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Cuvant inainte

1.1 Utilizarea preconizata a manualului

Acest manual este destinat folosirii de catre operatorii sistemului KXL al Avedro, Inc.
Toate instructiunile de operare, ilustratiile produsului, grafica ecranelor, mesajele de
depanare/eroare si alte informatii relevante sunt continute in acest manual. Este
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca toate instructiunile privind siguranta
cuprinse in acest manual, sunt aplicate cu strictete.

1.2 Utilizare preconizata / Indicatii de folosire

Sistemul KXL administreaza o doza uniforma si masurata de lumina UVA catre o zona
tinta de tratament, cu scopul preconizat de iluminare a corneei in timpul procedurilor
de reticulare corneana, stabilizand corneea care a fost slabita de boala sau de proceduri
de chirurgie refractiva.

1.3 Declinarea responsabilitatii privind schimbarea de design

?

Datorita schimbarilor de design si imbunatatirilor produsului, informatiile
cuprinse in acest manual se pot schimba fara notificare prealabila.

Cea mai recenta versiune a manualului este disponibila pe site-ul web
Glaukos.com. In plus, Avedro/Glaukos va notifica distribuitorii si clientii despre
orice actualizari ale manualelor, legate de siguranta si avertizari.

Ecranele afisate pe display-ul computerului prezentate in acest manual, sunt
doar cu titlu de reprezentare. In functie de versiunea software a sistemului,
diferente minore pot aparea intre ecranele reale afisate de computer si cele
prezentate in acest manual.

Toate datele pacientilor care apar in acest document, inclusiv exemplele
grafice de pe ecran sunt fictiuni si sunt doar cu titlu de reprezentare. Nu a fost
incalcat nici un drept la confidentialitate al pacientului, cu sau fara permisiune.

1.4 Declinarea raspunderii pentru multiplicare

Acest manual sau parti ale lui nu pot fi reproduse, foto-copiate sau transmise electronic
in nici un fel fara acordul prealabil in scris al Avedro, Inc.

ML-000104 Rev 2
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1.5 Declaratie privind asistenta operationala a utilizatorului
Daca aveti orice fel de dificultate in operarea sistemului KXL, va rugam sa contactati
reprezentantul dvs. local autorizat Avedro.

v

1.6 Contraindicatii, avertizari si atentionari

2

1.6.1 Contraindicatii

Aceasta sectiune descrie situatii in care dispozitivul nu trebuie utilizat, deoarece riscul
utilizarii depaseste in mod evident orice beneficiu posibil. Afectiunile ce pot contraindica
utilizarea dispozitivului, includ:

e Grosime corneand, cu epiteliu, de mai putin de < 375 microni.

e Afectiuni de topire corneana

e Pacienti afachici

e Pacienti pseudoafachici fara lentila intraoculara de blocare UV implantata
e Femeiinsarcinate sau care alapteaza

o Copii

1.6.2 Avertizari
Medicii ar trebui sa evalueze beneficiile potentiale la pacientii cu urmatoarele afectiuni:

e Herpes simplex, Keratita herpetica zoster, eroziune corneana recurenta, distrofie
corneana

e Tulburari de vindecare epiteliala

e In acest manual, Atentionarea este definit3 ca o afirmatie care alerteaza
utilizatorul cu privire la posibilitatea existentei unei probleme a dispozitivului,
asociata cu folosirea sau folosirea defectuoasa a acestuia. Astfel de probleme
includ functionarea defectuoasa, defectarea dispozitivului, deteriorarea
dispozitivului sau a altor bunuri. Declaratia de atentionare contine precautiile ce
trebuiesc luate pentru a evita pericolul.

e In acest manual, Avertismentul este definit ca o afirmatie care alerteaz

utilizatorul cu privire la posibilitatea ranirii, decesului sau altor reactii adverse
grave asociate cu folosirea sau folosirea defectuoasa a dispozitivului.

1.6.3 Avertizari privind siguranta electrica

e Acest echipament necesita precautii speciale privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM). Instalarea si utilizarea trebuie sa se efectueze conform
informatiilor privind compatibilitatea electromagnetica, cuprinse in acest manual.

ML-000104 Rev 2
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e Echipamentul de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentul
electric medical precum sistemul KXL Avedro.

Pentru clasificarile echipamentului, va rugam sa consultati Capitolul 5.0 -
Clasificarea echipamentului.

AVERTIZARE: Orice reparatie sau lucrare de service trebuie efectuata
numai de personal calificat al Avedro.

AVERTIZARE: NU modificati acest echipament fara autorizatia
producatorului.

AVERTIZARE: Pentru evitarea riscului de electrocutare, acest echipament
trebuie conectat numai la o sursa de curent cu protectie prin
impamantare.
Pentru a deconecta sistemul de la sursa de curent, apucati fisa cablului
de alimentare si trageti-o afara din priza.
Sistemul este proiectat pentru functionare continua folosind conectorul
extern.

AVERTIZARE: Acest echipament este pus in functiune cu ajutorul unor
tensiuni periculoase ce pot electrocuta, arde sau cauza decesul. Pentru a
reduce posibilitatea socului electric si expunerea din greseala la radiatie
UVA, nu indepartati nici unul dintre panourile fixe. Asigurati-va ca toate
lucrarile de service la sistem, dincolo de cele descrise in acest manual,
sunt intreprinse de personal de service calificat si autorizat de Avedro.

AVERTIZARE: Opriti sistemul si scoateti fisa de alimentare din priza
inainte de efectuarea de lucrari de mentenanta sau curatare
(dezinfectare) a echipamentului.

Nu trageti niciodata de cablul de alimentare pentru a scoate fisa din
priza. Apucati fisa cablului de alimentare si trageti-o din priza, pentru
deconectare.

