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Predhovor

1.1 Uréené pouzitie priruéky

Tato prirucka je vytvorena tak, aby sluzila obsluhe systému KXL od
spoloénosti Avedro, Inc. Vsetky pokyny na prevadzku, obrazky vyrobku,
grafika obrazoviek, hlasenia o rieSeni problémov alebo chybové hlasenia
¢i iné relevantné informacie sa nachadzaju v tejto prirucke. Je
zodpovednostou obsluhy, aby zabezpedila, ze su prisne dodrzané vsetky
bezpelénostné pokyny v tejto prirucke.

1.2 Uréené pouzitie / Indikacie na pouZitie

Systém KXL dodava rovnakd meranu davku UV A Ziarenia do cielovej
osSetrovanej oblasti na uréené pouzitie ozarovania rohovky pocéas
rohovkovych zosietovanych zakrokov stabilizujucich rohovku, ktora je
oslabena chorobou alebo refrakénou operaciou.

1.3 Zrieknutie sa zmeny dizajnu

e 7 dbvodu zmien dizajnu a vylepseni vyrobku informacie v tejto
prirucke podliehajud zmene bez oznamenia.

e Najnovsia verzia prirucky je k dispozicii na webovej lokalite
Glaukos.com. Navys$e obozndmi spoloénost Avedro/Glaukos
distribdtorov a zakaznikov o akychkolvek aktualizaciach
tykajucich sa bezpeénosti a vystrah v priruékach.

e Poditatove obrazovky zobrazené v tejto prirucke su iba ilustraéné.
V zavislosti od verzie softvéru systému sa mdzu objavit malé
rozdiely medzi skutoénymi displejmi poéitaca a tymi, ktoré su
zobrazené v prirucke.

e Vsetky Udaje o pacientovi, ktoré sa objavia v tomto dokumente,
vratane vzorovych grafik obrazovky, su iba vymyslené a
ilustraéné. Nebola porusena ddvernost ziadnych udajov o
pacientovi s jeho dovolenim ani bez neho.

1.4 Zrieknutie sa zodpovednosti za reprodukciu

Ani tato prirucka, ani ziadna jej ¢ast nesmie byt reprodukovana, kopirovana
¢i elektronicky prenasana akymkolvek spbdsobom bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu spoloénosti Avedro, Inc.

ML-0O00107 Rev T
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1.5 Vyhlasenie o prevadzkovej pomoci pre pouZzivatela

Ak budete mat akékolvek problémy s prevadzkou systému KXL, obratte
sa na miestneho opravneného zastupcu spoloénosti Avedro.

1.6 Kontraindikacie, vystrahy a varovania

1.6.1 Kontraindikacie

V tejto ¢asti sU uvedené situacie, v ktorych sa pomodcka nesmie pouzit,
pretoze riziko pouzitia jednoznacéne prevazuje akékolvek mozné prinosy.
Medzi stavy, ktoré modzu kontraindikovat pouzitie pomocky, patri:

zhrubnutie rohovky s epitelom menej ako < 375 mikrénov,
poruchy topenia rohovky,

afakicki pacienti,

pseudoafakicki pacienti bez implantovanej sosovky blokujdcej UV,
tehotné a dojc¢iace zeny,

deti.

1.6.2 Vystrahy

Lekari musia zhodnotit mozné prinosy u pacientov s nasledovnymi stavmi:

herpes simplex, keratitida herpes zoster, opakovana erdzia rohovky,
dystrofia rohovky;

poruchy hojenia epitelu;

v tejto priruéke sa varovanie definuje ako: vyhlasenie, ktoré
upozoriuje pouzivatela na mozny problém s pouzitim alebo
nespravnym pouzitim; medzi takéto problémy patria nespravne
fungovanie pomocky, porucha pomdbcky, poskodenie pombdcky
alebo poskodenie iného majetku; vyhlasenie o varovani zahfia
preventivne opatrenie, ktoré by sa malo vykonat, aby sa zabranilo
nebezpeéenstvu;

v tejto priruéke sa varovanie definuje ako: vyhlasenie, ktoré
upozoriuje pouzivatela na mozné poranenie, Umrtie alebo iné

zavazné neziaduce reakcie spojené s pouzitim alebo nespravnym
pouzitim pomocky.

ML-000107 Rev 1
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1.6.3 Vystrahy tykajuce sa elektrickej bezpeénosti

e Toto zariadenie vyzaduje Specialne preventivne opatrenia tykajlce
sa elektromagnetickej kompatibility (EMK). Instalaciu a pouzitie je
potrebné vykonat podla informacii o EMK, ktoré su uvedené
v tejto prirucke.

e Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikaéné zariadenia mdzu
ovplyvnit zdravotnicke elektrické zariadenie ako napriklad systém
KXL od spolo¢nosti Avedro.

Klasifikaciu zariadenia si pozrite v kapitole 5.0 Klasifikacia
zariadenia.

VYSTRAHA: Akukolvek opravu alebo servis musi vykonat iba
vyskoleny personal spoloénosti Avedro.

VYSTRAHA: NEUPRAVUJTE toto zariadenie bez opravnenia
vyrobcu.

VYSTRAHA: Ak sa chcete vyhnut nebezpeéenstvu zasiahnutia
elektrickym prudom tymto zariadenim, musite ho zapojit len
do napajacej siete s ochrannym uzemnenim.

Ak chcete prerusit zapojenie systému v elektrickej sieti,
uchopte zastréku napajacej snury a vytiahnite ju zo zasuvky.

Systém je navrhnuty na nepretrzitu prevadzku pouzitim
externého konektora.

VYSTRAHA: Toto zariadenie funguje pod nebezpeénym
napatim, ktoré moze spdsobit zasiahnutie elektrickym priadom,
popaleniny alebo Umrtie. Ak chcete znizit moznost zasiahnutia
elektrickym prudom a neumyselné vystavenie UVA Ziareniu,
neodstranujte ziadne pevné panely. Zabezpeéte, aby vsetok
servis systému nad ramec toho, €éo je uvedené v tejto priruéke,
vykonal iba kvalifikovany personal spoloénosti Avedro.

VYSTRAHA: Pred servisom a &istenim (dezinfekciou)
zariadenia vypnite systém a vytiahnite zastréku.

Nikdy netahajte za Snuru, aby ste vybrali napajaciu Snuru zo
zasuvky. Ak chcete zariadenie odpojit, uchopte zastréku
napajacej sSnury a vytiahnite ju zo zasuvky.

> B P P
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Zariadenie musi byt umiestnené tak, aby nebolo tazké
vytiahnut napajaciu Snuru zo zasuvky.

VYSTRAHA: Neuvadzajte do prevadzky zariadenie s
poskodenou napajacou sSnurou.

VYSTRAHA: Umiestnite napdjaciu $nuru tak, aby nebolo
mozné o AU zakopnut, stupit na fu, prevratit ju, ohnut,
priskripnut ani ju neumyselne vytiahnut zo zasuvky.

VYSTRAHA: NepouZivajte nastroj v blizkosti vody a davajte
pozor, aby ste nevyliali tekutiny na ziadnu jeho éast.

VYSTRAHA: Neprevadzkuijte systém KXL v pritomnosti
horfavych zmesi ani anestetik.

VYSTRAHA: Nikdy sa nepozerajte priamo do luéa UV svetla.
Nikdy nesmerujte IU¢é na osobu okrem lieéebnych uéelov.

VYSTRAHA: Ignorovanie miestnych nariadeni na pouzitie
elektrooptickych zdravotnickych pomb&cok mdbze viest k
nespravnemu fungovaniu v désledku elektromagnetického
rusenia.

VYSTRAHA: Dialkovy ovladaé obsahuje vymenitelné batérie.
Ak sa systém nebude dlhsi éas pouzivat, batérie vyberte.

VYSTRAHA: Pouzitie iného prislu$enstva ako je dodané, vedie
k nesuladu pomocky.

> B> BPEPEPEPPE B

VYSTRAHA: Systém modze byt ruéeny inym zariadenim,
dokonca aj ked dané zariadenie splia poziadavky CISPR na
ziarenie.

VYSTRAHA: Je potrebné sa vyhnut pouZitiu tohto zariadenia,
ak susedi s inym zariadenim alebo ak je na niom polozené,
pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je

ML-000107 Rev 1
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takéto pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a iné zariadenia by
mali byt pozorované, aby sa overilo, ¢ funguju normalne.

VYSTRAHA: Prenosné vysokofrekvenéné komunikaéné
zariadenia, vratane periférnych ako napriklad kable antény a
externé antény, by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12
palcov) k ziadnej €éasti systému KXL od spoloénosti Avedro
(1MO-01019) vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V
opaénom pripade by to mohlo viest k degradacii vykonu tohto
zariadenia.

VYSTRAHA: Na systéme nesmie prebiehat servis ani UdrZba,
pokym sa pouziva na pacientovi.

VYSTRAHA: Nebezpeéné v prostredi MR - Uchovavajte mimo
zariadenia na zobrazovanie magnetickou rezonanciou.

VYSTRAHA: NepouZivajte poskodenu ani nespravne fungujicu
pomocku. Pouzitie takychto pomobécok mbze poskodit
pouzivatela alebo pacienta.

1.7 Vystrahy o bezpeénosti ziarenia

VYSTRAHA: Pouzivajte iba nastroje s laserovym stupifiom, aby
ste predisli odrazenému UV ziareniu od hladkych kovovych
povrchov.

VYSTRAHA: UV vyZzarované z tohto vyrobku. Vyhnite sa
vystaveniu oéi a koze netienenym vyrobkom. Nikdy nesmerujte
[U€ na osobu okrem lieéebnych uUéelov.

>B pEBE P

1.8 Bezpeénost pacienta

e Liecba by mala prebiehat v pokojnej a uvolnenej atmosfére, aby
nedoslo k rozptylovaniu pacientovej pozornosti. Pacient by mal
lezat na pacientskom stole alebo kresle. Pacientova hlava by mala
pohodine spoéivat na opierke hlavy. Je nevyhnutné, aby pacientsky
stol alebo kreslo & systém neboli pocas osetrovacieho zakroku
premiestnené.
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VAROVANIE: Systém KXL je zdravotnicka pomocka. Smie sa
@ preto pouzivat iba v zariadeniach zdravotnej starostlivosti

alebo v zdravotnickom prostredi pod kontrolou medicinsky
vySkoleného personalu.

1.9 Dalsie stanoviské o bezpeénosti

e Akakolvek Uprava externého svetelného [Uéa systému pomocou
optickych prvkov je prisne zakazana.

e Plastoveé pristrojove vybavenie, ako napriklad rozveradée alebo oéné
tienidla, sa mdze pri dopade UV [Uéa poskodit, ¢o pravdepodobne
povedie k degradacii vyrobku. Preto je potrebné pouzivat iba
odporuéené prislusenstvo od spoloénosti Avedro alebo nastroje z
chirurgickej nehrdzavejlcej ocele.

e Hladké kovoveé povrchy mdzu odrazat |U¢ aj napriek snahe ich
zakryt. Preto je potrebné pouzivat iba nastroje s laserovym
stupnom.

