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Przedmowa

1.1 Przeznaczenie podrecznika

Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla operatorédw systemu KXL firmy Avedro, Inc.
Niniejszy podrecznik zawiera wszystkie instrukcje obstugi, ilustracje produktow, grafiki
ekrandw, komunikaty dotyczgce rozwigzywania problemow/btedéw i inne istotne
informacje. Na operatorze spoczywa odpowiedzialno$¢ za sciste przestrzeganie wszystkich
instrukcji dotyczgcych bezpieczestwa podanych w niniejszym podreczniku.

1.2 Przeznaczenie / Zalecenia dotyczace uzytkowania

System KXL dostarcza jednolitg, odmierzong dawke swiatta UVA do docelowego obszaru
zabiegu w celu oswietlenia rogéwki podczas zabiegdw usieciowania rogéwki,
stabilizujgcych rogdwke, ktéra zostata ostabiona przez chorobe lub operacje wad refrakgcji.

1.3 Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu zmiany konstrukgcji

e Ze wzgledu na zmiany konstrukcyjne i ulepszenia produktu informacje zawarte
w niniejszym podreczniku mogg ulec zmianie bez powiadomienia.

e Aktualna wersja podrecznika jest dostepna w witrynie internetowe;j
Glaukos.com. Ponadto firma Avedro/Glaukos powiadomi dystrybutorow i
klientéw o wszelkich aktualizacjach podrecznikéw zwigzanych z
bezpieczenstwem i ostrzezeniami.

e Ekrany wyswietlacza komputera przedstawione w niniejszym podreczniku majg
jedynie charakter pogladowy. W zaleznosci od wersji oprogramowania systemu
moga wystapi¢ drobne rdznice miedzy rzeczywistymi wyswietlaczami
komputera a przedstawionymi w niniejszym podreczniku.

e Wszystkie dane pacjenta pojawiajgce sie w tym dokumencie, w tym
przyktadowa grafika ekranowa, sg fikcyjne i jedynie pogladowe. Nie naruszono
poufnosci danych zadnego pacjenta, ani za zgodg, ani bez jego zgody.

1.4 Zastrzezenie dotyczace kopiowania

Ani niniejszy podrecznik, ani zadna jego cze$¢ nie mogg by¢ reprodukowane, kopiowane
ani przesytane elektronicznie w jakikolwiek sposéb bez uprzedniej pisemnej zgody firmy
Avedro, Inc.

1.5 Oswiadczenie o pomocy w obstudze dla uzytkownika

Jesli uzytkownik napotka jakiekolwiek trudnosci w dziataniu systemu KXL, prosimy o
skontaktowanie sie z lokalnym autoryzowanym przedstawicielem firmy Avedro.

ML-000103 Rev 2



Podrecznik operator systemu KXL| Strona 2

1.6 Przeciwwskazania, ostrzezenia i przestrogi

1.6.1 Przeciwwskazania

W tym punkcie opisano sytuacje, w ktérych nie nalezy uzywac urzadzenia, poniewaz
ryzyko jego uzycia wyraznie przekracza mozliwe korzysci. Warunki, ktére mogg stanowic
przeciwwskazanie do korzystania z urzadzenia, obejmuija:

Grubos¢ rogdwki z nabtonkiem mniejsza niz < 375 mikrondéw.
Zaburzenia topnienia rogéwki

Pacjenci z bezsoczewkowoscig

Pacjenci z rzekoma soczewkowoscig bez wszczepionej soczewki blokujacej
promieniowanie UV

Kobiety w cigzy i karmigce
Dzieci

1.6.2 Ostrzezenia

Lekarze powinni oceni¢ potencjalne korzysci u pacjentdw z nastepujgcymi schorzeniami:

Opryszczka zwykta, zapalenie rogéwki spowodowane wirusem poétpasca,
nawracajgca nadzerka rogdéwki, dystrofia rogéwki

Zaburzenia gojenia sie nabtonka

W niniejszym podreczniku , Przestroga” jest definiowana jako: stwierdzenie, ktére
ostrzega uzytkownika o mozliwosci wystgpienia problemu z urzadzeniem,
zwigzanego z jego uzyciem lub niewtasciwym uzyciem. Takie problemy obejmuja
nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, awarie urzadzenia, uszkodzenie urzadzenia
lub uszkodzenie innego mienia. Przestroga wskazuje srodki ostroznosci, ktére
nalezy podjaé, aby unikngc¢ zagrozenia.

W niniejszej instrukcji ,Ostrzezenie” jest zdefiniowane jako: stwierdzenie, ktére
ostrzega uzytkownika o mozliwosci urazu, smierci lub innych powaznych dziatan
niepozadanych zwigzanych z uzyciem lub niewtasciwym uzytkowaniem urzadzenia.

1.6.3 Ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa elektrycznego

To urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Instalacje i uzytkowanie nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej zawartymi w niniejszym podreczniku.

Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne RF mogg wptywac na medyczne
urzgdzenia elektryczne, takie jak system KXL firmy Avedro.

Klasyfikacje sprzetu podano w punkcie 5.0 Klasyfikacja sprzetu.
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OSTRZEZENIE: Wszelkie naprawy lub ustugi musza byé wykonywane wytgcznie
przez przeszkolony personel firmy Avedro.

OSTRZEZENIE: NIE modyfikowa¢ tego sprzetu bez zezwolenia producenta.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka porazenia pragdem, urzadzenie nalezy
podtgczac wytgcznie do sieci zasilajgcej z uziemieniem ochronnym.

Aby odtgczyé system od sieci, nalezy chwyci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego i
wyciagnac jg z gniazdka w celu odtaczenia.

System przeznaczony jest do pracy ciagtej z wykorzystaniem ztgcza
zewnetrznego.

OSTRZEZENIE: To urzgdzenie jest zasilane niebezpiecznym napieciem, ktére moze
spowodowad porazenie, oparzenie lub smier¢. Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia
pradem i niezamierzonej ekspozycji na promieniowanie UVA, nie nalezy usuwac
zadnych zamocowanych na state paneli. Upewnij sie, ze wszystkie prace
serwisowe w systemie, wykraczajgce poza to, co opisano w niniejszej instrukcji, sa
wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel autoryzowanego serwisu
Avedro.

OSTRZEZENIE: Wytaczy¢ system i wyjaé wtyczke z gniazdka przed
serwisowaniem lub czyszczeniem (dezynfekcjg) sprzetu.

Nigdy nie ciggnac za przewody, aby wyja¢ przewdd zasilajacy z gniazdka.
Chwyci¢ wtyczke przewodu zasilajgcego i wyciggnaé jg z gniazdka, aby
odfaczyc.

Urzadzenie nalezy ustawic tak, aby wyjecie przewodu zasilajgcego z gniazdka
byto tatwe.

‘ OSTRZEZENIE: Nie uzywac sprzetu z uszkodzonym przewodem zasilajgcym.

OSTRZEZENIE: Umieécié przewdd zasilajacy w taki sposéb, aby nie mozna byto sie o
niego potkna¢, nadepnaé, przewrdcic, zagiad, zgigé, przyciagc lub przypadkowo
wyciggna¢ z gniazdka sciennego.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac urzadzenia w poblizu wody i uwazaé, aby nie rozlaé
ptynédw na zadng jego czesc.

> B B PP
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OSTRZEZENIE: Nie obstugiwaé systemu KXL w obecnosci tatwopalnych
mieszanek lub srodkéw znieczulajgcych.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie patrze¢ bezpoérednio w wigzke $wiatta UV. Nigdy nie
kierowac¢ wigzki na osobe w innym celu niz terapeutyczny.

OSTRZEZENIE: Ignorowanie lokalnych przepiséw dotyczacych stosowania
elektrooptycznych urzadzen medycznych moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie z powodu zaktdcen elektromagnetycznych.

OSTRZEZENIE: Pilot sterowania zawiera wymienne baterie; jesli system nie
bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wyjgé z niego baterie.

OSTRZEZENIE: Uzycie akcesoriéw nie dotaczonych do urzadzenia spowoduje
niezgodnosc¢ urzadzenia

OSTRZEZENIE: System moze by¢ zaktdcany przez inny sprzet, nawet jesli spetnia
on wymagania CISPR dotyczace emisji.

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé korzystania z tego sprzetu w poblizu lub
ustawionego w stos z innym sprzetem, poniewaz moze to spowodowaé
niewtasciwe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy sprawdzic ten
sprzet oraz pozostate urzadzenia, aby potwierdzié, ze dziatajg prawidtowo.

OSTRZEZENIE: Przeno$ne urzadzenia komunikacji radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny
by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci
systemu Avedro KXL (110-01019), w tym przewoddw okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do pogorszenia wydajnosci tego
urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Systemu nie wolno serwisowac ani konserwowaé, gdy jest
uzywany u pacjenta.

> B> B BPRPEPEPPP
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OSTRZEZENIE: Urzadzenie niebezpieczne do stosowania w érodowisku NMR -
trzymadé z dala od sprzetu do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé uszkodzonego lub niesprawnego urzadzenia.
Uzywanie takich urzadzen moze zaszkodzi¢ uzytkownikowi i (lub) pacjentowi

1.7 Ostrzezenia dotyczgce bezpieczenistwa w zakresie promieniowania

OSTRZEZENIE: Uzywac¢ wytacznie narzedzi nadajacych sie do pracy z laserami,
aby zapobiec odbiciu promieniowania UV od gtadkich powierzchni
metalowych.

> B BB

OSTRZEZENIE: Promieniowanie UV emitowane przez ten produkt. Unika¢
kontaktu oczu i skéry z nieostonietymi produktami. Nigdy nie kierowac wigzki na
osobe w innym celu niz terapeutyczny.

1.8 Bezpieczenstwo pacjenta

e Zabieg powinien odbywac sie w cichej i odprezajgcej atmosferze, aby nie
rozpraszaé uwagi pacjenta. Pacjent powinien leze¢ na stole lub siedzieé na krzesle.
Gtowa pacjenta powinna wygodnie spoczywa¢é na zagtéwku. Konieczne jest, aby
stot, krzesto pacjenta ani system nie byty poruszane podczas zabiegu.

o

PRZESTROGA: System KXL jest wyrobem medycznym. Dlatego moze by¢
uzywany wytgcznie w placéwkach stuzby zdrowia lub placéwkach medycznych
pod nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego.

1.9 Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

e Jakakolwiek modyfikacja zewnetrznej wigzki Swiatta systemu za pomocg
elementdéw optycznych jest surowo zabroniona.

e Plastikowe oprzyrzgdowanie, takie jak wzierniki lub ostony oczu, moze ulec
uszkodzeniu pod wptywem promieniowania UV, co moze spowodowacd
pogorszenie jakosci produktu. Dlatego nalezy uzywaé wytacznie akcesoriéw
zalecanych przez firme Avedro lub narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej.

e Gtadkie metalowe powierzchnie mogg odbija¢ swiatto pomimo préb ich
zastoniecia. Dlatego nalezy uzywac wytgcznie narzedzi nadajgcych sie do pracy z
laserami.