Echipamentul trebuie pozitionat in asa fel incat sa nu fie dificil sa
scoateti cablul de alimentare din priza de curent.

ML-000104 Rev 2



Manualul operatorului sistemului KXL | Pagina 4

AVERTIZARE: Nu puneti echipamentul in functiune cu un cablu de
alimentare deteriorat.

AVERTIZARE: Pozitionati cablul de alimentare astfel incat sa nu se poata
impiedica, calca, rostogoli peste el, sa nu poata fi incolacit, indoit, ciupit
sau tras accidental din priza de perete.

AVERTIZARE: Nu folositi instrumentul langa apa si aveti grija sa nu
varsati lichide pe nici o portiune a lui.

AVERTIZARE: Nu puneti sistemul KXL in functiune in prezenta
amestecurilor inflamabile sau anestezicelor.

AVERTIZARE: Nu priviti niciodata direct in fasciculul de lumina UV. Nu
indreptati niciodata fasciculul catre o persoana, decat in scopuri
terapeutice.

AVERTIZARE: Ignorarea reglementarilor locale cu privire la folosirea
dispozitivelor medicale electro-optice poate cauza functionarea
defectuoasa datorata interferentelor electromagnetice.

AVERTIZARE: Telecomanda contine baterii inlocuibile; daca sistemul nu
urmeaza a fi folosit pentru o perioada lunga de timp, indepartati
bateriile.

AVERTIZARE: Folosirea accesoriilor neincluse poate duce la
neconformitatea dispozitivului

>P BB PEEPEP

AVERTIZARE: Sistemul poate interfera cu alt echipament, chiar daca acel
echipament se conformeaza cerintelor de emisii CISPR.
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AVERTIZARE: Utilizarea acestui echipament in apropierea sau stivuit
impreuna cu alte echipamente ar trebui evitata, deoarece poate duce la
functionare improprie. Daca utilizarea echipamentului in acest fel este
necesara, atat acest echipament cat si celelalte ar trebui observate
pentru a verifica daca functioneaza normal.

AVERTIZARE: Echipamentul de comunicatii RF portabil (incluzand
periferice precum cabluri de antena si antene externe) ar trebui folosit la
o distanta care sa nu fie mai mica de 30 cm (12 inchi) de orice parte a
sistemului Avedro KXL (110-01019), incluzand cablurile specificate de
producator. Altfel, pot aparea dereglari ale functionarii acestui
echipament.

> P

AVERTIZARE: Nu se vor face lucrari de service sau mentenanta asupra
sistemului, atunci cand acesta este folosit pe un pacient.

AVERTIZARE: RM nesigur - Tineti dispozitivul departe de echipamentul
de imagistica cu rezonanta magnetica.

AVERTIZARE: Nu folositi un dispozitiv deteriorat sau care functioneaza
defectuos. Utilizarea unui astfel de dispozitiv poate rani utilizatorul
Si/sau pacientul

1.7 Avertizari de siguranta privind radiatiile

AVERTIZARE: Folositi numai instrumentar aprobat pentru utilizarea sub
radiatie luminoasa laser, pentru a preveni reflectia radiatiei UV de pe
suprafetele cu luciu metalic. AVERTIZARE: RM nesigur - Tineti
dispozitivul departe de echipamentul de imagistica cu rezonanta
magnetica.

AVERTIZARE: Radiatie UV emisa de acest produs. Evitati expunerea
ochilor si pielii la produsele neprotejate. Nu indreptati niciodata
fasciculul catre o persoana, decat in scopuri terapeutice.

> B> PpP

1.8 Siguranta pacientului

e Tratamentul ar trebui administrat intr-o atmosfera linistita si relaxata, pentru a nu
distrage atentia pacientului. Pacientul ar trebui sa fie intins pe 0 masa sau scaun
pentru pacienti. Capul pacientului ar trebui sa fie asezat confortabil pe un suport
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pentru cap. Este imperativ ca masa sau scaunul pacientului sau sistemul sa nu fie
miscate in timpul procedurii aplicarii tratamentului.

ATENTIE: Sistemul KXL este un dispozitiv medical. in concluzie, poate fi
pus in functiune doar in unitatile de ingrijiri medicale sau zone medicale
dedicate, sub supravegherea personalului medical calificat.

1.9 Consideratii suplimentare privind siguranta

e Orice modificare a fasciculului extern de lumina al sistemului cu ajutorul unor
elemente optice este strict interzisa.

e Instrumentarul de plastic, precum specule sau protectiile pentru ochi, pot fi
deteriorate cand sunt atinse de fasciculul UV, ceea ce poate duce la degradarea
produsului. Prin urmare, numai accesoriile recomandate Avedro sau
instrumentarul chirurgical din otel inoxidabil pot fi utilizate.

e Suprafetele metalice netede pot reflecta, in ciuda eforturilor de a le face mate.
De aceea, numai instrumentele aprobate pentru utilizare cu radiatie luminoasa
laser ar trebui folosite.

