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Forord

1.1 Manualens avsedda anvandning

Den har manualen ar utformad for att hjalpa anvdandarna av KXL-systemet fran Avedro,
Inc. Alla anvandningsanvisningar, produktavbildningar, skarmgrafik, felséknings-
/felmeddelanden och annan relevant information finns i den hdr manualen. Det ar
anvandarens ansvar att se till att samtliga sakerhetsanvisningar i den har manualen
tillampas strikt.

1.2 Avsedd anvindning/Indikationer fér anvindning

KXL-systemet tillfér en enhetlig, uppmatt dos av UVA-ljus till ett inriktat
behandlingsomrade i syfte att belysa hornhinnan under korneala tvarbindningsingrepp for
att stabilisera hornhinnan, som har forsvagats av sjukdom eller ljusbrytningsoperation.

1.3 Friskrivningsklausul om forandrad utformning

e P3grund av forandringar av utformningen samt produktférbattringar kan
information i den har manualen dndras utan férvarning.

e Den mest aktuella versionen av manualen ar tillganglig pa webbplatsen
Glaukos.com. Dessutom kommer Avedro/Glaukos att informera distributorer
och kunder om eventuella uppdateringar angaende sdkerhet och varningar
avseende manualer.

e Datorbildskdrmarna som visas i den har manualen ar endast exempel. Beroende
pa systemets programversion kan sma skillnader férekomma mellan de faktiska
datorskdarmarna och de som visas i den har manualen.

e Samtliga patientuppgifter som visas i det har dokumentet, bland annat avbildning av
skarmar for prover, ar pahittade och endast exempel. Ingen patients sekretess har
med eller utan tillstand brutits.

1.4 Friskrivningsklausul avseende reproduktion
Varken den har manualen eller ndgon del av den far pa nagot satt reproduceras, kopieras

eller 6verforas elektroniskt utan ett skriftligt godkdnnande pa férhand fran Avedro, Inc.

1.5 Meddelande om assistans till anvandaren under anvandning

Om du upplever nagon svarighet med att kora ditt KXL-system ber vi dig kontakta din
lokala representant hos Avedro.

ML-000100 Rev 2
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1.6 Kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder

1.6.1 Kontraindikationer

| det har avsnittet beskrivs situationer dar enheten inte boér anvandas pa grund av att risken
med anvandningen tydligt ar stérre an nagon potentiell férdel. Tillstand som kan
kontraindikera anvandningen av enheten omfattar:

Hornhinnans tjocklek, med epitel, ar mindre dan < 375 mikroner.
Storningar med smaltande hornhinna

Patienter med afaki

Pseudofakiska patienter utan implanterad UV-blockerande lins
Gravida eller ammande kvinnor

Barn

1.6.2 Varningar

Lakare bor utvardera de potentiella fordelarna hos patienter med foljande tillstand:

Herpes simplex, herpes zoster keratit, aterkommande hornhinneslitage,
hornhinnedystrofi

Epitelhelande stérningar

| den har manualen definieras "Forsiktig” som: ett meddelande

som uppmarksammar anvandaren om risken for ett problem med enheten som
har anknytning till dess anvandning eller felaktiga anvdandning. Sddana problem
omfattar felfunktion i enheten, enhetsfel, skador pa enheten eller skador pa annan
egendom. Forsiktighetsmeddelandet omfattar den forsiktigtighetsatgard som bor
vidtas for att undvika faran.

| den har manualen definieras en varning som: ett meddelande som
uppmarksammar anvandaren pa risken for skador, dodsfall eller andra allvarliga,
negativa reaktioner med anknytning till anvandning eller felaktig anvandning av
enheten.

1.6.3 Varningar om elektrisk sakerhet

Den har utrustningen kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Installation och anvandning bor utforas i
enlighet med EMC-informationen som anges i den hdr manualen.

Barbar och mobil utrustning for RF-kommunikation kan paverka medicinteknisk
elektrisk utrustning som Avedros KXL-system.

Utrustningsklassificeringar anges i kapitel 5.0 Utrustningsklassificering.

ML-000100 Rev 2
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VARNING: Reparations- eller underhallsarbeten far endast utforas av
personal som utbildats av Avedro.

VARNING: Modifiera INTE den hidr utrustningen utan godkdnnande fran
tillverkaren.

VARNING: For att undvika risk for stotar far den har utrustningen endast
anslutas till ett eluttag med skyddsledare.

For att avskilja systemanslutning till eluttaget tar du tag i stromkontaktens
kontakt och drar ut den fran uttaget for att koppla ur den.

Systemet ar utformat fér kontinuerlig drift med den externa kontakten.

VARNING: Den har utrustningen drivs med farlig spanning som kan orsaka
stotar, brannskador eller dodsfall. For att minska risken for elstétar och
oavsiktlig exponering for UVA-ljus far du inte ta bort nagra fastsatta paneler.
Kontrollera att allt underhallsarbete pa systemet, utéver det som beskrivs i
den hdr manualen, endast utférs av kvalificerad servicepersonal fran Avedro.

VARNING: Sting av systemet och ta ut vaggkontakten fore underhallsarbete
eller rengoring (desinfektion) av utrustningen.

Dra aldrig i sladdarna fér att koppla ur stromkontakten fran uttagen. Fatta
tag i stromsladdens kontakt och dra ur den ur uttaget for att frankoppla
utrustningen.

Utrustningen maste vara placerad sa att det inte ar svart att ta ut
stromsladden fran uttagen.

VARNING: Anvadnd inte utrustningen med en skadad stromsladd.

VARNING: Placera stromsladden sa att ingen kan snubbla 6ver, trampa p3,
rulla 6ver, trassla ihop, béja, klimma eller oavsiktligt dra ut den fran
vagguttaget.

VARNING: Anvand inte instrumentet i narheten av vatten och var noggrann
med att inte spilla viatskor pa nagon del av det.

VARNING: Anvand inte KXL-systemet i ndrheten av brandfarliga blandningar
eller bed6évningsmedel.
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VARNING: Titta aldrig direkt in i UV-ljusstralen. Rikta aldrig stralen mot en
person forutom i behandlingssyften.

VARNING: Att ignorera lokala foreskrifter avseende anvandning av elektro-
optiska medicintekniska produkter kan orsaka tekniska fel pa grund av
elektromagnetiska stérningar.

VARNING: Fjarrkontrollen innehaller utbytbara batterier. Om systemet under
langre period inte ska anvdndas ska du ta ut batterierna.

VARNING: Att anvidnda tillbeh6r som inte ingar leder till att enheten inte
uppfyller ratt krav.

VARNING: Systemet kan fa storningar av annan utrustning, dven om den
utrustningen uppfyller utslappskraven i CISPR.

VARNING: Anvidndning av enheten bredvid eller staplad ovanpa annan
utrustning bor undvikas, eftersom det kan leda till felaktig anvdandning. Om
sadan anvandning dr nédvandig bor den har utrustningen och den andra
utrustningen observeras for att bekrafta att de fungerar normait.

VARNING: Béarbar utrustning for RF-kommunikation (inklusive kringutrustning
som antennsladdar och externa antenner) bor inte anvdndas ndarmre dn

30 cm (12 tum) fran nagon del av Avedros KXL-system (110-01019), inklusive
sladdar som specifikt angetts av tillverkaren. Annars kan den har
utrustningen fa samre prestanda.

VARNING: Inget service- eller underhallsarbete far utforas pa systemet nar
det anvadnds pa en patient.

>B B B BPPEPPPB

VARNING: MR-osdker — Hall systemet borta fran utrustning for
magnetresonansbildtagning.
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VARNING: Anvand inte en enhet som ar skadad eller har tekniska fel. Att
anvianda sadana enheter kan skada anvidndaren och/eller patienten

1.7 Varningar om stralningssidkerhet

VARNING: Anvand endast instrument av laserkvalitet for att forhindra
reflekterad UV-stralning fran slata metallytor.

VARNING: UV-ljus stralas ut fran den har produkten. Undvik att 6gonen och
huden exponeras for oskyddade produkter. Rikta aldrig stralen mot en person
forutom i behandlingssyfte.

1.8 Patientsakerhet

Behandlingen bor ske pa i en tyst och avkopplande omgivning for att inte
distrahera uppmarksamheten fran patienten. Patienten bor ligga pa ett bort eller
pa en patientstol. Patientens huvud bor vila bekvamt mot ett nackstod. Det ar
viktigt att bordet eller patientstolen eller systemet inte flyttas under
behandlingsingreppet.

endast anvindas pa vardinrattningar eller medicinska omraden under tillsyn

@ FORSIKTIGHET: KXL-systemet dr en medicinteknisk produkt. Den kan darfor

av utbildad vardpersonal.

1.9 Ytterligare anmarkning om sakerhet

1.10

Forandringar av systemets externa ljusstrale med optiska element ar strikt
forbjudna.

Plastinstrument som spekulum eller visirer kan skadas vid beréring med UV-
stralen, vilket kan leda till att produkten férsamras. Darfor boér endast tillbehor
rekommenderade av Avedro eller kirurgiinstrument av rostfritt stal anvandas.

Slata metallytor kan reflektera ljus trots atgarder for att skarma av dem. Darfér bor
endast instrument av laserkvalitet anvandas.

Anmarkning om FCC-efterlevnad

Den har utrustningen har testats och visat sig uppfylla gransvardena foér en digital enhet i
klass B, i enlighet med del 15 i FCC-reglerna. De har gransvardena ar utformade for att ge
ett rimligt skydd mot skadliga storningar i en hushallsmiljé. Den har utrustningen
genererar, anvander och kan strala radiofrekvent energi, och om den inte installeras i
enlighet med bruksanvisningen kan den orsaka skadliga storningar pa
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radiokommunikation. Det finns daremot ingen garanti om att det inte kommer att ske
nagra storningar i en sarskild installation. Om den har utrustningen orsakar skadliga
storningar for radio- eller tv-mottagning, som kan faststallas genom att sla pa och stanga
av utrustningen, bor anvandaren férsoka korrigera storningarna genom en eller fler av
foljande atgarder:

Rikta om eller flytta pa mottagningsantennen.
Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

Anslut utrustningen till ett eluttag pa en annan krets an den som mottagaren var
ansluten till.

Kontakta Avedros kundtjanst och be om hjalp.

