position ,, Aus”.
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Abbildung 3-30. KXL-Systemstecker

e Falls das KXL System noch nicht eingesteckt ist, schlie3en Sie
das KXL System bis zur nachsten Verwendung an eine
Steckdose an.

3.18 Uberpriifen der KXL-System-Akkufunktion nach
Lagerung

Falls das KXL System 3 Monate oder langer nicht an eine Steckdose
angeschlossen oder verwendet worden ist, verfahren Sie wie folgt, um den
Akkuzustand des KXL Systems zu bestimmen.

e Wenn das System vollstandig heruntergefahren ist, schlieen
Sie das System mindestens 8 Stunden an eine Steckdose an.

e Beobachten Sie nach einem Minimum von 8 Stunden Ladezeit
die Ladeanzeige-LED auf der Seite des Hauptgerats.

e Wenn die Anzeige grun ist, ist der Akku in gutem Zustand, und
das System kann normal verwendet werden.

Abbildung 3-31. KXL System Anzeige Akkustatus

o Falls die Anzeige nicht grin (gelb oder orange/rot) ist, ist der
Akku moglicherweise beschadigt. Verwenden Sie das System
nicht zur Behandlung von Patienten. Kontaktieren Sie lhren
Avedro Verkaufshandler oder den Kundendienst.
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3.19 Verwendung des Menls Device Settings
(Gerateeinstellungen)

e Drucken Sie, wahrend der Initialisierungsbildschirm (Start New
Patient [Neuen Patienten starten]) angezeigt wird, das KXL-
Logo auf dem Touchscreen und halten Sie die Taste gedrUckt.

Device Settings Menu
Edit Volume Copy Data to USB

r Edit Default Treatment 3 Edit Alignment Crosshairs
‘ Parameters ‘ Intensity

(4 (4
Advanced Settings ‘ Select System Language

r

Exit‘
Abbildung 3-32. Ment( Device Settings (Gerdteeinstellungen)

3.19.1 Advanced Settings (Erweiterte Einstellungen)

e Advanced Settings (Erweiterte Einstellungen) stehen nur
Avedro- und Service-Personal mit einer KXL Advanced
Settings-Zugriffskarte zur Verflgung. Bei Auswahl wird der
Benutzer aufgefordert, eine Zugangskarte zu scannen.

3.19.2 Systemsprache auswahlen

e Die Option System Language (Systemsprache) ermdglicht es
dem Anwender, die Sprache der grafischen Benutzeroberflache
zu wahlen.

e Wahlen Sie im Dropdownmenu die gewlnschte Sprache.

Advanced Settings: System Language

English (United States)

German (Germany)
English (United States

Spanish (Spain)

French (France)
Italian (ltaly)
Portuguese (Brazil)

Abbildung 3-33. Bearbeiten der Systemsprache (System Language)
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3.19.3 Ausrichtungsfadenkreuz-Intensitat bearbeiten

e Die Option Ausrichtungsfadenkreuz-Intensitat (Alignment
Crosshairs Intensity) ermoéglicht es dem Anwender, die
Helligkeit der Ausrichtungsfadenkreuze zu dndern.

e« Wahlen Sie im MenlU Gerateeinstellungen die Taste
Fadenkreuzintensitat bearbeiten (Edit Alignment Crosshairs
Intensity).

Device Settings: Edit Alignment Crosshairs Intensity

Alignment Crosshairs Intensity:

Abbildung 3-34. Fadenkreuz-intensitdt Ausrichtung bearbeiten (Edit Alignment Crosshairs Intensity)

3.19.4 Systemlautstarke einstellen

e« Mithilfe der Option Edit Volume (Lautstarke bearbeiten) kann
ein Benutzer mit entsprechender Sicherheitsstufe den Pegel der
Systemlautstarke bearbeiten.

e Wahlen Sie im MenU Gerateeinstellungen die Taste Edit Volume
(Lautstarke bearbeiten).

Device Settings: Edit Volume

Audio Volume:

»—a)

Abbildung 3-35. Lautstérke einstellen (Edit Volume)

3.19.5 Behandlungsdaten auf USB-Stick kopieren

werden, wenn sich das System nicht im Behandlungsmodus
befindet. Sie durfen wahrend der Behandlung keine Gerate
mit dem USB-Port verbunden haben.

f WARNHINWEIS: Der USB-Anschluss kann nur verwendet
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e Wahlen Sie im MenU Gerateeinstellungen die Taste Copy
Treatment Data to USB (Behandlungsdaten auf USB-Stick
kopieren).

Device Settings: Transfer Treatment Data to USB

fi J Copy treatment data to USB
(

)

Abbildung 3-36. Daten auf USB transferieren

e SchlieBen Sie einen USB-Stick am USB-Anschluss an und
dricken Sie dann die Taste Copy treatment data to USB. Das
System beginnt, die Behandlungsdaten zu Ubertragen und zeigt
den Fortschritt des Ubertragungsprozesses wie in dem
folgenden Bildschirm dargestellt.

e Sobald der Vorgang abgeschlossen ist, driicken Sie die Taste
Return (Eingabetaste). Das System kehrt zum MenU Device
Settings (Gerateeinstellungen) zurlck.
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3.19.6 Bearbeiten der Standardbehandlungsparameter

e Mithilfe der Option Edit Default Treatment Parameters
(Standard-Behandlungsparameter  bearbeiten) kann der
Benutzer die Standard-Behandlungsparameter, die beim Offnen
der Bildschirme Induktionszeit einstellen und UV-Parameter
einstellen angezeigt werden, einstellen.

Device Settings: Edit Default Treatment Mode

Abbildung 3-37. UV-Standardbehandlungsparameter bearbeiten

e Drlcken Sie die Hakchen-Taste, um fortzufahren.