1.10 Nota de conformitate FCC

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca se conformeaza limitelor impuse unui
dispozitiv digital de clasa B, potrivit Partii 15 a regulilor FCC. Aceste limite sunt
concepute pentru a furniza o protectie rezonabild impotriva interferentelor ddunatoare
intr-un mediu rezidential. Acest echipament genereaza, foloseste si poate radia energii
de radiofrecventa si, daca nu este corect instalat, in acord cu manualul de instructiuni,
poate cauza interferente daunatoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu exista o
garantie ca interferentele nu pot aparea in cadrul unei anumite instalari. Daca
echipamentul cauzeaza interferente daunatoare pentru receptia radio-TV, ceea ce se
poate stabili prin pornirea si oprirea echipamentului, utilizatorul este sfatuit sa incerce sa
corecteze interferentele, prin intermediului uneia dintre urmatoarele masuri:

e Reorientati sau mutati antena receptoare.
e Cresteti distanta de separare dintre echipament si receptor.

e Conectati echipamentul la o priza de electricitate aflatd pe un circuit separat de
cel la care este conectat receptorul.

e Consultati Serviciul clienti al Avedro pentru asistenta.
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e Pentru a indeplini conditiile de limitare a emisiilor impuse de FCC trebuie folosite
doar conectori si cabluri impamantate si ecranate. Cabluri si conectori
corespunzatori sunt disponibili de la Avedro. Avedro nu este responsabil pentru
nicio interferenta radio-TV cauzata de schimbarile sau modificarile neautorizate
efectuate acestui echipament. Schimbarile ori modificarile neautorizate pot
invalida autorizatia utilizatorului de a opera echipamentul.
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2 Introducere

2.1 Privire de ansamblu asupra sistemului

Sistemul KXL este un dispozitiv electronic medical ce administreaza lumina ultravioleta (cu
lungime de unda de 365 nm) intr-un tipar rotund, cu fascicul larg pe cornee, dupa ce a fost
aplicatd, in prealabil, o solutie de riboflavina. Iradierea riboflavinei creeaza oxigen singlet
care formeaza legaturi intermoleculare in colagenul corneei, intarind corneea prin reticulare.
Fluxul de UV si timpul de iradiere (adica fluenta) la suprafata corneei sunt controlate de un
sistem computerizat instalat in echipament.

Capul optic adaposteste mecanismul de iradiere UVA si camera. LED-ul este presetat de
producator sa emita radiatie UVA pe lungimea de unda de 365 nm la o intensitate de la
3 mW/cm? pana la 45 mW/cm?.

O deschidere fixa montata in calea fasciculului de iradiere UVA, este utilizata pentru a
produce o zona de iradiere uniform circulara pe planul de tratament, cu un diametru
aproximativ de 9 mm. Pentru a ajuta utilizatorul sa concentreze fasciculul pe corneea
pacientului, se folosesc lasere de aliniere. Alinierea fina a fasciculului UV prin observarea
laserelor de aliniere este controlata

printr-o telecomanda fara fir si un sistem motor intern. Puterea aplicata in tratament este
selectabild de catre utilizator de la 3 mW/cm? pana la 45 mW/cm?in incremente de

T mW/cm?. Energia totala este selectabild, in incremente de 0,1J/cm?, de pe interfata
utilizatorului. Cu toate acestea, limitele concrete ale puterii si energiei sunt controlate de
cardul de tratament RFID.

Sistemul KXL este un sistem portabil, cu un brat articulat pentru a permite miscarea
sistemului in scopul alinierii fasciculului UV la corneea pacientului. Parametrii tratamentului
(perioada de inductie a riboflavinei, energia UV totala, puterea UV si timpii de ciclare a
pulsului UV) sunt selectati prin intermediul computerului cu touch-screen al interfetei
utilizatorului.

Sistemul KXL este folosit in combinatie cu o solutie de riboflavina si un card RFID.

NOTA: Reprezentarile sistemului KXL si capturile de ecran ale interfetei de utilizator incluse
in acest manual au doar scop demonstrativ. Produsul real poate fi diferit.
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2.1.1 Componentele principale
Componentele principale ale sistemului KXL includ urmatoarele:

e (Cap optic cu sursa UV si camera

e Consola KXL cu interfata utilizator

e Telecomanda fara fir (cu baterii inlocuibile)

e Kit de tratament reticulare pentru KXL (consumabil, furnizat separat)

e (Cablu de alimentare c.a. validat pentru folosire in unitati spitalicesti (se poate
bloca/detasa)

e Numar componenta sistem: 110-01019

Figura 2-1. llustratie de ansamblu a sistemului
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Indicator UV Brat articulat

Interfatd utilizator/

\.‘ _—— Consol3/Cititor
RFID
’

lesire UV

[

8. Cablu de alimentare s’?—

s 4 @

Figura 2-2, llustratia sistemului, cu explicatii

STANGA/DREAP

STANGA/DREAPTA
TA (LEFT/RIGHT)

(LEFT/RIGHT) & IN FATA/
N SPATE (FRONT/BACK)

Jos j
" D

Sus

o \A\ ‘ >

\v\

INDICATOR
RATFRIF

Sus (up)
INDICATOR
LUMINOS
Jos
(DOWN)
v
BUTON
SINCRONIZARE
TELECOMANDA ORIGINALA sau TELECOMANDA MODEL NOU

Figura 2-3. Telecomanda fara fir
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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 Tesr
] 2023 ﬁ
f Input / Ingresso / Entrada: 100 - 240V ~ B o@’
Current / Corrente / Corrente: 2A-1A c us
Net Weight: 48 kg
Frequency / Frequenza / Freqliéncia:  50/60 Hz Emergo Europe
Out;éut 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 30C = o
@ DA & ucd™ &S @ (g = EENSL)
(01)00855574003045(21)KXL123456(11)230720

Figura 2-4. Eticheta 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 nido protegido.

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

LBL-004189, Rev. &

Figura 2-5. Eticheta emisii UV

CLASS 1 LASER PRODUCT
This product complies with /

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

Figura 2-6. Eticheta clasificare laser
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3 Functionarea sistemului

3.1 Folosirea touchpad-ului/tastaturii

Tabelul de mai jos identifica si descrie taste si icoane importante pe touchpad, specifice
functionarii sistemului KXL. Capitolul 2 identifica si descrie componentele principale ale
sistemului KXL.