Ordentligt skyddade och jordade sladdar och kontakter maste anvandas for att
uppfylla FCC:s utsldappsgransvarden. Lampliga sladdar och kontakter finns
tillgangliga hos Avedro. Avedro ansvarar inte for nagra radio- eller tv-stérningar
som orsakats av obehoriga forandringar eller modifieringar av den har
utrustningen. Obehdriga forandringar eller modifieringar kan hdva anvandarens
behorighet att anvanda utrustningen.
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2 Introduktion

2.1 Systemoéversikt

KXL-systemet &r en elektronisk medicinteknisk produkt som tillfor ultraviolett ljus (365 nm
vaglangd) i ett runt, bredstraligt monster till hornhinnan efter att en I6sning av riboflavin har
applicerats. Stralning pa riboflavin skapar singletsyre, som bildar intermolykara bindningar i
hornhinnekollagen, vilket férhardnar hornhinnan genom tvarbindning. UV-ljusflodet och
stralningstiden (dvs. totalflodet) vid hornhinnan kontrolleras av ett omborddatorsystem.

| optikhuvudet sitter UVA-stralningsmekanismen och en kamera. LED-lampan ar forinstalld av
tillverkaren pa att avge UVA-stralning till en vaglangd pa 365 i en intensitet pa 3 mW/cm? till
45 mW/cm?.

En fastmonterad blandare sitter i UVA-stralningens stralgang och anvands for att bilda ett
enhetligt cirkulart stralningsomrade vid behandlingsskiktet med en diameter pa cirka 9 mm.
Inpassningslasrar anvands for att hjalpa anvandaren med att fokusera stralen pa patientens
hornhinna. Finjustering av inpassning av UV-stralen genom att observera inpassningslasrarna
styrs genom en tradlos fjarrkontroll och ett internt drivsystem. Anvandaren kan vélja
behandlingsstyrka fran 3 mW/cm?till 45 mW/cm?i steg om 1 mW/cm?. Den totala energin kan
viljas i steg om 0,1 J/cm? pa anvandargranssnittet. De faktiska granserna for styrka och energi
styrs ddaremot av RDIF-behandlingskortet.

KXL ar ett barbart system med en ledad arm som gor att det gar att flytta systemet for
inpassning av UV-stralen till patientens hornhinna. Behandlingsparametrarna (riboflavinets
induktionsperiod, total UV-energi, UV-styrka och cykeltider fér UV-puls) valjs genom
anvandargranssnittet pa datorskarmen.

KXL-systemet anvands i samband med en riboflavin-lésning och ett RFID-kort.

OBS! Bilderna av KXL-systemet och anvdandargranssnittets skarmbilder i den hdar manualen ar
endast avsedda som exempel. Sjalva produkten kan variera.
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2.1.1 Stora komponenter
KXL-systemets stora komponenter bestar av féljande:

e Optikhuvud med UV-kélla och kamera
e KXL-konsol med anvandargranssnitt
e Tradlos fjarrkontroll (med utbytbara batterier)

e KXL:s behandlingssats for tvarbindning (for engangsbruk och tillhandahalls
separat)

e Vaxelstromsladd av sjukhuskvalitet (Iasbar/I6stagbar)
e Systemdelsnummer: 110-01019

Bild 2-1. Oversiktsbild av systemet
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UV-indikator Ledad arm

Anvandargranssni
tt/konsol/RFID-

L]

~
UV-utgang -

4 V/f’ T Handtag

B

Fodral for fiarrkontroll

Stromsladd

Bild 2-2. Systemavbildning med kommandon

VANSTER/HOGER - o
VANSTER/HOGER OCH  BATTERIINDIKATOR

FRAMSIDA/BAKSIDA

NER '/
upp \‘ N
Q ¢
T
‘\ uppP

INDIKATORLAMPA

NER
P
SYNKRONISERINGS-
KNAPP
URSPRUNGLIG eller UPPDATERAD
FJARRKONTROLL FJARRKONTROLL

Bild 2-3. Tradlos fjérrkontroll
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kx| GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company

KXL System [ Sistema KXL 30 North Ave:
Burlington, MA 01803 USA
110-01019 Tel: 781.768.3400
KXL1 23456 Fax: 781.768.3401
M 2023 ﬁ
( Input / Ingresso / Entrada: 100 — 240V ~ ) ® @’
Current [ Corrente [ Corrente:  2A - 1A c Us
Net Weight: 48 kg QABA
Frequency / Frequenza / Freqiiéncia: 50/60 Hz ¢ rer ] Emergo Europe
Outzut Power Density ;‘/ Westervoortsedijk 60
Densita di potenza in uscita 6827 AT, Arnhem
p P ida: 4 W 2 »
Densidade de poténcia de saida: 45 mW/cm? max The Netherlands
Wavelength / Lunghezza d'onda/ Tel: +1.31.70.345.8570
Comprimento de onda: 365 nm )

o )pma 0C 1050 mbar . )
VA & A E ® e, S
(01)00855574003045(21)KXL123456(11)230720

Bild 2-4. KXL-etikett

LBL-000597 Rev 2

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 nio protegido.

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

LEL-00419, Rev. &

Bild 2-5. UV-strdlningsetikett

CLASS 1 LASER PRODUCT
This product complies with /

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

Bild 2-6. Laserklassificeringsetikett
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3 Systemdrift

3.1 Anvandning av pekplatta/tangentbord

| tabellen nedan anges och beskrivs viktiga tangenter pa pekplattan och ikoner som ar unika
for KXL-systemets drift. | kapitel 2 anges och beskrivs KXL-systemets stora komponenter.

Tangent pa pekplattan

lkon

Beskrivning/
funktion

Avstangningsknapp (forsta
skdrmen)

Stanger AV strommen till
konsolen.

Knappen ”“Lagg till ny patient”
(Add new patient) (forsta
skdarmen)

‘ o Add new patient

Lagg till
patientinformation
innan patienten
behandlas

Knappen ”Alternativ” (Options)
(forsta skdarmen)

=

Visar systeminstallningar
och hantering av
forinstallda planer

Knappen ”Aktivering av
kortsaldo” (Activation
card balance)

[Z] Activation card balance

Visar saldot pa
behandlingskortet

Hantera planer for kliniska
forinstallningar

@ Manage clinic preset plans

Andra parametrar
for forinstalld
behandlingsplan

Systeminstallningar (System
Settings)

444 System settings

Menyn
"Systeminstallningar”
(System settings) visas

Serviceinstallningar (Service
Settings)

X Service settings

Mojlighet att andra
standardinstallda
parametrar

Skapa en ny behandlingsplan
for att borja (skarmen
"Patientoversikt”

[Patient overview])

®

Create new treatment

Startar forinstalld eller
andrad behandlingsplan
for patient

plan to begin
Plustecknet (olika skarmar for Okar virdet i det
kliniska protokoll) + | aktuella faltet.
Minustecknet (olika skarmar | Sanker vardet i det
for kliniska protokoll) — aktuella faltet.
Knappsatstangent lkon Beskrivning/funktion
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Knappen " X"
(olika skarmar)

X

Annullerar alla inmatade
varden pa en skdarm och
atergar till féregaende skarm.

"Bockmarkerings”-
knapp (olika skdarmar)

‘__ P

Beordrar systemet att
acceptera de aktuella
inmatade vardena pa
skdarmen och att fortsatta till
nasta steg.

andringar pa en skdrm eller

Knappen ”Avbryt” Annullerar alla inmatade
(Cancel) (olika ‘ K cancel ‘ varden pa en skarm och
skdrmar) atergar till féregaende skarm.
Knappen “Klar” (Done) Registrerar eventuella

(olika skarmar) ’ Done ’

ger anvandaren
meddelanden och atergar
sedan till foregdende skarm.

Knappen "Exportera”
(Export)

&

Exporterar en rapport om
patienters behandling till USB

Knappen ”Lagg

till kommentar” (Add
comment) (skarmen
Patientoversikt [Patient
overview])

Lagg till anteckningarien
rapport for
patientbehandling.

Ilkonen e Radera foton som har tagits
"Papperskorgen” i under behandling.

(Trash Can)

Knappen ”"Avbryt Avbryter en

behandling” (Cancel Cancelitreatment behandlingssession for en
Treatment) patient.

(olika skarmar for
kliniska protokoll)

Knappen "Starta
tidtagning”
(Start timer)

Start timer

Startar tidtagning for
behandlingen

Knappen ”Andra
behandlingstyp”
(Change treatment)

Change treatment type

Andrar behandlingstyp

Knappsatstangent

Beskrivning/funktion

Knappen ”Utfor
behandling” (Perform
Treatment)

(olika skarmar for
kliniska protokoll)

Inleder behandlingen
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@ FORSIKTIG: Endast kvalificerad och erfaren personal far anvinda KXL-systemet.

3.2

UV-energi (dos)

e UV-energin (dosen) ar produkten av UV-styrkan (intensitet) och UV-stralningstiden. UV-
energin och UV-styrkan gar att justera, och den berdknade UV-stralningstiden visas.

e Systemet sparar UV-energi, UV-styrka, UV-stralningstid och total behandlingstid under
behandlingen.

e De har alternativen kan anvandaren valja under behandlingsplanlaget. Se avsnitt 3.8.3

e Det finns tva UV-behandlingsldgen tillgangliga: kontinuerligt (Continuous) och

pulsera

o

e Li3sbru

nde (Pulsed).
Kontinuerligt lage: UV-uteffekten ar konstant under UV-behandlingens gang.

Parametrar fér kontinuerligt Idige:

Induktionsperiod: 1 sekund — 30 minuter
UV-energi*: 1-10,7 J/cm?
UV-styrka: 3-45 mW/cm?

*Anvdndaren kan vilja UV-energi i steg om 0,1 J/cm?. Energiintervallet styrs av
RFID-kortet.

Pulserande lage: UV-uteffekten slas PA och AV enligt intervall som anvandaren
valt.

Parametrar fér pulserande Idige:

Induktionsperiod: 1 sekund — 30 minuter
UV-energi*: 1-10,7 J/cm?
UV-styrka: 6—45 mW/cm?