Device Settings: Edit Default Treatment Parameters

o E

270, (v

Abbildung 3-38. Standardbehandlungsparameter bearbeiten (Edit Default Treatment Parameters)

Device Settings: Edit Default UV Pulse Parameters

ON OFF
Seconds Seconds

Abbildung 3-39. Standard-UV-Impulsparameter bearbeiten (Edit Default UV Pulse Parameters)

« Wenn die Behandlungsparameter bestatigt sind, dricken Sie
die Hdkchen-Taste, um diese Einstellungen zu verlassen.
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4 Wartung/Service

Per Definition bezieht sich ,, Wartung” auf jene nicht-technischen Prozesse,
die ein normaler Bediener durchfUhren muss, damit das System
ordnungsgemal’ arbeitet. Das Wort ,Service” hingegen bezieht sich auf
die Aufgaben, die nur von einem qualifizierten Service-Vertreter
durchgefuhrt werden kénnen.

4.1 Installationsrichtlinie

e FUr jedes neue KXL System bietet ein von Avedro autorisierter
Handler eine vollstandige erste Installation und Start des
Systems. Nach der ersten Installation und wenn das System
ordnungsgemall lauft, kann der Avedro-Vertreter einem
ausgesuchten Bediener eine Grundschulung Uber den
grundlegenden Betrieb des KXL Systems anbieten.

e Daher enthalt diese Bedienungsanleitung keine spezifischen
Anweisungen hinsichtlich der Installation oder Aufstellung des
Systems. Gemal3 |hrer Servicevereinbarung sollte jegliche
weitere Hardware-Anpassung, auf3er der fur den normalen
Betrieb spezifizierten, von einem von Avedro autorisierten
Handler oder unter dessen Leitung durchgefuhrt werden.

4.2 Wartung durch den Kunden

e Im Allgemeinen ist keine Wartung des KXL Systems durch den
Kunden erforderlich. Samtliche technische Wartung oder
Service wird fur die Dauer des Service-Vertrags von einem
qualifizierten Service-Mitarbeiter durchgefthrt. Wenn Sie
Probleme mit |hrem System haben, schauen Sie in den
nachstehenden Fehlersuche-Abschnitt nach oder rufen Sie
lhren lokalen Avedro-Vertreter an.

4.3 Gewahrleistungsinformationen
e Eine Gewahrleistung wird separat mit der Kaufinformation
geliefert.
4.4 Service-Vertrag Informationen
e Ein Service-Vertrag ist fur alle KXL Systeme erhaltlich. Der

Vertrag bietet regelmaf3ig geplante Wartungsarbeiten. Er bietet
aulBerdem Service-Besuche nach Bedarf.
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4.5 Patienten-Verbrauchsmaterialien

Patienten-Verbrauchsmaterialien kd&nnen bei Avedro oder
Ihrem von Avedro autorisierten Handler bestellt werden.
Verwenden Sie nur Avedro- oder von Avedro genehmigte
Produkte in |hrem KXL System. Avedro haftet nicht fur
Schaden oder Stérung des Systems, wenn dies seiner Meinung
nach auf die Verwendung nicht-autorisierter Materialien
zurtckzufUhren ist.

4.6 Fehlerbehebung

Das KXL System pruft seinen Status beim Start automatisch. Bei
einem falschen Status verhindert die Software, dass der
Benutzer Behandlungen initiiert, wenn sich das System im
normalen Betriebsmodus befindet.

4.6.1 Drahtlose Fernsteuerung

Das KXL-System kann mit einer Fernsteuerung bedient werden,
die austauschbare Batterien enthalt. Wenn die Batterien fast
leer sind, verliert das System seine Verbindung mit der
Fernsteuerung und benachrichtigt den Anwender, dass neu
synchronisiert werden muss. Der Benutzer kann kein Verfahren
beginnen.

Wenn die Synchronisierung mit der Fernsteuerung wahrend der
Behandlung verloren wird, wird der Anwender aufgefordert,
anzugeben, ob er die Behandlung ohne die Fernsteuerung
fortfUhren mdchte.

Alignment Remote Lost Sync

___ The connection with the alignment
=~ remote has been lost. Please ensure

| the remote has adequate power and
| press its sync button.

If the remote cannot be synced, you
may continue treatment without the use

of the remote. (o ]

Abbildung 4-1. Ausrichtung-Sync. verloren (Alignment Remote Lost Sync)

- Wenn die Leuchte auf der Fernsteuerung zweimal pro
Sekunde blinkt, mUssen die Batterien in der Fernsteuerung
gewechselt werden. Wenn die Leuchte auf der
Fernsteuerung einmal pro Sekunde blinkt, ist sie nicht
synchronisiert.

- Wenn sich die Fernsteuerung nicht durch Drlcken der
,Sync“-Taste neu synchronisiert, wechseln Sie die Batterien.
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Wenn nach dem Austauschen der Batterien keine
Synchronisierung mit dem System hergestellt werden kann,
wenden Sie sich an Ihren ortlichen Avedro-
Kundendienstvertreter.

4.6.2 Interner wiederaufladbarer Akku

Das KXL System wird mit einem wiederaufladbaren Akku
geliefert; wenn sich das System nicht einschalten [asst,
vergewissern Sie sich, dass der Akku aufgeladen ist, indem Sie
es an eine Steckdose anstecken und die Ladeanzeige auf der
Saule des Systems prufen. Wenn das Licht orange oder gelb
leuchtet, wird das System aufgeladen. Wenn es grin leuchtet,
ist der Akku komplett aufgeladen.

Wenn die Anzeige grin oder gelb leuchtet, und das System
sich noch immer nicht einschalten l&sst, wenden Sie sich an
lhren ortlichen Avedro-Servicevertreter.