ML-000103 Rev 2



Podrecznik operator systemu KXL| Strona 6

1.10 Informacja o zgodnosci z FCC

To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dla urzadzen
cyfrowych klasy B, zgodnie z czes$cig 15 przepisow FCC. Limity te majg na celu zapewnienie
uzasadnionej ochrony przed szkodliwymi zaktdceniami w srodowisku mieszkalnym. To
urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej, a
jesli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi, moze powodowac
szkodliwe zaktécenia w komunikacji radiowej. Jednak nie ma gwarancji, ze zaktécenia nie
wystgpig w przypadku okreslonej instalacji. Jesli to urzgdzenie spowoduje szkodliwe
zaktdcenia w odbiorze radia lub telewizji, co mozna potwierdzi¢ wytgczajgc i wigczajac
urzadzenie, uzytkownik moze spréobowac skorygowaé zaktécenia na jeden lub kilka z
podanych ponizej sposobdw:

e Zmieni¢ pozycje lub miejsce urzadzenia odbiorczego.
e Zwiekszenie odlegtosci miedzy sprzetem a odbiornikiem.

e Podtgczy¢ urzadzenie do gniazdka zasilania w innym obwodzie niz ten, do ktdrego
podtgczone jest urzadzenie odbiorcze.

e Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac sie z obstugg klienta firmy Avedro.

e Aby spetni¢ limity emisji FCC, nalezy stosowa¢ odpowiednio ekranowane i
uziemione przewody i ztgcza. Odpowiednie przewody i ztgcza sg dostepne w firmie
Avedro. Firma Avedro nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek zaktdcenia
radiowe lub telewizyjne spowodowane nieautoryzowanymi zmianami lub
modyfikacjami tego sprzetu. Nieautoryzowane zmiany lub modyfikacje mogg
uniewazni¢ prawo uzytkownika do obstugi sprzetu.
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2 Wstep

2.1 Opis systemu

System KXL to elektroniczne urzgdzenie medyczne, ktdre po natozeniu roztworu ryboflawiny
dostarcza na rogéwke swiatto ultrafioletowe (o dtugosci fali 365 nm) w postaci okragtej,
szerokiej wigzki. Naswietlanie ryboflawiny powoduje powstanie pojedynczych atomow tlenu,
ktore tworzg miedzyczgsteczkowe wigzania w kolagenie rogdwki, usztywniajac rogéwke
poprzez usieciowanie. Strumien promieni UV i czas naswietlania (czyli fluencja) na rogdéwce sa
sterowane przez system komputerowy urzadzenia.

Gtfowica optyczna obejmuje mechanizm naswietlania UVA i aparat. Dioda LED jest wstepnie
ustawiona przez producenta do emitowania promieniowania UVA o dtugosci fali 365 i
natezeniu od 3 mW/cm? do 45 mW/cm?.

Staty otwér zamontowany na sciezce wigzki promieniowania UVA jest uzywany do
wytworzenia jednolitego okragtego obszaru naswietlania na ptaszczyZznie zabiegu o
przyblizonej sSrednicy 9 mm. Lasery ustawiajace stuzg uzytkownikowi jako pomoc w skupieniu
wigzki na rogdwce pacjenta. Dokfadne ustawienie wigzki UV poprzez obserwacje laseréow
ustawiajgcych jest sterowane za pomocg bezprzewodowego pilota sterowania i wewnetrznego
uktadu napedowego. Uzytkownik wybiera moc zabiegu od 3 mW/cm? do 45 mW/cm?w
odstepach co 1 mW/cm?. Catkowita energia jest wybierana w odstepach co 0,1 J/cm? w
interfejsie uzytkownika. Jednak rzeczywiste ograniczenia mocy i energii sg kontrolowane przez
karte zabiegu RFID.

KXL to przenosny system z przegubowym ramieniem, ktéry umozliwia ruch systemu w celu
wyréwnania wigzki UV z rogdwka pacjenta. Parametry zabiegu (okres indukcji ryboflawiny,
catkowita energia UV, moc UV i czasy cykli impulséw UV) sg wybierane za pomocg komputera z
ekranem dotykowym interfejsu uzytkownika.

System KXL jest uzywany w potgczeniu z roztworem ryboflawiny i kartg RFID.

UWAGA: llustracje systemu KXL i zrzuty ekranu interfejsu uzytkownika zawarte w niniejszym
podreczniku stuzg wytgcznie do celéw demonstracyjnych. Rzeczywisty produkt moze wygladaé
inaczej.
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2.1.1 Gtéwne elementy
Gtéwne elementy systemu KXL obejmuja:

e Gtowica optyczna ze zrédtem UV i aparatem

e Konsola KXL z interfejsem uzytkownika

e Bezprzewodowy pilot sterowania (z wymiennymi bateriami)

e Zestaw do sieciowania KXL (jednorazowy, dostarczany oddzielnie)
e Przewdd zasilajgcy AC klasy szpitalnej (blokowany/odtgczany)

e Numer czesci systemu: 110-01019

Rysunek 2-1. Graficzny przeglgd systemu
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Wskaznik UV Ramie przegubowe

y \ 3 Interfejs
’ — uzytkownika/
o konsola/

- ' -4

Wyjscie UV

_‘c-/ T Uchwyt
\

FUTerat pilota

-

S. Przewdd zasilajacy

Rysunek 2-2. llustracje systemow z objasnieniami
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Rysunek 2-3. Pilot bezprzewodowy
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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
Fax 781.7
KXL123456 e
] 2023 ﬁ
f Input / Ingresso / Entrada: 100 - 240V ~ B e@’
Current / Corrente / Corrente: 2A-1A c us
Net Weight: 48 kg QABA
Frequency / Frequenza / Freqliéncia:  50/60 Hz Emergo Europe
Outzut Power Density // Westervoortsedijk 60
Densita di potenza in uscita
Densidade de poténcia de saida: 45 mW/cm? max SEAEEL A
The Netherlands
Wavelength / Lunghezza d'onda/ Tel: +1.31.70.345.8570
Comprimento de onda: 365 nm

o A 30C 1050 mbar ]
@RPA & .48 ® e, m o)
(01)00855574003045(21)KXL123456(11)230720

Rysunek 2-4. Nalepka KXL

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. &

Rysunek 2-5. Nalepka emisji promieni UV

CLASS 1 LASER PRODUCT
This product complies with /

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

Rysunek 2-6. Naklejka klasyfikacji lasera
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3 Dziatanie systemu

3.1 Korzystanie z ekranu dotykowego/klawiatury

Ponizsza tabela wskazuje i opisuje wazne klawisze i ikony ekranu dotykowego, unikalne dla
dziatania systemu KXL. W rozdziale 2 wskazano i opisano gtéwne elementy systemu KXL.

Klawisz ekranu
dotykowego

lkona

Opis/Funkcja

Przycisk wytaczania
zasilania (ekran
poczatkowy)

WYLACZA zasilanie
elektryczne konsoli.

Przycisk ,, Dodaj
nowego pacjenta”
(Add new patient)
(ekran poczatkowy)

’ 0 Add new patient ]

Dodaje informacje o pacjencie
przed rozpoczeciem leczenia

Przycisk ,,Opcje”
(Options) (ekran
poczatkowy)

[oo |

Wyswietla ustawienia
systemu i zarzadzanie
wstepnie ustalonymi planami

Przycisk ,Bilans karty
aktywacji”
(Activation card
balance)

[X] Activation card balance

Wyswietla bilans zabiegéw na
karcie

,Zarzadzaj wstepnie
ustalonymi planami
kliniki” (Manage
clinic preset plans)

@ Manage clinic preset plans

Modyfikuje parametry
ustalonego planu zabiegu

,2Ustawienia
systemowe” (System
Settings)

44 System settings

Wyswietla menu ustawien
systemu

,Ustawienia
serwisowe” (Service
settings)

X Service settings

Umozliwia zmiane
parametrow domysinych

L,utwoérz nowy plan
zabiegu, aby
rozpoczgc¢” (Create
new treatment plan
to begin) (ekran
przegladu pacjenta)

®

Create new treatment
plan to begin

Rozpoczyna ustalony lub
zmodyfikowany plan zabiegu
pacjenta

Znak PLUS (rézne
ekrany protokotu
klinicznego)

|

IllJ

Zwieksza wartos¢ biezgcego
pola.
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Klawisz ekranu
dotykowego

lkona

Opis/Funkcja

Znak MINUS (rézne
ekrany protokotu
klinicznego)

—

Zmniejsza wartosc¢ biezgcego
pola.

Przycisk X
(rézne ekrany)

X

Anuluje wszystkie wpisy na
ekranie i powraca do
poprzedniego ekranu.

Przycisk znacznika
wyboru
(rézne ekrany)

v/ oK

Nakazuje systemowi
zaakceptowanie biezgcych
wpiséw na ekranie i przejscie
do nastepnego kroku.

Przycisk ,,Anuluj”

Anuluje wszystkie wpisy na

(rézne ekrany)

(Cancel) X cancel ekranie i powraca do

(rézne ekrany) poprzedniego ekranu.
Przycisk ,,Gotowe” Rejestruje wszelkie zmiany na
(Done) Done ekranie lub dostarcza

uzytkownikowi
powiadomienia, a nastepnie
powraca do poprzedniego
ekranu.

Przycisk eksportu

@

Eksportuje raport leczenia
pacjenta do USB

Przycisk dodawania
komentarza (ekran
przegladu pacjenta)

Dodaje notatki do raportu z
leczenia pacjenta.

Ikona kosza

=

Usuwa zdjecia zrobione
podczas zabiegu.

Przycisk ,,Anuluj
zabieg” (Cancel
Treatment)
(rézne ekrany
protokotu
klinicznego)

Cancelitreatment

Anuluje sesje zabiegowa dla
pacjenta.

Przycisk ,,Uruchom

Uruchamia licznik czasu

(Change treatment
type)

licznik” (Start timer) Start timer zabiegu
Przycisk ,,Zmiana Zmienia typ zabiegu
typu zabiegu” Change treatment type
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klinicznego)

Klawisz ekranu Ikona Opis/Funkcja
dotykowego
Przycisk ,, Wykonaj Rozpoczyna zabieg

vemmen ome |
treatment) (rézne

ekrany protokotu

PRZESTROGA: System KXL moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez wykwalifikowany i
doswiadczony personel.

3.2 Energia

UV (dawka)

e Energia UV (dawka) jest iloczynem mocy UV (intensywnosci) i czasu naswietlania UV.
Energie UV i moc UV mozna regulowac, a obliczony czas naswietlania UV jest
wyswietlany na ekranie.

e System

$ledzi energie UV, moc UV, czas naswietlania UV i catkowity czas leczenia

podczas zabiegu.

e Te opcje sg wybierane przez uzytkownika w trybie planu zabiegu. Parz punkt 3.8.3

e Dostep

o

o

ne sg dwa tryby zabiegu UV: ciggly i pulsacyjny.
Tryb ciggly: Moc naswietlania UV jest stata przez caty czas trwania zabiegu UV.

Parametry trybu ciggtego:

Okres indukgji: 1 sekunda — 30 minut
Energia UV*: 1-10,7 J/cm?
Moc UV: 3 —45 mW/cm?

*Uzytkownik moze wybrac energie UV z przyrostem co 0,1 J/cm?. Zakresem
energii steruje karta pamieci RFID.

Tryb pulsacyjny: Moc naswietlania UV wtgcza sie i wytgcza w wybranych przez
uzytkownika odstepach czasu.

Parametry trybu pulsacyjnego:

Okres indukgji: 1 sekunda — 30 minut
Energia UV*: 1-10,7 J/cm?

Moc UV: 6 — 45 mW/cm?

Czas wtaczenia (W1.) UV: 1,0— 4,0 sekundy

Czas wytaczenia (Wyt.) UV:  1,0— 4,0 sekundy
*Uzytkownik moze wybrac energie UV z przyrostem co 0,1 J/cm?. Zakresem
energii steruje karta pamieci RFID.
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e Aby uzyskac informacje dotyczace sktadu, nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia
ryboflawiny.

3.3 Przygotowanie systemu

e Ustawié system KXL obok stotu zabiegowego lub krzesta. Zablokowa¢ kétka, aby
unieruchomi¢ urzadzenie.

e Upewnié sie, ze system jest wigczony (Wt.).

e Gdy system jest uzywany, nalezy trzymac gtowe z dala od jasnego swiatta, na przyktad
w ustawieniu przed oknami.

e Sprawdzi¢ szklane okienko otworu wigzki pod katem obecnosci kurzu i brudu.
Instrukcje czyszczenia znajdujg sie w punktach 4.7 i 4.8.