1.710 Oznamenie o sulade s Federalnou komisiou pre
komunikaciu (FCC)

Toto zariadenie bolo testované a spifa limity pre digitdlne pomacky triedy
B podla ¢asti 15 predpisov FCC. Tieto limity su vytvorené tak, aby poskytli
primeranuy ochranu proti Skodlivému ruseniu v obytnom prostredi. Toto
zariadenie produkuje, pouziva a mbze vyzarovat vysokofrekvenénu
energiu. Ak nie je instalované a nepouziva sa podla pokynov v prirucke,
moze spdsobit skodlive rusenie radiokomunikaénych zariadeni. Neexistuje
vsSak ziadna zaruka, ze sa rusenie pri danej instalacii nevyskytne. Ak toto
zariadenie spdsobuje skodlivé rusenie radiovych a televiznych prijimacov,
ktoré je mozné urdit vypnutim a zapnutim zariadenia, pouzivatelovi sa
odporuéa, aby skusil opravit rusenie prostrednictvom jedného alebo
viacerych nasledujlcich opatren:

e Preorientujte alebo premiestnite prijimaciu anténu.
e Zvyste oddelenie zariadenia od prijimaca.

e Zapojte zariadenie do elektrickej zasuvky s okruhom, ktory je iny
ako ten, do ktorého je zapojeny prijimac.

e Ak potrebujete pomoc, obratte sa na zakaznicky servis spoloénosti
Avedro.

e Musia byt pouzité spravne zakryté a uzemnené kable a konektory,
aby boli splnené limity FCC na ziarenie. Spravne kable a konektory
sU k dispozicii v spoloénosti Avedro. Spoloénost Avedro nie je
zodpovedna za ziadne radioveé ani televizne rusenie spdsobené
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neopravnenymi zmenami alebo Upravami tohto zariadenia.
Neopravnené zmeny alebo Upravy by mohli zrusit opravnenie
pouzivatela na obsluhu zariadenia.
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2 Uvod

2.1 Prehlad systému

Systém KXL je elektronicka zdravotnicka pomdcka, ktora dodava ultrafialové
svetlo (vinova dizka 365 nm) v kruhovom vzore na rohovku po aplikacii
roztoku s obsahom riboflavinu. Ziarenie na riboflavin vytvara singlet kyslika,
ktory tvori intermolekularne vazby v kolagéne rohovky, tvrdnutie rohovky
prostrednictvom zosietovania. Tok UV a ¢as ziarenia (t. . plynulost) na
rohovku su ovladané vnutornym poéitaéovym systémom.

Hlava optiky obsahuje mechanizmus UVA Ziarenia a fotoaparat. Kontrolka
LED je prednastavena vyrobcom, aby vyzarovala UVA Ziarenie na vinovej
dizke 365 nm pri intenzite 3 mW/cm? az 45 mW/cm?.

Pevny otvor, ktory je namontovany v drahe ozarovacieho [U¢a UVA, sa
pouziva na vytvorenie jednotne] kruhovej plochy ziarenia na osetrovanu
rovinu s pribliznym priemerom 9 mm. Zarovnavacie lasery pomahajl
pouzivatelovi pri zamerani IUéa na pacientovu rohovku. Doladenie zarovnania
UV luca prostrednictvom pozorovania zarovnavacich laserov sa ovlada
bezdrotovym dialkovym ovladacom a vndtornym riadiacim systémom. Sila
oSetrenia je volitelnd pouzivatelom od 3 mW/cm?do 45 mW/cm? v
prirastkoch 1 mW/cm?. Celkova davka je volitelnd v prirastkoch 0,1 J/cm? v
pouzivatelskom rozhrani. Skutoéné limity na silu a energiu sa vsak ovladaju
oSetrovacou kartou RFID.

KXL je prenosny systém s pohyblivym ramenom na umoznenie pohybu
systému na zarovnanie UV |Uéa na pacientovu rohovku. Parametre oSetrenia
(doba indukcie riboflavinu, celkova UV energia, sila UV a éasy impulzovych
cyklov UV) sa vyberaju prostrednictvom pouzivatelského rozhrania na
dotykovej obrazovke poéitaca.

Systém KXL sa pouziva spolu s roztokom s obsahom riboflavinu a kartou RFID.

POZNAMKA: Zobrazenia systému KXL a snimky obrazovky pouzivatelského
rozhrania zahrnuté v tejto prirucke su uréené len na demonstraéné Ucely.
Skutoény vyrobok sa mdze [isit.
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211 Hlavné komponenty
Medzi hlavné komponenty systému KXL patria nasledovné:
e hlava optiky so zdrojom UV a fotoaparatom,
e konzola KXL s pouzivatelskym rozhranim,
e Dbezdrdtovy dialkovy ovladac (s vymenitelnymi batériami),

e sUprava KXL zrychleného zosietovaného osetrenia (jednorazova,
dodavana samostatne),

e napajaci kabel striedavého prudu nemocniéného stupna,
e (islo éasti systemu: 110-01019.

R N

©

Obrazok 2-1. Prehladové vyobrazenie systému
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Indikator UV

Vystup UV

-

8. Nabijaci kabel

Pohyblivé rameno

PouZivatelské
rozhranie/Konzola/
Citatka RFID

“‘ / T Rukovat
\

Puzdro dialkového ovladaca

> @

Obrazok 2-2. Vyobrazenia systému s popiskami

DOLAVA/DOPRAVA

KONTROLKA

TLACIDLO
SYNCHRONIZACIE

POVODNY DIALKOVY
OVLADAC

Obrazok 2-3. Bezdrétovy dialkovy oviadaé

HORE

DoLU

alebo

DOLAVA/DOPRAVA A
DOPREDU/DOZADU

poLU \\‘ N /

\1\

INDIKATOR BATERIE

HORE

AKTUALIZOVANY DIALKOVY
OVLADAC
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kx| .GLAUKDS

KXL System / Sistema KXL 30 North Ave.
Burlington, MA 01803 USA
Tel: 781.768.3400

Fax: 781.768.3401

(%[

Input / Ingresso / Entrada: 100 - 240V ~ @
Current / Corrente / Corrente:  2A- 1A c Us

Net Weight: 48 kg QABA
Frequency / Frequenza / Freqiéncia:  50/60 Hz Emergo Europe
thpqt Power Density;’ Prinsessegracht 20,
L L A — 251429 The g
Wavelength / Lunghezza d'onda/ Tel: +1.31.70.345.8570
Comprimento de onda: 365 nm y, Fax: +1.31.70.346.7299

1050 mbar

() & j/-aoc —~ @ FCC: SXSORFID1
@ A (i} m@ 15¢ momba (6279, IP20 )¢ s6754-0RFID1

Obrézok 2-4. Stitok KXL

i

LBL-000597 Rev 1

WARNING/ATENCAO

UV emitted from this product. Avoid eye
and skin exposure to unshielded product.

Este produto emite radiacdo 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-00418, Rev. A

Obrdzok 2-5. Stitok vyzarovania UV

CLASS 1 LASER PRODUCT
This praduct complies with /

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

Obrazok 2-6. Stitok klasifikacie laserov
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3 Prevadzka systému

3.1 Pouzitie touchpadu/klavesnice

NizSie uvedena tabulka uréuje a opisuje dolezité klavesy na touchpade a

jedineéné ikony na prevadzku systemu KXL. 2. kapitola uréuje a opisuje hlavné

komponenty systému KXL.

Klaves na
touchpade

Ikona

Opis/Funkcia

Tlaéidlo ,Vypnut"”
(,Power off"),
(Uvodna
obrazovka)

Vypne elektrické
napajanie konzoly.

Tlaéidlo ,,Pridat
nového pacienta”

‘l 0 Add new patient J

Prida informacie o
pacientovi pred

(,Add new oSetrenim pacienta.
patient™), (Uvodna

obrazovka)

Tlac¢idlo Zobrazi nastavenia
(,Options™, prednastavenych planov.
(Uvodna

obrazovka)

Tlac¢idlo ,Zostatok
na aktivacénej
karte” (,,Activation
card balance®)

[Z] Activation card balance

Zobrazi zostatok na
oSetrovacej karte.

,Sprava
prednastavenych
klinickych planov*
(,Manage clinic
preset plans™)

@ Manage clinic preset plans

Upravi parametre
prednastaveného planu
osetrenia.

»Nastavenia Zobrazi sa ponuka
systému” 444 System settings nastaveni pomocky.
(,System

Settings®)

,Nastavenia Schopnost upravit
servisu“ (,Service X Service settings predvolené parametre.
settings™)

LVytvorit novy plan
osetrenia, s ktorym
sa zaéne” (,,Create
new treatment
plan to begin®),
(obrazovka s

®

Create new treatment
plan to begin

Spusti prednastaveny
alebo upraveny plan
oSetrenia pacienta.
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Klaves na
touchpade

Ikona

Opis/Funkcia

prehladom
pacienta)

Tlad¢idlo PLUS
(rbzne obrazovky
klinického
protokolu)

Zvysi hodnotu
aktualneho pola.

Tlatidlo MINUS
(r&bzne obrazovky
klinického
protokolu)

Znizi hodnotu aktualneho
pola.

Tla¢idlo X
(r&zne obrazovky)

Zrusi vsetky udaje na
obrazovke a vrati na
predchadzajlcu
obrazovku.

Tlac¢idlo
zadiarknutia ,,OK"
(rbzne obrazovky)

Nasmeruje system na
prijatie Udajov na
aktualnej obrazovke
a na pokracovanie
dalsim krokom.

Tla¢idlo ,,Zrusit”

Zrusi vsetky Udaje na

(,Cancel), (rézne } ¥ cancel ‘ obrazovke a vrati na

obrazovky) predchadzajlcu
obrazovku.

Tla¢idlo ,,Hotovo" Zaznamena akékolvek

(,Done"), (rézne Done zmeny na obrazovke,

obrazovky) poskytne pouzivatelovi
upozornenia a potom
vrati na predchadzajlcu
obrazovku.

Tlac¢idlo na Exportuje spravu o

exportovanie E oSetreni pacienta na
USB klue.

Tlacidlo na pridanie Prida poznamky do spravy

komentara [ o oSetreni pacienta.

(obrazovka s

prehladom

pacienta)

lkona s kosom . Vymaze fotografie

1] zachytené podas

oSetrenia.

Tla¢idlo ,,Zrusit
oSetrenie”
(,Cancel
Treatment™),
(r6zne obrazovky

Zrusi osetrenie pacienta.
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Klaves na
touchpade

Ikona

Opis/Funkcia

klinického
protokolu)

Tla¢idlo ,Spustit
c¢asovac” (,Start
timer®)

Start timer

Spusti ¢asovacé osetrenia.

Tlaéidlo ,Zmenit
druh osetrenia“
(,Change
treatment type”)

Change treatment type

Zmeni druh osetrenia.

Tlaéidlo ,Vykonat
osetrenie”
(,Perform
treatment”),
(rbzne obrazovky
klinického
protokolu)

Spusti osetrenie.

VAROVANIE: Systém KXL smie obsluhovat iba kvalifikovany
a skuseny personal.

3.2 Energia UV (davka)

e Energia UV (davka) je produkt sily UV (intenzita) a ¢asu ziarenia UV.
Energia UV a sila UV sa daju nastavit. Zobrazi sa vypoditany ¢as

Ziarenia UV.

e Systém pocdas oSetrenia sleduje energiu UV, silu UV, ¢as Ziarenia UV
a celkovy ¢as oSetrenia.

e Tieto moznosti mdze pouzivatel vybrat pocas rezimu planu oSetrenia.
Pozrite si ¢ast 3.8.3

e K dispozicii sU dva rezimy osetrenia UV, nepretrzity a impulzny.

o Nepretrzity rezim: Vystup UV je nepretrzity podas trvania

osetrenia UV.
Parametre nepretrzitého rezimu:

Doba indukcie: 1 sekunda - 30 minut

Energia UV*: 1-10,7 J/cm?

Sila UV: 3 - 45 mW/cm?

*Pouzivatel moze zvolit davku UV v prirastkoch 0,1 J/cm?. Rozsah
energie sa ovlada kartou RFID.

Impulzny rezim: Vystup UV sa zapina a vypina v intervaloch, ktoré
zvoli pouzivatel.

Parametre impulzného rezimu:
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Doba indukcie: 1 sekunda - 30 minut
Energia UV*: 1-10,7 J/cm?

Sila UV: 6 - 45 mW/cm?