UV PA i tid: 1,0-4,0 sekunder

UV AV i tid: 1,0-4,0 sekunder

*Anvdndaren kan vélja UV-energi i steg om 0,1 J/cm?. Energiintervallet styrs av
RFID-kortet.

ksanvisningen for riboflavinet for formuleringsinformation.
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3.3 Forberedelse av systemet

e Placera KXL-systemet bredvid behandlingsbordet eller -stolen. Las hjulen for att sdakra
enhetens position.

e Kontrollera att systemet ar PA.

e Nar systemet anvands ska du halla huvudet borta fran starkt ljus, t.ex. placering
framfor fonster.

e Se efter damm och smuts pa stralblandarens glasruta. Se avsnitt 4.7 och 4.8 for
rengéringsanvisningar.
3.4 Viktiga steg innan systemet slas pa

e Anvandaren ansvarar for att se till att KXL-systemet fungerar ordentligt innan en
behandling inleds.

o Sakerstall att systemet fungerar ordentligt genom att 6vervaga féljande obligatoriska
punkter:

0 Inspektera enheten, tillbehdren och anslutningssladdarna och se efter synliga
skador.

0 Ta hansyn till lokala foreskrifter for barbara elektro-optiska medicintekniska
produkter.

3.5 SIa pa systemets strom

e SI3 PA huvudstrombrytaren pd KXL-systemets bas bredvid stromsladdens kontakt. Den
har knappen tillfor vaxelstrom till KXL-systemet.

e Tryck och hall in strombrytaren pa sidan av KXL:s bildskarm. Se bild 3-1. KXL-systemet
borjar en uppstartssekvens och laddar operativsystemet samt alla konbildations- och
referensfiler.

Bild 3-1. Strémbrytare
e OBS! Om det uppstar ett fel under uppstarten bér du notera felmeddelandena
och kontakta din distributor eller kundtjanst.
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e Se avsnitt 3.21 for anvisningar for avstangningssekvens.

e Patientlistan, som visas pa bild 3-2, innehaller:
0 Tidigare behandlade patienter
0 Obehandlade patienter med sparade behandlingsplaner
O Nya patienter utan nagra tilldelade behandlingsplaner

Last v

Allen

Anderson

Birmingham

Bradford

Chamford

Costantino

First

April

James

Gerard

Rachel

Steven

Caroline

Patient ID

23434221

65334533

34234244

12323197

58345999

62445789

Bild 3-2. Patientdatabas

3.6 Befintliga patientuppgifter

e For att soka i patientlistan efter en befintlig patient trycker du pa rutan ”"Sok efter
patienter” (Search patients). Da kommer ett tangentbord att genereras. Skriv in
patientens namn. Da kommer traffarna att fyllas i.

Patient List

Sex DOB

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

L o Add new patient J

Treatment status

B Created OS
LASIK/PRK - 9 Feb

Created OD
Accel CXL - 10 Feb

B Treated OD, OS
& Multiple - 9 Feb
p

B Treated OD OS
= Custom - 2 Feb

o Patient added
< 12 Feb

B Created OD
Preset 1 - 11 Dec

ML-000100 Rev 2



Anvdndarhandbok for KXL-systemet | Sida 16

3.7 Lagg till ny patient

e FOr att borja att lagga till en ny patient valjer du ”Lagg till ny patient” (Add new
patient). Da visas popup-fonstret som visas pa bild 3-3.

Add New Patient

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

F N

Bild 3-3. Ange patientinformation

e Om du valjer ”"Anvand anonym patient” (Use anonymous patient) kommer faltet for
efternamn att fyllas i som anonymt, och en 6kande siffra kommer att fylla i faltet
"fornamn” (first name).

e Nar patientinformationen ar ifylld blir knappen "OK” tillganglig.
e Patienter kan laggas till nar som helst och sparas i databasen nar "OK” trycks in.
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3.8 Skapa ny behandlingsplan
e Vilj patient for att behandla fran patientdatabasen

e Tryck pa ”Skapa ny behandlingsplan for att borja” (Create new treatment plan to
begin)

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

< Back to Patient List Patient Overview

®

Create new treatment
plan to begin

Bild 3-4. Skapa ny behandlingsplan

3.8.1 Valj 6ga att behandla

e Vilj det 6ga du vill behandla: OD eller OS
e Nar du har valt 6ga far faltet en bla kontur, som visas pa bild 3-5.

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

New Treatment Plan x ‘

Sl mETs e Enter treatment details Save as clinic preset
Selecteye

e OD 0s

Select treatment type

KXL Defaults Custom

( Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xfra

Next Undo changes Perform treatment

Bild 3-5. Viilj 6ga
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3.8.2 Val av KXL:s standardbehandlingstyp
e Systemet ar forprogrammerat med tre KXL-standardbehandlings-planer som visas pa
bild 3-5:
0 Accelererad Epi-Off CXL
0 Konventionell CXL
0 LASIK Xtra
e Behandlingsparametrarna ar forinstallda for KXL:s standardbehandlingsplaner.

e Vilj den 6nskade standardbehandlingsplanen i KXL och valj sedan ”Utfor
behandling” (Perform treatment) for att fortsatta sa som bild 3-6 visar.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
New Treatment Plan ‘ x ‘
8 reatments (&1 on card OD - Accelerated Epi-Off CXL Save as clinic preset ‘
Formulation: VibeX Rapid
et remment e Riboflavin induction time: 10 min 0 sec
KXL Defaults Custom UV irradiance / 30 mwiem:
Total UV dose: / 7.2 Jem?
UV delivery Pulsed
Pulse duration: on 1.0 sec off 1.0 sec
Lasik Xtra
Total treatment time 8 min 0 sec
Change treatment type m

Bild 3-6. Utfér en standardbehandlingsplan

3.8.3 Anpassade behandlingsplaner

e Vilken som helst av standardplanerna i KXL gar att redigera for att dndra
energidosen, irradians eller andra behandlingsparametrar som sedan sparas for
anvandning i framtiden som en “anpassad” (custom) behandlingsplan.

e Vilj KXL-standard som startpunkt eller valj fliken for behandlingstyp “Anpassad”
(Custom) for att skapa en ny, anpassad plan.
0 Om KXL-standard har valts trycker du pa ”"Spara som klinikens forinstallning”
(Save as clinic preset) for att spara till fliken for behandlingstyp ”“Anpassad”
(Custom).

0 Ange ett namn pa klinikens forinstallda behandlingsplan.
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Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name

my treatmen| ‘

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

Bild 3-7. Spara klinikens férinstdllda behandlingsplan
e Vilj "OK” och sedan klinikens nya forinstadllda behandlingsplan fran fliken for
behandlingstyp ”"Anpassad” (Custom).

e Enskilda parametrar kan redigeras under "Anpassade behandlingsplaner” (Custom
treatment plans).

e Tryck inom den specifika parametern och anvand tecknen for att 6ka eller sanka det
Onskade faltet.

e Vilj "Spara andringar” (Save changes) om du vill anvdanda samma anpassade
behandlingsplan i framtiden.

3.8.4 Modifiering av anpassade behandlingsparametrar

e Det finns tva UV-behandlingslagen tillgdngliga: kontinuerligt (Continuous) eller
pulserande (Pulsed).

Kontinuerligt lage: UV-uteffekten ar konstant under UV-behandlingens gang.

Pulserande lige: UV-uteffekten slas PA och AV enligt intervall som anvandaren valt.

e | exemplet nedan véljer anvandaren laget "Kontinuerlig” (Continuous) UV-
behandling genom att trycka pa rullgardinsmenyn till hoger om "UV-tillforsel” (UV
Delivery), vilket visas pa bild 3-8.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

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

Bild 3-8. Anpassad behandlingsplan — Kontinuerligt UV-ldge

e Ange de andra anpassade behandlingsparametrarna:
0 Total UV-dos*
o UV-irradians (3—-45 mW/cm?)
OBS! Den totala behandlingstiden berdknas automatiskt och visas.

* Anvandaren kan vilja UV-dos i steg om 0,1 J/cm?. Dosens rackvidd styrs av RFID-
kortet.

e Granska och bekréafta alla behandlingsparametrar genom att valja ”Utfor behandling”
(Perform treatment).

3.9 Starta en behandling
e Vilj patient fran patientdatabasen.

e Om en behandlingsplan precis har skapats valjer du ”Utfér behandling” (Perform
treatment).

3.9.1 Satti behandling/RFID-aktiveringskort
e Satti aktiveringskortet sa langt det gar i RFID-uttaget och lamna det dar.
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Insert KXL Activation Card

:
-*]-

Insert activation card in card reader

X Cancel
e J

Bild 3-9. Sditt i KXL-aktiveringskort

3.9.2 Aktiveringskort for engangsbruk
e Hall kortet pa plats tills det har blivit avlast.

Insert KXL Activation Card

-

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
e J

Bild 3-10. Avldsning av aktiveringskort
e Anvandaren kommer att varnas om att det endast finns en behandling kvar pa kortet,
vilket visas pa bild 3-11.

ML-000100 Rev 2



Anvdndarhandbok for KXL-systemet | Sida 22

Insert KXL Activation Card
[

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

W/ oK

¥ cancel ‘

Bild 3-11. Kortsaldo fér behandling

e Knappen "OK” lyser nar kortet har lasts av och behandlingskrediten har accepterats av
systemet. Anvandaren kan ta ut kortet i det har skedet, om det 6nskas.

3.9.3 Aktiveringskort forflera anvandningar
e Nar ett aktiveringskort for flera anvandningar har satts i kommer bildskdarmen att visa
antalet behandlingar som finns kvar pa kortet.
o Aktiveringskortet kan antingen tas bort eller sitta kvar i RFID-uttaget och sparas till
nasta anvandning.

Insert KXL Activation Card

10 treatments left on card

Bild 3-12. Kortsaldo: Kvarstdende behandlingar
0 Om behandlingskorten endast har en behandling kvar kommer systemet att informera
anvandaren om att "Uppgradera kort infor nasta behandling” (Upgrade card before
next treatment), vilket visas pa bild 3-11.
0 Om det inte finns nagon behandling kvar pa kortet uppmanar systemet anvandaren att
satta i ett annat kort, vilket visas pa bild 3-13.
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Insert KXL Activation Card

3

NO treatments left on card
Insert a different card

¥ cancel oK

Bild 3-13. Inga behandlingar kvar

3.9.4 Gransvarden kontrollerade av RFID-kort

O Om anvandaren har programmerat ett UV-dosens rackvidd som ar utanfor de tillatna
vardena som kontrolleras av RFID-kortet visas meddelandet ”Ogiltiga

behandlingsparametrar” (Invalid treatment parameters) efter att ”Utfor behandling”
(Perform treatment) har valts.