3.4 Wazne kroki przed wtaczeniem systemu

e Uzytkownik jest odpowiedzialny za upewnienie sie przed rozpoczeciem zabiegu, ze
system KXL dziata prawidtowo.

e Aby upewnic sie, ze system dziata prawidtowo, nalezy uwzglednic¢ nastepujgce
obowigzkowe punkty:

o Sprawdzi¢ urzadzenie, akcesoria i przewody potaczeniowe pod katem
widocznych uszkodzen.

o Waziac pod uwage lokalne przepisy dotyczace korzystania z przenosnych
elektrooptycznych urzadzen medycznych.

3.5 tadowanie systemu

e Wigczyé gtdwny wytgcznik zasilania na podstawie systemu KXL, obok wtyczki przewodu
zasilajgcego. Ten przetgcznik zapewnia zasilanie sieciowe AC dla systemu KXL.

e Nacisng¢ i zwolni¢ przycisk wtgczania zasilania z boku ekranu wyswietlacza KXL. Patrz
rysunek 3-1. System KXL rozpocznie sekwencje uruchamiania, wczyta system
operacyjny oraz wszystkie pliki konfiguracyjne i referencyjne.
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klienta.

Rysunek 3-1. Przetgcznik zasilania
o UWAGA: Jesli wystgpi btad podczas uruchamiania, nalezy zanotowac wszelkie
komunikaty o btedach i skontaktowac sie z dystrybutorem lub dziatem obstugi

e Zapoznac sie z punktem 3.21 w celu uzyskania instrukcji dotyczacych sekwencji

wytgczania.

e Lista pacjentéw, pokazana na rysunku 3-2, zawiera:

o Weczesniej leczeni pacjenci

o Nieleczeni pacjenci z zapisanymi planami zabiegu

o Nowi pacjenci bez przypisanych planéw zabiegu

Patient List

‘ Search patients ‘ ’ ° Add new patient |

Last Vv First Patient ID Sex DOB Treatment status

Allen April 23434221 F 28 Feb, 1967 g Creaedos

Anderson James 65334533 M 19 Jul, 1982 gg‘zge(‘?x?'? e

Birmingham Gerard 34234244 M 1 Jan, 1973 B

Bradford Rachel 12323197 F 180t 1963 By [eaed 0D O3

Chamford Steven 58345999 M 13Mar, 193¢ &, Fatlentadded

Costantino Caroline 62445789 F 3 Mar, 1993 g Greateacd

Rysunek 3-2. Baza danych pacjentow
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3.6 Istniejgca baza danych pacjentow

e Aby przeszukac liste pacjentéw pod katem istniejgcego pacjenta, nalezy dotkng¢ pola
»Szukaj pacjentéw” (search patients), a pojawi sie klawiatura. Wpisaé nazwisko
pacjenta, a zostang wypetnione wyniki.

3.7 Dodawanie nowego pacjenta

e Abyrozpoczag¢ dodawanie nowego pacjenta, wybrac przycisk ,,Dodaj nowego pacjenta”
(Add new patient), po czym pojawi sie okno kontekstowe pokazane na Rysunku 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
X Cancel | patient [ ‘/OK

N :

Rysunek 3-3. Wprowadzanie informacji o pacjencie

e W przypadku wybrania opcji ,Uzyj anonimowego pacjenta” (Use anonymous patient)
pole nazwiska zostanie wypetnione jako anonimowe, a rosngcy numer zostanie
umieszczony w polu ,,imie” (first name).

e Po uzupetnieniu informacji o pacjencie, dostepny stanie sie przycisk ,,0K”.

e Pacjentéw mozna dodawaé w dowolnym momencie i po nacisnieciu ,0K” sg zapisywani
w bazie danych.

ML-000103 Rev 2



AVEDRO | 17271

3.8 utwodrz nowy plan leczenia

3.8.1

Wybierz pacjenta z bazy danych pacjentéw do leczenia

Nacisng¢ przycisk ,,utwdrz nowy plan zabiegu, aby rozpoczg¢” (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

Rysunek 3-4. utwodrz nowy plan leczenia

Wybierz oko do leczenia

Wybierz oko, ktére ma by¢ leczone: OD (oko prawe) lub OS (oko lewe)

Po wybraniu oka pole zostanie zaznaczone na niebiesko, jak pokazano na rysunku 3-
5.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
New Treatment Plan | X |
= Enter treatment detalls
Select eye
f ° 0D 0s
Select treatment type
KXL Defaults Custom

{ Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xfra

Next

Rysunek 3-5. Wybdr oka
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3.8.2

3.8.3

Wybdr domysinego typu zabiegu KXL

System jest wstepnie zaprogramowany z 3 domysinymi planami zabiegédw KXL, jak
pokazano na rysunku 3-5:

o Przyspieszony Epi-Off CXL (Accelerated Epi-Off CXL)

o Konwencjonalny CXL (Conventional CXL)

o LASIK Xtra

Parametry leczenia sg wstepnie ustawione w domysinych planach zabiegu KXL.
Wybrac zadany domyslny plan zabiegu KXL, a nastepnie wybrac opcje ,,Wykonaj
zabieg” (Perform Treatment), aby postepowac zgodnie z rysunkiem 3-6.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
New Treatment Plan ‘ x ‘
O T (e e OD - Accelerated Epi-Off CXL Save as clinic preset ‘
Formulation: VibeX Rapid
et temment pe Riboftavin induction time: 10 min 0 sec
KXL Defaults Custom UV irradiance ( 30 mwicm?
Total UV dose: ( 7.2 Jiem?
UV delivery Pulsed
Pulse duration on 1.0 sec . off 1.0 sec
Lasik Xtra
Total treatment time 8 min 0 sec
Change treatment type

Rysunek 3-6. Wykonywanie domysinego planu zabiegu

Indywidualne plany leczenia

Kazdy z domysinych plandw zabiegu KXL mozna edytowaé w celu zmiany dawki
energii, naswietlenia lub innych parametréw leczenia, a nastepnie zapisa¢ do
wykorzystania w przysztosci jako ,,Niestandardowy” (Custom) plan zabiegu.

Wybrac¢ domysiny zabieg KXL jako punkt poczatkowy lub wybrac¢ zaktadke
,Niestandardowy” (Custom) typ zabiegu, aby utworzy¢ nowy, niestandardowy plan.
o Jesli wybrano domysiny zabieg KXL, nacisng¢ ,,Zapisz jako domysine ustawienie
kliniki” (Save as Clinic preset), aby zapisa¢ typ zabiegu w zaktadce
»,Niestandardowy” (Custom).
o Wopisa¢ nazwe wstepnie ustalonego planu zabiegu kliniki.
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3.8.4

Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name

my treatment ‘

® New Preset Override Existing Preset
Select preset to overwrite

Preset 1 CXL Treatment Custom

X cancel + OoK

Rysunek 3-7. Zapisywanie gotowego planu zabiegu kliniki

Wybra¢ ,,0K”, a nastepnie z zaktadki typu zabiegu , Niestandardowy” (Custom)
wybraé nowy plan zabiegu ustalony w klinice

Poszczegdlne parametry mozna edytowacé w niestandardowych planach zabiegéw.

Nacisng¢ w obrebie okreslonego parametru i uzy¢ strzatek, aby zwiekszy¢ lub
zmniejszy¢ zadane pole.

Wybrac ,Zapisz zmiany” (Save changes), jesli uzytkownik chce uzywaé tego samego
niestandardowego planu zabiegu w przysztosci.

Modyfikowanie niestandardowych parametrow leczenia
Dostepne sg dwa tryby zabiegu UV: ciggty lub pulsacyjny.
Tryb ciggly: Moc naswietlania UV jest stata przez caty czas trwania zabiegu UV.

Tryb impulsowy: Moc naswietlania UV witgcza sie i wytgcza w wybranych przez
uzytkownika odstepach czasu.

W ponizszym przyktadzie uzytkownik wybiera ,Ciggty” (Continuous) tryb zabiegu UV,
naciskajgc menu rozwijane po prawej stronie ,,Dostarczanie naswietlania UV” (UV
Delivery), jak pokazano na Rysunku 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 10 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwieme
Total UV dose: 7.2 Jieme
f
UV delivery: Continuous . 2
Total treatment time: 4 min 0 sec
Change treatment type Undo changes

Rysunek 3-8. Niestandardowy plan zabiegu - , Ciggty” (Continuous) tryb zabiegu UV

e Woprowadzi¢ inne zgdane parametry zabiegu niestandardowego:
o taczna dawka UV*
o Napromienianie UV (3 — 45 mW/cm?)
UWAGA: Catkowity czas zabiegu jest automatycznie obliczany i wyswietlany.

* Uzytkownik moze wybraé dawke naswietlania UV w odstepach co 0,1 J/cm?.
Zakresem dawki steruje karta pamieci RFID.

e Sprawdzi¢ i potwierdzi¢ wszystkie parametry zabiegu wybierajac opcje ,Wykonaj
zabieg” (Perform treatment).

3.9 Rozpoczynanie leczenia
e Wybraé pacjenta z bazy danych pacjentéw.

o Jedli plan zabiegu zostat wtasnie utworzony, nalezy wybrac¢ opcje ,, Wykonaj zabieg”
(Perform treatment).

3.9.1 Wprowadzi¢ karte aktywacji zabiegu / RFID

e Wiozy¢ karte aktywacyjna do kornca do gniazda RFID i pozostawic jg na miejscu.
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Insert KXL Activation Card

'
) -

Insert activation card in card reader

X Cancel
—- )

Rysunek 3-9. WprowadZzic¢ karte aktywacji KXL

3.9.2 Jednorazowe karty aktywac;ji
e Pozostawié karte na miejscu do zakoriczenia odczytu.

Insert KXL Activation Card

H

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
e J

Rysunek 3-10. Odczytywanie karty aktywacji

o Uzytkownik zostanie ostrzezony, ze na karcie pozostat tylko 1 zabieg, jak pokazano na
Rysunku 3-11.
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Insert KXL Activation Card

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

e ——

Rysunek 3-11. Bilans zabiegow na karcie zabiegow

e Przycisk ,,OK” podswietli sie po odczytaniu karty i przyjeciu przez system zabiegu
dostepnego na karcie. Jesli wtasciwe, uzytkownik moze teraz wyjac¢ karte.

3.9.3 Wielorazowe karty aktywacji

¢ Po wtozeniu karty aktywacyjnej wielokrotnego uzytku na wyswietlaczu pojawi sie liczba
zabiegdow pozostatych na karcie.

o Karte aktywacyjng mozna wyjac¢ lub pozostawi¢ w gniezdzie RFID i zachowa¢ do
nastepnego uzycia.

Insert KXL Activation Card

|

10 treatments left on card

X Cancel v/ oK
— —

Rysunek 3-12. Bilans zabiegdw na karcie: Pozostate dostepne zabiegi

o Jesli na karcie zabiegdw pozostat tylko jeden zabieg, system poinformuje uzytkownika o
»,Koniecznosci dotadowania karty przed nastepnym zabiegiem” (Upgradecard before
next treatment), jak pokazano na Rysunku 3-11.
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o Jesli na karcie nie pozostat zaden zabieg, system ostrzega uzytkownika, aby wtozyt inng
karte, jak pokazano na rysunku 3-13.

Insert KXL Activation Card

J

NO treatments left on card
Insert a different card

¥ cancel OK

Rysunek 3-13. Brak dostepnych zabiegow

3.9.4 Limity sterowane przez karte RFID

o Jedli uzytkownik zaprogramowat zakres dawki naswietlania UV, ktéry jest poza
dopuszczalnymi warto$ciami sterowanymi przez karte RFID, po wybraniu opcji ,, Wykonaj

zabieg” (Perform treatment) pojawi sie komunikat ,,Nieprawidtowe parametry zabiegu”
(Invalid treatment parameters).