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

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

*Pouzivatel méze zvolit davku UV v prirastkoch O,1 J/cm?. Rozsah
energie sa ovlada kartou RFID.

Informacie o pripravku najdete v navode na pouzitie riboflavinu.

3.3 Priprava systému

Systém KXL umiestnite vedla osetrovacieho stola alebo kresla.
Uzamknite kolieska, aby ste zaistili polohu pomocky.

Presvedcte sa, ze je systém zapnuty.

Ked sa systém pouziva, chrante hlavu pred jasnym svetlom, ako
napriklad umiestnenie pred oknom.

Skontrolujte sklenené okno otvoru pre IU¢, ¢ na nom nie sU prach a
necistoty. Pokyny na distenie si pozrite v ¢astiach 4.7 a 4.8.

3.4 Doélezité kroky pred zapnutim systému

Pouzivatel je zodpovedny za zabezpeéenie, Ze pred spustenim osSetrenia
systém KXL funguje spravne.

Pre zabezpedenie spravneho fungovania systému vezmite do Uvahy
nasledovné povinné body:

..

o skontrolujte pombdcku, prislusenstvo a pripajacie kable, ¢ nemaju
viditelné poskodenia,

o vezmite do Uvahy miestne nariadenia pre pouzitie prenosnych
elektrooptickych zdravotnickych pomdcok.

3.5 Napajanie systému

Zapnite hlavny vypinac¢ na zakladni systému KXL; vedla zastréky
napajacej snury. Vypinaé dodava do systému KXL striedavy prud.

Stlaéte a uvolnite tla¢idlo na zapinanie na boénej strane obrazovky
displeja. Pozrite si obrazok 3-1. Systém KXL zaéne napajaciu sekvenciu,
nahravanie operaéného systému, vsetkych nastaveni a referenénych
suborov.
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Obrazok 3-1. Vypinaé
o« POZNAMKA: Ak sa vyskytne chyba pri spusteni, poznamenajte
si vsetky chybové hlasenia a obratte sa distribUtora alebo
zakaznicky servis.

e Pokyny na sekvenciu vypnutia si pozrite v €asti 3.21

e Obrazovka ,Zoznam pacientov” (,Patient List"), zobrazena na obrazku
3.2., uchovava:

o pacientov osSetrenych v minulosti,

o neosetrenych pacientov s ulozenymi planmi oSetrenia,
o novych pacientov s nepriradenymi planmi osetrenia.

Last

Allen

Anderson

Birmingham

Bradford

Chamford

Costantino

First

April

James

Gerard

Rachel

Steven

Caroline

Patient ID

23434221

65334533

34234244

12323197

58345999

62445789

Patient List

Search patients

Sex DOB

B 28 Feb, 1967
M 19 Jul, 1982
M 1 Jan, 1973
F 18 Oct, 1969
M 13 Mar, 1984
B 3 Mar, 1993

{ ° Add new patient 1

Treatment status

B Created OS
LASIK/PRK - 9 Feb

B Created OD
Accel CXL - 10 Feb

R Treated OD, OS
& Multiple - 9 Feb

B Treated OD OS
% Custom - 2 Feb

¢ Patient added
€ 12 Feb

B Created OD
Preset 1 - 11 Dec

Obrazok 3-2. Databaza pacientov

3.6 Existujuce udaje o pacientovi

e Ak chcete v zozname pacientov vyhladat existujuiceho pacienta, tuknite
na pole ,Vyhladat pacientov” (,Search patients”) a klavesnica ho
vygeneruje. Napiste meno pacienta a zobrazia sa vysledky.
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3.7 Pridanie nového pacienta

e Ak chcete zacat pridavanie nového pacienta, zvolte moznost , Pridat

nového pacienta”“ (,Add new patient”). Objavi sa vyskakovacie okno,
ktoré je znazornené na obrazku 3-3.

Add New Patient
Last name First name
Thomas Benjamin
ID number
338271
Sex
® Male Female
DOB
18 v January v 1985 v
Use anonymous
1 X Cancel 1 Gatlont | | %\- OK ‘

Obrazok 3-3. Zadanie informacii o pacientovi

e Ak je zvolend moznost ,,Pouzit anonymného pacienta” (,Use anonymous
patient”), pole ,Priezvisko” (,Last name") sa zobrazi ako anonymné a
v poli ,Krstné meno” (,First name") sa zobrazi prirastkové ¢islo.

e Ked su informacie o pacientovi Uplné, bude k dispozicii tla¢idlo ,OK".

e Pacientov je mozné pridat kedykolvek. Do databazy sa ulozia po stlaéeni
tla¢idla ,,OK".
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3.8 Vytvorenie nového planu oSetrenia

e V moznosti ,Databaza pacientov” (,Patient Database”) vyberte
pacienta, ktorého chcete osetrit.

e Stlaéte moznost ,Vytvorit novy plan oSetrenia na zaéatie” (,Create
new treatment plan to begin®).

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

THER O

®

Create new treatment
plan to begin

Obrazok 3-4. Vytvorenie nového planu osetrenia

3.8.1 Vyber oka, ktoré sa ma osetrit

e Vyberte oko, ktoré chcete osetrit: OD alebo OS.

e Ked je oko vybrané, pole bude oznaéené modrou farbou, ako je
zobrazené na obrazku 3-5.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
New Treatment Plan | X |
Oi== e Enter treatment details
Select eye
( s 0D 0s
‘se\ea treatment type
KXL Defaults Custom

| Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xfra

Next

Obrazok 3-5. Vyber oka
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3.8.2 Vyber predvoleného druhu osetrenia KXL

e Systém je vopred naprogramovany na 3 predvolené plany osetrenia
KXL, ako je znazornené na obrazku 3-5:
o zrychlené Epi-Vyp CXL,
o konvenéné CXL,
o LASIK Xtra.

e Parametre oSetrenia sU vopred nastavené na predvolené plany
oSetrenia KXL.

e Vyberte pozadovany predvoleny plan osetrenia KXL. Potom vyberte
moznost ,Vykonat osetrenie” (,Perform Treatment™), aby ste mohli
pokradovat, ako je znazornené na obrazku 3.6.

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

Obrazok 3-6. Vykonanie predvoleného planu osetrenia

3.8.3 Vlastné plany osSetrenia

e V akokolvek predvolenom plane KXL je mozné zmenit davku energie,
intenzitu Ziarenia alebo iné parametre oSetrenia a potom ho ulozit pre
buduce pouzitie ako ,Vlastny” (,Custom®) plan osetrenia.

e Vyberte predvolené KXL ako vychodiskovy bod alebo vyberte kartu
LSViIastny” (,Custom™) druh osetrenia a vytvorte novy, viastny plan.

o Ak bol vybraty predvoleny KXL, stlaéte moznost ,Ulozit ako
klinikou prednastaveny” (,Save as clinic preset”), ¢im sa plan ulozi
do karty ,Vlastny” (,Custom™) druh osetrenia.

o Zadajte nazov klinikou prednastaveného planu osetrenia.
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Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name

my treatment ‘

@ New Preset Override Existing Preset
Select preset to overwrite
Preset 1 CXL Treatment Custom
¥ cancel + oK

Obrazok 3-7. UloZenie klinikou prednastaveného planu osetrenia
e Vyberte moznost ,,OK" (,OK"). Potom vyberte novy klinikou
prednastaveny plan osetrenia.

e Jednotlivé parametre je mozné upravit v moznosti ,Vlastné plany
osetrenia” (,Custom treatment plans®).

e Stlacte konkrétny parameter a pouzite Sipky na zvysenie alebo
znizenie pozadovaného pola.

e Vyberte moznost ,Ulozit zmeny" (,Save changes®), ak si zelate v
buducnosti pouzit rovnaky vlastny plan osetrenia.

3.8.4 Uprava vilastnych parametrov osetrenia
e K dispozicii su dva rezimy osetrenia UV, nepretrzity a impulzny.

Nepretrzity rezim: Vystup UV je nepretrzity pocas trvania osetrenia
UV.

Impulzny rezim: Vystup UV sa zapina a vypina v intervaloch, ktoré
zvoli pouzivatel.

e V priklade, ktory je uvedeny nizsie, pouzivatel vyberie rezim osetrenia
UV ,Nepretrzity” (,Continuous®) stlaéenim rozbalovacej ponuky

napravo od moznosti ,Dodanie UV" (,UV Delivery”), ako je zobrazené
na obrazku 3-8.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

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

Obrazok 3-8. Viastny plan osetrenia - nepretrzity rezim UV

e Zadajte dalSie zelané vlastné parametre osetrenia:
o celkova davka UV* (Total UV dose®),
o moznost UV Ziarenie” (,UV irradiance®), (3 - 45 mW,/cm?2).

POZNAMKA: Celkovy &éas oSetrenia (Total treatment time) sa
vypoéita a zobrazi automaticky.

* Pouzivatel mdze zvolit davku UV v prirastkoch O,1 J/cm?. Rozsah
energie sa ovlada kartou RFID.

e Vyberom moznosti, Vykonat oSetrenie” (,Perform treatment™)
skontrolujte a potvrdte vsetky parametre oSetrenia.

3.9 Spustenie osetrenia
e Vyberte pacienta z databazy pacientov.

e Ak bol pladn oSetrenia prave vytvoreny, vyberte moznost ,Vykonat
osSetrenie” (,,Perform treatment®).

3.9.1 Vlozenie aktivaénej karty oSetrenia/RFID
o Aktivaénu kartu Uplne zasunte do slotu RFID a nechajte ju zasunutu.
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Insert KXL Activation Card

r
) -

Insert activation card in card reader

X Cancel
—

Obrazok 3-9. Zasunutie aktivaénej karty KXL (Insert KXL Activation Card)

3.9.2 Jednorazové aktivaéné karty
e« Nechajte kartu zasunutu, pokym sa Uplne nenadita.

Insert KXL Activation Card

|
]

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel

|

Obrazok 3-10. Naéitanie aktivaénej karty (Reading Activation Card)
« Pouzivatel bude upozorneny, ze na karte zostava iba 1 osetrenie, ako
je zobrazené na obrazku 3-11.
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Insert KXL Activation Card

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

e— ———

Obrazok 3-11. Zostatok osetreni na karte

o« Tlac¢idlo ,,OK" (,OK") sa rozsvieti, ked sa karta nacitala a systém prijal
kredit na osetrenie. Ak pouzivatel chce, teraz mdze vybrat kartu.

3.9.3 Viacrazové aktivaéné karty

e Po zasunuti viacrazovej aktivaénej karty displej zobrazi zostavajuci
pocet oSetreni na karte.

o« Aktivaénu kartu je mozné vybrat alebo nechat zasunutu v slote RFID
a uchovat pre dalSie pouzitie.

Insert KXL Activation Card

10 treatments left on card

¥ Cancel 1 v/ oK

) A

Obrazok 3-12. Zostatok na karte: zostavajuce osetrenia
o Ak na karte oSetreni ostalo iba jedno osetrenie, systém informuje
pouzivatela ,Pred dalsim osetrenim aktualizujte kartu“ (,Upgrade
card before next treatment™), ako je zobrazené na obrazku 3-11.
o Ak na karte nezostalo ziadne oSetrenie, systém upozorni pouzivatela,
aby zasunul ind kartu, ako je zobrazené na obrazku 3-13.
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Insert KXL Activation Card

¢

NO treatments left on card
Insert a different card

¥ cancel OK

Obrazok 3-13. Nezostalo ziadne osetrenie

3.9.4 Limity kontrolované kartou RFID

o Ak pouzivatel naprogramoval rozsah davky UV mimo povolenych hodnot,
ktoré kontroluje karta RFID, po vybere moznosti , Vykonat osetrenie”

(,Perform treatment™) sa objavi hlasenie ,Neplatné parametre osetrenia“
(,Invalid treatment parameters®).