Wenn die Anzeige rot/orange ist, warten Sie, bis sie gelb
oder grun wird und versuchen Sie, das System
einzuschalten. Falls es sich noch immer nicht einschalten
lasst oder die Anzeige nach einer Ladezeit von mindestens
8 Stunden nicht gelb oder grin wird, wenden Sie sich an
Ihren ortlichen Avedro-Servicevertreter.

4.7 Anleitung zur Sterilisierung oder Desinfizierung

Keine Komponenten des KXL-Systems sind dafur vorgesehen,
dass der Bediener sie sterilisieren muss. NUR externe Reinigung
und Desinfizierung werden empfohlen. Verwenden Sie zur
Desinfektion nur Isopropanol-Spray oder -Praparate. Verwenden
Sie nur kleine Mengen FlUssigkeit und faserfreie Wischtucher.

4.8 Reinigung des Systems

o
O

ACHTUNG: Schalten Sie den Netzschalter vor der Reinigung
ab und ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

ACHTUNG: Aggressive Reinigungsmittel, insbesondere
solche, die Schleifmittel oder aggressive LOsungsmittel
enthalten, kdnnen die Oberflachen der Bauteile beschadigen.

Verwenden Sie ein weiches, feuchtes Tuch, um das System zu
reinigen.

Das AuBere des KXL-Systems kann mit einem fusselfreien Tuch
gereinigt werden, das mit Isopropylalkohol angefeuchtet wurde.

Tauchen Sie das System NICHT in eine FlUssigkeit oder schitten
Sie keine FlUssigkeit auf das System.
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4.9

e Stellen Sie bei der Reinigung der Oberflachen des Systems
sicher, dass keine ReinigungsflUssigkeiten in das Gerat sickern,
da ein solches Einsickern das Gerat beschadigen kann.

e Verwenden Sie ein mit Isopropanol befeuchtetes, fusselfreies
Tuch, um die Fernsteuerung zu reinigen.

Offnung reinigen

ACHTUNG: Das Glasfenster der Strahléffnung darf unter
keinen Umstanden mit aggressiven Reinigungsmitteln in
BerUhrung kommen.

e Uberprufen Sie die Strahldffnung routineméaBig vor der
Behandlung.
e Verwenden Sie spezielle Linsenreinigungstlcher oder Druckluft,

um Staub und Teilchen von der Glasoberflache der
Strahldffnung zu entfernen.

4.10 Anpassung des Schwenkarms

Falls der Schwenkarm den optischen Kopf nicht in einer fixierten
vertikalen Position halt, befolgen Sie die unten angegebenen
Schritte, um den Schwenkarm auszugleichen.

e Drucken Sie den Arm herunter, bis er sich etwa parallel zum
FuBboden befindet.

NS,

Abbildung 4-2. Positionieren Sie den Arm parallel zum FuBboden

e Falls der Arm aufwarts treibt, drehen Sie die Stellschraube mit

einem 7/32"-Imbusschlissel im Uhrzeigersinn. Siehe
Abbildung 4-2.
e« Falls der Arm abwarts treibt, drehen Sie die Stellschraube mit

einem 7/31"-ImbusschlUssel im Uhrzeigersinn. Siehe
Abbildung 4-2.

HINWEIS: Es werden moglicherweise 15-20 Umdrehungen
bendtigt.
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=] [+]

R
CL\

7/32" Allen Wrench

Abbildung 4-3. Die Stellschraube drehen

In manchen Fallen sind weitere AusgleichsmalBnahmen nétig,
damit die sofortige Hbhenanpassungsfunktion ordnungsgemal’
funktioniert.

Falls Ihr Arm nach DurchfUhren der obigen Schritte nicht in Position
bleibt, fUhren Sie die folgenden Schritte aus:

HINWEIS: Ziehen Sie die Schrauben nicht zu fest an.

¢ Wahrend der Arm sich in einer erhdhten Position befindet, ziehen
Sie die Stellschraube (A) mit einem 3/32"-ImbusschlUssel an.

% A) |

Abbildung 4-4. Ziehen Sie die Stellschraube (A) an, wdhrend der Arm erhdht ist
e Ziehen Sie mit dem Arm in horizontaler Position die Stellschraube

(B) 3/32"-Imbusschlussel an.
gﬂ
ﬁ (B)t R

Abbildung 4-5. Ziehen Sie die Stellschraube (B) bei horizontalem Arm an
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3/32"-Allen Wrench

Abbildung 4-6. Zusammenfassung der AusgleichsmalBnahmen

e Sollten Sie nach Befolgen der oben genannten Schritte immer
noch Probleme mit dem Schwenkarm haben, kontaktieren Sie
Ihren lokalen Avedro-Servicevertreter.

ML-00014 Fassung R



AVEDRO | 41 von 52

411 System bewegen

e Das KXL wurde als bewegliches System innerhalb der
BUroumgebung konzipiert. Falls es jemals notwendig sein sollte,
das KXL-System zu transportieren oder zu versenden,
kontaktieren Sie Ihren lokalen Avedro Vertreter. Das Verpacken
und der Transport des Systems sollte nur von Personal
vorgenommen werden, das von Avedro geschult und autorisiert
wurde.

e Bevor das KXL-System von einem Raum in einen anderen
geschoben wird, sollte der Monitor zur Seite weggeklappt
werden und der optische Kopf nahe dem Griff positioniert
werden, wobei das Gelenk nach hinten zeigt. Das System kann
dann leicht durch Festhalten des Griffs durch den TuUrrahmen
geschoben werden.

elenk zeigt nach
inten

[-Monitor ist an
Jer Seite

Dptischer UV-Kopf
pefindet sich in der
ahe des Griffs

Abbildung 4-7. VVerschiebung der Systemkomponenten

4.12 Lagern des Systems

e Befolgen Sie samtliche Spezifikationen hinsichtlich
Lagertemperatur- und Luftfeuchtigkeitsbereich, die in
Abschnitt 7 Spezifikationen aufgelistet sind.

e SchlieBen Sie samtliche Bedienfelder des Systems, um zu
verhindern, dass Staub und Feuchtigkeit eindringen; dies ist
zwingend erforderlich.

e Schalten Sie samtliche Komponenten und den Hauptschalter
OFF (AUS). Es wird empfohlen, dass das System in eine
Steckdose eingesteckt bleibt, wenn es langer als 3 Monate nicht
verwendet wird.