Tasta touchpad

Icoana

Descriere/functie

Buton ,Oprire” (Power
Off) (ecran de pornire)

Opreste alimentarea cu
energie electrica a consolei.

Butonul ,Adauga
pacient nou” (Add new
patient) (ecran de
pornire)

’ o Add new patient .

Adauga informatii despre
pacient inainte de inceperea
tratamentului

Buton ,Optiuni”
(Options) (ecran de
pornire)

[oo |

Afiseaza setarile sistemului si
administreaza planurile
presetate

Buton ,Balanta cardului
de activare” (Activation
card balance)

[X] Activation card balance

Afiseaza balanta cardului de
tratament

,LAdministreaza planurile
clinice presetate”
(Manage clinic preset
plans)

@ Manage clinic preset plans

Modifica parametrii planului
de tratament presetat

,Setarile sistemului”
(System Settings)

444 System settings

Se afiseazd meniul setarilor
sistemului

,Setarile de service”
(Service Settings)

% Service settings

Capacitatea de editare a
parametrilor impliciti

,Creeaza plan nou de
tratament pentru a
incepe” (Create new
treatment plan to
begin) (ecranul general
al pacientului)

®

Create new treatment
plan to begin

incepe un plan presetat de
tratament pentru pacient, sau
unul modificat

Semnul PLUS (+)
(diverse ecrane ale
protocoalelor clinice)

L

Creste valoarea campului
curent.
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Tasta touchpad

Descriere/functie

Semnul MINUS (-)
(diverse ecrane ale
protocoalelor clinice)

Descreste valoarea campului
curent.

Buton X (diverse

Anuleaza toate intrarile

ecrane) dintr-un ecran si returneaza
la ecranul anterior.
Buton bifa Dirijeaza sistemul sa accepte

(diverse ecrane)

v/ oK

intrarile din ecranul curent si
sa treaca la pasul urmator.

Buton de ,Anulare”

Anuleaza toate intrarile

(Cancel) (diverse X  cancel dintr-un ecran si returneaz

ecrane) la ecranul anterior.

Buton ,Efectuat” (Done) ‘ Inregistreaza orice schimbari
Done

(diverse ecrane)

pe un ecran ori furnizeaza
utilizatorului notificari si apoi
returneaza la ecranul
anterior.

Buton de ,Export”

Exporta raportul
tratamentului pacientului la
USB

Butonul ,Adauga

Adauga note la raportul

comentariu” (Add » tratamentului unui pacient.
comment) (ecranul

general al pacientului)

Icoana Cos de gunoi i Sterge imaginile capturate

in timpul tratamentului.

Butonul ,Anulare
tratament” (Cancel
Treatment) (diverse
ecrane ale
protocoalelor clinice)

Anuleaza o sesiune de
tratament al unui pacient.

Butonul ,Start

Porneste cronometrul

cronometru” (Start ’ Start timer tratamentului

timer) :

Butonul ,Schimba tipul Schimba tipul de tratament
Change treatment type

tratamentului” (Change
treatment type)
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Tasta touchpad Icoana Descriere/functie

Butonul ,Administreaza incepe tratamentul
tratament” (Perform r
Treatment) (diverse
ecrane ale protocoalelor
clinice)

@ ATENTIE: Sistemul KXL va fi operat doar de personal experimentat si calificat.
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3.2

3.3

Energie UV (Doza)

Energia UV (doza) este produsul dintre Puterea UV (intensitate) si timpul de iradiere
cu UV. Energia UV si Puterea UV sunt ajustabile, iar timpul de iradiere UV calculat se
afiseaza.

Pe durata tratamentului, sistemul inregistreaza Energia UV, Puterea UV, Timpul de
iradiere si Timpul total al tratamentului.

Aceste optiuni pot fi selectate de catre utilizator in modul planul tratamentului. Vezi
Sectiunea 3.8.3

Sunt disponibile doua moduri de tratament cu UV: continuu si pulsatil.

o Modul continuu: Radiatia UV eliberata este constanta pe durata tratamentului

Uv.

Parametrii modului continuu:

Perioada de inductie: 1secunda - 30 minute
Energie UV*: 1-10,7 J/cm?

Putere UV: 3 - 45 mW/cm?

*Utilizatorul poate selecta Energia UV in incremente de 0,7 J/cm?. Plaja de
valori ale energiei este controlata de cardul RFID.

o Modul pulsatil: Eliberarea de radiatie UV SE OPRESTE si PORNESTE la intervale
selectate de catre utilizator.

Parametrii modului pulsatil:

Perioada de inductie: 1secunda - 30 minute
Energie UV*: 1-10,7 J/cm?

Putere UV: 6 — 45 mW/cm?

Timp de PORNIRE UV: 1,0 — 4,0 secunde
Timp de OPRIRE UV: 1,0 = 4,0 secunde

*Utilizatorul poate selecta Energia UV in incremente de 0,1 J/cm?. Plaja de
valori ale energiei este controlatd de cardul RFID.

Pentru informatii privind formula, va rugam consultati Instructiunile de utilizare (IFU) a
riboflavinei.

Pregatirea sistemului

Pozitionati sistemul KXL langa masa sau scaunul de tratament. Blocati rotilele pentru
a securiza pozitia dispozitivului.

Asigurati-va ca sistemul este PORNIT.
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3.4

3.5

Atunci cand sistemul este folosit, tineti capul sistemului departe de lumini puternice,
cum ar fi in cazul pozitiondrii sale in fata ferestrelor.

Verificati fereastra de sticla a aperturii pentru urme de praf si murddrie. Consultati
sectiunile 4.7 si 4.8 pentru instructiuni de curatare.

Pasi importanti de urmat inaintea pornirii sistemului

Utilizatorul este responsabil de a se asigura ca sistemul KXL functioneaza
corespunzator inaintea initierii tratamentului.