Insert KXL Activation Card

3

-

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

, # cancel ‘ oK

Obrazok 3-14. Neplatné parametre osetrenia

o Vratte sa na moznost ,Parametre osSetrenia“ (, Treatment Parameters®)
a zadajte vhodné parametre.

o Ak pouzivatel vlozil kartu osetreni pocéas programovania parametrov
osetrenia mimo povolenych hodndt, ktoré kontroluje karta RFID, objavi
sa nasledujuca sprava a nebude mozné vybrat moznost , Vykonat
oSetrenie” (,Perform treatment™), ako je zobrazené na obrazku 3-15.
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ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Thomas, Benjamin

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

o
Q Invalid treatment parameters VU - my reaument ‘ Save changes ‘
Select eye
Formulation VibeX Rapid v
Riboflavin induction time 10 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwiems
Total UV dose:
= 10.7 Jiem?
@ Value above limit: 7.2 Jjem*
UV delivery: Continuous v
Total treatment time: 5 min 57 sec
Change treatment type Undo changes

Obrazok 3-15. Neplatné parametre osetrenia

3.9.5 Synchronizacia dialkového ovladaéa

o Hlasenie o synchronizacii dialkoveho ovladaca bude viditelné na
obrazovke 15 sekund, ako je zobrazené na obrazku 3-16.

Sync Remote Sync Remote

o
Press sync button on remote to Press any directional button on
synchronize. remote to synchronize

13 14

Obrazok 3-16. Synchronizacia dialkového oviadaca

o Ak pouzivate aktualizovany dialkovy ovladac (pozrite si obrazok 2-3),
stlac¢te akékolvek smeroveé tladidlo a synchronizujte dialtkovy ovladac v
¢asom ramci 15 sekund. Toto sa vyzaduje pri kazdom zakroku, ak je
ziaduce pouzitie dialkového ovladaca.

o Ak pouzivate podvodny dialkovy ovladac (pozrite si obrazok 2-3), stlacte
na dialkovom ovladadi tlaéidlo na synchronizaciu oznaéené pismenom
,S“a synchronizujte dialkovy ovladac¢ v ¢éasovom ramci 15 sekund.
Umiestnenie tlacidla na synchronizaciu si pozrite na obrazku 3-17. Toto
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sa vyzaduje pri kazdom zakroku, ak je ziaduce pouzitie dialkového
ovladaca.

Kontrolka

Stla€enim synchronizujte

Obrazok 3-17. Stav nastavenia systému

o Systém zapipa kazdé 2 sekundy poéas 15-sekundového ¢asoveho ramca
synchronizacie.

o Ak tlaéidlo synchronizacie nie je stlacené poéas 15-sekundového
¢asového ramca, na obrazovke sa objavi hlasenie oznamujlce
,Synchronizacia dialkového ovladaéa zlyhala” (,Remote synchronization
failed”), ako je zobrazené na obrazku 3-18.

o Stlaéte moznost ,OK" a pokuste sa o opakovanu synchronizaciu
dialkového ovladacda alebo vyberte moznost ,, Zrusit osetrenie” (,Cancel
Treatment®).

o -

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

X cancar |L\‘\/ oK ‘ X canca oK J

Obrazok 3-18. Zlyhanie procesu synchronizacie

o Robzne stavy kontrolky pdvodného dialkového ovlddaca sU zobrazené na
obrazku 3-19.
« Nepretrzite svietiaca kontrolka na dialkovom ovladacdi znamena,
ze je dialkovy ovladac synchronizovany s KXL.
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« Ak kontrolka nepretrzite blika, okamzite vymernte batérie v
dialkovom ovladadi, aby ste zabezpedili spravnu prevadzku.

Indicator Light Status Meaning

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

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

(@]

3.10

Obrazok 3-19. Stav kontrolky na dialkovom ovladaéi a vyznam
Ro6zne stavy kontrolky palcového ovladaca na aktualizovanom
dialkovom ovladadi a kontrolka batérie su zobrazené na obrazku 3-20.

Stav kontrolky palcového Vyznam
ovladaca

Ziadne osvetlenie Vypnuté

Otacaveé modré svetlo Synchronizovanie

Stale modré svetlo Synchronizované a
pripravené

Stale oranzove svetlo Vypadok synchronizacie

Stav kontrolky batérie Vyznam

Ziadne osvetlenie Vypnuté

Stale modreé svetlo Batéria je OK

Stale oranzove svetlo Batériu je potrebné
vymenit

Blikajuce oranzove svetlo Batériu je nutné vymenit

Obrazok 3-20. Stav kontrolky na dialkovom ovladaéi a vyznam

POZNAMKA: Pred kazdym osetrenim systém KXL vykona vnutorny
samotest, aby overil spravnu kalibraciu UVA. Vnutorny samotest
pouziva zaloznu sadu optickych snimacov, aby sa zabezpedilo, ze pri
kazdom osetreni budu dodané presné hladiny UVA. Ak vnutorny
samotest zlyha, bude vygenerované chyboveé hlasenie a oSetrenie
nemoze pokracovat. Ak toto nastane, okamzite sa obratte na
distributora alebo zakaznicky servis.

Priprava pacienta

Presvedcéte sa, ze pacient lezi horizontalne alebo sa opiera o pacientsky
stdl &i kreslo. Jeho hlava ma spoéivat na opierke hlavy.

Prispdsobte stol alebo kreslo a opierku hlavy, aby mohol pacient pocdas
trvania oSetrenia pohodlne lezat bez pohnutia hlavou.
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« Standardnou klinickou technikou nasadte rozverat vietka a volitelné
ruska. POZNAMKA: Snimky oka, ktoré su zobrazené na obrazovke,
nezobrazuju rozverad viecka.

3.10.1 Aplikacia riboflavinu, indukcia a zarovnanie

o Aplikujte riboflavin do oSetrovaného oka podla pokynov na pouzitie
riboflavinu a stlacte moznost ,Spustit éasovadé” (,Start Timer™).

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

Prepare For Treatment

VL 0n In progress Actvate
ha

Apply riboflavin

Apply VibeX Xtra to OS.
Press Start timer.

A A

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 0 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 30 sec

Obrazok 3-21. Priprava na osSetrenie: aplikacia riboflavinu

@ VAROVANIE: Riboflavin nie je sUéastou systému KXL, ktory je
uvedeny v tejto priruéke. Viac informacii si pozrite v navode na
pouzitie riboflavinu.

o Cervené zarovnavacie lasery sa zapnu 30 sekund pred koncom doby
indukcie, ako je zobrazené na obrazku 3-22.

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

Prepare For Treatment

] o

\Pply iV InGuction In progress

Continue VibeX Xtra induction.

b

A5

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 30 sec
VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 0 sec
L=
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Obrazok 3-22. Zarovnanie zameriavacieho kriza poéas indukcie
o KXL ma dva zarovnavacie lasery, ako je zobrazené na obrazku 3-23.

o Cerveny zameriavaci kriz na umiestnenie osi X a V.
e Druhy ¢erveny zameriavaci kriz na umiestnenie na osi Z.

o POZNAMKA: Zameriavaci kriz mdze mat rézny vzhlad. Mézu vyzerat
hrubsie, tensie, dlhsie alebo kratsie.

ZAROVNAVACIE ZAROVNAV
LASERY ACI LASER
NA OSI XaVY NA OSl| Z

Obrazok 3-23. Zarovnanie ¢erveného zameriavacieho kriza -osi Xa Y aos Z

o Ked sa zapnu zarovnavacie lasery, zarovnajte zameriavaci kriz s okom,
ktoré sa bude osetrovat.

e Manualne pohybujte hlavou KXL dozadu a dopredu a dolava a
doprava, pokym &ervené zameriavacie krize na osi X/Y nie su
zarovnané na stred zrenicky.

e Manualne pohybujte hlavou KXL nahor a nadol a zarovnajte druhy
cerveny zameriavaci kriz na osi Z na stred prvého éerveného
zameriavacieho kriza.

o« Podla potreby doladte zarovnanie pomocou bezdrdtového
dialkového ovladacda alebo stlaéenim Sipok na obrazovke.

o POZNAMKA: Pre spravne zarovnanie pri pouziti dialkového ovlddata
ma logo Avedro na hlave systému KXL smerovat k pouzivatelovi.
Obrazok 3-24 zobrazuje funkcie dialkového ovladaéa, ktoré sa pouzivaju
pocéas zarovnavania.
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DOLAVA/DOPRAVA

iccr/oicuT © e e
HORE DOLAVA/DOPRAVA @ |NDIKATOR BATERIE
DOPREDU/DOZADU

DOLU j
S G
= v

HORE

- =

o

POVODNY DIALKOVY alebo AKTUALIZOVANY DIALKOVY
OVLADAC OVLADAC

Obrazok 3-24. Funkcie dialkového oviadaéa

DOLU

3.11 Spustenie osetrenia

e Ked su aplikacia riboflavinu, indukcia a zarovnanie zameriavacieho kriza
dokoncenég, stlaéenim tlac¢idla ,,Spustit osetrenie UV" (,Start UV
treatment") spustite osetrenie, ako zobrazuje obrazok 3-25.

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

Prepare For Treatment

o o o

Appty rafiavin NAUCHON In Progress

i p Align to OD cornea.
Press Start UV t to begin it

VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0 sec

VibeX Rapld induction time remaining: 0 min 0 sec

Obrazok 3-25. Spustenie osetrenia UV

e Pacient sa ma pocdas osetrenia zamerat na éerveny zameriavaci kriz X a'V.

e Pacient by sa pocdas oSetrenia nemal pohnut.
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é | VYSTRAHA: Osetrenie spustite iba po aplikovani fotosenzibilizatora. \

@ VAROVANIE: Svetlo UV je vyzarované, ked logo Avedro na hlave
optiky blika farbami od modrej po zelenu.

VYSTRAHA: Presvedéte sa, Ze systém KXL a pacientsky stol alebo
kreslo s po zarovnani a poéas oSetrenia zaistené a ze sa nehybu.

3.12 Sledovanie osetrenia

e Priebezne kontrolujte, ¢ je oblast zaujmu na rohovke osvietena svetlom
UVA. Podla potreby osvetlenie upravte pomocou bezdrétového
dialkového ovladaca alebo stlaéenim sipok na obrazovke.

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment 1D: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

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

Target: 7.2 Jiem? 0.0 Jem?
Total procedure time: 2 min 47 sec

Obrazok 3-26. Obrazovka s postupom osetrenia (Treatment in Progress)

o POZNAMKA: Ked pouzivate rezim impulzného osetrenia, UVA svetlo
nebude poéas obdobi vypnutia viditelné. Pouzivatelské rozhranie sa
pocas tychto cyklov nezmeni na ,UV je vypnuté” (“UV is OFF").

3.13 Prerusenie oSetrenia

e Po vyprsani éasovaca naprogramovaného pouzivatelom sa osetrenie
automaticky zastavi.

e Pouzivatel sa mbze rozhodnut osetrenie zastavit alebo prerusit. V
takomto pripade je mozné UV svetlo vypnut stlaéenim tlaéidla ,,Prerusit
UV oSetrenie” (,Pause UV treatment”).
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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 mW/em?
Energy delivered: 5
Target: 7.2 Jiem? 0.5 Jem
Total procedure time: 3 min 18 sec

Obrazok 3-27. Obrazovka s prerusenim osetrenia (Treatment Paused)

e Ak chcete oSetrenie zrusit alebo chcete pokraéovat, vyberte bud
moznost ,, Zrusit oSetrenie” (,,Cancel treatment®), alebo ,Pokraéovat v UV
osetreni” (,Resume UV treatment”). Ak chcete zrusit vysetrenie, pozrite
si ¢ast 3.14.