« Nehmen Sie die Batterien aus der Funkfernbedienung.

o Decken Sie den LCD-Touchscreen und die Tastatur mit der
Originalabdeckung oder -verpackung ab, um Schaden zu
vermeiden.
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e Bauen Sie keinen Teil des Systems auseinander, da dies zu einer
Fehlausrichtung oder Schaden fuhren kann.

413 Software

e Sollte die Software beschadigt werden oder einmal nicht richtig
funktionieren, kontaktieren Sie Ihren ortlichen Avedro-
Kundendienstvertreter. Software-Aktualisierungen werden nur
von Avedro-Kundendienstvertretern ausgefuhrt.

414 Risiken in Zusammenhang mit der Entsorgung von
Abfallprodukten

e Befolgen Sie bei der Abfallentsorgung die entsprechenden
lokalen Bestimmungen.

4.15 Eine visuelle Prifung vornehmen

e Uberprufen Sie routinemé&Big vor jeder Behandlung sédmtliche
Komponenten des Systems auf Schaden oder Fehlfunktionen.

e Verwenden Sie kein System, das beschadigt ist oder
Funktionsstérungen aufweist. Die Verwendung eines solchen
Systems kann dem Benutzer bzw. Patienten schaden.
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5 Gerateklassifizierung

5.1 Gerateklassifizierung

GemaR Norm IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate

e Schutz gegen Stromschlag

- Klasse 1 (externe Stromquelle)

- Intern betriebene Gerate (interner Batteriebetrieb)
Schutzgrad gegen Stromschlag

- Nicht klassifiziert, Gerat wird nicht mit Anwendungsteil
geliefert

- Eindringungsschutz: IP20
Sterilisations- oder Desinfektionsmethode
- Desinfizierbares Gerat

Schutzgrad bei der Anwendung in Gegenwart entflammbarer
Anasthetikagemischen

- Kein Schutz
Verwendungsbedingungen
- Kontinuierlicher Service

GemaR FCC Teil 15, IEC 55011 und IEC 60601-1-2
e Klasse B
Gemal3 IEC 60825-1 Sicherheit von Laserprodukten

e« Ausrichtungslaser sind Laserprodukte der Klasse 1

Gemal3 |IEC 62471 Photobiologische Sicherheit von Lampen und
Lampensystemen

e UVA-LED ist Risikogruppe 1
GemaRl Anhang I1.3 der Richtlinie 93/42/EWG

e Kilasse lla
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5.2 EMV-Richtlinien

Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Das KXL UV-llluminationssystem ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des KXL UV-
[lluminationssystems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Flicker-Emissionen

IEC 61000-3-3

Emissionstest Einhaltung Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

HF-Emissionen Gruppe 1 Das KXL UV-llluminationssystem verwendet HF-
Energie nur fur seine internen Funktionen. Daher
sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist

CISPR 1N . o
unwahrscheinlich, dass sie in nahegelegenen
elektronischen Geraten Stérungen verursachen.

HF-Emissionen Klasse B Das KXL UV-llluminationssystem eignet sich fur
den Gebrauch in allen Umgebungen, au3er

CISPR 11 hauslichen Einrichtungen, und darf in hauslichen
Einrichtungen und solchen, die direkt an das

Oberschwingungs- [Klasse A offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen

emissionen sind, das Gebaude versorgt, die fur Wohnzwecke
genutzt werden, verwendet werden, unter der

IEC 61000-3-2 \/oraussetzgng dass die folgende Warnung
beachtet wird:

Spannungs- Erfallt Warnhinweis: Dieses Gerat/System darf nur von

schwankungen/ medizinischen Fachkraften verwendet werden.

Dieses Gerat/System kann Funkstérungen
verursachen oder den Betrieb von in der N&he
befindlichen Geraten stdren. Moéglicherweise
mussen Schutzmalnahmen getroffen werden,
wie beispielsweise eine Neuausrichtung oder
Veranderung des Aufstellortes des KXL
UV-llluminationssystems.

Tabelle 5-1. Elektromagnetische Emissionen
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Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Unempfindlichkeit

verwendet wird.

Das KXL UV-llluminationssystem ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des KXL
UV-llluminationssystems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

Storfestigkeits-
prufung

I[EC 60601
Testlevel

Konformitatslevel

Elektromagnetische
Umgebung -
Anleitung

Elektrostatische

+ 6 kV Kontakt

+ 6 kV Kontakt

Bdéden sollten aus Holz,
Beton oder Keramik-fliesen

+ 2 kV Leitung(en)
zu Erde

+ 2 kV Leitung(en)
zu Erde

Entladung (ESE) + 8 kV Luft + 8 kV Luft ; !
bestehen. Wenn Béden mit

IEC 61000-4-2 synthetischem Material
ausgelegt sind, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente + 2 kV fur + 2 kV fur Die Qualitat der

eleﬂktmsﬂche Stromversorgungs— S’;romversorgungs— Stromversorgung sollte der

StorgroéBen/Burst leitungen leitungen einer typischen Geschafts-

IEC 61000-4-4 +1kV fur Eingangs-/ | Nicht zutreffend oder

Ausgangsleitungen Eingangs-/ Krankenhausumgebung
Ausgangsleitungen | €ntsprechen.
Uberspannung +1kV Leitung(en) +1kV Leitung(en) Die Qualitat der
IEC 61000-4-5 zu Leitung(en) zu Leitung(en) Stromversorgung sollte der

einer typischen Geschafts-
oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungsabfalle,
kurze
Unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen an
den
Stromversorgungs-
eingangsleitungen

IEC 61000-4-1

<5% Ut

(> 95%iger Abfall
von Ur) far
0,5 Zyklen

40 % Ur

(60%iger Abfall von
Ur) far 5 Zyklen

70 % Ut

(30%iger Abfall von
Ur) far 25 Zyklen

<5% Ut

(> 95%iger Abfall
von Ur) far 5 Sek.