Insert KXL Activation Card

¢,

-

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

> cancel oK

Bild 3-14. Ogiltiga behandlingsparametrar

o Gatillbaka till "Behandlingsparametrar” (Treatment Parameters) for att ange lampliga
parametrar.

o0 Om anvandaren har satt i behandlingskortet och samtidigt programmerar
behandlingsparametrar som ar utanfor tillatna varden som styrs av RFID-kortet

ML-000100 Rev 2



Anvdndarhandbok for KXL-systemet | Sida 24

kommer féljande meddelande att visas, och "Utfor behandling” (Perform treatment)
kommer inte kunna valjas, vilket visas pa bild 3-15.

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

1 value outside KXL treatment card limits

(e e —————

_—
8 Invalid treatment parameters UL - my weatment | Save changes
Select eye
Formulation: VibeX Rapid v
N Riboflavin induction time: 10 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance. 30 mwicm?
Total UV dose:
— 10.7 Jem?
(@ Value above limit: 7.2 Jicm®
UV delivery: Continuous v
Total treatment time: 5 min 57 sec
Change treatment type Undo changes

Bild 3-15. Ogiltiga behandlingsparametrar

3.9.5 Synkroniserad inpassning for fjarrkontorll

0 Meddelande ”"Synkroniserad inpassning for fjarrkontroll” (Sync alignment remote)
kommer att visas pa skdarmen i 15 sekunder, vilket visas pa bild 3-16.

Sync Remote Sync Remote

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

13 14

Bild 3-16. Synkronisera fjédrrkontroll

o Vid anvandning av den uppdaterade fjarrkontrollen (se bild 2-3) trycker du pa valfri
riktningsknapp for att synkronisera fjarrkontrollen inom de 15 sekunderna. Det kravs
for varje ingrepp om du vill anvanda fjarrkontrollen.

o Vid anvandning av den ursprungliga fjarrkontrollen (se bild 2-3) trycker du pa knappen
"Synkronisera” (Sync) som markerats med ”S” pa fjarrkontrollen, for att synkronisera
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fiarrkontrollen inom de 15 sekunderna. Se bild 3-17 for platsen for
synkroniseringsknappen. Det kravs for varje ingrepp om du vill anvanda fjarrkontrollen.

Indikatorlampa

Tryck for att
SYNKRONISERA

Bild 3-17. Status pad systemkonbildation

0 Systemet piper varannan sekund under den 15 sekunder langa synkroniseringen.

o0 Om synkroniseringsknappen inte trycks in inom de 15 sekunderna visas meddelandet
"Synkronisering av fjarrkontroll misslyckades” (Remote Synchronization Failed) pa
skdarmen, vilket visas pa bild 3-18.

o Tryck pa "OK” for att forsoka synkronisera fjarrkontrollen pa nytt eller valj att avbryta
behandlingen.

» \\
®

o

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

¥ cancel |l_h v’ oK . ’ ¥ cancel i ' v oK

Bild 3-18. Synkroniseringsprocessen ndr sin tidsgréins

o De olika statusarna for den ursprungliga fjarrkontrollens indikatorlampa visas pa bild 3-
19.
e Enindikatorlampa pa fjarrkontrollen som lyser konstant betyder att
fjarrkontrollen ar synkroniserad med KXL.
e Om indikatorlampan blinkar konstant ska du omedelbart byta ut batterierna i
fjarrkontrollen sa att den fungerar ordentligt.
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Indicator Light Status Meaning

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

Bild 3-19 Status fér och innebérd av fjéirrkontrollens indikatorlampor

0 De olika indikatorlampornas statusar for den uppdaterade fjarrkontrollens tumspak
samt lampan for batteriindikatorn visas pa bild 3-20.

Satus pa indikatorlampa for tumspak Innebord

Lyser inte Avstangd

Roterande bla lampa Synkroniserar

Fast blatt ljus Synkroniserad och redo
Fast orange ljus Synkroniseringen forlorades
Status pa lampa for batteriindikator Innebord

Lyser inte Avstangd

Fast blatt ljus Batteriet &4r OK

Fast orange ljus Batteriet behover bytas ut
Blinkande orange ljus Batteriet maste bytas ut

Bild 3-20. Status for och innebérd av fjdrrkontrollens indikatorlampor

OBS! KXL-systemet utfor ett internt sjalvtest fore varje behandling for att verifiera en
lamplig UVA-kalibrering. Det interna sjalvtestet anvander en 6verflodig uppsattning av
optiska sensorer for att sakerstalla att exakta nivaer av UVA tillférs vid varje
behandling. Om det interna sjalvtestet misslyckas genereras ett felmeddelande, och
behandlingen kan inte fortsatta. Om det hander ska du omedelbart kontakta din
distributor eller kundtjanst.

3.10 Forberedelse av patienten

e Kontrollera att patienten ligger platt eller tillbakalutad pa ett patientbord eller en
patientstol. Patientens huvud bor vila mot ett nackstod.
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e Justera bordet eller stolen och nackstodet sa att patienten kan vila bekvamt under
behandlingens gang utan nagra huvudrorelser.
e Applicera ett 6gonlocks-spekulum och operationsdukar som tillval genom att tillampa

standardmaissiga, kliniska tekniker. OBS! Ogonbilderna p3 skarmen &r ingen avbildning
av 6gonlocks-spekulumet.

3.10.1 Applicera riboflavin, induktion och inpassning

O Applicera riboflavin pa 6gat som ska behandlas i enlighet med riboflavinets
bruksanvisning och tryck pa ”Starta tidtagning” (Start timer).

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

Prepare For Treatment

Apply VibeX Xtra to OS .
Press Start timer.

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

Bild 3-21. Forbered fér behandling: Applicera riboflavin

@ FORSIKTIGHET: Riboflavin &r inte en del av KXL-systemet som beskrivs i den har
manualen. Detaljer finns i riboflavinets bruksanvisning.

o Roda laserstralar for inpassning kommer att aktiveras 30 sekunder fore
induktionsperiodens slut, vilket visas pa bild 3-22.
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Thomas, Benjamin 35/M OS -LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare For Treatment

) @ o

Continue VibeX Xtra induction.

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

Bild 3-22. Inpassa sikte under induktion
o KXL har tva inpassningslasrar, vilket visas pa bild 3-23.

e ROt sikte for X- och Y-axelns placering.
e Ett andra rott sikte for Z-axelns placering.

o0 OBS! Siktena kan se annorlunda ut. De kan vara tjockare, tunnare, langre eller kortare.

X- OCH

Y-AXELNS Z-AXELNS
INPASSNINGS- INPASSNINGS-
LASER LASER

Bild 3-23. Inpassning av réda sikten — X- och Y-axlar samt Z-axel

o Narinpassningslasrarna aktiveras ska du satta siktet dver 6gat som ska behandlas.

e Flytta KXL-huvudet manuellt fram och tillbaka samt vanster och hoger tills X-/Y-
axlarnas réda sikte ar inpassat med pupillens mittpunkt.

e Flytta KXL-huvudet manuellt uppat och nedat for att sitta Z-axelns andra réda
sikte i mitten av det forsta réda siktet.

e Finjustera inpassningen efter behov med den tradlosa fjarrkontrollen eller
genom att trycka pa pilarna pa skdarmen.
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0 OBS! For korrekt inpassning vid anvandning av fjarrkontrollen bér Avedros logotyp pa
KXL-huvudet vara vand mot anvandaren.

Bild 3-24 visar fjarrkontrollens funktioner som ska anvandas under
inpassningsprocessen.

VANSTER/HOGER

VANSTER/HOGER OCH  BATTERIINDIKATOR

FRAMSIDA/BAKSIDA
UPP NER N /
S % i

<
'\ uPP
NER
/.
URSPRUNGLIG eller UPPDATERAD
FJARRKONTROLL FJARRKONTROLL

Bild 3-24. Fjérrkontrollens funktioner
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3.11 Inledning av behandling

e Nar appliceringen av riboflavinet, induktionen och inpassningen av siktena ar klara ska
du inleda behandlingen genom att trycka pa knappen ”Starta UV-behandling” (Start UV
treatment), vilket visas pa bild 3-25.

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

Prepare For Treatment

V] o

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

NeA

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

Bild 3-25. Starta UV-behandling

e Patienten bor fixera blicken pa det X- och Y-axelns roda inpassningssikte under hela
behandlingen.

e Patienterna bor ligga stilla under behandlingen.

VARNING: Starta endast behandlingarna efter att fotosensibiliserande medel har
applicerats.

@ FORSIKTIGHET: UV-ljus stralas ut nir Avedros logotyp pa det optiska huvudet
blinkar och byter farg fran bla till gron.

ror sig efter inpassningen och under behandlingen.

é VARNING: Kontrollera att KXL-systemet och patientens bord eller stol sitter fast och inte

3.12 Overvakning av behandlingen

e Kontrollera kontinuerligt att undersékningsomradet pa hornhinnan ar upplyst med
UVA-ljus och justera efter behov med den tradl6sa fjarrkontrollen eller pilarna pa
skarmen.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

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

Bild 3-26. Skéirmen ”Behandling pdgdr” (Treatment in Progress)

0 OBS!Vid anvandning av laget “Pulserande behandling” (Pulsed Treatment) kommer
inte UVA-ljuset att synas under AV-perioderna. Anvandargranssnittet kommer inte att
andras till “UV ar AV” (UV is OFF) under de hér cyklerna.

3.13 Pausa en behandling

e Behandlingen stoppas automatiskt efter att den tid som anvandaren har programmerat
gar ut.

e Anvandaren kan valja att stoppa eller avbryta behandlingen. | sadant fall gar det att
stanga AV UV-ljuset genom att trycka pa knappen “Pausa UV-behandling” (Pause UV
treatment).

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

Treatment paused

Time remaining: 7 min 29 sec
—
UV light: off .
UV irradiance: 30 mWiem?
E-:,grf;:d:g j;:i; 0.5 Jiem®
Total procedure time: 3 min18 sec
I—‘

Bild 3-27. Skéirmen ”Behandling pausad” (Treatment Paused)
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e FOr att avbryta respektive ateruppta valjer du “Avbryt behandling” (Cancel treatment)
eller ”Ateruppta UV-behandling” (Resume UV treatment). Se avsnitt 3.14 om du ska
avbryta en session.