3.14 ZrusSenie uprostred oSetrenia

e Vystrazné vyskakovacie okno sa objavi, ked je moznost , Zrusit

osetrenie” (,Cancel treatment”) vybratad uprostred osetrenia, ako je
zobrazené na obrazku 3-28.

e Ak chcete potvrdit zruenie odetrenia, vyberte moznost ,Ano” (,Yes™).

Cancel Treatment

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

® You will not be able to resume the treatment.

X No VYes

Obrazok 3-28. Potvrdenie zrusenia éiastoéného osetrenia

e Ak bolo zrusenie osSetrenia potvrdené, na obrazovke sa objavi hlasenie
,Zrusené osetrenie” (, Treatment Cancelled”), ako je zobrazené na
obrazku 3-29.
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Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK
Obrazok 3-29. Hlasenie o zruseni osetrenia, potvrdenie
e Na obrazovke ,Zrusit osetrenie” (,Cancel Treatment™) pre potvrdenie
vyberte moznost ,OK" (,OK™).

e Zobrazia sa informacie o ¢iastoénom osetreni, ako je zobrazené na
obrazku 3-30.

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

® Treatment not completed

Treatment ID: 2020-0420-1639-0033

Total treatment time: 0 min 31 sec e
Target: 8 min 0 sec Not completed

UV irradiance: 30 mW/em?

Total energy delivered: 0.5 Jiem? 8
Target: 7.2 Jicm? Not completed

Total procedure time: 3min58 sec

Obrazok 3-30. Nedokonéené éiastoéné osetrenie

3.15 Zaznamenavanie snimok
Snimku je mozné zaznamenat v akomkolvek stadiu procesu osetrenia.

Ak chcete zaznamenat snimku, vyberte tlad¢idlo fotoaparatu v pravom
hornom rohu snimky oka, ako je zobrazené na obrazku 3-31.

Snimka sa automaticky ulozi a po osetreni bude k dispozicii na
prezretie.
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Obrazok 3-31. Zaznamenavanie snimok

3.16 Dokonéenie oSetrenia

e Pri dokonéeni oSetrenia sa zobrazi zhrnutie parametrov oSetrenia a na
obrazovke sa zobrazi hldsenie ,Osetrenie dokonéené” (, Treatment
complete™), ako je zobrazené na obrazku 3-32.

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

UVirradiance: 30 mWiem?
Total energy delivered: 2.7 Jiem?
Target: 2.7 Jiem?

Total procedure time: 3min4 sec

—

Obrazok 3-32. Obrazovka o dokonéeni osetrenia (Treatment Complete)
e QOpatrne vyberte pomdcku z oblasti pacienta.
e Pokradujte beznou pooperaénou starostlivostou.
e \Vyberte rozverad.
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3.17 Prezeranie snimok
e Vsetky snimky zaznamenané podas osetrenia suU k dispozicii po osetreni
na prezretie.
o Vyberte moznost ,Prezriet fotky” (,View Photos®) a vojdite do galérie
fotiek, ako je zobrazené na obrazku 3-32.

3.18 Viymazanie fotiek
e Fotky zaznamenané pocdas oSetrenia je mozne vymazat.

e \V galérii fotiek vyberte ikonu kosSa vedla fotky, ktord chcete vymazat,
ako je zobrazené na obrazku 3-33.

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

0 min 55 sec

Photo 2 of 6
1 min 23 sec

Photo 3 of 6
3 min 49 sec

-
Photo 4 of 6 RS
12 min 3 sec ' 25

™ b

21N

Induction time: 0 min 55 sec

Obrazok 3-33. Vyber ikony kosa a vymazanie
e Ked je fotka vybrana na vymazanie, vyberte moznost ,Ano“ (,Yes"), ak
chcete fotku vymazat, alebo vyberte ,Nie" (,No"), ak chcete snimku
zachovat.
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Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 27

L@

Obrdzok 3-34. VVyber moznosti ,Ano” (,Yes“) a vymazanie
e Po potvrdeni vymazania, fotku nebude mozné obnovit.

e Vyberte moznost ,Hotovo" (,Done”) a potvrdte, ktoré fotky sa
zobrazia v sprave o osetreni.

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

Photo 1 of 6
0 min 55 sec

Photo 2 of 6
1 min 23 sec

Photo 3 of 6
3 min 49 sec L
- R

~ L7
. Photo 4 of 6
$ 12 min 3 sec
2T\

=

=l

=

-

e
- ‘e.; ‘

=

Induction time: 0 min 55 sec

Obrazok 3-35. Vyber moznosti ,,Hotovo” (,Done*”)

3.19 Sprava o oSetreni pacienta

e Sprava o oSetreni, ktora je vygenerovana, obsahuje informacie o
pacientovi, Udaje o osSetreni, fotky zaznamenané podas osetrenia a
poznamky. Vzorova sprava je zobrazend na obrazku 3-36.
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e Spravy o osetreni sU vygenerované, aj ked sU osetrenia prerusené alebo
zrusené.
e Vedla dokonéenych faz sa zobrazi zelena fajka.

e Vedla nedokonéenych faz sa zobrazi ¢erveny krizik.

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

E:)} Treatment - Not Complete

UV irradiance: 30 mwiem?
Total treatment time: .
Target: 8 min 0 min 31 sec 8
Total energy delivered:
Target: 7.2 J/em? 0.5 Jieme @
Total procedure time: 3 min 58 sec °
Page 1 of 1

Obrazok 3-36. Vzorova sprava o osetreni

3.19.1 Pridanie poznamok do spravy o oSetreni pacienta

o Na obrazovke ,Databaza pacientov” (,Patient Database™) vyberte meno
pacienta.

o Stlaéte ikonu spravy, ako je zobrazené na obrazku 3-37, a zadajte
komentare k oSetreniu pacienta.

o K dispozicii bude klavesnica, aby ste mohli napisat komentare do
pacjentovej spravy. Obrazok 3-38 zobrazuje komentare v pacientovej
sprave.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

< Back to Patient List Patient Overview
—» OS - LASIK Xtra ” -
3/ Treated On 20 Apr, 2020 @ \ » 1]
Total treatment time: UV irradiance delivered: Total energy delivered: Total procedure time:
1 min 30 sec 30mWicm? 2.7J/cm? (2.7 Jicm?) 3min4sec

Obrazok 3-37. lkona komentara

avedro
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,

Obrdzok 3-38. €ast s komentarmi

3.19.2 Exportovanie spravy o oSetreni

o Vyberte moznost ,Exportovat spravu o osetreni” (,Export treatment
report”), ako je zobrazené na obrazku 3-39, a ulozte spravu na USB klUé.

o Sprava bude vyexportovana vo formate PDF.

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 mWicm?

Total energy delivered: 2.7 Jlem?*
Target: 2.7 Jicm?

Total procedure time: 3min4 sec

Obrazok 3-39. Exportovanie spravy o osetreni
o Obrazovka vyzve na zasunutie USB klUéa, ako je zobrazené na obrazku
3-40.
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POZNAMKA: Spolo¢nost Avedro nedodava USB klU¢ na ukladanie
Udajov o pacientovi.

Export Treatment Report To USB

PN

—
g

N }

Insert USB drive

X Cancel

Obrazok 3-40. Zasunutie USB kluéa
o Ak je USB klU¢ plny alebo systém nedokaze USB klU¢ naditat, zobrazi sa
chybové hlasenie, ako je zobrazené na obrazku 3-41.

Export Treatment Report To USB Export Treatment Report To USB

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

Obrazok 3-41. Hlasenie o chybe USB kf'uéa a Ziadnom volnom mieste na USB kI'Uéi

o Ak s USB kltiéom nie je ziadny problém, zobrazi sa hlasenie oznamujuce
,Generovanie spravy o osetreni” (,Generating treatment report®).

Export Treatment Report To USB

T

—

Generating treatment report

Obrazok 3-42. Generovanie spravy o osetreni
o Ked je sprava o oSetreni vyexportovana, zobrazi sa hlasenie s
potvrdenim, ako je zobrazené na obrazku 3-43.
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Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

)

Obrazok 3-43. Vyexportovana sprava o osetreni

3.19.3 Prezeranie spravy o oSetreni

o V systéme alebo na USB klu¢ (ak bola vyexportovanad) je mozné si
prezriet Uplnu spravu o osetreni.

o Do spravy budud zahrnuté akékolvek pridané fotky alebo komentare.
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aveoro

Treatment report

&

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

Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment details

Date: 20 April, 2020
Time: 16:47
Selected eye: OS

Treatment type: LASIK Xtra

Treatment - Complete

Formulation: VibeX Xtra

UV delivery: Continuous

UV irradiance: 30 mwWicmz

Total treatment time: .

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

Target: 2.7 Jicm? 2.7 Jiem? 0
Total procedure time: 3 min 4 sec o

Page 1 of 3

Obrazok 3-44. Strana 1z 3: Udaje o osetreni
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aveoro

Treatment report

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

C] Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Page 2 of 3

Obrazok 3-45. Strana 2 z 3: Komentare
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avedro

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

(©) photos (6)

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

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

Page 3of 3

Obrazok 3-46. Strana 3 z 3: Fotky
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3.20 Vypnutie systému KXL

e Vyberte moznost ,Vypnut” (,Power Off*) na domovskej obrazovke
,Zoznam pacientov” (,,Patient List"), ako je zobrazené na obrazku 3-47.

5 =
N 7
o Add new patient

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1930 By [aed oD o var

Cancelled OD

Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 =X Custom - 15 Apr

Treated OD, 0OS

Thomas Benjamin 338274 M 18 Jan, 1985 E\‘/ e e

200D

Obrazok 3-47. Vyber moznosti ,Vypnut” (,Power Off")
e Vyberom moznosti ,Ano"” (,Yes") potvrdte vypnutie systému, ako je
zobrazené na obrazku 3-48.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No ( VYes \

Obréazok 3-48. Potvrdenie moznosti , Vypnut” (,Power Off*)

e Pockajte, kym sa softvér vypne a obrazovka zhasne.
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e QOtocte hlavny vypinac na zakladni KXL do polohy ,Vypnuté®, ako je
zobrazené na obrazku 3-49.

Obrazok 3-49. Poloha Vypnuté

3.21 Pristup do ponuky ,,Moznosti“ (,Options*”)

o Na domovskej obrazovke ,,Zoznam pacientov” (,Patient List™) stlaéte
tla¢idlo ,Moznosti“ (,Options™), ¢im zobrazite 4 ponuky ,,Moznosti“
(,Options™), ako je zobrazené na obrazku 3-50.

= s 8 treatments left on card
- T -
e — -—— - -

) Aca new patient @ Manage clinic preset plans
Patient ID Sex  DOB Treatment status 6“ System settings
R
- 0 Jan, 1960 E’Kﬂe‘l‘:ﬂxﬁ.unw g :
e . - = %;.f’"’.’ﬁ”m x Service settings
som1 u wan s B DS S
7= Demo mode

Obrazok 3-50. Stlaéenie tlaéidla ,,Moznosti” (,Options”)

3.21.1 Sprava klinikou prednastavenych planov

o Vyberte moznost ,,Sprava klinikou prednastavenych planov” (,Manage
clinic preset plans®) a zmernte akékolvek viastné prednastavené plany
osetrenia.
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o Mobzu byt ulozené az 4 klinikou prednastavené plany.

Manage Clinic Preset Plans

Select clinic preset plan CXL Treatment Custom W %
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 mWicm?
Total UV dose 10.0 Jicm?
UV delivery: Pulsed
linit Pulse duration On 1.0 sec Off 1.0 sec
Total treatment time: 11 min 6 sec

Obrazok 3-51. Sprava klinikou prednastavenych planov (Manage Clinic Preset Plans)

3.21.2 Nastavenia systému

o V ponuke ,Moznosti“ (,Options™) vyberte moznost ,Nastavenia
systéemu” (,System setting™), aby ste presli k nastaveniam systému,
ako je zobrazené na obrazku 3-52.