0O % Ur fur
0,5 Zyklen

40 % Ut fur
5 Zyklen

70 % Ut fur
25/30 Zyklen

O % Ut fur
250/300 Zyklen

Die Qualitat der
Stromversorgung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhaus-
umgebung entsprechen.
Wenn der Benutzer des KXL
UV-Illuminations-systems
wahrend Unterbrechungen
der Stromversorgung einen
ununterbrochenen Betrieb
bendtigt, wird empfohlen,
das KXL UV-llluminations-
system Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung (USV)
oder eine Batterie zu
versorgen.

Stromfrequenz

(50/60 Hz)
magnetisches Feld

IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Das Niveau von
Netzfrequenz-
Magnetfeldern sollte dem
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhaus-
umgebung entsprechen.

HINWEIS Ur ist die Netzspannung vor Anwendung des Testlevels.

Tabelle 5-2. Elektromagnetische Stdrfestigkeit
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Anleitung und Herstellererkldrung -elektromagnetische Unempfindlichkeit

Das KXL UV-Illuminationssystem ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder der Benutzer des KXL UV-llluminationssystems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 Konformitats- Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

prafung Testlevel level

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten nicht naher an
einem Teil des KXL UV-llluminationssystems,
einschlieBlich dessen Kabeln, verwendet
werden, als der empfohlene Abstand, der aus
der fur die Frequenz des Senders geltenden
Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Trennungsabstand

Leitungs- 3 Vrms 3 Vrms d=124P

geflUhrte HF 150 kHz bis
IEC61000-4-6 80 MHz

Gestrahlte HF |3 V/m 3V/m d =1.24/P 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz bis
2,5 GHz d =2,3{/P 80 MHz bis 2,5 GHz

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

hierbei sind P die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) laut Senderhersteller
und d der empfohlene Trennungsabstand in
Metern (m).

Feldstarken von festen HF-Sendern, wie durch
eine elektromagnetische Standortuntersuchung
ermittelt,2 sollten in jedem Frequenzbereich
unter dem Konformitatslevel liegen.p

In der Nahe von Geraten, die mit folgendem
Symbol gekennzeichnet sind, kbnnen
Interferenzen auftreten:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von umgebenden Strukturen,
Objekten und Menschen beeinflusst.

a Feldstarken von festen Sendern, wie z. B. Basisstationen fur Funk-/Schnurlostelefone und Landmobilfunkgerate, Amateurfunk, AM- und
FM-Rundfunk- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung
aufgrund von festen HF-Sendern beurteilen zu kénnen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen
werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das KXL UV-llluminationssystem verwendet wird, den oben genannten HF-
Konformitatslevel GUberschreitet, sollte das KXL UV-Illuminationssystem beobachtet werden, um einen ordnungsgemafien Betrieb zu
gewahrleisten. Wenn eine abnorme Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, z. B. Neuausrichtung
oder Neupositionierung des KXL UV-Illuminationssystems.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

Tabelle 5-3. Elektromagnetische Storfestigkeit (fortgesetzt)
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Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten und dem KXL UV-llluminationssystem

Das KXL UV-Illuminationssystem ist fUr den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der ausgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer des KXL UV-
lluminationssystems kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem ein
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem KXL
UV-Illuminationssystem, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate eingehalten wird.

Trennungsabstand nach Frequenz des Senders (m)

Nennausgangsleistun

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz bis 2,5 GHz
g des Senders (W) e 1’2\/; 800 MHz e 2)3\/}
d=12P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3.8 7,3
100 12 12 23

des Senders.

beeinflusst.

FUr Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgeflhrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung, die fur die Frequenz des Senders gilt,
geschatzt werden; hierbei ist P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut Hersteller

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand des jeweils hdheren Frequenzbereichs.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von umgebenden Strukturen, Objekten und Menschen

Tabelle 5-4. Empfohlene Trennungsabstdnde
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5.3 HF-Sender
5.3.1RFID-Leseeinheit

e 13,56 MHz Lese-/Schreibgerat

e Integrierte Antenne: Maximal 4 Zoll (ca. 10 cm) Lesereichweite

o US/FCC-Nummer SX90RFIDI1

e Die maximale Ausgangsleistung betragt 200 mW
e Entspricht: ISO18000-3, ISO15693

Die héchsten Abstrahlungen des oben genannten Gerat sind unten aufgefthrt:

Frequenz Stufe Grenze Grenze Bandbreite
Grundfrequenz (N(IqHz) (dB pVv/m) | (dB uVv/m) | (dB pV/m) (dB)
bei 30 m bei 30 m bei 30 m
Absatz 15.225(a) 13,56 (Spitze) 29,8 84 15,848 -54.2
Andere Frequenz Frequenz Stufe Grenze Bandbreite
a (MHz) (dB pVv/m) (dB pVv/m) (dB)
Oberschwingungen | 27,12 (Spitze) -5,2 29,5 -34,7
. 200,6
Stérung (Spitze) 345 40,0 -5,5
. 0,199
Geleitet (Durchschn.) 38,8 54,6 -15,8