3.14 Avbrya mitt i behandling

e Ett varningsmeddelande i en popup-ruta visas nar du valjer “Avbryt behandling”
(Cancel treatment) mitt i behandlingen, vilket bild 3-28 visar.

e For att bekrafta avbrottet av behandlingen valjer du ”Ja” (Yes).

Cancel Treatment

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

@ You will not be able to resume the treatment.

X No ‘ / Yes ‘

Bild 3-28. Bekriifta avbrott av halvfiirdig behandling

)

e Om behandlingens avbrott har bekraftats visas meddelandet "Behandling avbruten”
(Treatment cancelled) pa skarmen, vilket visas pa bild 3-29.

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK

Bild 3-29. Bekréiftelse for avbruten behandling

e Vilj "OK” pa bekraftelseskdarmen ”Avbryt behandling” (Cancel Treatment).
e Information om den halvgjorda behandlingen kommer att visas enligt bild 3-30.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

® Treatment not completed

Treatment |D: 2020-0420-1639-0033

Total treatment time: 0 min 31 sec @
Target: 8 min 0 sec Not completed
UV irradiance: 30 mWiecm?
Total energy delivered: 0.5 Jiem? 6
Target: 7.2 Jlem* Not completed
Total procedure time: 3min58 sec

B  View 0 photos

Bild 3-30. Halvgjord behandling ej fdrdig

3.15 Bildtagning
e Det gar att ta bilder i vilket skede som helst under behandlingsprocessen.

e FOr att ta en bild véljer du kameraknappen uppe i det hogra hornet pa 6gonbilden,
vilket visas pa bild 3-31.

e Bilden sparas automatiskt och ar tillganglig for granskning efter behandlingen.

Bild 3-31. Bildtagning

3.16 Slutford behandling
e Nar behandlingen ar klar visas en sammanfattning av behandlingsparametrarna, och
skarmen kommer att visa “Behandling slutford” (Treatment complete), vilket visas pa
bild 3-32.
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Thomas, Benjamin 35/M OS - LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment complete

Treatment 1D: 2020-0420-1646-0047

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

UV irradiance: 30 mW/em?

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

Total procedure time: 3mind sec

_a—""““

Bild 3-32. Skéirmen ”Behandling slutférd” (Treatment complete)

e Taforsiktigt bort enheten fran patientomradet.
e Fo6lj upp med normal postoperativ vard.
e Ta bort spekulumet.

3.17 Granskning av bilder

e Alla bilder som har tagits under behandlingen ar tillgdangliga for granskning efter
behandlingen.

0 Vilj”Visa foton” (View photos) for att 6ppna fotogalleriet, vilket visas pa bild 3-32.

3.18 Radering av foton
e Foton som har tagits under behandlingen kan raderas.

e | fotogalleriet vdljer du papperskorgs-ikonen bredvid fotot som ska raderas, vilket visas
pa bild 3-33.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo 1 of 6
0 min 55 sec

Photo 2 of 6
1 min 23 sec

Photo 3 of 6

3 min 49 sec g
-

—
-f‘ﬁ"\"
Photo 4 of & oS A

12 min 3 sec

Induction time: 0 min 55 sec

Bild 3-33. Viilj ”Papperskorgen” for att radera
e Nar ett foto har valts for att raderas véljer du ”Ja” (Yes) for att radera fotot eller valjer
"Nej” (No) for att behalla bilden.

Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 27

e e

Bild 3-34. Viilj ”Ja” (Yes) for att radera
e Nar raderingen ar bekraftad gar det inte att fa tillbaka fotot.
e Vilj "Klar” (Done) for att bekrafta vilka foton som ska visas i
behandlingsrapporten.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

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

Photo 2 of 6 T
o 1 min 23 sec 1}
.
-~
Photo 3 of 6 W
S Im
-
e

- Lo

Photo 4 of 6 o=
12 min 3 sec rl[uI
’4

»

Induction time: 0 min 55 sec

e

Bild 3-35. Viilj ”Klar” (Done)

3.19 Rapport for patientbehandling
e En behandlingsrapport genereras med patientinformation, behandlingsdetaljer, foton
som har tagits under behandlingen och anteckningar. En exempelrapport visas pa bild
3-36.
e Behandlingsrapporter genereras dven om behandlingarna har pausats eller avbrutits.
e En gron bockmarkering kommer att visas bredvid slutférda faser.
e Enrod "X’-markering kommer att visas bredvid ofullbordade faser.
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avedro

Treatment report

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

8 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 mwicm?
Total treatment time: )
Target: 8 min 0 min 31 sec @
Total energy delivered:
Target: 7.2 Jiem? 0.5 Jyiem2 9
Total procedure time: 3 min 58 sec °
Page 1 of 1

Bild 3-36. Exempel pd behandlingsrapport

3.19.1 Lagga till anteckningar i en patients behandlingsrapport.
0 Paskarmen ”Patientdatabas” (Patient Database) véljer du patientens namn.
0 Tryck pa ikonen “Meddelande” som visas pa bild 3-37 for att skriva kommentarer om
patientens behandling.

0 Tangentbordet blir tillgangligt sa att du kan skriva kommentarer i patientens rapport.
Bild 3-38 ar en avbildning av kommentarer i en patientrapport.

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

< Back to Patient List Patient Overview ° New treatment

OS - LASIK Xtra { ) .
I:_\‘:/Treated On 20 Apr, 2020 - i . 1]

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

Bild 3-37. Ikonen “Kommentarer”
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avedro

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

(J Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Bild 3-38. Kommentarsomrade

3.19.2 Export av behandlingsrapport

0 Vilj ”Exportera behandlingsrapport” (Export treatment report) som visas pa bild 3-39
for att spara rapporten till ett USB-minne.

o Rapporten exporteras som en PDF-fil.

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

@ Treatment complete

Treatment I1D: 2020-0420-1646-0047

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

UV irradiance: 30 mWicm?

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

Total procedure time: 3mind sec

Bild 3-39. Export av behandlingsrapport

o Skdrmen uppmanar dig att satta i USB-minnet som visas pa bild 3-40.
OBS! Avedro tillhandahaller inget USB-minne for att spara patientuppgifter pa.
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Export Treatment Report To USB

X Cancel

Insert USB drive

ok ¢

USB drive error

Bild 3-40. Séitt i USB
0 Om USB-minnet ar fullt eller om systemet inte kan lasa USB-minnet visas ett
felmeddelande, som kan ses pa bild 3-41.

Export Treatment Report To USB Export Treatment Report To USB

D)

Y

Insert USB drive again or insert a different USB drive

# Cancel

X

NO space left on USB drive
Insert a different USB drive

¥ Cancel

Bild 3-41. USB-fel och inget utrymme kvar pag USB-minnet

0 Om det inte finns nagot problem med USB-minnet visas ett meddelande dar det star
"Genererar behandlingsrapport” (Generating treatment report).

Export Treatment Report To USB

——

C—

Generating treatment report

Bild 3-42. Genererar behandlingsrapport
o Nar behandlingsrapporten exporteras visas ett bekraftelsemeddelande enligt bild 3-43.
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Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

———

Bild 3-43. Behandlingsrapporten exporterad

3.19.3 Visning av en behandlingsrapport

0 Den fullstdndiga behandlingen kan granskas pa systemet eller USB-minnet (om den
exporteras).

o Foton eller kommentarer som laggs till kommer att anges i rapporten.
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aveoro

Treatment report

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

cg Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment details

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

Treatment type: LASIK Xtra

E{"/ Treatment - Complete

UV irradiance: 30 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

Bild 3-44. Sida 1 av 3: Behandlingsdetaljer
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aveoro

Treatment report

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

C] Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Page 2 of 3

Bild 3-45. Sida 2 av 3: Kommentarer
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aveoro

Treatment report

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

(@] photos (6)

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

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

Page 3of 3

Bild 3-46. Sida 3 av 3: Foton
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3.20 Avstangning av KXL-systemet
e Vilj ”Stang av” (Power Off) pa hemskarmen ”Patientlista” (Patient List) enligt bild 3-47.

7
I () Poweroff ) Patient List
NS
o Add new patient

.

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 oy At O var
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 B gg;‘:{u‘fdggm
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 B [Afe;ti‘;(ﬁgl_ SS =

200D

Bild 3-47. Viilj ”Stéidng av” (Power Off)

e Bekréafta avstangningen genom att vélja ”Ja” (Yes) som visas pa bild 3-48.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No / \/Yes \

Bild 3-48. Bekrdfta ”Avstidngning” (Power Off)

e Vinta pa att programmet stings av och tills skarmen slocknar.
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e Sitt huvudstrombrytaren i lage "Av” pa KXL-basen, vilket visas pa

bild 3-49.

Bild 3-49. Position vid avstéingning

3.21 Oppna menyn ”Alternativ” (Options)

0 Pa hemskdarmen ”Patientlista” (Patient List) trycker du pa knappen ”Alternativ”
(Options) for att visa de fyra alternativsmenyerna, som visas pa bild 3-50.

—— - 8 treatments left on card
— =
- -

pra]

nan

©) Ada new patient @ Manage clinic preset plans
i 2 P
Do Tkt ek {.ﬂ System settings

: Tresied OO
0% Jan, 160 3 LASIK Xara . 05 Mar .
x Service settings
e G ToA0x _

Tieaied 00, O5

16 Jan, 185 B’ LASIK Xirg - 20 Age |
7= Demo mode

Bild 3-50. Tryck pa knappen ”Alternativ” (Options)

3.21.1 Hantera kliniska forinstallda planer

o Valj "Hantera kliniska forinstallda planer” (Manage clinic preset plans) for att andra
valfria, anpassade, forinstallda behandlingsplaner.

o Upp till fyra kliniska, forinstallda planer gar att spara.
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Manage Clinic Preset Plans

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

Bild 3-51. Hantera klinikens férinstdllda planer

3.21.2 Menyn Systeminstéllningar (System Settings)

0 Vilj ”Systeminstallningar” (System Settings) fran menyn ”Alternativ” (Options) for att
Oppna systeminstallningarna, som visas pa bild 3-52.