System Settings
Ii ﬁdlo volume ﬁ ixiortseilce Iﬁ

w1 (
-@ - Camera white balance @ Backup patient data
ﬁ iﬁnmeilt irosshalre Iﬁisﬁ |l| iestore iaﬂei data

System language |=]  clinic preset display prior

Obrazok 3-52. Nastavenia systému
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3.21.3 Nastavenia systému - zmena hlasitosti systému

o V ponuka ,Nastavenia systému” (,System Settings”) vyberte moznost
LHlasitost zvuku” (,Audio Volume") a zmente Uroven hlasitosti zvuku.

¥ cancel ‘ +/ save

Obrazok 3-53. Uprava hlasitosti

3.21.4 Nastavenia systému - zmena vyvazenia bielej farby
fotoaparatu

o V ponuke ,Nastavenia systemu” (,System Settings™) vyberte moznost
LVyvazenie bielej farby fotoaparatu” (,Camera white balance”) a v
konzole zmente svetelné podmienky.

o Vyberte pozadované vyvazenie biele]. Kliknutim na moznost ,Ulozit"
(,Save") sa vratite do ponuky ,Nastavenia systému” (,System
Settings®).

o POZNAMKA: Bezné osvetlenie ambulancie je pod 5000 K. V désledku
toho je predvolené nastavenie systému na 2800 K (, Tungsten 2800K™).
Ak sa pouziva odlisny zdroj svetla, mdze byt uzitoéné upravit
podmienky vyvazenia bielej farby.
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Camera White Balance

{0 Tungsten 2800K 1

Daylight 5000K

Daylight 6500K

X cancel Save

Obrazok 3-54. Uprava vyvéZzenia bielej farby fotoapardtu

3.21.5 Nastavenia systému - zmena intenzity zameriavacieho
kriza pri zarovnavani
o V ponuke ,Nastavenia systému” (,System Settings”) vyberte moznost
LIntenzita zameriavacieho kriza pri zarovnavani“ (,Alignment Crosshairs

Intensity”) a zmernte jas zameriavacieho kriza pri zarovnavani. Zobrazi sa
obrazovka, ktora je zobrazena na obrazku 3-55.

o Upravte jas zameriavacieho kriza a vyberte moznost ,Ulozit” (,Save™).

Alignment Crosshairs Intensity

_am]

Obrazok 3-55. Intenzita zameriavacieho kriza pri zarovnavani

3.21.6 Nastavenia systému - vyber rézneho jazyka systému

o Vyberte moznost ,,Jazyk systému” (,System Language”) a zmernte jazyk
grafického pouzivatelského rozhrania.
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o V ponuke vyberte pozadovany jazyk, ako je zobrazené na obrazku 3-56.

System Language

Deutsch

s English ‘

Espaiiol
© Francais
Italiano

Portugués

¥ cancel |

Obrdzok 3-56. Uprava jazyka systému

3.21.7 Nastavenia systému - exportovanie sluzobnych
Zaznamov

o V ponuke ,Nastavenia systemu” (,System Settings™) vyberte moznost
LJExportovat sluzobny zaznam” (,Export service log").

o Postupujte podla pokynov na obrazovke a zasurnte USB klU¢ do USB
portu, ako je zobrazené na obrazku 3-57.

Export Service Log

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

A

Insert USB drive

¥ cancel

Obrazok 3-57. Exportovanie sluzobnych zaznamov na USB klI'ié
o Systém automaticky zaéne prenasanie sluzobnych zaznamov a zobrazi
ukazovatela postupu prenasania, ako zobrazuje obrazok 3-58.
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Export Service Log

Exporting service logs...

¥ cancel
Obrazok 3-58. Priebeh exportovania sluzobnych zaznamov

o Ked je exportovanie dokonéeng, stlacte tla¢idlo ,OK” (,OK"), é¢im sa
vratite do ponuky ,Nastavenia systemu” (,System Settings™.

3.21.8 Nastavenia systému - zalohovanie a obnovenie udajov o
pacientovi

o Vyberom moznosti ,Zalohovat Udaje o pacientovi” (,Back up Patient
Data”) v ponuke ,Moznosti” (,Options”) mdze pouzivatel zalohovat a
ulozit Udaje o pacientovi na USB klU¢ pre neskorsie pouzitie na zariadeni
inom ako systém KXL.

o Vyberom moznosti ,,Obnovit Udaje o pacientovi” (,,Restore patient
data“) v ponuke ,Moznosti“ (,Options™) je mozné v systéme obnovit
Udaje o pacientovi, ktoré boli predtym ulozené na USB kluUé.

3.21.9 Nastavenia systému - priorita zobrazenia klinikou

prednastavenych nastaveni

o Obrazovka ,Plan osetrenia“ (, Treatment Plan®) najprv zobrazi
predvolené nastavenia KXL.

o Ak chcete zobrazit kartu , Vlastné” (,Custom™) ako kartu s primarnym
planom osetrenia namiesto karty s predvolenymi nastaveniami KXL, v
poonuke , Priorita zobrazenia prednastavenych klinickych nastaveni”
(,,Clinic preset display priority”) vyberte moznost ,Vlastné” (,Custom™).
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Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

¥ cancel

Obrazok 3-59. Priorita zobrazenia klinikou prednastavenych nastaveni

3.21.10Servisné nastavenia

o Moznost ,,Servisné nastavenia“ (,Service settings®) su k dispozicii
iba personalu spoloénosti Avedro alebo servisnému personalu
prostrednictvom pristupovej karty k pokroéilym nastaveniam
systemu KXL.

o Ak je tato moznost zvolena, pouzivatel bude vyzvany, aby naskenoval
oristupovuy kartu.

3.21.11 Rezim demo
POZNAMKA: NepouZiva sa pri o$etrovani pacientov
o Rezim demo pouzivatelovi umoziuje vyskusat si pouzitie systému KXL
bez potreby osetrovacich kariet a pouzitia UV svetla.
- Vyberte moznost ,rezim demo” (Demo Mode).
- Vyberte moznost ,Spustit” (,Start”), ak chcete systém
pouzit v rezime demo.
o Obrazovky systému KXL budu udavat, ze systém je aktualne v ,rezime
demo” (Demo Mode), ako je zobrazené na obrazku 3-60 a obrazku 3-61.
o Ak chcete ukondit ,rezim demo” (Demo Mode), na obrazovke Zoznam
pacientov vyberte moznost ,Ukonéit rezim demo” (Exit Demo Mode™).
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C— @ |

[}
[0}
iy
S
>
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S

@

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 By [eaed Ol o var
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 5] gz;‘:{:‘f_"g%r
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 3, Treaied OD, 05

57 LASIK Xtra - 20 Apr

200D

Obrazok 3-60. Rezim demo zobrazuje zoznam pacientov

Anonymous, 0005 40/F OD -CXL Treatment Custom ID: 1234 | DOB: 01 Jan, 1880

Time remaining: 11 min 5 sec

UV iight: Demo ’
UV irradiance: 30 mwWiem*
E y delivered:

e 0.0 Jiem®

Target 10.0 Jiem®

Total procedure time: 3 min 52 sec

Obrazok 3-61. Oznaéenie rezimu demo uvedené v hornej éasti obrazovky
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4 Udrzba / Servis

Podla definicie ,,udrzba" oznaduje tie netechnické postupy, ktoré musi
obsluha kazdy den vykonat, aby mohol systém spravne fungovat.
Naopak slovo ,servis” oznacduje tie Ulohy, ktoré su uréené na vykonanie
iba kvalifikovanym servisnym zastupcom.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Politika instalacie

Kazdému novéemu zakaznikovi systému KXL poskytne vyskoleny
alebo opravneny personal spoloénosti Avedro Uplnd Uvodnu
instalaciu a spustenie systému. Po Uvodnej instalacii a ked systéem
funguje spravne, modze zastupca spoloénosti Avedro poskytnut
zakladné skolenie o zakladnom fungovani systému KXL aj uréenej
obsluhe.

Tato prirucka preto neobsahuje ziadne Specifické pokyny tykajuce
sa instalacie ani nastavenia systému. Podla dohody o servise
akékolvek dalSie Upravy hardvéru, iné nez tie, ktoré su
Specifikované pre beznu prevadzku, smie vykonat opravneny
distributor spolo¢nosti Avedro, alebo smu byt vykonané pod jeho
dohladom.

Zakaznicka udrzba

Vo vseobecnosti neexistuje ziadna zakaznicka Udrzba nutna pre
systém KXL. Celd technicka udrzba alebo servis budu vykonané
kvalifikovanym servisnym zastupcom na zaklade servisnej zmluvy.
Ak mate problémy so systémom, pozrite si ¢ast RieSenie
problémoyv, ktora je uvedena nizsie, alebo zavolajte miestnemu
zastupcovi spolo¢nosti Avedro.

Informacie o zaruke
Zaruka sa dodava samostatne s informaciami o nakupe.

Informacie o servisnej zmluve

Servisna zmluva je k dispozicii pri vsetkych systémoch KXL.
Zmluva poskytuje pravidelny planovany servis a aktualizacie pola.
Poskytuje tiez akékolvek nenapldnované servisné hovory, ktoré
mMmozu byt potrebné.

Jednorazovy material pre jedného pacienta

Jednorazovy material pre pacienta je mozné objednat u
spoloénosti Avedro alebo opravneného distribdtora spoloénosti
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Avedro. So systémom KXL pouzivajte iba vyrobky od
spoloénosti Avedro alebo vyrobky schvalené spoloénostou
Avedro. Spoloénost Avedro nenesie zodpovednost za poskodenie
ani nespravne fungovanie systému, ktoré povazuje za spdsobené
pouzitim neopravnenych materialov.

4.6 RieSenie problémov

e Systém KXL automaticky pri spusteni kontroluje svoj stav. Ak stav
nie je spravny, softvér zabrani obsluhe zadat osSetrenie.

4.6.1 Bezdrbtovy dialkovy ovladaé

e Systém KXL vyuziva dialkovy ovladaé s vymenitelnymi batériami.
Ak chcete vymenit batérie v dialkovom ovladaéi, posunte prednud
¢ast dialkového ovladada s tla¢idlami smerom dozadu a sucéasne
tlacte spodnu éast opaénym smerom. Pozrite si obrazok 4-1.

Obrazok 4-1. Pristup do priehradky s batériami

e Ak sU batérie slabé, systém strati spojenie s dialkovym ovladaéom
a upozorni pouzivatela, aby sa znovu pokusil o spojenie. Ak zlyha
synchronizacia s dialkovym ovladaéom, vyberte moznost
.Pokraéovat bez dialkového ovldadada”“ (“Continue Without
Remote™) alebo , Zrusit oSetrenie” (,,Cancel Treatment®).

e Obrazok 4-2 zobrazuje navadzanie prostrednictvom obrazovky
ore systémy KXL vyuzivajice pdbvodny ovladaé. Obrazok 4-3
zobrazuje navadzanie prostrednictvom obrazovky pre systémy
KXL vyuzivajuce aktualizovany dialkovy ovladac.
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o
Remote synchronization has been lost.

® Press “OK” to resynchronize.

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

——————— -
Continue Without \/ oK
Sync Remote

o

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

X cancel \/T

Remote Sync Failure

Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

® Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

X meaimen b ‘ mmm”u‘

Obréazok 4-2. Strata synchronizacie dialkového ovladaéa -
povodny dialkovy ovladaé
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Remote Sync Lost

S

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

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

Continue Without

/ R
>
Remote synchronization failed.

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

X cancel + ok

/s

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.