Tabelle 5-5. Héchste Emissionsgrenzwerte

5.3.2 Drahtlose Fernsteuerung
e FCCID SXJ87027-TX
e Freguenzbereich 2405 MHz bis 2475 MHz
e Emissionskonform mit 47 CFR Teil 15
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6 Symbolbibliothek

Textsymbol

Symbolabbildung

Definition

1. Kein AP-Symbol bei
entflammbaren
Narkosemitteln

Gefahr, Explosionsrisiko.
Nicht zur Verwendung

2. AC-Symbol

Wechselstrom

3. ,I"in einem Buch

Achtung: Schlagen Sie in
den BEILIEGENDEN
DOKUMENTEN nach

4. Erdungssymbol im
Kreis

Erdung (Boden)

5. Netzschalter EIN
6. Netzschalter AUS
7. Symbol fur Sicherung Sicherung

8. Hersteller

Name und Adresse des
Herstellers

9. !l'in einem Dreieck

9£[|]O-@@Ez®

Spezifische Warnung zur
Achtsamkeit im
Bedienungshandbuch

10. Nettogewicht (kg) NW Gewicht

Bruttogewicht (kg) GW

11. Schirm mit , S Vor Nasse schitzen: Vor

Regentropfen ¢ Feuchtigkeit geschutzt lagern
(Symbol mit oder ohne
Regentropfen)

12. Weinglas mit Riss ' Inhalt ist zerbrechlich,
vorsichtig behandeln

oder
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Textsymbol

Symbolabbildung

Definition

13. Zwei nach oben
zeigende Pfeile

Die Pfeile auf dem Karton
muUssen nach oben zeigen

14. Wassertropfen in einer
Kiste

Feuchtigkeitsgrenzwerte
(Prozentsatze unterhalb des
Symbols sind der akzeptable
Bereich hinsichtlich
Feuchtigkeit)

15. Temperaturgrenzwerte

Temperaturgrenzwert
Versand

16. MR in einem Kreis
durchgestrichen

Magnetresonanz unsicher -
Von
Kernspintomographie(MRT)-
Geraten fernhalten

17. Gesendetes Signal

<<<-A>>)

Dieses Gerat umfasst HF-
Sender

18. Druckgrenzwerte

1060 mbar

500 mba

Atmospharendruckgrenzwerte
(Lagerung / Betrieb)
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/7 Technische Daten

Technische Daten

Beschreibung

Elektrisch

Batteriebetrieben: 12 V 35 Ah SLA
Netzspannung 100-240 Volt AC
Strom: 2 A-TA

Einzelphase

RMS, 50/60 Hz

Fernsteuerung 2x AAA Batterien

Benutzer zugangliche
Stromsicherungen

250 V~ T2AH

Energiezufuhr

UV-Strahlung
3-45 mW/cm? £10 %

365 nm
UVA-LED-Lichtquelle UV-Strahlung

365 nm
Externe Schnittstellen USB 2.0

Physische Abmessungen

Nicht groBer als 60 x 60 x 150 cm?
(Lange x Breite x Hohe)

Gewicht (in Holzkiste verpacktes NW 45 Kg
System) GW 120 Kg
Batterielaufzeit des Systems 16 Stunden
(Normale Betriebsbedingungen)

Batterielaufzeit der Fernsteuerung 18 Stunden

(Normale Betriebsbedingungen)

Betriebsumgebungsbedingungen

Das System arbeitet unter
nachstehenden atmospharischen
Bedingungen (keine Kondensation).

Umgebungstemperatur

+10 bis +40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

30 % bis 75 %, nicht-kondensierend

Luftdruck

700 bis 1060 mbar

Transport- und
Lagerungsbedingungen

Das Instrument Ubersteht
nachstehende Transport- und
Lagerungsbedingungen ohne
Schaden oder
Leistungsverschlechterung.