Insert KXL Activation Card

¢

-

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

K cancel OK

Rysunek 3-14. Nieprawidfowe parametry zabiegu

o Wrdéé do parametrow zabiegu, aby wpisa¢ odpowiednie parametry.
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o Jesli uzytkownik wtozyt karte zabiegdw podczas programowania parametréw zabiegu,
ktére sg poza dopuszczalnymi wartosciami sterowanymi przez karte RFID, pojawi sie
nastepujacy komunikat i nie bedzie mozna wybra¢ opcji ,Wykonaj zabieg” (Perform
treatment), jak pokazano na Rysunku 3-15.

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

1value outside KXL treatment card limits
@ et fresiment card or correct values below

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

Rysunek 3-15. Nieprawidtowe parametry zabiegu

3.9.5 Zdalne ustawienie synchronizacji

o Komunikat zdalnego ustawienia synchronizacji bedzie widoczny na ekranie przez 15
sekund, jak pokazano na rysunku 3-16.

Sync Remote Sync Remote

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

13 14

Rysunek 3-16. Zdalna synchronizacja
o Jesli uzywany jest zmodernizowany pilot (patrz rysunek 2-3), nalezy nacisngé¢ dowolny
przycisk kierunkowy, aby go zsynchronizowad w ciggu 15 sekund. Jest to wymagane w
przypadku kazdego zabiegu, jesli wymagane jest uzycie pilota.
o Jesli uzywany jest oryginalny pilot (patrz rysunek 2-3), nalezy nacisng¢ przycisk
synchronizacji oznaczony literg ,,S” na pilocie, aby zsynchronizowac pilota w ciggu 15
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sekund. Na rys. 3-17 pokazano lokalizacje przycisku synchronizacji. Jest to wymagane w
przypadku kazdego zabiegu, jesli wymagane jest uzycie pilota.

Lampka wskaznika

Nacisngé, aby wykonaé
svnchronizacie

Rysunek 3-17. Stan konfiguracji systemu

o W czasie 15-sekundowej synchronizacji system bedzie emitowat sygnat dzwiekowy co 2
sekundy.

o Jedli przycisk synchronizacji nie zostanie nacisniety w ciggu 15 sekund, na ekranie
pojawi sie komunikat ,Synchronizuj ustawienie pilota” (Sync Alignment Remote), jak
pokazano na rysunku 3-18.

o Nacisng¢ ,,0K”, aby sprébowac ponownie zsynchronizowaé pilota lub wybra¢ ,, Anuluj
zabieg” (Cancel Treatment).

Sync Remote Sync Remote

o =

N
Remote synchronization failed. Remote synchronization failed.
® Press “OK” to retry. ® Press “OK" to retry.
e Press “Cancel” to cancel the treatment. e Press “Cancel” to cancel the treatment.
| k ‘
X cancel ‘l v/ oK ‘ \ ¥ cancel ‘ t v/ oK J

Rysunek 3-18. Przekroczono limit czasu procesu synchronizacji

o Rdzne stany oryginalnego zdalnego wskaznika swietlnego sg pokazane na rysunku 3-19.
e Stale Swiecaca zdalna lampka wskaznika oznacza, ze pilot jest zsynchronizowany
z systemem KXL.
e Jesli lampka wskaznika miga w sposdb ciggty, nalezy natychmiast wymienic¢
baterie w pilocie, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie.
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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)

o

3.10

Rysunek 3-19. Stan i znaczenie zdalnego lampki wskaZnika
Rdzne stany uaktualnionej lampki wskaznika zdalnego sterowania kciukiem i wskaznika
baterii przedstawiono na rysunku 3-20.

Stan lampki wskaznika sterowania Znaczenie

kciukiem

Brak swiecenia Wytgczona

Migajgce Swiecenie na niebiesko Synchronizacja

State sSwiecenie na niebiesko Zsynchronizowanie i gotowos¢
do dziafania

State Swiecenie na pomaranczowo Brak synchronizacji

Stan lampki wskaznika baterii Znaczenie

Brak $wiecenia Wytgczona

State sSwiecenie na niebiesko Bateria jest natadowana

State Swiecenie na pomaranczowo Nalezy wymienic baterie

Miganie na pomaranczowo Konieczna wymiana baterii

Rysunek 3-20. Stan i znaczenie zdalnego lampki wskaZnika

UWAGA: System KXL przeprowadza wewnetrzny autotest przed kazdym zabiegiem, aby
zweryfikowac prawidtowa kalibracje naswietlania UVA. Wewnetrzny autotest
wykorzystuje nadmiarowy zestaw czujnikow optycznych, aby zapewni¢ doktadne
poziomy naswietlania UVA dla kazdego zabiegu. Jesli wewnetrzny autotest zakonczy sie
niepowodzeniem, zostanie wygenerowany komunikat o btedzie i leczenia nie bedzie
mozna kontynuowac. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowad sie z
dystrybutorem lub obstugg klienta.

Przygotowanie pacjenta
Upewnic¢ sie, ze pacjent lezy ptasko lub w pozycji pétlezgcej na stole lub krzesle
pacjenta. Jego gtowa powinna spoczywac na zagtéwku.

Stét lub krzesto i zagtéwek nalezy ustawié tak, aby podczas zabiegu pacjent mogt
wygodnie odpoczywac bez koniecznosci poruszania gtowa.
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e Natozy¢ wziernik powieki i opcjonalne obtozenia przestrzegajgc zasad standardowej
techniki klinicznej. UWAGA: Obrazy oczu na ekranie nie przedstawiajg wziernika
powieki.

3.10.1 Stosowanie ryboflawiny, indukcji i wyréwnania

o Podac ryboflawine do leczonego oka zgodnie z instrukcjg uzycia ryboflawiny i nacisngé
przycisk ,,Uruchom licznik” (Start Timer).

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

Prepare For Treatment

o o @

Apply riboflavin

Apply VibeX Xtra to OS.
Press Start timer.

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 0 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 30 sec

Rysunek 3-21. Przygotowanie do zabiegu: Zastosowac ryboflawine

@ PRZESTROGA: Ryboflawina nie jest czescig systemu KXL opisanego w niniejszym
podreczniku. Aby uzyskac szczegétowe informacje, nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia ryboflawiny.

o Czerwone lasery pozycjonowania wigczg sie 30 sekund przed koricem okresu indukcji,
jak pokazano na rysunku 3-22.
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Thomas, Benjamin 35/M OS -LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare For Treatment

] (2] ©

Continue VibeX Xtra induction.

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

Rysunek 3-22. Nalezy wyrdwnac celownik podczas indukcji
o KXL ma dwa lasery pozycjonowania, jak pokazano na rysunku 3-23.

e Czerwony celownik do pozycjonowania osi Xi Y.
e Drugi czerwony celownik do pozycjonowania osi Z.

o UWAGA: Celowniki moga rézni¢ sie wygladem. Moga wydawac sie grubsze, ciefisze,
dtuzsze lub krétsze.

LASER DO
POZYCJIONOWA LASER DO
NIA OSIXi Y. POZYCJONOWANI
A OSI Z.

Rysunek 3-23. Pozycjonowanie czerwonych celownikdw - osie X i Y oraz os Z

o Kiedy lasery pozycjonujgce wtaczg sie, nalezy ustawic¢ celownik na oku, ktére ma by¢
leczone.
e Recznie przesuwacd gtowice KXL do przodu i do tytu oraz w lewo i w prawo, az
czerwone celowniki osi X/Y zostang ustawione na $rodku Zrenicy.
e Recznie przesuwac gtowice KXL w gére i w dot, aby ustawi¢ drugi czerwony
celownik osi Z w Srodku pierwszego czerwonego celownika.
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e W razie potrzeby wyregulowac ustawienie za pomocg pilota bezprzewodowego
lub naciskajgc strzatki na ekranie.

o UWAGA: Aby zapewnié prawidtowe pozycjonowanie podczas korzystania z pilota, logo
firmy Avedro znajdujace sie na gtowicy KXL powinno by¢ skierowane w strone
uzytkownika. Rysunek 3-24 przedstawia funkcje zdalne uzywane podczas procesu
pozycjonowania.

W LEWO/W PRAWO

DO Y‘ék%gﬁ?fwo WSKAZNIK BATERII
GORY W DOL N /
\\‘ O
<«
\DO GORY
w DOL
ORYGINALNY PILOT lub ZMODERNIZOWANY PILOT ZDALNY

ZDALNY

Rysunek 3-24. Funkcje zdalne
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3.11 Rozpoczynanie zabiegu

e Po zakonczeniu podawania ryboflawiny, indukcji i wyréwnania celownikéw, nalezy
rozpoczg¢ zabieg, naciskajac przycisk ,,Rozpoczecie naswietlania promieniami UV”
(Start UV treatment), jak pokazano na rysunku 3-25.

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
Prepare For Treatment
Apply rbaflay JuUetion In progres Activiste
Induction complete. Align crosshairs to OD comea.
Press Start UV t to begin

VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0 sec

VibeX Rapld induction time remaining: 0 min 0 sec

Rysunek 3-25. Rozpoczecie naswietlania promieniami UV

e Pacjent powinien skupiaé sie na czerwonym celowniku X i Y podczas catego zabiegu.

e Pacjenci powinni pozosta¢ w nieruchomej pozycji w trakcie leczenia.

| OSTRZEZENIE: Zabiegi nalezy rozpoczyna¢ dopiero po zastosowaniu fotouczulacza.

@ PRZESTROGA: Swiatto UV jest emitowane, gdy logo firmy Avedro na gtowicy
optycznej miga w kolorze od niebieskiego do zielonego.

OSTRZEZENIE: Upewnic¢ sie, ze system KXL i stét lub krzesto pacjenta sg stabilne i nie
poruszajg sie po zakoniczeniu pozycjonowania i podczas zabiegu.

3.12 Monitorowanie zabiegu

e Nalezy ciaggle sprawdzac, czy obszar zainteresowania na rogoéwce jest naswietlony
Swiattem UVA i wyregulowac obszar w razie potrzeby za pomocg pilota
bezprzewodowego lub strzatek na ekranie.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment 1D: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

UV light: On .
UV irradiance: 30 mWien?
Energy delivered: .
Target: 7.2 Jicm?® 0.0 Jiem
Total procedure time: 2min 47 sec

Rysunek 3-26. Zabieg na ekranie przedstawiajgcym postep

o UWAGA: W trybie leczenia pulsacyjnego swiatto UVA nie bedzie widoczne w okresach
wylaczenia. Podczas tych cykli interfejs uzytkownika nie zmieni sie na ,, UV jest
wytgczone” (Start UV treatment).

3.13 Zatrzymanie zabiegu

e Zabieg zatrzymuje sie automatycznie po wygasnieciu zaprogramowanego przez
uzytkownika licznika.

e Uzytkownik moze zdecydowad o przerwaniu lub wstrzymaniu zabiegu. W takim
przypadku swiatto UV mozna wytaczy¢ naciskajac przycisk ,,Zatrzymaj zabieg UV”
(Pause UV treatment).

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
Treatment paused
Time remaining: 7 min 29 sec
—

UV light: off .

UV irradiance: 30 mwW/em?

Energy delivered:

Target: 7.2 Jlem? 0.5 Jem?
Total procedure time: 3 min18 sec
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Rysunek 3-27. Ekran ,,Zatrzymanie zabiegu” (Treatment Paused)

e Aby anulowac lub wznowi¢ zabieg, nalezy wybra¢ odpowiednio ,, Anuluj zabieg” (Cancel
treatment) lub ,,Wznéw zabieg UV” (Resume UV treatment). W przypadku anulowania
sesji patrz punkt 3.14.

3.14 Anulowanie w potowie zabiegu

e Po wybraniu opcji ,Anuluj zabieg” (Cancel treatment) w trakcie zabiegu pojawi sie
ostrzezenie, jak pokazano na rys. 3-28.

e Aby potwierdzi¢ anulowanie zabiegu, nalezy wybrac¢ ,Tak” (Yes).

Cancel Treatment

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

® You will not be able to resume the treatment.