X mesiment M Remots

Obrazok 4-3. Strata synchronizacie dialkového ovladaéa -

aktualizovany dialkovy ovladaé¢
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4.7

4.8

Pévodny dialkovy ovladac

o Ak kontrolka na dialkovom ovladaéi blika dvakrat za sekundu, je
potrebné vymenit batérie dialkového ovladacda.

o Ak kontrolka na dialkovom ovladadi blika jedenkrat za sekundu,
tak nie je synchronizovany.

o Ak sa dialkovy ovladaé znovu nezosynchronizuje stlaéenim
tlac¢idla ,,Sync“(,Synchronizacia"), vymerite batérie.

Aktualizovany dialkovy ovladac

o Ak je kontrolka stavu batérie oranzova, je potrebné vymenit
batérie dialkového ovladaca.

o Ak kontrolka stavu batérie blikd naoranzovo, je potrebné
okamzite vymenit batérie dialkového ovladada - nie je dostatok
energie na dokonéenie osetrenia pouzitim dialkového ovladaca.

Ak vymena batérii neumozni systému, aby sa zosynchronizoval,
obratte sa na miestneho servisného zastupcu spolo¢nosti Avedro.

Pokyny na dezinfekciu

Ziadne komponenty systému KXL nie su uréené na sterilizaciu
obsluhou.

Odporuéa sa IBA vonkajsie ¢istenie a dezinfekcia.
o Na Ucely dezinfekcie pouzivajte iba pripravky so 70 %
izopropylakoholom alebo 10 % roztok bielidla. Pouzivajte

/////

Cistenie systému

Na ¢istenie systému KXL pouzivajte vihku makku handri¢ku.
Vonkajsok systému je mozné éistit handri¢kou, ktora nepusta
vldkna, navlihéenou rozriedenym bielidlom, mydlovou vodou alebo
izopropylalkoholom.

Ak je to potrebné, je tiez mozné pouzit 70 % izopropylalkohol
alebo 10 % roztok chlérového bielidla.

NEPONARAJTE systém do tekutiny ani na naf tekutinu nelejte.

a vytiahnite napajaciu $ndru zo zasuvky.

@ VAROVANIE: Pred akymkolvek procesom é&istenia vypnite systém
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4.9

4.10

VAROVANIE: Sklenené okno otvoru pre IUé nesmie za ziadnych
okolnosti prist do kontaktu so ziadnymi agresivnymi €istiacimi
prostriedkami.

Pocas ¢istenia povrchov pomocky sa presveddéte, ze distiace
kvapaliny nepresiakli do pombcky, pretoze tento unik modze
poskodit pomocku.

Handri¢kou, ktora nepusta vlakna, navlihéenou izopropylakoholom
odistite dialkovy ovladac.

Cistenie otvoru
Pred osetrenim pravidelne kontrolujte otvor pre IU¢.

Pouzite utierky na sosovku fotoaparatu alebo stlaéeny vzduch, aby
ste odstranili prach a ¢iastoéky zo skleneného povrchu otvoru.

Prispésobenie pohyblivého ramena

Ak pohyblivé rameno nedrzi na hlave optiky v pevnej zvislej polohe,
postupujte podla krokov, ktoré sU uvedené nizSie, aby ste pohyblivé
rameno vyvazili.

Hybte ramenom hore a dolu v plnom rozsahu pohybu a nastavte
rameno vodorovne, t. j. priblizne paralelne s podlahou.

ANNS)

Obrazok 4-4. Umiestnenie ramena paralelne k podlahe

Ak rameno samo pada dolu, zdvihnite ho na hornu Uroven rozsahu
pohybu a utiahnite vyvazovaciu nastavovaciu skrutku A otoéenim
aspol o % otdeky. Pouzite imbusovy kli¢ 3/32. Pozrite si
obrazok 4-5.
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N (A)

Obrazok 4-5. Uvolnena vyvazovacia nastavovacia skrutka A

e Premiestnite rameno do vodorovne] polohy. Uvolnite hornu
vyvazovaciu nastavovaciu skrutku B otoéenim aspon o % otacéky.
Pouzite imbusovy klu¢ 3/32. Pozrite si obrdzok 4-6.

Dﬂ

I B)t

Obrazok 4-6. Uvolnena vyvazovacia nastavovacia skrutka B

e Podla potreby nosnym zatazenim udrzte vodorovnu polohu
ramena.

e Nastavte napatie ramena skrutkou na uUpravu sily C. Pouzite
imbusovy klG¢ 7/32 a proti smeru hodinovych rugigiek otdéajte
skrutku C, pokym sa rameno nezaéne pomaly posuvat nahor. Ked' je
rameno po prispdsobeni zlahka poklepané nadol, malo by nastat
mierne odrazenie. Pozrite si obrazok 4-7.

POZNAMKA: M6éze byt potrebnych 15 - 20 otdéok. Ak
rameno stale pada a skrutku nie je mozné dalej otodit,
obratte sa na miestneho servisného zastupcu spoloénosti
Avedro.
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4.11

$C)
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Obrazok 4-7. Nastavenie napdtia ramena skrutkou na upravu sily C

Otoéte skrutkou na uUpravu sily C o dve plné otaéky v smere
hodinovych rudiciek.

Presvedéte sa, ze sa rameno nehybe alebo ze sa hybe len velmi
pomaly a mierne nahor.

Zdvihnite rameno do najvyssej polohy a utahujte vyrovnavaciu
nastavovaciu skrutku A, pokym sa nedotkne ramena. Potom
utiahnite maximalne o % az % plnej otacky. Pozrie si obrazok 4-5.

Umiestnite rameno do vodorovnej polohy a utahujte vyrovnavaciu
nastavovaciu skrutku B, pokym sa nedotkne ramena. Potom
utiahnite o % az % plnej otacky. Pozrie si obrazok 4-6.

Hybte ramenom hore a dolu v plnom rozsahu pohybu. Presveddte
sa, ze nie je ziadny samovolny pohylb smerom hore alebo dole.

POZNAMKA: Ak sa rameno samo hybe smerom hore z
akejkolvek polohy, vratte ho do vodorovnej polohy a otoéte
skrutkou na upravu sily C v smere hodinovych ruéi¢éiek o

% otacky, pokym uz viac samo nestupa.

Premiestnhovanie systému

Systém KXL je vytvoreny ako pohyblivy systém v prostredi
ambulancie. Ak sa niekedy ukaze ako nevyhnutné, aby bol system
KXL z akéhokolvek dbévodu premiestneny alebo prepraveny,
obratte sa na miestneho zastupcu spoloénosti Avedro. Balenie a
prepravu systému smie vykonat iba vyskoleny a opravneny
personal spoloénosti Avedro.

Pred premiestnenim systému KXL z jednej miestnosti do druhej
je potrebné posunut monitor do strany a hlavu KXL umiestnit do
blizkosti rukovati vozika s laktom vyénievajucim dozadu. Potom
je mozné systém pomocou rukovati na voziku lahko pretlacdit
cez dvere.
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4.12

4.13

4.14

Monitor Ul do

Hlava optiky UV
blizko rukovati

L

Obrazok 4-8. Konfiguracia stahovania systému

Skladovanie systému
Dodrzte vsetky Specifikacie rozsahov teploty skladovania a
vihkosti, ako je uvedené v kapitole 7.0 - Specifikacie.

Zatvorte vSetky panely na systéme, aby ste zamedzili vstupu
orachu a vihkosti; toto je povinné.

Vypnite vsetky komponenty a taktiez vypnite hlavny vypinaé.
Odpojte napajaciu snuru z elektrickej zasuvky. Vyberte batérie
z bezdrbétového dialkového ovladaca.

Nerozoberajte ziadnu ¢ast systemu, pretoze by to mohlo viest
k nespravnemu nastaveniu alebo poskodeniu.

Software
Ak sa softvér poskodi alebo prestane spravne fungovat, zavolajte
miestnemu servisnému zastupcovi spoloénosti Avedro.

Aktualizacie softvéru vykonaju iba servisni zastupcovia spoloénosti
Avedro.

Rizika spojené s likvidaciou odpadu

Pri likvidacii odpadu dodrziavajte vsetky platné miestne
nariadenia.
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4.15 Vykonanie kontroly zrakom

e Pred kazdym oSetrenim pravidelne kontrolujte vsetky komponenty
pomodcky, ¢i nie sU poskodené alebo ¢ nefunguju nespravne.
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5 Klasifikacia zariadenia

Podla normy EN6OG6O1-1 o elektrickych zdravotnickych pom&ckach

e Ochrana proti zasiahnutiu elektrickym pruadom
o Trieda 1 (externy zdroj elektrickej energie)
e Stupen ochrany proti zasiahnutiu elektrickym prddom
o Nie je klasifikovany, zariadenie nie je vybavené pouzitou
castou
o Ochrana proti vniknutiu do systému: IP20 (ziadna ochrana
proti vniknutiu vody)
o Krytie aktualizovaného dialkového ovladaéa: IP53
e Spbsob sterilizacie alebo dezinfekcie
o Dezinfikovatelna pomocka
e Stupen ochrany na pouzitie v pritomnosti horlaviny
ako zmes anestetik
o Ziadna ochrana
e Podmienky pouzitia
o Nepretrzity servis
Podla FCC ¢€ast 15, normy EN55011 a EN60601-1-2

e Trieda B
Podla normy EN60825-1 o0 bezpeénosti laserov

e Zarovnavacie lasery su laseroveé vyrobky triedy 1

Podla normy EN62471 o fotobiologickej bezpeénosti lamp a lampovych
systémoch

e norma IEC 62471:2006, rizikova skupina 2
e norma EN 62471:2008, rizikova skupina 3
e UVA LED je rizikova skupina 3

Podla dodatku 1.3 smernice 93/42/EEC

e Triedalla
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Poziadavky na EMK

Systém KXL vyzaduje Specialne preventivne opatrenia tykajuce sa

é elektromagnetickej kompatibility (EMK). Instalacia a pouzitie sa musia
vykonavat podla informacii o EMK, ktoré su uvedené v tejto prirucke.
Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikaéné zariadenia mdzu
ovplyvnit systém KXL.

Usmernenie a prehlasenie vyrobcu - elektromagnetické Ziarenie

System KXL je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
Specifikované nizsie. Zékaznik alebo pouzivatel systému KXL sa musi uistit, ze sa
systém pouziva v takomto prostredi.

Skuska ziarenia Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Vysokofrekvenéné |Skupinal Systém KXL vyuziva vysokofrekvenénu
Zlarenie energiu iba na vnutorné funkcie. Jeho

vysokofrekvenéné Ziarenie je teda velmi nizke
CISPR 11 a je nepravdepodobné, aby spbdsobilo
akékolvek rusenie okolitych elektronickych
zariadeni.
Vysokofrekvenéné |Trieda B Systém KXL je vhodny na pouzitie vo
Ziarenie vsetkych instituciach vratane domacnosti a

tych, ktoré su priamo spojené s verejnou

sietou nizkeho napéatia, ktora zasobuje budovy
CISPR N ., , Ly
vyuzivané na bytové Uéely.
Harmonické Trieda A

Ziarenie

norma
IEC 61000-3-2

Kolisavost Spina
napatia/mihotavé
Ziarenie

norma
IEC 61000-3-3
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Usmernenia a prehldsenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Systém KXL je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
Specifikované nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému KXL sa musi uistit,
Ze sa systém pouziva v takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu
norma
IEC 60601

Urove# suladu

Elektromagnetické
prostredie -
usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

norma
IEC 61000-4-2

kontakt 38 kV
vzduch 315 kV

kontakt 38 kV
vzduch 315 kV

Podlahy by mali byt
drevené, betdénové alebo
s keramickymi dlazdicami.
Ak sU podlahy pokryté
syntetickym materidlom,
relativna vlihkost by mala
byt nizsia ako 30 %.