System Settings
Iﬁ ﬁdlo,ﬁluma & Export service log

~ Alignment crosshairs inten: W, Restore patient data

Bild 3-52. Menyn ”Systeminstdllningar” (System Settings)
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3.21.3 Systeminstillningar — Andring av systemvolymen

o0 Vilj ”"Ljudvolym” (Audio Volume) fran menyn ”Systeminstallningar” (System Settings)
for att andra ljudvolymens niva.

4 _aegdl (]

X cancel ‘ ‘ +/ save

Bild 3-53. Andra volym

3.21.4 Systeminstillningar — Andring av kamerans vitbalans
o Valj "Kamerans vitbalans” (Camera white balance) fran menyn ”Systeminstallningar”
(System Settings) for att andra ljusforhallandena i konsolen.
o Valj 6nskad vitbalans och klicka pa ”"Spara” for att aterga till menyn Systeminstallningar
(System Settings).
o0 OBS! Typisk kontorsbelysning ar under 5000 K. Som resultat ar systemets

standardinstallning Tungsten 2800 K. Om en annan ljuskalla anvands kan det vara
praktiskt att redigera vitbalansférhallandet.

Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

Daylight 5000K

Daylight 6500K

¥ cancel

Bild 3-54. Redigera kamerans vitbalans
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3.21.5 Systeminstillningar — Andring av intensiteten vid inpassning av sikten

0 Vilj”Intensitet vid inpassning av sikten” (Alignment Crosshairs Intensity) fran menyn

Systeminstallningar (System Settings) for att dndra ljusstyrkan for inpassningssiktena.
Skdarmen som visas pa
bild 3-55 kommer att visas.

o Justera siktenas ljusstyrka och valj “Spara” (Save).

Alignment Crosshairs Intensity

‘--ﬂmﬂ

Bild 3-55. Intensitet vid inpassning av sikten

3.21.6 Systeminstdllningar — Val av ett annat systemsprak

o Valj ”"Systemsprak” (System Language) for att andra sprak i det grafiska
anvandargranssnittet.

o Valj 6nskat sprak fran menyn som bild 3-56 visar.

System Language

Deutsch

| e English ‘

Espaiiol
@ Frangais
Italiano

Portugués

x Pﬂlﬂll Save

Bild 3-56. Redigera systemsprak
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3.21.7 Systeminstdllningar — Exportera servicelogg

o0 Vailj "Exportera servicelogg” (Export service log) fran menyn ”Systeminstallningar”

(System Settings).

o FoOlj anvisningarna pa skarmen for att satta in ett USB-minne i
USB-porten, som visas pa bild 3-57.

Export Service Log

Insert USE drive fo export the system's service log.

A

Insert USB drive

¥ cancel

Bild 3-57. Export av servicelogg till USB

0 Systemet borjar automatiskt dverfora serviceloggen och visar en forloppsindikator for
overforingen, vilket visas pa bild 3-58.

Export Service Log

Exporting service logs...

X cancel

Bild 3-58. Export av servicelogg pdgdr

o Nar exporten ar klar trycker du pa ”“OK” for att ga tillbaka till menyn
"Systeminstallningar” (System Settings).
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3.21.8 Systeminstallningar — Sdkerhetskopiering och aterstallning av
patientuppgifter
0 Det gar att sdkerhetskopiera patientuppgifter och spara dem till ett senare tillfille

utanfor systemet genom att vélja “Sakerhetskopiera patientuppgifter” (Back up Patient
Data) fran menyn ”Alternativ” (Options).

o Patientuppgifter som tidigare har sparats pa ett USB-minne kan aterstallas till systemet
genom att valja "Aterstall patientuppgifter” fran menyn ”Alternativ” (Options).

3.21.9 Systeminstallningar — Visningsprioritet for klinikens forinstallning
o Skarmen ”"Behandlingsplan” (Treatment Plan) visar forst KXL:s standardinstéallningar

o For att visa fliken “Anpassad” (Custom) som framsta behandlingsplansflik istallet for
fliken for KXL:s standardinstéallningar, ska du valja ”Anpassad” (Custom) fran menyn
"Visningsprioritet for klinikens forinstallning” (Clinic preset display priority).

Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

X cancel

Bild 3-59. Visningsprioritet for klinikens forinstdllning

3.21.10 Serviceinstédllningar

o Serviceinstallningarna ar endast tillgangliga for Avedro och servicepersonal med
passerkort for KXL:s avancerade installningar.

0 Om det vdljs uppmanas anvandaren att lasa av sitt passerkort.

3.21.11 Demolage
OBS! Far ej anvdndas fér behandling av patienter.

o Med demolaget kan anvandarna 6va pa att anvanda KXL-systemet utan att behdva
behandlingskort eller anvanda UV-ljus.

- Valj"Demolage” (Demo Mode)
- Valj ”Start” for att anvdnda systemet i demolage
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KXL-systemets skarmar kommer att indikera att systemet for narvarande befinner sig i
"Demoldge” (Demo Mode), vilket visas pa bild 3-60 och bild 3-61.

For att lamna “Demolage” (Demo Mode) viljer du ”Avsluta demolage” (Exit Demo
Mode) pa skarmen ”Patientlista” (Patient List).

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 [—:'/ IA[e;tre&ﬁg - 05 Mar
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 E’)‘( gﬂ:r:iefjg[;)\pr
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 By [iatesOD. O -

200D

Bild 3-60. Patientlistan indikerar demolédige

Anonymous, 0005 40/ F 0D - CXL Treatment Custom

D 1234 | DOB: 01 Jan, 1880

Time remaining: 11 min 5 sec

UV light; Demo .
UV irradiance: 30 mwiem®
E‘Ir';:it m:md 0.0 Jiem®
Total procedure time: 3 min 52 sec

Bild 3-61. Demolége indikeras hégst upp pa skérmen
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4 Underhall/service

"Underhall” definieras som icke-tekniska ingrepp som en vanlig anvandare maste utfora
for att halla systemet ordentligt fungerande. Ordet ”service” daremot innebar
aktiviteter som ar avsedda att endast utforas av en kvalificerad servicerepresentant.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Installationspolicy

For varje ny kund till KXL-systemet utfér personal utbildad av Avedro eller med
behorighet en fullstandig forsta installation och uppstart av systemet. Efter
forsta installationen, och nar systemet fungerar ordentligt, kan den
representanten fran Avedro aven tillhandahalla grundlaggande utbildning till en
utsedd anvandare inom grundlaggande anvandning av KXL-systemet.

Darfor innehaller den har manualen inte nagra specifika anvisningar med anknytning
till installation eller konbildation av systemet. Utéver det som angetts for normal
anvandning bor ytterligare justeringar av hardvaran i enlighet med ditt serviceavtal
utforas av, eller under vagledning av, en distributér som auktoriserats av Avedro.

Kundunderhall

| allmanhet kravs inget underhall av kunden for KXL-systemet. Allt tekniskt underhall
eller service kommer att utféras av en kvalificerad servicerepresentant under
serviceavtalets 16ptid. Om du har svarigheter med ditt system ska du ldsa avsnittet
Felsokning nedan eller ringa din lokala representant hos Avedro.

Garantiinformation
Det medféljer en garantisedel separat fran inkdpsinformationen.

Information om servicekontrakt

Det finns ett servicekontrakt tillgangligt pa samtliga KXL-system. Kontraktet
innehaller bestammelser om regelbundet schemalagda service- och
amnesomradesuppgraderingar. Det innehaller dven bestdmmelser om ej
schemalagda samtal som kan vara nodvandiga.

Patientmaterial for engangsbruk

Patientmaterial for engangsbruk gar att bestalla fran Avedro eller din
auktoriserade Avedro-distributor. Anvand endast Avedros produkter eller
produkter godkanda av Avedro med ditt KXL-system. Avedro dr inte ansvariga
for skador pa eller felfunktion i systemet, som de anser ha orsakats genom
anvandning av obehdriga material.

Fels6kning

KXL-systemet kontrollerar automatiskt sin status vid uppstart. Om statusen ar
felaktig forhindrar programmet anvandaren fran att inleda behandlingar.
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4.6.1 Tradlos fjarrkontroll

o KXL-systemet anvander en fjarrkontroll med utbytbara batterier. For att byta ut
batterierna i fjarrkontrollen ska du skjuta fjarrkontrollens framsida bakat medan
du trycker fjarrkontrollens baksida i motsatt riktning. Se bild 4-1.

Bild 4-1. Oppna batteriluckan

e Om batterierna borjar ta slut kommer systemet att forlora sin anslutning till
fidrrkontrollen och meddela anvandaren att férsoka igen. Om fjarrkontrollen inte
lyckas synkronisera véljer du ”Fortsatt utan fjarrkontroll” (Continue Without
Remote) eller ”Avbryt behandling” (Cancel Treatment).

e Bild 4-2 visar vagledning pa skarmen for KXL-system dar den ursprungliga
fiarrkontrollen anvands. Bild 4-3 visar vagledning pa skarmen for KXL-system dar
den uppdaterade fjarrkontrollen anvands.

Remote Sync Lost

s

o

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

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

Continue Without
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Sync Remote

o

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

¥ cancel v/ oK
Remote Sync Failure

Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

e Press “Cancel Treatment” to cancel the

treatment.
X Cancel Continue Without s

Bild 4-2. Inpassad fjéirrkontroll férlorade synkronisering —
Ursprunglig fjéirrkontroll
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Remote Sync Lost

<

Y 4

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

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

Continue Without
Remote k v ok

<

Y A

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

X cancel v oK
Remote Sync Failure

S/
Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

¢ Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

X mesiment ediioni

Uppdaterad fjéirrkontroll

Bild 4-3. Inpassad fjéirrkontroll férlorade synkronisering —
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4.7

4.8

Ursprunglig fjarrkontroll

0 Om lampan pa fjarrkontrollen blinkar tva ganger i sekunden maste
fjarrkontrollens batterier bytas ut.

0 Om lampan pa fjarrkontrollen blinkar en gang i sekunden ar den inte
synkroniserad.

0 Om fjarrkontrollen inte synkroniseras igen nar du trycker pa knappen
”Synkronisera” (Sync) ska du byta ut batterierna.

Uppdaterad fjarrkontroll
0 Om batteriets statuslampa ar orange maste fjarrkontrollens batterier bytas

ut inom kort.