Pentru a va asigura ca sistemul functioneaza corespunzator, luati in considerare
urmatoarele puncte obligatorii:

o Inspectati dispozitivul, accesoriile si cablurile de conectare pentru urme vizibile
de deteriorare.

o Luatiin considerare reglementarile locale privind utilizarea dispozitivelor
medicale electro-optice portabile.

Pornirea sistemului

Apasati comutatorul principal de PORNIRE de la baza sistemului KXL, de langa mufa
fisei de alimentare. Comutatorul furnizeaza curent alternativ sistemului KXL.

Apasati si eliberati butonul de pornire de pe lateralul ecranului sistemului KXL. Vezi
Figura 3-1. Sistemul KXL va initia secventa de pornire, incarcand sistemul de operare
si toate fisierele de configurare si referinta.

Figura 3-1. Butonul de pornire
« NOTA: Daca existd o eroare de initializare, vd rugdm s3 notati orice mesaje de
eroare si sa va contactati distribuitorul sau Serviciul clienti.

Va rugam sa consultati Sectiunea 3.21 pentru instructiunile secventei de oprire.

Lista pacientilor prezentata in Figura 3-2 inregistreaza:
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o Pacientii tratati anterior

o Pacienti netratati, dar cu planuri de tratament inregistrate

o Pacienti noi fara planuri de tratamente asociate

Last

Allen

Anderson

Birmingham

Bradford

Chamford

Costantino

3.6 Date pacienti existenti

First

April

James

Gerard

Rachel

Steven

Caroline

Patient ID

23434221

65334533

34234244

12323197

58345999

62445789

Patient List

Sex DOB

7 28 Feb, 1967
M 19 Jul, 1982
M 1 Jan, 1973
B 18 Oct, 1969
M 13 Mar, 1984
B 3 Mar, 1993

{ o Add new patient J

Treatment status

B Created OS
LASIK/PRK - 9 Feb

B Created OD
Accel CXL - 10 Feb

B Treated OD, OS
& Multiple - 9 Feb

B Treated OD OS
& Custom - 2 Feb

¢ Patient added
& 12 Feb

B Created OD
Preset 1 - 11 Dec

Figura 3-2. Baza de date cu pacienti

e Pentru a cauta in lista de pacienti pentru un pacient existent, apasati in interiorul
casutei ,cdutare pacienti” (search patients) si pe ecran va apadrea o tastatura. Tastati in

casuta numele pacientului si se vor afisa rezultatele.

3.7 Adaugare pacient nou

e Pentru a incepe sa adaugati un pacient nou, selectati ,Adauga pacient nou” (Add
new patient) si fereastra pop-up din Figura 3-3 va aparea pe ecran.
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Add New Patient

Last name First name

Thomas Benjamin
ID number

338271
Sex

® Male ; Female

|
DOB
18 v January v 1985 v
Use anonymous /o
X Cancel v OK

L J | patient | L w

Figura 3-3. Introduceti informatiile despre pacient

e Daca selectati ,Folositi pacient anonim” (Use anonymous patient), campul ,Nume de
familie” (Last name) se va completa cu Anonim si un numar de ordine va completa
campul ,Prenume” (First name).

e (Odata introduse informatiile privind pacientu, butonul ,OK" va deveni activ.

e Informatiile pacientilor pot fi addugati in orice moment si sunt salvate in baza de date
dupa ce butonul ,OK” este apasat.

3.8 CrearePlan de tratament nou
e Selectati pacientul ce ureaza a fi tratat, din baza de date a pacientilor

e Apasati ,Creati un plan de tratament nou, pentru a incepe” (Create new
treatment plan to begin)
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

< Back to Patient List Patient Overview

®

Create new treatment
plan to begin

Figura 3-4. Creare Plan de tratament nou

3.8.1 Selectarea ochiului pentru tratament

e Alegeti ochiul pe care doriti sa il tratati: OD (ochiul drept) sau OS (ochiul stang)

e Atunci cand un ochi este selectat, campul va fi evidentiat cu albastru, asa cum se
arata in Figura 3-5.

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

New Treatment Plan | x |

8 treatments left on card Enter treatment details
Select eye
Select treatment type

KXL Defaults Custom

| Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xfra

Figura 3-5. Selectare ochi

3.8.2 Selectarea unui tip de tratament KXL de baza (implicit)

e Sistemul este pre-programat cu trei planuri de tratamente KXL de baza (implicite),
asa cum se arata in Figura 3-5:

o Epi-Off CXL accelerat (Accelerated Epi-Off CXL)
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o XL Conventional (Conventional CXL)
o LASIK Xtra

e Pentru planurile de tratament KXL implicite exista parametri de tratament pre-
configurati.

e Selectati planul de tratament implicit KXL dorit si apoi selectati ,Administreaza
tratament” (Perform Treatment) pentru a incepe, asa cum se arata in Figura 3-6.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
New Treatment Plan ‘ x ‘
8 treatments left on card OD - Accelerated Epi-Off CXL Save as clinic preset

Select eye
Formulation: VibeX Rapid
Riboflavin induction time: 10 min 0 sec

Select treatment type

KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwiem?
Total UV dose: 7.2 Jiem?
UV delivery: Pulsed
Pulse duration: on 1.0 sec off 1.0 sec
Lasik Xtra

Total treatment time: 8 min 0 sec

Figura 3-6. Administrarea unui plan de tratament implicit

3.8.3 Planuri de tratament personalizate
e Oricare dintre planurile implicite KXL poate fi editat pentru a i se modifica doza de
energie, iradianta sau alti parametri de tratament si apoi salvat pentru utilizari
viitoare, ca plan de tratament ,Personalizat” (Custom).
e Selectati tratamentul KXL implicit ca punct de start si apoi selectati tabul tipului de
tratament ,Personalizat” (Custom) pentru a crea un plan nou, personalizat.