Umgebungstemperatur

-15 bis +70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

10 % bis 100 %, nicht-kondensierend

Luftdruck

500 bis 1060 mbar

ML-00014 Fassung R




	Abbildung ‎2-1. Überblicksabbildung des KXL Systems 8
	Abbildung ‎2-1. Überblicksabbildung des KXL Systems 8
	Abbildung ‎2-2. Systemabbildungen mit Bezeichnungen 9
	Abbildung ‎2-2. Systemabbildungen mit Bezeichnungen 9
	Abbildung ‎2-3. Drahtlose Fernsteuerung 9
	Abbildung ‎2-3. Drahtlose Fernsteuerung 9
	Abbildung ‎2-4. KXL-Aufkleber 10
	Abbildung ‎2-4. KXL-Aufkleber 10
	Abbildung ‎2-5. UV-Strahlungshinweis 10
	Abbildung ‎2-5. UV-Strahlungshinweis 10
	Abbildung ‎2-6. Ausrichtungslaser-Klassifizierungshinweis 10
	Abbildung ‎2-6. Ausrichtungslaser-Klassifizierungshinweis 10
	Abbildung ‎3-1. Netzschalter 14
	Abbildung ‎3-1. Netzschalter 14
	Abbildung ‎3-2. Startbildschirm 15
	Abbildung ‎3-2. Startbildschirm 15
	Abbildung ‎3-3. Bildschirm Induktionsdauer 15
	Abbildung ‎3-3. Bildschirm Induktionsdauer 15
	Abbildung ‎3-4. Wählen Sie den Bildschirm des Behandlungsmodus Fortlaufend 16
	Abbildung ‎3-4. Wählen Sie den Bildschirm des Behandlungsmodus Fortlaufend 16
	Abbildung ‎3-5. Bildschirm mit kontinuierlichen UV-Behandlungsparametern 17
	Abbildung ‎3-5. Bildschirm mit kontinuierlichen UV-Behandlungsparametern 17
	Abbildung ‎3-6. Bildschirm zur Bestätigung der kontinuierlichen  Behandlungsparameter 17
	Abbildung ‎3-7. Wählen Sie den Bildschirm des Behandlungsmodus Fortlaufend 17
	Abbildung ‎3-7. Wählen Sie den Bildschirm des Behandlungsmodus Fortlaufend 17
	Abbildung ‎3-8. Bildschirm zu den Parametern des   UV-Behandlungsmodus Gepulst 18
	Abbildung ‎3-9. Bildschirm zur Auswahl der gepulsten UV-Zykluszeiten 18
	Abbildung ‎3-9. Bildschirm zur Auswahl der gepulsten UV-Zykluszeiten 18
	Abbildung ‎3-10. Bildschirm zur Bestätigung der gepulsten   UV-Behandlungsparameter 19
	Abbildung ‎3-11. Lesen der Aktivierungskarte 19
	Abbildung ‎3-11. Lesen der Aktivierungskarte 19
	Abbildung ‎3-12. Verbleibende Behandlungen 20
	Abbildung ‎3-12. Verbleibende Behandlungen 20
	Abbildung ‎3-13. Letzte Behandlung 20
	Abbildung ‎3-13. Letzte Behandlung 20
	Abbildung ‎3-14. Keine weiteren Behandlungen übrig 21
	Abbildung ‎3-14. Keine weiteren Behandlungen übrig 21
	Abbildung ‎3-15. Invalid Treatment Parameters (Ungültige Behandlungsparameter) 21
	Abbildung ‎3-15. Invalid Treatment Parameters (Ungültige Behandlungsparameter) 21
	Abbildung ‎3-16. Remote-Sync-Status 22
	Abbildung ‎3-16. Remote-Sync-Status 22
	Abbildung ‎3-17. Bildschirm Patienten vorbereiten 23
	Abbildung ‎3-17. Bildschirm Patienten vorbereiten 23
	Abbildung ‎3-18. Ausrichtung der Fadenkreuze während der Induktion 24
	Abbildung ‎3-18. Ausrichtung der Fadenkreuze während der Induktion 24
	Abbildung ‎3-19. Funktionen der Fernbedienung 24
	Abbildung ‎3-19. Funktionen der Fernbedienung 24
	Abbildung ‎3-20. Ausrichtung der roten Fadenkreuze für die X-/Y-Achsen   und für die Z-Achse 24
	Abbildung ‎3-21. Induction Complete (Induktion abgeschlossen) 25
	Abbildung ‎3-21. Induction Complete (Induktion abgeschlossen) 25
	Abbildung ‎3-22. Bildschirm Treatment (Behandlungsbildschirm) 26
	Abbildung ‎3-22. Bildschirm Treatment (Behandlungsbildschirm) 26
	Abbildung ‎3-23. Bildschirm für angehaltene Behandlung(Treatment Paused) 26
	Abbildung ‎3-23. Bildschirm für angehaltene Behandlung(Treatment Paused) 26
	Abbildung ‎3-24. Bildschirm Treatment Complete (Behandlung abgeschlossen) 27
	Abbildung ‎3-24. Bildschirm Treatment Complete (Behandlung abgeschlossen) 27
	Abbildung ‎3-25. Bildschirm Abbruch der Sitzung bestätigen   (Confirm Cancel Session) 28
	Abbildung ‎3-26. Abbruch der Teilbehandlung bestätigen   (Confirm Cancel Partial Treatment) 28
	Abbildung ‎3-27. Informationen zur Teilbehandlung (Partial Treatment   Information) 29
	Abbildung ‎3-28. Abschalten (Power Off) 29
	Abbildung ‎3-28. Abschalten (Power Off) 29
	Abbildung ‎3-29. Position Ausschalten 29
	Abbildung ‎3-29. Position Ausschalten 29
	Abbildung ‎3-30. KXL-Systemstecker 30
	Abbildung ‎3-30. KXL-Systemstecker 30
	Abbildung ‎3-31. KXL System Anzeige Akkustatus 30
	Abbildung ‎3-31. KXL System Anzeige Akkustatus 30
	Abbildung ‎3-32. Menü Device Settings (Geräteeinstellungen) 31
	Abbildung ‎3-32. Menü Device Settings (Geräteeinstellungen) 31
	Abbildung ‎3-33. Bearbeiten der Systemsprache (System Language) 31
	Abbildung ‎3-33. Bearbeiten der Systemsprache (System Language) 31
	Abbildung ‎3-34. Fadenkreuz-Intensität Ausrichtung bearbeiten   (Edit Alignment Crosshairs Intensity) 32
	Abbildung ‎3-35. Lautstärke einstellen (Edit Volume) 32
	Abbildung ‎3-35. Lautstärke einstellen (Edit Volume) 32
	Abbildung ‎3-36. Daten auf USB transferieren 33
	Abbildung ‎3-36. Daten auf USB transferieren 33
	Abbildung ‎3-37. UV-Standardbehandlungsparameter bearbeiten 34
	Abbildung ‎3-37. UV-Standardbehandlungsparameter bearbeiten 34
	Abbildung ‎3-38. Standardbehandlungsparameter bearbeiten   (Edit Default Treatment Parameters) 34
	Abbildung ‎3-39. Standard-UV-Impulsparameter bearbeiten   (Edit Default UV Pulse Parameters) 34
	Abbildung ‎4-1. Ausrichtung-Sync. verloren (Alignment Remote Lost Sync) 36
	Abbildung ‎4-1. Ausrichtung-Sync. verloren (Alignment Remote Lost Sync) 36
	Abbildung ‎4-2. Positionieren Sie den Arm parallel zum Fußboden 38
	Abbildung ‎4-2. Positionieren Sie den Arm parallel zum Fußboden 38
	Abbildung ‎4-3. Die Stellschraube drehen 39
	Abbildung ‎4-3. Die Stellschraube drehen 39
	Abbildung ‎4-4. Ziehen Sie die Stellschraube (A) an, während der Arm erhöht ist 39
	Abbildung ‎4-4. Ziehen Sie die Stellschraube (A) an, während der Arm erhöht ist 39
	Abbildung ‎4-5. Ziehen Sie die Stellschraube (B) bei horizontalem Arm an 39
	Abbildung ‎4-5. Ziehen Sie die Stellschraube (B) bei horizontalem Arm an 39
	Abbildung ‎4-6. Zusammenfassung der Ausgleichsmaßnahmen 40
	Abbildung ‎4-6. Zusammenfassung der Ausgleichsmaßnahmen 40
	Abbildung ‎4-7. Verschiebung der Systemkomponenten 41
	Abbildung ‎4-7. Verschiebung der Systemkomponenten 41
	Tabelle ‎5-1. Elektromagnetische Emissionen 44
	Tabelle ‎5-1. Elektromagnetische Emissionen 44
	Tabelle ‎5-2. Elektromagnetische Störfestigkeit 45
	Tabelle ‎5-2. Elektromagnetische Störfestigkeit 45
	Tabelle ‎5-3. Elektromagnetische Störfestigkeit (fortgesetzt) 46
	Tabelle ‎5-3. Elektromagnetische Störfestigkeit (fortgesetzt) 46
	Tabelle ‎5-4. Empfohlene Trennungsabstände 47
	Tabelle ‎5-4. Empfohlene Trennungsabstände 47
	Tabelle ‎5-5. Höchste Emissionsgrenzwerte 48
	Tabelle ‎5-5. Höchste Emissionsgrenzwerte 48
	1 Vorwort
	1.1 Verwendungszweck der Bedienungsanleitung
	1.2 Verwendungszweck/Verwendungsindikationen
	1.3 Design-Änderung Haftungsausschluss
	1.4 Vervielfältigungsrechte
	1.5 Hinweis zur Hilfestellung während des Betriebs
	1.6 Kontraindikationen, Warnhinweise und Vorsichtsmaßregeln
	1.6.1 Kontraindikationen
	1.6.2 Warnhinweise
	1.6.3 Elektrotechnische Sicherheitshinweise
	1.6.4 Strahlungs-Sicherheitshinweise