0 Om batteriets statuslampa blinkar orange maste fjarrkontrollens batterier bytas
ut omedelbart — Det finns inte tillrackligt med kraft for att genomfora en
behandling med fjarrkontrollen.

Om ett byte av batterierna inte racker for att systemet ska synkronisera ska du
kontakta din lokala servicerepresentant hos Avedro.

Anvisningar for desinfektion
Inga komponenter i KXL-systemet ar utformade for steriliseras av anvandaren.
ENDAST extern rengéring och desinfektion rekommenderas.

o Vid desinfektion ska du endast anvanda I6sningar med 70 %
isopropylalkohol eller 10 % blekmedelsldsningar. Anvand mjuka fiberfria
dukar.

Rengoring av systemet
Anvand en mjuk, fuktig trasa for att rengdra KXL-systemet.

Systemets utsida kan rengoras med en luddfri trasa som fuktats med utspatt
tvalvatten med blekningsmedel eller isopropylalkohol.

En I6sning med 70 % isopropylalkohol eller 10 % klorblekmedel kan ocksa
anvandas vid behov.

Sank INTE ner systemet i vatska och hall INTE vatska pa systemet.

@ FORSIKTIGHET: Stiing av systemet och koppla ut stromsladdens kontakt fran

eluttaget fore rengoringsarbeten.

@ FORSIKTIGHET: Stralblidndarens glasruta far inte under nigra omstindigheter

komma i kontakt med nagra aggressiva rengoéringsmedel.

Nar du rengor ytorna pa enheten ska du sakerstalla att rengéringsvatskorna inte
lacker in i enhetens insida, eftersom lackage kan skada enheten.
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e Anvand en luddfri trasa som fuktats med isopropylalkohol for att rengora
fijarrkontrollen.

4.9 Rengoring av blandaren
e Kontrollera stralblandaren regelbundet fore behandling.
e Anvand servetter for kameralinser eller komprimerad luft for att fa bort damm

och partiklar fran blandarens glasyta.
4.10 Justering av ledad arm

Om den ledade armen inte haller det optiska huvudet i en fast vertikal position ska du
folja stegen som angetts nedan for att ge den ledade armen motvikt.

e For armen uppat och nedat sa langt det gar och stall in armen horisontellt, dvs.
ungefar parallellt med golvet.

A QO

Bild 4-4. Placera armen parallellt med golvet

e Om armen glider nedat ska du lyfta armen sa hogt det gar och lossa
monteringsskruv A for motvikt genom att vrida skruven minst en halv vridning.
Anvand en 3/32 insexnyckel. Se bild 4-5.

ra

Bild 4-5. Lossa monteringsskruven A fér motvikt

e Placera om armen horisontellt. Lossa den dvre monteringsskruv B for motvikt
genom att vrida skruven minst ett halvt varv. Anvand en 3/32 insexnyckel. Se bild
4-6.
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—
I B)t

Bild 4-6. Lossa monteringsskruv B fér motvikt
e Hall upp armens horisontella position genom barvikt efter behov.

e Stall in armens spanning med justeringsskruv C for styrka. Anvind en 7/32
insexnyckel och vrid skruv C motsols tills armen bara borjar rora sig langsamt
uppat. Armen bor studsa tillbaka nagot nar du slar ner den lite latt efter
justeringen. Se bild 4-7.

OBS! 15-20 varv kan behdvas. Om armen fortsédtter att hdnga och skruven
inte kan vridas mer ska du kontakta din lokala servicerepresentant hos
Avedro.

}(C)

Bild 4-7. Stdill in armens spéinning med justeringsskruv C for styrka
e Vrid justeringsskruv C for styrka tva hela varv i medsols riktning.
e Kontrollera att armen ar stilla eller knappt kryper uppat.

e Lyft armen till dess hogsta lage och dra at monteringsskruv A for motvikt tills
kontakt bildas och dra sedan at ett halvt till hogst tre fjardedelars varv. Se bild 4-
5.

e Placera armen horisontellt och dra at monteringsskruv B for motvikt tills kontakt
bildas och dra sedan at ett halvt till tre fjardedelars varv. Se bild 4-6.

e For armen uppat och nedat sa langt det gar. Kontrollera att armen inte glider
uppat eller nedat.
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4.11

4.12

OBS! Om armen glider uppat fran nagot ldge ska du aterfora den till
horisontellt lage och vrida justeringsskruv C fér styrka med sols i en
fjardedels varv at gangen tills den inte langre stiger av sig sjalv.

Flytta systemet

KXL ar utformat som ett flyttbart system i en kontorsmiljo. Om det ndgonsin av
nagon anledning visar sig vara nodvandigt att transportera eller frakta KXL-
systemet ska du kontakta din lokala representant hos Avedro. Endast behérig
personal och med utbildning fran Avedro far férpacka och transportera
systemet.

Innan KXL-systemet flyttas fran ett rum till ett annat bor bildskarmen flyttas i
sidled, och KXL:S huvud bor placeras i narheten av vagnhandtaget sa att
vinkelroret sticker ut pa baksidan. Sedan kan systemet enkelt skjutas med hjalp
av vagnens handtag genom dorrkarmen.

Vinkelror pa
baksidan

: Granssnittsskarm till
. sidan

UV-optiskt huvud
nara handtag

Bild 4-8. Flytta systemkonfiguration

Forvaring av systemet

Folj alla specifikationer avseende forvaringstemperatur och -fuktighet som anges
i kapitel 7.0 — Specifikationer.

Stang alla paneler pa systemet for att forhindra att damm och fukt tréanger in.
Det ar obligatoriskt.

ML-000100 Rev 2



Anvdndarhandbok for KXL-systemet | Sida 60

4.13

4.14

4.15

Stang AV alla komponenter och stang dven av huvudstrémbrytaren. Frankoppla
stromsladden fran dess eluttag. Ta ut batterierna fran den tradl6sa
fjarrkontrollen.

Montera inte i sar nagon del av systemet, eftersom det kan orsaka felinpassning
eller skador.

Program

Om programmet far tekniska fel och inte fungerar korrekt ska du ringa din lokala
servicerepresentant hos Avedro. Programuppdateringar kommer endast att
utféras av Avedros servicerepresentanter.

Risker med anknytning till kassering av avfallsprodukter
Vid kassering av avfallsprodukter ska du félja samtliga lokala féreskrifter.
Utfora en synlig kontroll

Kontrollera samtliga komponenter i enheten regelbundet och se efter skador
eller tekniska fel fore varje behandling.
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5 Klassificering av utrustning

Enligt EN60601-1 elektrisk standard for medicintekniska produkter

e Skydd mot elstot
0 Klass 1 (extern elektrisk stromkalla)
e Niva av skydd mot elstot
0 Inte klassificerad. Utrustningen har ingen tillampad del
0 Systemets lackageskydd: IP20 (inget skydd mot intrang av vatten)
0 Uppdaterad lackageskydd: IP53
e Metod for sterilisering eller desinfektion
0 Enheten kan desinficeras

e Niva av skydd for anvandning i narheten av lattantandligt medel som
beddvning

O Inget skydd
e Forhallanden for anvandning
0 Kontinuerlig drift

Enligt FCC, del 15, EN55011 och EN60601-1-2

e Klass B
Enligt EN60825-1 Sdkerhet for laserproduktioner

e Inpassningslasrar ar laserprodukter i klass 1
Enligt EN62471 Fotobiologisk sakerhet for lampor och lampsystem

e |EC62471:2006 riskgrupp 2
e EN62471:2008 riskgrupp 3

Enligt bilaga 11.3 i direktiv 93/42/EEG

e Klasslla
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EMC-krav

KXL-systemet kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk
kompatibilitet. Installation och anvandning bor utforas i enlighet med EMC-informationen
som anges i den har manualen. Barbar och mobil utrustning fér RF-kommunikation kan
paverka KXL-systemet.

Viagledning och tillverkarens utlatande — elektromagnetiska utslapp

KXL-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljéo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av KXL-systemet bor se till att det anvéands i en sddan miljo.

Utslappstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo — vagledning

fluktuationer/
flimmerutslapp

IEC 61000-3-3

RF-utslapp Grupp 1 KXL-systemet anvander endast RF-energi for sin interna
funktion. Darfor ar RF-utslappen mycket laga och har lag
CISPR 11 sannohkl:met for att Qrsaka nagra storningar i narheten av
elektronisk utrustning.
RF-utslapp Klass B KXL-systemet ar lampligt for anvandning i alla
inrattningar, bland annat hushallsmiljéer och de som é&r
CISPR 11 direkt anslutna till allménna elndt med lag spanning och
som tillfor strom till byggnader som anvands for
Overtonsutsldpp Klass A hushallsaktiviteter.
Varning: Utslappsegenskaperna for denna utrustning gor
IEC 61000-3-2 den lamplig for anvandning i industriomraden och
— sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvénds i en
Spannings- Efterlever bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs)

kanske denna utrustning inte ger tillrackligt skydd for
radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren
kan behdva vidta riskreducerande atgarder, t.ex. flytta
eller rikta om utrustningen.
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Viagledning och tillverkarens utldtande — elektromagnetisk immunitet

KXL-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av KXL-systemet bor se till att det anvands i en sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo —
vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+/-8 kV kontakt
+/-15 kV luft

+/-8 kV kontakt
+/-15 kV luft

Golven bor vara gjorda av tra,
betong eller kakel. Om golven
ar tackta med syntetiskt
material bor den relativa
fuktigheten vara minst 30 %.

Elektrisk snabb

+/-2 kV fér elledningar

+/-2 kV fér elledningar

6vergang/skur +/-1 kV for ingangs- £ tillampligt Kvaliteten pa elnatet bor vara

IEC 61000-4-4 /utgéngsledningar kommersiell eller lamplig f6r
Ingangs- sjukhusmiljéer.
/utgangsledningar

Stot +/-1 kV ledning(ar) till +/-1 kV ledning(ar) till ) L )

EC 61000.4.5 ledning(ar) ledning(ar) Kvaliteten pa elndtet bor vara

+/-2 kV ledning(ar) till
jord

+/-2 kV ledning(ar) till
jord

kommersiell eller lamplig for
sjukhusmiljoer.