Elektricky rychly

32 kV pre napajacie

32 kV pre napdjacie

Kvalita napdjania zo siete

32 kV

32 kV

prechod/nédpor vedenia vedenia by mala byt rovnaka ako v
PEOCrng?OOO 4oa 31 tk\/ pf; ot ) Neudéva sa beznom komer¢nom
-4- vstupné/vystupné Ly
vedenia Vstupné/vystupné alebct> n(ejljnocmcnom
vedenia prostredi.

N&boj z vedenia do z vedenia do Kvalita napajania zo siete
horma vedenia 31 kV vedenia 31 kV by mala byt rovnaka ako v
IEC 61000-4-5 z vedenia do zeme z vedenia do zeme bernom komerénom

alebo nemocniénom
prostredi.

Poklesy napéatia,
kratke prerusenia
a variacie napéatia
na napajacich

0% UT

(100 % pokles v
UT) pre 0,5 cyklu

O0%UT

0%UT

(100 % pokles v
UT) pre 0,5 cyklu

O0%UT

Kvalita napdjania zo siete
by mala byt rovnaka ako v
beznom komerénom
alebo nemocniénom

vstupnych , ., )
vedeniach (100 % pokles v (100 % pokles v pros}treoh. Ak pouzivatel
norma UT) pre 1 cyklus UT) pre 1 cyklus systemu KXL vyZaduje
IEC 61000-4-11 70 % UT 70 % UT pokracovanie prevadzky
(30 % pokles v UT) | (30 % pokles v UT) an;aa?a%rgrtésaepnémoéa as\; Y
proe 25/30 cyklov proe 25/30 cyklov aby sa systém KXL
0% UT 0% UT napajal z neprerusiteiného
(100 % pokles v (100 % pokles v zdroja napajania alebo
UT) poéas 5 s UT) poéas 5 s batérie.
Frekvencia Frekvencia napajania
napajania magnetickych poli by
Magnetické pole mala byt na drovni, ktora
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m je charakteristicka pre
norma bezné miesta v beznom
IEC 61000-4-8 komerénom alebo

nemocniénom prostred.

POZNAMKA: Pred pouzitim Urovne testu je UT sietové napéatie striedavého prudu.

Usmernenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost
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Systém KXL je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
Specifikované nizsie. Zédkaznik alebo pouzivatel systému KXL sa musi uistit, ze sa
systém pouziva v takomto prostredi.

Uroven testu

. Uroveni ické ie -
Test odolnosti norma Jroven EIektromagsnrﬁgfrlfeen?erostred|e
IEC 60601

Prenosné a mobilné RF komunikaéné
zariadenia by sa nemali pouzivat v inej
blizkosti k Ziadnej ¢asti systému KXL
vratane kablov, ako je odporuéena
separaéna vzdialenost vypoditana z rovnice
pouzivanu na frekvenciu vysielaca.
Odporuéena separaénd vzdialenost

Vedené 3 Vrms 3 Vrms d =1,2V/P 80 MHz a7 800 MHz d = 1,2V/P

vysokofrekvenéné 150 kHz az

Ziarenie 80 MHz

IEC61000-4-6

Vyzarované |3 V/m 3 V/m d=12VP d=23VP 80 MHzaz 2,7 GHz

vysokofrekvenéné 80 MHz a>

ziarenie 2,7 GHz

IEC 61000-4-3
kde P je maximalny vystupny vykon
vysielada vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaéa a d je odporuéena separaéna
vzdialenost v metroch (m).
Intenzity pola z pevnych
vysokofrekvenénych vysielacov, ako je
stanovené prieskumom elektromagnetického
miesta,@ by mali byt nizsie ako stupen zhody
v kazdom rozsahu frekvenciep
Rusenie sa mobze vyskytnut v blizkosti

Blizke polia 15 Specifickych |15 Specifickych [ zariadenia oznaéeného nasledovnym
vysokofrekvenénych | frekvencii. frekvencii. symbolom:
bezdrdtovych : . : .
R Uroven Uroven
komunikaénych ) )
zariadeni (norma odolnosti odolnosti
9-28V/m 9-28V/m

IEC 61000-4-3:2006

AT:2007 A2:2010)

()

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatiuje vyssi rozsah frekvencie.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia sa nemusia vztahovaf na véetky situdcie. Elektromagnetické
vinenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, veci a fudi.

a Intenzity pola z pevnych vysiela¢ov, ako st stanice pre radio (mobilng/bezdrozove), telefony a pozemné mobilné
radia, amatérske radia, radiové vysielanie AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné teoreticky s presnostou odhadnut.
Pri hodnoteni elektromagnetického prostredia ako nasledku pevnych vysokofrekvenénych vysielatov by sa mal vziat
do Uvahy prieskum elektromagnetického miesta. Ak namerand intenzita pola v mieste, v ktorom sa pouziva systém
KXL, presiahne platnu uroven suladu vysokofrekvenéného Ziarenia, systém KXL je potrebné pozorovat, aby sa overila
normalna prevadzka. Ak je spozorovany abnormalny vykon, mdzu byt potrebné dalsie opatrenia, ako napriklad
preorientovanie alebo premiestnenie systému KXL.

b Intenzity pola nad rozsah frekvencie 150 kHz az 80 MHz by mali byt nizéie ako 3 V/m.

Odporuéené separaéné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami a systémom KXL

ML-0O00107 Rev T




Priru¢ka pre obsluhu systému KXL | Strana 68

Systém KXL je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa
kontroluju vyzarované vysokofrekvenéné rusenia. Zakaznik alebo pouzivatel systému
KXL mdze napombct predchadzaniu elektromagnetického rusenia udrzanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
komunikaénymi zariadeniami (vysielaémi) a systémom KXL, ako sa odporuéa nizsie,
podla maximalneho vystupného vykonu komunikaénych zariadeni.

A

Menovity Separaénd vzdialenost podla frekvencie vysielaéa m
maximalny 5 5 5
vystupny 150 kHz az 80 MHz az 800 MHz az
vykon 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
vysielaéa (W) d=12VP d=12VP d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3.8 7,3
100 12 12 23

veci a fudf.

Pre vysielaée s maximalnym vystupnym vykonom, ktoré nie su uvedené vysSsie, je
mozné odporuéenu separaénu vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou
rovnice pouzivanej pre frekvenciu prijimaca, kde P je maximalny vystupny vykon
vysielaéa vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielada.
POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatiiuje separaénd vzdialenost pre vyssi
rozsah frekvencie,

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vsetky situdcie.
Elektromagnetické vinenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov,

Systém KXL ma funkciu RFID, ktord vysiela a prijima signal na frekvencii 13,56 MHz.
Funkénost mdze byt rusend inym zariadenim, dokonca aj ked iné zariadenie splha
poziadavky na zZiarenie CISPR.

ML-000107 Rev 1




AVEDRO | 69-74

Systém KXL ma nasledovne vysokofrekvenéné vysielaée:

Citaéka RFID

o C(itatka/zapisovacka 13,56 MHz

e Integrovana anténa: maximalne 4-palcovy rozsah &itania
e Maximalny vystupny vykon je 200 mW

e Splfa: normu ISO18000-3, normu 1ISO15693
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6 Zoznam symbolov

Pomenovanie symbolu

Znazornenie symbolu

Defiinicia

1. Symbol Ziadne AP v
pritomnosti horlavych
anestetik

®

Nebezpetéenstvo, riziko
vybuchu Neuzivat

2. Symbol AC

Striedavy prud

3. “I” v knihe

Pozor: Pozrite si
sprievodné dokumenty

4. Symbol uzemnenia
v kruhu

[1i]
@

Ochranné uzemnenie
(zem)

5. Symbol ochrany proti
vniknutiu

| pZ O (povodny dialkovy

ovladaé)

|P53 (aktualizovany

dialkovy ovladac)

P&vodny dialkovy ovlddaé:
ochrana proti vniknutiu
(tuhé latky pod 125 mm a
ziadna ochrana proti
vode). Aktualizovany
dialkovy ovladaé: ochrana
proti vniknutiu prachu a
vody, ked pomdcka
smeruje nahor alebo je
mierne postriekana.

6. Tla¢idlo napajania

Pohotovostny rezim

7. Vypinaé | Zapnuté

8. Vypinac O Vypnuté

9. Znatka CE c € Zna¢ka zhody

10. Vyrobca Nazov a adresa vyrobcu

1. 1'v trojuholniku

12. Cistd hmotnost (kg)
Celkova hmotnost (kg)

Specifické vystrazné
upozornenie v prirucke
pre obsluhu

NW
GW

Hmotnost
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Pomenovanie symbolu

Znazornenie symbolu

Defiinicia

13. Dazdnik s kvapkami

Uchovavajte na suchom
mieste: Uchovavajte
chranené pred vihkostou
(symbol je s kvapkami
alebo bez nich)

14. Rozbity pohéar

Obsah je krehky,
zaobchadzajte opatrne

15. Dve $ipky smerujlce
nahor

Sipky musia byt na hornej
strane skatule

16. Kvapka vody v kruzku

80%

Limity vihkosti (percenta
pod symbolom su
prijatelnym rozsahom
vihkosti)

17. Limity prevadzkovej
teploty

)lfanc
15C

Limity prevadzkovej
teploty

18. Limity teploty na
skladovanie

YGOC
-15C

Limity teploty na
skladovanie

19. Prediarknuté MR v
kruzku

&

Nebezpeéné v prostredi MR
- uchovavajte mimo
zariadenia na zobrazovanie
magnetickou rezonanciou
(MR)

20. Limity tlaku na
skladovanie

060 mbar
750 mbay’ .=

Limity atmosferického
tlaku na uchovavanie

21. Limity prevadzkového
tlaku

50 mbar

Limity prevadzkového
atmosferického tlaku

22. Signal ziarenia

(tﬂ-‘w)

RF vysielané pomdckou
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7 Technické informacie

Technické informacie

Opis

Electrické

Sietové napatia 100 - 240 voltov
striedavého prudu

Prid 2A - 1A

Jednofazovy

RMS, 50/60 Hz

2x AAA batérie pre povodny dialkovy
ovladac

2x AA batérie pre aktualizovany dialkovy
ovladac

Zoznam kablov a
prislusenstva

Bezdrdtovy dialkovy ovladac
Napadjaci kabel striedaveho prudu
nemocniéného stupna
(uzamykatelny/odpojitefny)

Dodavka energie UV ziarenie
3 - 45 mW/cm?
365 nm

Zdroj svetla LED UVA UV ziarenie
365 nm

Externé rozhrania USB 2.0

Fyzické rozmery

Nie vacésie ako 60 x 60 x 150 cm
(dizka x Sirka x vyska)

Hmotnost (prepravny NW 48 Kg
systém) GW 120 Kg
Zivotnost batérie dialkového | 18 hodin

ovladaéa

(bezné prevadzkoveé
podmienky)

FCC ID dialkového ovladaca

a dongle a frekvencie
prevadzky

FCC ID: SXJ87027-TX (pdbvodny dialkovy
ovladad)

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (aktualizovany
dialkovy ovladac)

2,405 - 2,475 GHz.

Prevadzkové podmienky
prostredia

Systém sa prevadzkuje za nasledovnych
atmosferickych podmienok (ziadna
kondenzacia).

Teplota okolia

+15 az +30 °C

Relativna vihkost

20 % az 80 %, nekondenzujlca

Atmosfericky tlak

810 az 1050 mbar

Podmienky na prepravu a
skladovanie

Nastroj vydrzi nasledovné podmienky na
prepravu a skladovanie bez poskodenia
alebo zhorsenia vykonu.
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Teplota okolia -15 az +60 °C
Relativna vihkost 10 % az 80 %, nekondenzujlca
Atmosfericky tlak 750 az 1060 mbar
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