	1.7 Patientensicherheit
	1.8 Zusätzliche Sicherheitshinweise
	1.9 FCC (Federal Communications Commission)-Konformitätshinweis

	2 Einführung
	2.1 Systemüberblick
	2.1.1 Wichtigste Teile


	3 Systembetrieb
	3.1 Aufladen des Akkus des KXL Systems
	3.2  Touchpad/Tastaturverwendung
	3.3  UV-Dosis
	3.3.1 Modus Continuous (Fortlaufend)
	3.3.2 Modus Pulsed (Gepulst)

	3.4 Vorbereitung des Systems
	3.5 Wichtige Schritte, bevor das System eingeschaltet wird
	3.6 Das System einschalten
	3.7 Riboflavin-Induktionsperiode einstellen
	3.8 UV-Behandlungsmodus wählen
	3.8.1 Fortlaufender UV-Behandlungsmodus
	3.8.2 Pulsierende UV-Behandlungsmethode

	3.9 Behandlungsbeginn
	3.9.1 Einmal verwendbare Wegwerfartikel
	3.9.2 Mehrweg-Verbrauchsmaterialien
	3.9.3 Von RFID-Karte kontrollierte Grenzwerte
	3.9.4 Ausrichtungs-Fernsteuerung synchronisieren (Sync alignment remote)

	3.10 Den Patienten vorbereiten
	3.11 Ausrichtung des Geräts
	3.12 Einleitung der Behandlung
	3.13 Überwachung der Behandlung
	3.14 Stoppen einer Behandlung
	3.15 Behandlung abgeschlossen (Treatment Complete)
	3.16  Anhalten oder Abbrechen einer Behandlung
	3.17 Ausschalten des Systems
	3.18 Überprüfen der KXL-System-Akkufunktion nach Lagerung
	3.19 Verwendung des Menüs Device Settings (Geräteeinstellungen)
	3.19.1 Advanced Settings (Erweiterte Einstellungen)
	3.19.2 Systemsprache auswählen
	3.19.3 Ausrichtungsfadenkreuz-Intensität bearbeiten
	3.19.4 Systemlautstärke einstellen
	3.19.5 Behandlungsdaten auf USB-Stick kopieren
	3.19.6  Bearbeiten der Standardbehandlungsparameter


	4 Wartung/Service
	4.1 Installationsrichtlinie
	4.2 Wartung durch den Kunden
	4.3 Gewährleistungsinformationen
	4.4 Service-Vertrag Informationen
	4.5 Patienten-Verbrauchsmaterialien
	4.6 Fehlerbehebung
	4.6.1 Drahtlose Fernsteuerung
	4.6.2 Interner wiederaufladbarer Akku

	4.7 Anleitung zur Sterilisierung oder Desinfizierung
	4.8 Reinigung des Systems
	4.9 Öffnung reinigen
	4.10 Anpassung des Schwenkarms
	4.11 System bewegen
	4.12 Lagern des Systems
	4.13 Software
	4.14 Risiken in Zusammenhang mit der Entsorgung von Abfallprodukten
	4.15  Eine visuelle Prüfung vornehmen

	5 Geräteklassifizierung
	5.1 Geräteklassifizierung
	5.2 EMV-Richtlinien
	5.3 HF-Sender
	5.3.1 RFID-Leseeinheit
	5.3.2 Drahtlose Fernsteuerung


	6 Symbolbibliothek
	7 Technische Daten