X No \/ Yes

Rysunek 3-28. Potwierdzic¢ ,Anuluj czesciowy zabieg” (Cancel Partial Treatment)

e Jesli anulowanie leczenia zostato potwierdzone, na ekranie pojawi sie komunikat
,Anulowanie zabiegu” (Treatment Cancelled), jak pokazano na rys. 3-29.

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK

Rysunek 3-29. Potwierdzenie ,Anulowania zabiegu” (Treatment Cancelled)

e Wybraé, OK” na ekranie potwierdzenia anulowania zabiegu.
e Informacje o czeSciowym leczeniu zostang wyswietlone, jak pokazano na rys. 3-30.
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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 Q
Target: 8 min 0 sec Not completed

UV irradiance: 30 mW/em?

Total energy delivered: 0.5 Jiem? @

Target: 7.2 Jicm? Not completed
Total procedure time: 3min58 sec

B3  View 0 photos

Rysunek 3-30. Czesciowy zabieg , Nie ukoriczony” (Not Completed)

3.15 Zapisywanie obrazow
e Obrazy mozna wykonywaé na dowolnym etapie procesu leczenia.
e Aby zrobi¢ zdjecie, nalezy wybraé przycisk aparatu w prawym gérnym rogu obrazu oka,
jak pokazano na rys. 3-31.
e (QObraz jest automatycznie zapisywany i dostepny do przegladu po zabiegu.

Rysunek 3-31. Zapisywanie obrazow
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3.16

3.18

»Zabieg ukonczony” (Treatment Complete)

Po zakonczeniu zabiegu zostanie wyswietlone podsumowanie parametrow zabiegu, a
na ekranie zostanie wyswietlony komunikat ,Zabieg ukoriczony” (Treatment Complete),
jak pokazano na rys. 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

UV irradiance: 30 mW/cm?

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

Total procedure time: 3min4 sec

e

Rysunek 3-32. Ekran ,,Zabieg ukoriczony” (Treatment Complete)

Ostroznie zdjg¢ urzadzenie z obszaru ciata pacjenta.
Postepowac zgodnie ze standardowg opiekg pooperacyjng.
Usunac¢ wziernik.

Przegladanie obrazéw

Wszystkie zdjecia zrobione podczas zabiegu sg dostepne do przegladu po zabiegu.
Wybrac¢ ,Wyswietl zdjecia” (View Photos), aby wejs¢ do galerii zdje¢, jak pokazano na
rys. 3-32.

Usuwanie zdjec
Zdjecia zrobione podczas zabiegu mozna usunggé.

W galerii zdje¢ wybrac ikone kosza obok zdjecia do usuniecia, jak pokazano na rysunku
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
-,

- b2 —g -
Photo 4 of 6 o e 9
12 min 3 sec B

o v‘\

Induction time: 0 min 55 sec

Rysunek 3-33. Zaznaczy¢ ,, Kosz” (Trash), aby usung¢

e Po wybraniu zdjecia do usuniecia wybrac¢ , Tak” (Yes), aby usuna¢ zdjecie, lub wybrac
,Nie” (No), aby zachowac obraz.

Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 2?7

. xwo 2

Rysunek 3-34. Zaznaczy¢ ,, Tak” (Yes), aby usungc¢

e Po potwierdzeniu usuniecia zdjecia nie bedzie mozna go odzyskac.
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e Wybraé ,Gotowe” (Done), aby potwierdzié, ktore zdjecia zostang wyswietlone w
raporcie z zabiegu.

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

Photo 10f 6

.4 omnsssec | U
Photo20f6 77
e w
g
Photo3of6 7T
3 min 49 sec TJH
E
~lz
e Photodof 6
S 12 min 3 sec ’m
I' ’\

Induction time: 0 min 55 sec

Rysunek 3-35. Wybrac ,,Gotowe” (Done)

3.19 Raport dotyczacy zabiegu pacjenta

e Generowany jest raport leczenia zawierajgcy informacje o pacjencie, szczegéty zabiegu,
zdjecia zrobione w trakcie zabiegu i notatki. Przyktadowy raport pokazano na rys. 3-36.

e Raporty z zabiegu sg generowane nawet w przypadku wstrzymania lub anulowania
zabiegu.

e Obok zakonczonych faz pojawi sie zielony znacznik wyboru.

e Obok nieukoriczonych faz pojawi sie czerwony znak , X".
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avedro

Treatment report

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

& Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

@ Treatment details

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Date: 20 April, 2020
Time: 16:40

Selected eye: OD

Formulation: VibeX Rapid
UV delivery: Pulsed

Pulse duration:

On: 1.0 sec Off: 1.0 sec
Treatment type: my treatment
=x Treatment - Not Complete
UV irradiance: 30 mwicm2
Total treatment time: .
Target: 8 min 0 min 31 sec e
Total energy delivered:
Target: 7.2 J/iem? 0.5 Jsem2 9
Total procedure time: 3 min 58 sec °
Page 1of 1

Rysunek 3-36. Przyktadowy raport dotyczqgcy zabiegu

3.19.1 Dodawanie notatek do raportu z zabiegu pacjenta
o Na ekranie ,Baza danych pacjentéw” (Patient Database) wybraé nazwisko pacjenta.
o Nacisngc¢ ikone wiadomosci, jak pokazano na rys. 3-37, aby wprowadzi¢ komentarze
dotyczace leczenia pacjenta.
o Pojawi sie klawiatura w celu wprowadzania komentarzy do raportu pacjenta. Rysunek
3-38 przedstawia komentarze w raporcie pacjenta.

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Thomas, Benjamin

< Back to Patient List Patient Overview

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

Total energy delivered: Total procedure time:
2.7J)/cm? (2.7 Jicm?) 3mindsec

Total treatment time UV irradiance delivered:
1 min 30 sec 30mW/icm?
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Rysunek 3-37. Ikona komentarzy

avedro

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

(J Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Rysunek 3-38. Rubryka komentarzy

3.19.2 Eksportowanie raportu dotyczacego zabiegu

o Wybra¢ ,Eksportuj raport z zabiegu” (Export treatment report), jak pokazano na rys. 3-
39, aby zapisaé raport w pamieci USB.
o Raport zostanie wyeksportowany jako plik 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 Jiem?
Target: 2.7 Jlem?

Total procedure time: 3min4 sec

B View 6 pho

Rysunek 3-39. Eksportowanie raportu dotyczgcego zabiegu
o Na ekranie pojawi sie monit o wtozenie dysku USB, jak pokazano na
rys. 3-40.
UWAGA: Firma Avedro nie dostarcza dysku USB do przechowywania danych
pacjentéw.
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Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

X Cancel

Rysunek 3-40. Wtozy¢ dysk USB

o Jesli pamie¢ USB jest petna lub system nie moze odczyta¢ pamieci USB, zostanie

wyswietlony komunikat o btedzie, jak pokazano na rys. 3-41.

Export Treatment Report To USB Export Treatment Report To USB

X Cancel X Cancel

N %
S -
»
USB drive error NO space left on USB drive
Insert USB drive again or insert a different USB drive Insert a different USB drive

Rysunek 3-41. Btgd USB i brak miejsca na USB

o Jesli nie ma problemu z USB, pojawi sie komunikat ,Generowanie raportu z zabiegu”

(Generating treatment report).

Export Treatment Report To USB

—

—

Generating treatment report

Rysunek 3-42. Tworzenie raportu dotyczqcego zabiegu

o Kiedy raport z zabiegu zostanie wyeksportowany, pojawi sie komunikat potwierdzenia,

jak pokazano na rys. 3-43.
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Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

)

Rysunek 3-43. Eksportowanie raportu z zabiegu

3.19.3 Przegladanie raportu z zabiegu

o Petny raport z zabiegu mozna przejrze¢ w systemie lub na USB (jesli zostat
wyeksportowany).

o Wszelkie dodane zdjecia lub komentarze zostang uwzglednione w raporcie.

ML-000103 Rev 2



AVEDRO | 41271

aveoro

Treatment report

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

cg Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment details

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

Treatment type: LASIK Xtra

E;"/ Treatment - Complete

UV irradiance: 30 mw/cm2
Total treatment time: .
Target: 1 min 30 sec 1 min 30 sec °
Total energy delivered:
Target: 2.7 Jicm? 2.7 Jiem? °
Total procedure time: 3 min 4 sec °
Page 1 of 3

Rysunek 3-44. Strona 1 z 3 Szczegdty zabiegu
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aveodro

Treatment report

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

C] Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Page 2 of 3

Rysunek 3-45. Strona 2 z 3 Komentarze
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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

Rysunek 3-46. Strona 3 z 3 Zdjecia

ML-000103 Rev 2



Podrecznik operator systemu KXL| Strona 44

3.20 Wytaczanie systemu KXL

e Wybraé opcje ,,Wytaczanie” (Power Off) na ekranie gtéwnym listy pacjentéw, jak
pokazano na rys. 3-47.

E,
N () Poweroff ) Patient List
€) Add new patient

.

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 B k&tﬁiﬁg, 05 Mar
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 B gﬁg‘ﬂe_dggm

%, Treated OD, OS

Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 & LASIK Xira - 20 Apr

200D

Rysunek 3-47. Wybrac ,, Wytgczenie” (Power Off)
e Potwierdzi¢ wytgczenie systemu, wybierajgc opcje , Tak” (Yes), jak pokazano na rys. 3-48.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No ( \/Yes \

Rysunek 3-48. Potwierdzi¢ ,, Wytqczenie” (Power Off)

e Poczekaé, az oprogramowanie sie wytaczy, a ekran zgasnie.
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e Przetaczyé gtéwny wytacznik zasilania na podstawie systemu KXL do pozycji ,Wyt.”, Jak
pokazano na rys. 3-49.

Rysunek 3-49. Pozycja wytqgczenia

3.21 Dostep do menu,,Opcje” (Options)
o Na ekranie gtéwnym , Lista pacjentéw” (Patient List) nacisna¢ przycisk ,,Opcje”
(Options), aby wyswietli¢ 4 menu opcji, jak pokazano na rys. 3-50.

8 treatments left on card

n Ol —
© Adanew patient @ Manage clinic preset plans
e — -
Patient ID Sex DOB Treatment status §ﬂ System settings

M 01 Jan, 180 E/ Tieated 00

LASIK Xirs . 05 War
x Service settings
- Foonma B ESN _
s v e B S S
7= Demo mode

Rysunek 3-50. Nacisngc¢ przycisk ,,Opcje” (Options)

3.21.1 ,Zarzadzaj wstepnie ustalonymi planami kliniki” (Manage clinic preset
plans)

o Woybrac¢ ,Zarzadzaj wstepnie ustalonymi planami kliniki” (Manage clinic preset plans),
aby zmieni¢ dowolne niestandardowe wstepnie ustalone plany zabiegow.

ML-000103 Rev 2



Podrecznik operator systemu KXL| Strona 46

o Mozna zapisa¢ maksymalnie 4 wstepnie ustalone plany kliniki.

Manage Clinic Preset Plans

Select clinic preset plan CXL Treatment Custom ‘ ﬁi | l Eﬁ |
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
UVirradiance 30 mWicm?
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

Rysunek 3-51. ,Zarzqdzaj wstepnie ustalonymi planami kliniki” (Manage clinic preset plans)

3.21.2 Menu ,Ustawienia systemowe” (System Settings)

o Wybierz ,Ustawienia systemowe” (System Settings) z menu ,,Opcje” (Options), aby
uzyskac dostep do ustawien systemowych pokazanych na rys. 3-52.

System Settings

' i Audio volume |’I Exiort service Iﬁ

- 1 o, | '

=)= Camera white balance @ Backup patient data

ﬁ Alﬁnment crosshairs Intensﬁ |l| Restore iaﬂent data

|ﬁ| Sistem Ianiuaie |;| Clinic iraset dlsilai irlnrli

{ Done |

Rysunek 3-52. Menu ,,Ustawienia systemowe” (System Settings)
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3.21.3 ,Ustawienia systemowe” (System Settings) - zmiana gto$nosci systemu

o Wybrac¢ opcje ,,Gtosnos¢ dzwieku” (Audio Volume) z menu ,,Ustawienia systemowe”
(System Settings), aby zmieni¢ poziom gtosnosci.