o Daca a fost selectat tratamentul KXL implicit, apasati ,Salvare ca presetare
clinica” (Save as clinic preset) pentru a salva informatiile din tabul tipului de
tratament ,Personalizat” (Custom).

o Introduceti o denumire pentru presetarea clinica a planului de tratament.
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Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name

my treatment ‘

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

Figura 3-7. Salvare presetare clinica a planului de tratament
e Selectati ,OK" apoi selectati presetarea clinica a noului plan de tratament din tabul
tipului de tratament ,Personalizat” (Custom)

e Parametrii individuali pot fi editati in planurile de tratament ,Personalizate”
(Custom).

e Apadsati in interiorul casetei parametrului specific si folositi sdgeata pentru a creste
sau descreste campul dorit.

e Apasati ,Salvare modificari” (Save changes) daca se doreste utilizarea respectivului
plan de tratament personalizat pe viitor.

3.8.4 Modificarea parametrilor tratamentului personalizat

e Sunt disponibile doud moduri de tratament cu UV: continuu si pulsatil.

Modul continuu: Radiatia UV eliberata este constanta pe durata tratamentului UV.

Modul pulsatil: Eliberarea de radiatie UV se opreste si porneste la intervale
selectate de catre utilizator.

e In exemplul de mai jos, utilizatorul selecteaz& modul de tratament UV ,Continuu”
(Continuous) prin apasarea meniului derulant (dropdown) din dreapta
parametrului ,Administrare UV" (UV Delivery), asa cum este ilustrat in Figura 3-8.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

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

Figura 3-8. Plan de tratament personalizat - Mod UV Continuu

e Introduceti ceilalti parametri doriti ai tratamentului personalizat:
o ,Doza UV totald” (Total UV dose)*
o ,lradiantd UV" (UV irradiance) (3 — 45 mW/cm?)
NOTA: Timpul total de tratament este automat calculat si afisat.

*Utilizatorul poate selecta doza UV in incremente de 0,1 J/cm?. Plaja de valori ale
dozei este controlata de cardul RFID.

e Revizuiti si confirmati toti parametrii tratamentului, prin selectarea ,Administrare
tratament” (Perform treatment).

3.9 inceperea tratamentului
o Alegeti pacientul din baza de date.

o Daca un plan de tratament tocmai a fost creat, selectati ,Administrare tratament”
(Perform treatment).

3.9.1 Introduceti cardul de tratament/activare RFID

e Introduceti cardul de activare pana la capat in fanta RFID si lasati-I acolo.
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Insert KXL Activation Card

r
) -

Insert activation card in card reader

X Cancel
—

Figura 3-9. Introduceti cardul de activare KXL

3.9.2 Cardurile de activare cu folosire unica

e Lasati cardul in fanta pana cand citirea este completa.

Insert KXL Activation Card

|
]

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
e J

Figura 3-10. Citirea cardului de activare
 Utilizatorul va fi alertat ca mai este un singur tratament disponibil pe card, asa cum
este ilustrat in Figura 3-11.
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Insert KXL Activation Card

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

e— ———

Figura 3-11. Balanta cardului de tratament

e Butonul ,OK" devine activ atunci cand cardul a fost citit si creditul pentru tratament a
fost acceptat de sistem. Daca doreste, utilizatorul poate indeparta cardul in acest
moment.

3.9.3 Carduri de activare cu utilizari multiple

o (Odata introdus un card de activare cu mai multe utilizari, ecranul va afisa numarul de
tratamente rdmase pe card.

e Cardul de activare poate sa fie indepartat sau poate ramane in fanta RFID si stocat
pentru urmatoarea utilizare.

Insert KXL Activation Card

10 treatments left on card

¥ Ccancel ‘ | v/ oK ‘

Figura 3-12. Balanta cardului: Tratamente ramase
o In cazul'in care pe cardul de tratament mai rémane doar un singur tratament,
sistemul va informa utilizatorul cu mesajul ,Actualizati cardul inainte de urmatorul
tratament” (Upgrade card before next treatment), asa cum este ilustrat in Figura 3-11.
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o Daca nu mai sunt tratamente pe card, sistemul va atentiona utilizatorul sa introduca
un card diferit, asa cum este ilustrat in Figura 3-13.

Insert KXL Activation Card

3

NO treatments left on card
Insert a different card

X cancel oK

Figura 3-13. Nu mai sunt tratamente disponibile

3.9.4 Limite controlate de cardul RFID
o Daca utilizatorul a programat un interval de doze de radiatie UV care se afld in afara
valorii(valorilor) permise controlate de cardul RFID, mesajul ,Parametrii tratamentului
sunt nevalizi” (Invalid treatment parameters) va fi afisat dupa ce se selecteaza
,LAdministrare tratament” (Perform treatment).

Insert KXL Activation Card

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

/ X cancel ‘ oK

Figura 3-14. Parametrii tratamentului sunt nevalizi
o Intoarceti-va la parametrii tratamentului pentru a introduce parametrii
corespunzatori.
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o Daca utilizatorul are cardul de tratament introdus in timp ce programeaza parametri
de tratament ce sunt in afara intervalului valorii(valorilor) permise controlate de
cardul RFID, urmdtorul mesaj se va afisa si butonul ,Administrare tratament” (Perform
treatment) se va inactiva, asa cum se arata in Figura 3-15.