Spanningsfall, korta 0% UT 0% UT
avEJrot.t och e X (100 % fall i UT) (100 % fall i UT) Kvaliteten pa strémmen fran
s;l)a.htnltngsvarla 'ONErPa 10,5 cykel i0,5 cykel elnatet bor vara kommersiell
einatets 0% UT 0% UT eller lamplig for
ingangsledningar iukh lider. O
(100 % fall i UT) (100 % fall i UT) sjukhusmiljoer. Om
IEC 61000-4-11 i1 cykel i1 cykel anvandaren av KXL-systemets
. . kraver fortsatt drift under
70% UT 70%UT stromavbrott dr det
(30 % fall i UT) (30 % fall i UT) rekommenderat att KXL-
i 25/30 cykler i 25/30 cykler systemet drivs fran en
0% UT 0% UT stromkalla som inte far avbrott
(100 % fall i UT) (100 % fall i UT) eller ett batteri.
i 5sek i 5sek
Stromfrekvens Stromfrekvensens magnetfalt
(50/60 Hz) magnetfilt bor vara pa nivaer som typiska
IEC 61000-4-8 30A/m 30A/m for en vanlig plats i en vanlig

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

OBS! UT &r spanningen i vaxelstrommen fore applicering av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens utlatande — elektromagnetisk immunitet

KXL-systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller
anvandaren av KXL-systemet bor se till att det anvédnds i en sddan miljo.

RF-kommunikation
(IEC 61000-4-3:2006
A1:2007 A2:2010)

Immunitetsniva 9—
28 V/m

Immunitetsniva
9-28 V/m

. IEC 60601 .o . s .
Immunitetstest .o Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo — vagledning
testniva
Béarbar och mobil utrustning for RF-
kommunikation boér inte anvandas narmre nagon
del av KXL-systemet, bland annat sladdar, an det
rekommenderade sdkerhetsavstand som
berdknats fran den ekvation som ér tillamplig for
sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
Utférd RF 3Vrms 3Vrms d = 1,2+/P 80 MHz till 800 MHzd = 1,2vP
IEC61000-4-6 150 kHz till
80 MHz
stralad RF 3V/m 3V/m d =12VP d = 2,3VP 80 MHz till 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till
2,7 GHz
dar P ar sandarens maximala markuteffekt i Watt
(W) i enlighet med sandarens tillverkare, och d ar
det rekommenderade sdkerhetsavstandet i meter
(m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare, enligt vad som
faststéllts av en undersékning pa
elektromagnetiska platser, a bor vara lagre an
efterlevnadsnivan i varje frekvensintervall.b
Storningar kan ske i ndrheten av utrustning som
markerats med foljande symbol:
Proximitetsfalt fran | 15 specifika 15 specifika frekvenser.
tradl6s utrustning for | frekvenser.

()

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller hogre frekvensintervall.

ANMARKNING 2 De hir riktlinjerna kanske inte giller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, foremal och personer.

a Faltstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och mobilradioapparater fér anvandning pa land,
amatorradio, AM- och FM-radiosdndning och tv-sdandning kan inte forutses teoretiskt med precision. For att bedéma den
elektromagnetiska miljén pa grund av fasta RF-sdndare bor en undersékning pa en elektromagnetisk plats 6vervagas. Om den
uppmatta faltstyrkan pa platsen dar KXL-systemet anvdnds 6verskrider gallande RF-efterlevnadsniva ovan bor KXL-systemet
observeras for att bekrafta normal funktion. Om avvikande prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, t.ex. rikta
om eller flytta pa KXL-systemet.

b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkor vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderade sdkerhetsavstand mellan barbar och mobil utrustning fér RF-
kommunikation och KXL-systemet.
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KXL-systemet ar avsett att anvdndas i en elektromagnetisk miljo dar stralade RF-storningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvandaren av KXL-systemet kan bidra till att forebygga elektromagnetiska
storningar genom att bibehalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil utrustning for RF-
kommunikation (sdndare) och KXL-systemet enligt vad som rekommenderas nedan, i enlighet med
kommunikations-utrustningens maximala uteffekt.

Sdkerhetsavstand enligt sandarens frekvens m

Sandarens
markuteffekt (W)

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,7 GHz

d=12VP d=12VP d=223VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

A

For sandare med markt maximal uteffekt som inte angetts ovan kan det rekommenderade
sakerhetsavstandet d i meter (m) berdknas med den ekvation som géller sindarens frekvens, dar P ar
sandarens maximala markuteffekt i Watt (W) i enlighet med sandarens tillverkare.

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller sikerhetsavstandet fér de hdgre frekvensintervallen.
ANMARKNING 2 De hir riktlinjerna kanske inte giller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och personer.

KXL-systemet innehaller en RFID-funktion som sander och tar emot pa frekvensen 13,56 MHz. Den hér
funktionen kan fa stérningar av annan utrustning, dven om den andra utrustningen uppfyller

utslappskraven i CISPR.
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KXL-systemet innehaller féljande RF-sandare:

RFID-lasare

e 13,56 MHz Lasare/skrivare
e Integrerad antenn: Maximalt 4 tums avldsningsintervall

e Maximal uteffekt ar 200 mW

e Uppfyller: 15018000-3, 15015693

De hogsta utsldppen som genereras av ovanstaende utrustning listas nedan:

Frekvens Niva Grans Grans Marginal
Fundamentalt (MHz) (dB pv/m) (dB uv/m) (1V/m) (di)
vid 30 m vid 30 m vid 30 m
Stycke 15.225(a) 13,56 (topp) 29,8 84 15,848 -54,2
Annat Frekvens Niva Gréns Marginal
(MHz) (dB pv/m) (dB pv/m) (dB)
Overtoner 27,12 (topp) -5,2 29,5 -34,7
Sporadisk 200,6 (topp) 34,5 40,0 -5,5
Ledande 0,199 (gen.) 38,8 54,6 -15,8

Tradlos fjarrkontroll

e FCCID SXJ87027-TX
e Frekvensomrade 2 405 MHz till 2 475 MHz
e Utslappienlighet med 47 CFR Part 15

Tradlos fjarrkontroll

e FCCID 2AVGK-KXLTX
e Frekvensomrade 2 402 MHz till 2 480 MHz
e Utslappienlighet med CFR Part 15
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6 Symbolbibliotek

Textsymbol

Symbolavbildning

Definition

1. Ingen AP-symbol i ndrheten
av lattantandliga
beddvningsmedel

&)

Fara, risk for explosion. Inte for
anvandning

2. Vaxelstromssymbol

Vaxelstrom

3. ”I” i en bok Obs! Lis MEDFOLJIANDE
DOKUMENT
4. Jordsymbol i cirkel Skyddsledning (jord)

(3]
@

w

. Symbol for lackageskydd

I P 2 0 (ursprunglig fiérrkontroll)

I P 5 3 (uppdaterad fjdrrkontroll)

Ursprunglig fjarrkontroll:
Lackageskydd (fasta foremal
under 12,5 mm och inget skydd
mot vatten) Uppdaterad
fjarrkontroll: Dammskyddad,
och vattenskyddad nar enheten
halls uppat eller far latta stank.

6. Stromknapp O Standby
7. Strombrytare | PA
8. Strombrytare AV

9. CE-markning

Efterlevnadsmarkning

10. Tillverkare

Tillverkarens namn och adress

11. li en triangel

Sarskild varning om forsiktighet i
anvandarmanualen

12. Nettovikt (kg)
Bruttovikt (kg)

NW
GW

Vikt
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Textsymbol

Symbolavbildning

Definition

13. Paraply med regndroppar

Ska hallas torr: Forvaras skyddad
fran fukt (symbolen har eller
saknar regndroppar)

14. Trasigt glas

Innehallet &r mtaligt, hanteras
varsamt

15. Tva uppat-pilar

Se till att pilarna pa kartongen
pekar uppat

16. Vattendroppe i en ruta

Fuktighetsgranser (procent éver
och under symbol ar godtagbart
intervall for fuktighet)

17. Gransvérden for
temperatur under anvandning

Gransvarden fér temperatur
under anvandning

18. Gransvarden for
temperatur under forvaring

Gransvarden for temperatur
under férvaring

19. MR 6verstruket i en cirkel

MR-osdker — Hall systemet borta
fran utrustning for
magnetresonansbildtagning
(MRT).

20. Gransvarden for tryck
under férvaring

Gransvarden for atmosfariskt
tryck vid forvaring

21. Gransvarden for tryck vid
anvandning

50 mbar

Gransvarden for atmosfariskt
tryck vid anvandning

22. Stralad signal

(@RD

RF stralad genom enhet
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7 Specifikationer

Specifikation

Beskrivning

Elektrisk

Ledningsspanning 100—-240 volt, vaxelstrom
Strom 2A-1A

Enkel fas

RMS, 50/60 Hz

Ursprunglig fjarrkontroll 2 st. AAA-batterier
Uppdaterad fjarrkontroll 2 st. AA-batterier

Lista over sladdar och tillbehor

Tradlos fjarrkontroll
Vaxelstromssladd av sjukhuskvalitet
(Lasbar/lostagbar)

Energitillforsel

UV-stralning
3-45 mW/cm? +/- 10 %

365 nm

UVA LED-ljuskalla UV-stralning
365 nm

Externa granssnitt USB 2.0

Fysiska matt Inte stdrre dan 60 x 60 x 150 cm
(Langd x bredd x hojd)

Vikt (ladsystem)

Nettovikt 48 kg
Bruttovikt 120 kg

Livslangd for fjarrkontrollsbatteri
(vanliga driftférhallanden)

18 timmar

Fjarrkontrollens och dongelns FCC-
ID samt driftfrekvenser

FCC-ID: SXJ87027-TX (ursprunglig fjarrkontroll)
FCC-ID: 2AVGK-KXLTX (uppdaterad fjarrkontroll)
2,405-2,475 GHz.

Forhallanden i driftmiljon

Systemet drivs under féljande atmosfariska
forhallanden (ingen kondensering).

Omgivningstemperatur

+15 till +30 °C

Relativ fuktighet

20 % till 80 %, ingen konsendering

Atmosfariskt tryck

810 till 1050 mbar

Transport- och
férvaringsférhallanden

Instrumentet tal foljande transport- och
forvaringsforhallanden utan skador eller forsamrad
prestanda.

Omgivningstemperatur

-15 till +60 °C

Relativ fuktighet

10 % till 80 %, ingen konsendering

Atmosfariskt tryck

750 till 1060 mbar
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