) _aeodd e

K cancel ‘ ‘ + save ‘

Rysunek 3-53. Zmiana gfosnosci

3.21.4 ,Ustawienia systemowe” (System Settings) - zmiana balansu bieli
aparatu
o Wybrac ,Balans bieli aparatu” (Camera white balance) z menu ,Ustawienia
systemowe” (System Settings), aby zmienié¢ warunki oswietlenia w konsoli.
o Wpybrac zadany balans bieli i klikng¢ ,,Zapisz” (Save), aby powrdéci¢ do menu
,Ustawienia systemowe” (System Settings).
o UWAGA: Typowe osSwietlenie biurowe nie przekracza 5000K. W rezultacie domysinym

ustawieniem systemu jest Tungsten 2800K. Jesli uzywane jest inne zrddto swiatta,
przydatna moze byé zmiana poziomu balansu bieli.
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Camera White Balance

{0 Tungsten 2800K J

Daylight 5000K

Daylight 6500K

X cancel Save

Rysunek 3-54. Zmiana balans bieli aparatu

3.21.5 ,Ustawienia systemowe” (System Settings) - zmiana intensywnosci
celownikdw pozycjonowania

o Woybra¢ ,Zmiana intensywnosci celownikdw pozycjonowania” (Alignment Crosshairs
Intensity) z menu ,Ustawienia systemowe” (System Settings), aby zmienic jasnos¢
celownikéw pozycjonowania. Pojawi sie ekran przedstawiony na rysunku 3-55.

o Dostosowac jasnosc celownika i wybrac ,,Zapisz” (Save).

Alignment Crosshairs Intensity

# A--UDU
, v/ save |

Rysunek 3-55. Intensywnosc¢ celownikdw pozycjonowania
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3.21.6 ,Ustawienia systemowe” (System Settings) - wybor innego jezyka
systemu

o Wybra¢ ,Jezyk systemu” (System Language), aby zmieni¢ jezyk graficznego interfejsu
uzytkownika.
o Wybraé zadany jezyk z menu, jak pokazano na rys. 3-56.

System Language

Deutsch

@ English ‘

Espafiol

© Francais

Italiano

Portugués

¥ cancel |

Rysunek 3-56. Zmiana jezyk systemu

3.21.7 ,Ustawienia systemowe” (System Settings) - ,,Eksportuj dziennik
serwisowy” (Export Service Log)

o Wybra¢é ,Eksportuj dziennik ustug” (Export Service Log) z menu ,Ustawienia
systemowe” (System Settings).

o Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby wtozy¢ dysk USB do
portu USB, jak pokazano na rys. 3-57.

Export Service Log

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

PN

Insert USB drive

X cancel
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Rysunek 3-57. Eksport dziennika serwisowego do USB
o System automatycznie rozpoczyna przesytanie dziennika serwisowego i wyswietla
pasek postepu procesu przesytania, jak pokazano na rys. 3-58.

Export Service Log

Exporting service logs...

¥ cancel

Rysunek 3-58. Eksport dziennika serwisowego w toku

o Po zakoriczeniu eksportu nacisngé przycisk ,,OK”, aby powrdci¢ do menu ,Ustawienia
systemowe” (System Settings).

3.21.8 ,Ustawienia systemowe” (System Settings) - tworzenie kopii
zapasowych i przywracanie danych pacjenta

o Kopie zapasowa danych pacjenta mozna wykonaé na dysku USB i zapisa¢ do
wykorzystania pézniej poza systemem, wybierajac opcje ,, utwdrz kopie zapasowg
danych pacjenta” (Back up Patient Data) z menu ,,Opcje” (Options).

o Dane pacjenta, ktore zostaty wczesniej zapisane na dysku USB, mozna przywrdci¢ do
systemu, wybierajgc opcje ,,Przywrd¢ dane pacjenta” (Restore patient data) z menu
Opcje (Options).

3.21.9 ,Ustawienia systemowe” (System Settings) - Priorytet wyswietlania
zaprogramowanych ustawien klinicznych
Ekran ,,Plan zabiegu” (Treatment Plan) wyswietla poczatkowo wartosci domysine KXL

Aby wyswietli¢ karte ,Niestandardowy” (Custom) jako karte podstawowego planu
zabiegu zamiast karty ,,Domysiny” (Default) systemu KXL, nalezy wybra¢ opcje
,Niestandardowy” (Custom) z menu ,,Priorytet wyswietlania zaprogramowanych
ustawien klinicznych” (Clinic preset display priority).
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Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

X cancel

Rysunek 3-59. Priorytet wyswietlania zaprogramowanych ustawien klinicznych

3.21.10 ,Ustawienia serwisowe” (Service settings)
o Ustawienia serwisowe sg dostepne wytgcznie dla personelu firmy Avedro i serwisu
posiadajgcego karte dostepu KXL ,Ustawienia zaawansowane” (Advanced Settings).
o Jedli ta opcja jest wybrana, uzytkownik zostanie poproszony o zeskanowanie karty
dostepu.

3.21.11 ,Tryb demo” (Demo Mode)
UWAGA: Nie przeznaczony do stosowania w leczeniu pacjentow

o Tryb demonstracyjny umozliwia szkolenie w zakresie korzystania z systemu KXL bez
koniecznosci stosowania kart zabiegowych i bez uzycia swiatta UV.

- Wybraé, Tryb demo” (Demo Mode)
- Wybraé ,Start”, aby korzystac z systemu w trybie demonstracyjnym
o Ekrany systemu KXL wskazg, ze system jest obecnie w ,, Trybie demonstracyjnym”
(Demo Mode), jak pokazano na rys. 3-60 i rys. 3-61.
o Aby wyjs¢ z ,Trybu demonstracyjnego” (Demo Mode), wybrac¢ ,Zamknij tryb
demonstracyjny” (Exit Demo Mode) z ekranu ,,Lista pacjentéw” (Patient List).
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k- ‘ earch patient ‘ ii Add new patient

(%]
o)
o
3
o
@

Last First Patient ID Sex DCB Treatment status
Anonymous 0001 M 1L lan:31860 B (aiaa- 05 Mar
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 E:;( gzg:r:ie-dg[f)\pr

%, Treated OD, OS

Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 S LASIK Xira - 20 Apr

200D

Rysunek 3-60. Lista pacjentow wskazuje tryb demonstracyjny

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

Time remaining: 11 min 5 sec

UV ight: Demo .
UV irradiance: 30 mWicm*
Ei y delivered:

s 0.0 Jem*

Target 10.0 J/em®

Total procedure time: 3 min 52 sec

Rysunek 3-61. Tryb demonstracyjny jest wyswietlany w gornej czesci ekranu
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4 Konserwacja/ Serwis

Z definicji ,konserwacja” odnosi sie do tych nietechnicznych procedur, ktére operator
musi wykonywac na co dzien, aby system modgt dziata¢ prawidtowo. Natomiast stowo
»,serwis” odnosi sie do zadan, ktére majg byé wykonywane wytgcznie przez
wykwalifikowanego przedstawiciela serwisu.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Zasady instalacji

Kazdemu nowemu klientowi systemu KXL przeszkolony lub upowazniony
personel firmy Avedro zapewnia petng wstepng instalacje i uruchomienie
systemu. Po wstepnej instalacji i gdy system dziata prawidtowo, przedstawiciel
firmy Avedro moze réwniez przeprowadzi¢ podstawowe szkolenie dla
wyznaczonego operatora w zakresie podstawowej obstugi systemu KXL.

W zwigzku z tym niniejszy podrecznik nie zawiera zadnych szczegétowych
instrukcji dotyczgcych instalacji lub konfiguracji systemu. Zgodnie z umowg
serwisowg, wszelkie dalsze regulacje sprzetu, inne niz te okreslone dla normalnej
pracy, powinny by¢ wykonywane przez autoryzowanego dystrybutora firmy
Avedro lub zgodnie z jego wskazéwkami.

Obstuga klienta

Zasadniczo system KXL nie wymaga konserwacji. Wszelkie czynnosci
konserwacyjne lub serwisowe bedg wykonywane przez wykwalifikowanego
przedstawiciela serwisu w ramach umowy serwisowej. Jesli wystgpi problem z
systemem, nalezy zapoznac sie z punktem ,,Rozwigzywanie problemoéw” ponizej
lub zadzwoni¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Avedro.

Informacje o gwarancji
Gwarancja jest dostarczana oddzielnie od informacji o zakupie.

Informacje dotyczagce umowy serwisowej

Umowa serwisowa jest dostepna dla wszystkich systeméw KXL. Kontrakt
przewiduje regularny serwis i modernizacje w terenie. Przewiduje rowniez
wszelkie nieplanowe wizyty serwisowe, ktére mogg by¢ konieczne.

Materiaty jednorazowe do uzycia wytgcznie u jednego pacjenta

Materiaty jednorazowe dla pojedynczego pacjenta mozna zamoéwié w firmie
Avedro lub u autoryzowanego dystrybutora firmy Avedro. Z systemem KXL
nalezy uzywac wytacznie produktow firmy Avedro lub produktow
zatwierdzonych przez firme Avedro. Firma Avedro nie ponosi odpowiedzialnosci
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za uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie systemu, ktére uzna za
spowodowane uzyciem niedozwolonych materiatow.

4.6 Wykrywanie i usuwanie usterek

e System KXL automatycznie przeprowadza autotest przy uruchomieniu. Jesli stan
jest nieprawidfowy, oprogramowanie uniemozliwia operatorowi rozpoczecie

leczenia.
4.6.1 Pilot bezprzewodowy

e System KXL wykorzystuje pilota z wymiennymi bateriami. Aby wymieni¢ baterie
w pilocie, nalezy przesung¢ przéd pilota za pomoca przyciskéw do tytu,
jednoczesnie naciskajac tyt pilota w przeciwnym kierunku. Patrz rys. 4-1.

D)
<

Rysunek 4-1. Dostep do komory baterii

e Jesli baterie sie wyczerpujg, system utraci potaczenie z pilotem i powiadomi
uzytkownika o koniecznosci ponownej préby. Jesli synchronizacja pilota nie
powiedzie sie, nalezy wybrac¢ , Kontynuuj bez pilota” (Continue Without Remote)
lub ,,Anuluj zabieg” (Cancel Treatment).

e Rys. 4-2 przedstawia wskazowki ekranowe dla systemoéw KXL korzystajgcych z

oryginalnego pilota; rys. 4-3 przedstawia wskazéwki ekranowe dla systeméw KXL
uzywajgcych zmodernizowanego pilota.
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Remote Sync Lost

o

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

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

Continue Without \/ oK
Sync Remote

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

N

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 SRR

Rysunek 4-2. Zdalne ustawienie po utracie synchronizacji - oryginalny pilot
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Remote Sync Lost

<

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

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

Continue Without Vv oK

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

Remote Sync Failure

v
Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

e Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

xR Rl

Rysunek 4-3. Zdalne ustawienie po utracie synchronizacji -
Zmodernizowany pilot
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4.7

4.8

Oryginalny pilot

o Jesli lampka na pilocie miga dwa razy na sekunde, nalezy wymienié¢ baterie w
pilocie.

o Jesli lampka na pilocie miga raz na sekunde, oznacza to, ze nie jest
zsynchronizowany.

o Jesli pilot nie zsynchronizuje sie ponownie po nacisnieciu przycisku
»Synchronizacja” (Sync), nalezy wymienié baterie.

Zmodernizowany pilot
o Jesli lampka stanu baterii Swieci na pomaranczowo, nalezy wkrétce wymienic

baterie w pilocie.

o Jedli lampka stanu baterii miga na pomaranczowo, nalezy natychmiast
wymienic baterie w pilocie - Brak wystarczajgcej mocy do zakonczenia
zabiegu przy uzyciu pilota.