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

alue outsic

1 val e
@ insert 0L reatmes ues below

——
a Invalid treatment parameters UL - my wreatment Save changes |
Select eye
Formulation: VibeX Rapid v
Riboflavin induction time: 10 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance: 30 mwiem?
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

Figura 3-15. Parametrii tratamentului sunt nevalizi

3.9.5 Sincronizarea telecomenzii pentru aliniere

o Mesajul pentru sincronizarea telecomenzii cu ajutorul cdreia se realizeaza alinierea
de la distanta va fi vizibil pe ecran pentru 15 secunde, asa cum este ilustrat in
Figura 3-16.

Sync Remote Sync Remote

o
. /"A
Press sync button on remote to Press any directional button on
synchronize. remote to synchronize
13 14

Figura 3-16. Sincronizare telecomanda
o Daca se utilizeaza telecomanda model nou (vezi Figura 2-3), apasati orice buton
directional pentru a sincroniza telecomanda, in timpul celor 15 secunde alocate.
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Acest lucru este necesar pentru orice procedura, daca se doreste folosirea
telecomenzii.

Daca se foloseste telecomanda originala (vezi Figura 2-3), apasati butonul
,Sincronizare” (Sync) marcat cu litera ,S" de pe telecomanda, pentru a sincroniza
telecomanda in timpul celor 15 secunde alocate. Vezi Figura 3-17 pentru localizarea
butonului de sincronizare. Acest lucru este necesar pentru orice procedurd, daca se
doreste folosirea telecomenzii.

Indicator luminos

Apasa pentru sincronizare

Figura 3-17. Starea configurarii sistemului

Sistemul va emite bipuri la fiecare 2 secunde in intervalul celor 15 secunde.

Daca butonul de sincronizare nu este apasat in interval de 15 secunde, pe ecran se va
afisa un mesaj cu textul ,Sincronizare telecomanda pentru aliniere” (Sync Alignment
Remote), asa cum se arata in Figura 3-18.

Apasati ,OK" pentru a incerca sa re-sincronizati telecomanda, ori alegeti ,Anulare
tratament” (Cancel Treatment).

Sync Remote Sync Remote

: o

w &
Remote synchronization failed. Remote synchronization failed.
® Press “OK"” to retry. ® Press “OK" to retry.
e Press “Cancel” to cancel the treatment. ® Press “Cancel” to cancel the treatment.
— SN =
¥ cancel v/ oK ‘ l ¥ cancel } v/ ok

Figura 3-18. Proces de sincronizare expirat
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o Diferitele stari ale indicatorului luminos de pe telecomanda originala sunt prezentate

in Figura 3-19.

e Un indicator luminos iluminat constant inseamna ca telecomanda este

sincronizata cu KXL.

e Daca indicatorul luminos clipeste constant, inlocuiti bateriile din telecomanda
imediat, pentru a-i asigura functionarea corespunzatoare.

Indicator Light Status

ON

Blinking once per second for 10 seconds

Blinking constantly, twice per second

Meaning

Actively Synchronized with the device

Disconnecting Sync (After procedure)

Replace batteries immediately (2 AAA)

Figura 3-19. Starile si semnificatiile indicatorului luminos al telecomenzii

o Diversele stari ale indicatorului luminos din jurul thumbpad-ul telecomenzii model
nou si ale indicatorului luminos al bateriei sunt prezentate in Figura 3-20.

Figura

Starea indicatorului luminos din jurul

thumbpad-ului
Stins

Semnificatie

Oprit

Lumina albastra care se roteste

Sincronizare

Lumina albastra constanta

Sincronizat si pregatit

Lumina portocalie constanta
Indicatorul luminos de stare al bateriei
Stins

Sincronizare pierduta

Semnificatie
Oprit

Lumina albastra constanta

Bateria este OK

Lumina portocalie constanta

Va trebui sa inlocuiti in
curand bateria

Lumina portocalie intermitenta

Bateria trebuie inlocuita

Starile si semnificatiile indicatorului luminos al telecomenzii

3-20.

NOTA: Sistemul KXL efectueaza un test intern de auto verificare inaintea administrarii
fiecarui tratament, pentru a verifica daca sursa UVA este corect calibrata. Testul intern
de auto verificare foloseste un set de senzori optici de rezerva, pentru a se asigura ca
se vor administra nivelurile exacte de radiatie UVA la fiecare tratament. Daca testul
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intern esueaza, se va genera un mesaj de eroare, iar tratamentul nu va putea incepe.
Daca acest lucru se intampla, contactati-va imediat distribuitorul sau Serviciul clienti.

3.10 Pregatirea pacientului

e Asigurati-va ca pacientul este lungit sau sta in pozitie asezat pe o masa sau scaun de
operatie. Capul pacientului trebuie sa fie sprijinit pe un suport.

e Ajustati masa sau scaunul si suportul pentru cap, astfel incat pacientul sa stea
confortabil pe toata durata tratamentului, fara a-si misca capul.

e Folositi un specul pentru pleocape si protectii optionale, folosind tehnica clinica
standard. NOTA: Imaginile ochiului afisate pe ecran, nu prezintd speculul pentru
plecape.

3.10.1 Aplicarea riboflavinei, inductie si aliniere

o Aplicati riboflavina pe ochiul ce urmeaza a fi tratat, in concordanta cu instructiunile
de utilizare (IFU) ale riboflavinei si apasati ,Pornire cronometru” (Start Timer).

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

Prepare For Treatment

© 2] o

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

Figura 3-21. Pregatirea pentru treatment: Aplicati riboflavina

@ ATENTIE: Riboflavina nu este parte a sistemului KXL descris in acest manual.
Pentru detalii, va rugam consultati instructiunile de utilizare ale riboflavinei.

o Laserele de aliniere de culoare rosie se vor aprinde cu 30 de secunde inainte de
sfarsitul perioadei de inductie, asa cum se arata in Figura 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.