Jesli wymiana baterii nie pozwala na synchronizacje systemu, nalezy
skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Avedro.

Wskazowki dotyczace dezynfekcji
Zadne elementy systemu KXL nie sg przeznaczone do sterylizacji przez operatora.
Zalecane jest WYLACZNIE czyszczenie zewnetrzne i dezynfekcja.

o Do dezynfekcji nalezy uzywaé wytgcznie preparatéw z 70% roztworem
alkoholu izopropylowego lub 10% roztworem wybielacza. Uzywa¢
miekkich chusteczek niezawierajgcych witdkien.

Czyszczenie systemu
Do czyszczenia systemu KXL nalezy uzywaé miekkiej i wilgotnej Sciereczki.

Zewnetrzng powierzchnie systemu mozna czysci¢ niestrzepigcg sie szmatka
zwilzong rozcienczonym wybielaczem, wodg z mydtem lub alkoholem
izopropylowym.

W razie potrzeby mozna rowniez uzy¢ 70% roztworu alkoholu izopropylowego
lub 10% roztworu wybielacza na bazie chloru.

NIE zanurzaé systemu w cieczy ani nie wlewa¢ do niego ptynu.

@ PRZESTROGA: Przed kazdg procedurg czyszczenia wytgczy¢ system i wyjgc przewod

zasilajacy z gniazda gtéwnego.

@ PRZESTROGA: Szklane okienko otworu wigzki nie moze w zadnym wypadku miec

kontaktu z agresywnymi srodkami czyszczgcymi.
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e Podczas czyszczenia powierzchni urzagdzenia nalezy uwazaé, aby ptyny czyszczace
nie przedostaty sie do wnetrza urzadzenia, poniewaz wyciek moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

e Do czyszczenia pilota uzywac niestrzepigcej sie szmatki zwilzonej alkoholem
izopropylowym.

4.9 Czyszczenie otworu
e Przed zabiegiem nalezy rutynowo sprawdzié¢ otwor wigzki.

e Uzywac $ciereczek do obiektywu otworu lub sprezonego powietrza, aby usungc
kurz i czgsteczki ze szklanej powierzchni otworu.

4.10 Regulacja ramienia przegubowego

Jesli ramie przegubowe nie utrzymuje gtowicy optycznej w statej pozycji pionowej,
nalezy wykonac kroki opisane ponizej, aby zréwnowazyé ramie przegubowe.

e Przesungc¢ ramie w gére i w dét w petnym zakresie ruchu i ustawi¢ ramie poziomo,

tj. mniej wiecej réwnolegle do podtogi.

=

Rysunek 4-4. Ustawienie ramienia rownolegle do podfogi

e Jesliramie przesuwa sie w dot, podniesc¢ ramie do szczytu jego zakresu i poluzowac
Srube ustalajgcg przeciwwagi A, obracajgc Srube o co najmniej pot obrotu. Uzyé
klucza imbusowego 3/32”. Patrz rysunek 4-5.

—<R

N (A)

Rysunek 4-5. Poluzowac srube ustalajgcq przeciwwagi A
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e Ustawi¢ ramie poziomo. Poluzowac¢ gorng S$rube ustalajgca przeciwwagi B,
obracajac jg o co najmniej % obrutotu. Uzy¢ klucza imbusowego 3/32” (4,8 mm)
Patrz rysunek 4-6.

Dﬂ

I B)t

Rysunek 4-6. Poluzowac srube ustalajgcq przeciwwagi B

e utrzymywac poziome potozenie ramienia, podtrzymujgc obcigzenie w razie
potrzeby.

e Ustawié¢ naprezenie ramienia za pomocg S$ruby regulacji sity C. Uzy¢ klucza
imbusowego 7/32 i obracac srube C w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, az ramie zacznie powoli poruszac sie w gore. Po lekkim stuknieciu ramienia
w dét po regulacji powinno nastgpic jego lekkie odskoczenie. Patrz rysunek 4-7.

UWAGA: Moze by¢ wymagane 15-20 obrotéw. Jesli ramie nadal opada, a
$ruby nie mozna juz dalej obrdci¢, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Avedro.

Rysunek 4-7. Ustawic naprezenie ramienia za pomocq sruby regulacji sity C
e Obrdcié srube regulacji sity C o dwa petne obroty w kierunku w prawo.
e Upewniésie, ze ramie jest nieruchome i zaledwie lekko przesuwa sie w gére.

e Podnie$é ramie do najwyzszej pozycji i dokreci¢ srube nastawczg przeciwwagi A,
az do zetkniecia, a nastepnie dokre¢ maksymalnie o 1/, lub 3/, obrotu. Patrz
rysunek 4-5.
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4.11

Ustawi¢ ramie poziomo i dokreca¢ srube nastawczg przeciwwagi B az do
zetkniecia, a nastepnie dokrecic¢ o 1/, lub 3/4 obrotu. Patrz rysunek 4-6.

Wykonaé ruch ramienia w gore i w dét w petnym zakresie. Upewnié sie, ze nie ma
przesuwania w gore ani w doéf.

UWAGA: Jesli ramie przesuwa sie w gore z dowolnej pozycji, nalezy powrdé do
pozycji poziomej i obraca¢ $rube regulacji sity C w prawo o /4 obrotu za
kazdym razem, az przestanie sie unosi¢ w sposdb niekontrolowany.

Przesuwanie systemu

System KXL zostat zaprojektowany jako ruchomy system w srodowisku
biurowym. Jesli kiedykolwiek okaze sie konieczne transportowanie lub wysytka
systemu KXL, niezaleznie od powodu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Avedro. Pakowanie i transport systemu powinny by¢
wykonywane wytgcznie przez przeszkolony i autoryzowany personel firmy
Avedro.

Przed przeniesieniem systemu KXL z jednego pomieszczenia do drugiego,
monitor nalezy przesungac¢ na bok, a gtowice KXL nalezy ustawic blisko uchwytu
wozka, ze zgieciem wystajgcym do tytu. System mozna wtedy tatwo popychac za
uchwyt wozka przez futryne drzwi.

Monitor interfejsu

Zgigcie z tytu uzytkownika z boku

Gtowica optyczna UV
w poblizu uchwytu

Rysunek 4-8. Przenoszenie konfiguracji systemu
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4.12

4.13

4.14

4.15

Przechowywanie systemu

Nalezy przestrzegad wszystkich specyfikacji dotyczgcych temperatury i zakresu
wilgotnosci przechowywania, ktére podano w rozdziale 7.0 - Dane techniczne.
Zamkna¢ wszystkie panele systemu, aby zapobiec przedostawaniu sie kurzu i
wilgoci. Jest to obowigzkowe.

Wytaczy¢ wszystkie elementy i wytgczy¢ réwniez gtdéwny wytgcznik zasilania.
Odtaczy¢ przewdd zasilajacy od gniazda elektrycznego Wyjgé baterie z pilota
bezprzewodowego.

Nie demontowaé zadnej czesci systemu, poniewaz moze to spowodowac
niewspotosiowosé lub uszkodzenie.

Oprogramowanie

Jesli oprogramowanie zostanie uszkodzone i nie bedzie dziata¢ poprawnie, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Avedro.
Aktualizacje oprogramowania bedg przeprowadzane wyfgcznie przez
przedstawicieli serwisu firmy Avedro.

Ryzyko zwigzane z usuwaniem odpadow

Podczas usuwania odpadow nalezy przestrzegac wszystkich obowigzujgcych
przepiséw lokalnych.

Przeprowadzanie wizualnej kontroli

Przed kazdym zabiegiem nalezy rutynowo sprawdza¢ wszystkie elementy
urzadzenia pod katem uszkodzen lub wadliwego dziatania.
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5 Klasyfikacja urzadzenia

Zgodnie z normg EN60601-1 dotyczacg urzadzen medycznych

e Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym
o Klasa 1 (zewnetrzne zrédto energii elektrycznej)
e Stopien ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym
o Niesklasyfikowany, sprzet nie posiada czesci stykajace;j sie z ciatem
pacjenta
o Zabezpieczenie przed przeciekaniem wody: Urzgdzenie niezabezpieczone
przed przeciekami wody IP20
o Zaktualizowana ochrona pilota przed wnikaniem: IP53
e Metoda sterylizacji lub dezynfekcji
o Urzadzenie nadajace sie do dezynfekcji
e Stopien ochrony w przypadku uzywania w obecnosci palnych
mieszanin znieczulajgcych

o Bez ochrony
e Warunki uzytkowania
o Ciggtos¢ pracy
Zgodnie z FCC cze$¢ 15, EN55011 i EN60601-1-2
e KlasaB
Zgodnie z normg EN60825-1 Bezpieczeristwo produktow laserowych
e Lasery pozycjonujgce nalezg do produktow laserowych klasy 1

Zgodnie z normg EN62471 Bezpieczenstwo fotobiologiczne lamp i systemdw lamp

e |EC62471: 2006 Grupa ryzyka 2
e EN 62471: 2008 Grupa ryzyka 3

Zgodnie z zatgcznikiem Il pkt 3 dyrektywy 93/42/EWG

e Klasalla
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Wymagania EMC

A

System KXL wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). Instalacje i uzytkowanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z
informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej zawartymi w niniejszym

podreczniku. Przeno$ny i mobilny sprzet tgcznosci radiowej moze wptywac na dziatanie

systemu KXL.

Wytyczne oraz oswiadczenie producenta — emisja elektromagnetyczna

$srodowisku.

System KXL jest przeznaczony do uzywania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik systemu KXL powinien zapewni¢ uzywanie urzgdzenia w takim

IEC 61000-3-2

Emisje wahan/
migotania napiecia

IEC 61000-3-3

Spetnia wymagania

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - zalecenia

Emisje RF Grupa l System KXL wykorzystuje energie o

(o czestotliwosci czestotliwosci radiowej (RF) jedynie do funkgji

radiowej) wewnetrznych. Dlatego tez jego emisje RF sg
bardzo mate, podobnie jak mate jest

CISPR 11 prawdopodobienstwo wystgpienia
jakichkolwiek zaktdcen w pracy pobliskiego
sprzetu elektronicznego.

Emisje RF Klasa B System KXL nadaje sie do stosowania we

(o czestotliwosci wszystkich instytucjach, w tym w srodowisku

radiowej) domowym oraz miejscu bezposrednio
podtgczonym do publicznej sieci zasilania o

CISPR 11 niskim napieciu, ktéra zasila budynki uzywane w
celach domowych.

Emisje harmoniczne Klasa A

Ostrzezenie: Charakterystyka emisji tego
sprzetu sprawia, ze nadaje sie on do uzytku w
obszarach przemystowych i szpitalach (klasa A
wg CISPR 11). Jesli jest uzywany w Srodowisku
mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana
jest klasa B wg CISPR 11), sprzet ten moze nie
zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug
komunikacyjnych o czestotliwosci radiowe;j.
Uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia
Srodkow zaradczych, takich jak przeniesienie lub
zmiana orientacji sprzetu.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

srodowisku.

System KXL jest przeznaczony do uzywania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik systemu KXL powinien zapewni¢ uzywanie urzadzenia w takim

Test odpornosci

Poziom badania
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
zalecenia

Wytadowania

+/-8 kV stykowo

+/-8 kV stykowo

Podtogi powinny by¢ drewniane,

elektrostatyczne +/-15 kV w powietrzu +/-15 kV w betonowe lub wykonane z ptytek

(ESD) powietrzu ceramicznych. Jesli podtogi sg

IEC 61000-4-2 pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Szybkie elektryczne | +/-2 kV dla linii zasilajgcych +/-2 kV dla linii

stany przejéciowe +/-1kV dla przewodéw zasilajgcych Parametry sieci elektrycznej

EFT/wigzki wejéciowych/wyjéciowych Nie dotyczy powinny by¢ parametrami

zaburzen typowymi dla budynkéw

elektrycznych Linie przemystowych lub szpitalnych.

IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia

Zaburzenia +/-1 KV linia(e) - linia(e) +/-1kV linia(e) - Parametry sieci elektrycznej

udarowe +/-2 kV doziemne linia(e) powinny byé parametrami

IEC 61000-4-5 +/-2 kV doziemne typowymi dla budynkéw

przemystowych lub szpitalnych.

Odpornosé na
spadki napiecia,
krotkie zaniki i
wahania napiecia
na przewodach
zasilania

IEC 61000-4-11

0% UT

(100% spadek UT) przez
0,5 cyklu

0% UT
(100% spadek UT) przez 1 cykl
70% UT

(30% spadek UT) przez
25/30 cykli

0% UT

(100% spadek UT) przez
5 sekund

0% UT

(100% spadek UT)
przez 0,5 cyklu

0% UT

(100% spadek UT)
przez 1 cykl

70% UT

(30% spadek UT)
przez 25/30 cykli

0% UT

(100% spadek UT)
przez 5 sekund

Jesli uzytkownik systemu KXL
wymaga ciggtosci dziatania
urzadzenia podczas zanikéw
zasilania z sieci, zaleca sie, aby
system KXL byt zasilany poprzez
system zasilania awaryjnego
(UPS) lub baterie.

Czestotliwos¢
zasilania

(50/60 Hz) pole
magnetyczne

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci zasilajacej
powinno by¢ na poziomie
charakterystycznym dla
typowych lokalizacji w
srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA: UT jest napieciem pragdu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

$Srodowisku.

System KXL jest przeznaczony do uzywania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik systemu KXL powinien zapewni¢ uzywanie urzgdzenia w takim
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Odlegtos¢ od urzadzen
komunikacji
bezprzewodowej RF
(IEC 61000-4-3:2006
A1:2007 A2:2010)

15 okreslonych
czestotliwosci.

Poziom odpornosci
9-28 V/m

15 okreslonych
czestotliwosci.

Poziom odpornosci
9-28 V/m

, . | Poziom badania Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
Test odpornosci L . .
IEC 60601 zgodnosci zalecenia
Przenosne urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujgce
fale o czestotliwosci radiowej nie powinny by¢
uzywane w mniejszej odlegtosci od jakiejkolwiek
czesci systemu KXL, w tym przewoddw, niz zalecana
odlegtos¢ obliczona w réwnaniu wiasciwym dla
czestotliwosci nadajnika.
Zalecany minimalny odstep
Przewodzona RF 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2v/P od 80 MHz do 800 MHz d = 1,2VP
IEC61000-4-6 od 150 kHz do
80 MHz
Wypromieniowana RF | 3 V/m 3V/m d=1,2VP d =23VP od 80 MHz do 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 od 80 MHz do
2,7 GHz

gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowg nadajnika w
watach (W) podang przez producenta nadajnika, a d
jest zalecang odlegtoscig separujacg w metrach (m).

Sity pola zainstalowanych na state nadajnikow RF
okreslone na podstawie badania
elektromagnetycznego lokalizacji,® powinny by¢
mniejsze od poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu
czestotliwosci.P

Zaktdcenia mogg wystgpi¢ w poblizu sprzetu
majgcego nastepujgce oznakowanie:

()

UWAGA 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane wskazéwki moga nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie oraz odbijanie od budowli, przedmiotéw i ludzi.

a. Nie mozna doktadnie w sposdb teoretyczny przewidziec¢ natezenia pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, na przyktad stacje
bazowe do telefonéw radiowych (komdérkowych/bezprzewodowych) i przeno$nych radiotelefonédw naziemnych, amatorskie urzadzenia
radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez
nieruchome nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania srodowiska pod katem promieniowania elektromagnetycznego.
Jezeli zmierzone natezenie pola elektrycznego w miejscu uzytkowania systemu KXL przewyzsza zalecany poziom zgodnosci dla
czestotliwosci radiowej, nalezy obserwowac system KXL i upewnic sie o jego prawidtowym dziataniu. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowego dziatania, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak odwrécenie w inng strone lub
przestawienie w inne miejsce systemu KXL.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny byé mniejsze od 3 V/m.

Zalecane odlegtosci oddzielenia miedzy przenosnym i komérkowym sprzetem do komunikacji
RF a systemem KXL.

urzadzen.

System KXL jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane
zaktécenia w zakresie czestotliwosci radiowych (RF) sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik systemu
KXL moze starac sie zapobiegac zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej
odlegtosci pomiedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami tgcznosci radiowej (nadajnikami) a
systemem KXL, zgodnie z zaleceniami ponizej, odpowiednio do maksymalnej mocy wyjsciowej tych
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Znamionowa moc

Odlegtos¢ oddzielenia wg czestotliwosci nadajnika m

wyjsciowa od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do od 800 MHz do
nadajnika d=12VP 800 MHz 2,7 GHz
(W) d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

przedmiotdw i ludzi.

W wypadku nadajnikéw, ktdrych znamionowa maksymalna moc wyjsciowa nie jest podana powyzej,
zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowaé, korzystajgc z rGwnania odpowiedniego dla

czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest znamionowg maksymalng mocg wyjsciowg nadajnika w watach
(W) wedtug danych producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtosé odstepu dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
rozprzestrzenianie sie fal elektromagnetycznych ma wptyw ich pochtanianie oraz odbijanie od budowli,
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System KXL ma funkcje RFID, ktéra nadaje i odbiera na czgstotliwosci 13,56 MHz. Ta funkcja moze by¢
zaktdcana przez inny sprzet, nawet jesli spetnia on wymagania CISPR dotyczgce emisji.

System KXL zawiera nastepujgce nadajniki RF:

Czytnik RFID

e Czytnik/zapis 13,56 MHz
e Zintegrowana antena: Maksymalny zasieg odczytu 4 cali

e Maksymalna moc wyjsciowa to 200 mW
e Spetnia wymagania: ISO18000-3, ISO15693

Ponizej wymieniono najwyzsze wartosci emisji generowanych przez powyzszy sprzet:

. Dopuszczalny Dopuszczalny
Czestotliwos¢ Poziom poziom poziom
Podstawowa dB uv/m Margines (dB
(MH2) (B am | (d uv/m) (kV/m) ines (d)
przy 30 m przy 30 m
Paragraf 15.225(a) 13,56 (szczytowa) 29,8 84 15 848 -54,2
Czestotliwos¢ Poziom Dopuszczalny poziom .
Pozostate (MHz) (dB uV/m) (dB pV/m) Margines (dB)
Harmoniczne 27,12 (szczytowa) -5,2 29,5 -34,7
Pasozytnicze 200,6 (szczytowa) 34,5 40,0 -5,5
Przewodzone 0,199 (Srednia) 38,8 54,6 -15,8
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Pilot zdalnego sterowania

e FCCID SXJ87027-TX
e Zakres czestotliwosci od 2405 MHz do 2475 MHz
e Emisje zgodne z przepisami 47 CFR Part 15

Pilot zdalnego sterowania

e FCCID 2AVGK-KXLTX
e Zakres czestotliwosci od 2402 MHz do 2480 MHz
e Emisje zgodne z przepisami CFR Part 15
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6 Bibliote

Ka symboli

Symbol tekstu Symbol ilustracji Definicja
1. Brak symbolu AP w Niebezpieczenstwo, ryzyko
obecnosci tatwopalnych wybuchu. Nie do uzytku

srodkow znieczulajgcych

2. Symbol AC

Prad przemienny

3. ,1” wksigzce

Do wiadomoséci: ZAPOZNAC SIE

4. Symbol ziemi w okregu

Masa ochronna (uziemienie)

P
[:E:I Z ZALACZONA DOKUMENTACIA

5. Symbol ochrony przed
whnikaniem

| on ) ) Ochrona przed wnikaniem (ciata
(oryginalny pilot) state ponizej 12,5 mm i brak

ochrony przed wodg).
Zmodernizowany pilot: ochrona
przed wnikaniem kurzu i wody,
gdy urzadzenie jest trzymane w
pionie i narazone na lekkie

I P 5 3 (zmodernizowany pilot)

zachlapanie.
6. Przycisk zasilania o Czuwanie
7. Przetgcznik zasilania | Wt.
8. Przetacznik zasilania 9] WYL,

9. Oznakowanie CE

C € Znak zgodnosci

10. Producent

I Nazwa i adres producenta

11. ! w tréjkacie

Specjalne ostrzezenie w
podreczniku operatora

12. Netto [kg]
Brutto [kg]

NW Ciezar
GW
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Symbol tekstu

Symbol ilustracji

Definicja

13. Parasol z kroplami deszczu

Chroni¢ przed wilgocia:
Przechowywac zapewniajgc
ochrone przed wilgocig (symbol z
kroplami deszczu lub bez)

14. Szkto narazone na
pottuczenie

lub '

Zawartosc jest delikatna,
obchodz sie z nig ostroznie

15. Dwie strzatki w gére

Zapewni¢, aby strzatki na
kartonie byty skierowane do gory

16. Kropla wody w ramce

Dopuszczalne zakresy wilgotnosci
(wartosci procentowe powyze;j i
ponizej symbolu to dopuszczalny
zakres wilgotnosci)

17. Ograniczenia temperatury
roboczej

Ograniczenia temperatury
roboczej

18. Graniczne temperatury
przechowywania

Graniczne temperatury
przechowywania

19. MR skreslone w kétku

Urzadzenie niebezpieczne do
stosowania w srodowisku NMR -
trzymacd z dala od sprzetu do
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego.

20. Dopuszczalne zakresy
ci$nienia przechowywania

Dopuszczalne zakresy ci$nienia
atmosferycznego

21. Dopuszczalne zakres
ci$nienia roboczego

50 mbar
baﬁ-c -
&10m —

Dopuszczalne zakresy cisnienia
atmosferycznego

22. Wyemitowany sygnat

(tt-‘ﬂ)

Energia RF transmitowana przez
urzadzenie
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7/ Dane techniczne

Dane techniczne Opis

Zasilanie elektryczne Napiecia sieciowe 100 - 240V AC
Prad 2A- 1A
Jednofazowy
RMS, 50/60 Hz

Oryginalny pilot 2x baterie AAA
Zmodernizowany pilot 2x baterie AA

Lista przewodow i akcesoridw

Pilot bezprzewodowy
Przewdd zasilajacy AC klasy szpitalnej
(blokowany/odtaczany)

Dostarczana energia

Naswietlanie promieniami UV
3 —45 mW/cm? +/- 10%

365 nm

Oswietlenie LED UVA Naswietlanie promieniami UV
365 nm

Zewnetrzny interfejs USB 2.0

Wymiary fizyczne Nie wiekszy niz 60 x 60 x 150 cm
(dtugosé x szerokos¢ x wysokosc)
Ciezar (system zapakowany w skrzyni) Netto 48 kg
Brutto 120 kg
Okres zywotnosci baterii pilota 18 godzin

(w normalnych warunkach pracy)

Pilot i identyfikator adaptera FCC i
czestotliwosci robocze

Identyfikator FCC: SXJ87027-TX (oryginalny pilot)
Identyfikator FCC: 2AVGK-KXLTX (zmodernizowany pilot)
2,405-2,475 GHz.

Srodowiskowe warunki eksploatacji

System dziata w nastepujacych warunkach
atmosferycznych (bez kondensaciji).

Temperatura otoczenia od +15 Cdo +30 °C
Wilgotnosé wzgledna od 20% do 80%, bez skraplania
Cisnienie atmosferyczne od 810 do 1050 mbar

Warunki przechowywania i transportu

Przyrzad wytrzymuje nastepujace warunki transportu i
przechowywania bez uszkodzenia lub pogorszenia
wydajnosci.

Temperatura otoczenia

od -15 Cdo +60 °C

Wilgotnos¢ wzgledna

od 10% do 80% (bez skraplania)

Cisnienie atmosferyczne

od 750 do 1060 mbar
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