A,

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 30 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 0 sec

L}
Figura 3-22, Alinierea reticulelor in cruce (crosshair) in timpul inductiei
o KXL are douad lasere de aliniere, asa cum se arata in Figura 3-23.

e ReticulIn cruce rosu, pentru pozitionarea axelor X si Y.
e Un al doilea reticul in cruce rosu, pentru pozitionarea axei Z.

o NOTA: Reticulele in cruce pot sa difere ca aspect. Ele pot s& apara mai groase, mai
subtiri, mai lungi sau mai scurte.

LASER

LASER
ALINIERE ALINIERE AXA
AXELE X si Y Z

Figura 3-23. Alinierea reticulelor in cruce rosii - Axele X si Y siaxa Z

o (Cand laserele de aliniere se aprind, aliniati reticulele peste ochiul ce urmeaza a fi
tratat.

e Miscati manual capul sistemului KXL inapoi si inainte, in stanga si in dreapta,
pana cand reticulele de aliniere rosii ale axelor X/Y sunt aliniate in centrul

pupilei.
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e Miscati manual capul sistemului KXL in sus si'in jos, pentru a alinia al doilea
reticul rosu in cruce al axei Z in centrul primului reticul de aliniere rosu.

e Ajustati fin aliniamentul dupa cum este necesar, folosind telecomanda fara fir
sau apasand sagetile de pe ecran.

o NOTA: Pentru o aliniere corecta folosind telecomanda, logo-ul Avedro de pe capul
sistemului KXL trebuie sa se afle orientat catre utilizator. Figura 3-24 ilustreaza
functiile telecomenzii ce pot fi folosite pentru procesul de aliniere.

STANGA/DREAPTA
(LEFT/RIGHT)
SUS RO & NEATA  BATERE
(UP) 105 (DOWN! IN SPATE RBACK) /
\A\‘ X
<[
\sus (UP)
JOs
(DOWN)
TELECOMANDA ORIGINALA sau TELECOMANDA MODEL NOU

Figura 3-24. Functiile telecomenzii
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3.1 Initierea tratamentului

e Dupa incheierea proceselor de aplicare a riboflavinei, inductie si aliniament al

reticulelor in cruce, initiati tratamentul apasand butonul ,Initiere tratament UV” (Start

UV treatment), asa cum se arata in Figura 3-25.

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

Prepare For Treatment

9 o o

Induction complete. Align crosshairs to OD comnea.
Press Start UV ti t to begin

VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0 sec

VibeX Rapid induction time remaining: 0 min 0 sec

Figura 3-25. Initiere tratament UV

e Pacientul trebuie sa ramana fixat pe aliniamentul reticulelor de aliniere X si Y pe toata

durata tratamentului.

e Pacientii trebuie sa ramana nemiscati in timpul tratamentului.

AVERTIZARE: Initiati tratamentul numai dupa ce a fost aplicata substanta
fotosensibilizanta.

@ ATENTIE: Radiatia UV este emisa numai dupa ce logo-ul Avedro de pe capul

optic al sistemului emite lumina de la albastru la verde.

AVERTIZARE: Asigurati-va ca sistemul KXL si masa ori scaunul pacientului
sunt securizate si nu se misca dupa aliniere sau in timpul tratamentului.

3.12 Monitorizarea tratamentului

e Verificati in permanenta ca aria de interes de pe cornee sa fie iluminata cu radiatia
UVA si ajustati dupa nevoie, folosind telecomanda fara fir sau sagetile de pe ecran.
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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 .
UVirradiance: 30 mWiem?
Energy delivered:

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

Figura 3-26. Ecranul , Tratament in curs” (Treatment in Progress)
o NOTA: Cand se utilizeaza modul de tratament pulsatil, lumina UVA nu va fi vizibila in
timpul perioadelor de intrerupere. Interfata utilizatorului nu se va schimba ca sa
afiseze ,Radiatia UV este opritd” (UV is OFF), in timpul acestor cicluri.

3.13 Punerea in pauza a tratamentului
e Tratamentul se opreste automat dupa ce expira timpul programat de utilizator.

e Utilizatorul poate decide s3 opreasca sau sa intrerupa tratamentul. In astfel de cazuri,
lumina UV poate fi oprita prin apdsarea butonului ,Punerea in pauza a tratamentului
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 mW/em?
et 72 e 0.5 Jer
Total procedure time: 3min18 sec
—

Figura 3-27. Ecranul , Tratament pus in pauza” (Treatment Paused)
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e Pentru a anula sau relua tratamentul, selectati ,Anulare tratament” (Cancel treatment)
sau ,Reluare tratament UV" (Resume UV treatment), dupa caz. Consultati
sectiunea 3.14 daca anulati o sesiune.

3.14 Anulare in mijlocul tratamentului

e O fereastra pop-up de avertizare va apdrea atunci cand se selecteaza ,Anulare
tratament” (Cancel treatment) in timpul administrarii tratamentului, asa cum este
ilustrat in
Figura 3-28.

e Pentru a confirma anularea tratamentului, selectati ,Da” (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

Figura 3-28. Confirmarea anularii tratamentului partial administrat
e Dacd s-a confirmat anularea tratamentului, pe ecran va fi afisat mesajul , Tratament
anulat” (Treatment Cancelled), ca in Figura 3-29.

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

‘ oK
Figura 3-29. Confirmarea anularii tratamentului
e Selectati ,OK" pe ecranul de confirmare a anularii tratamentului.

e Informatiile despre tratamentul partial vor fi afisate, dupa cum se arata in Figura 3-30.
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Thomas, Benjamin

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

® Treatment not completed

Total treatment time:
Target: 8 min 0 sec

UV irradiance:

Total energy delivered:
Target: 7.2 Jiem?

Total procedure time:

Treatment ID: 2020-0420-1639-0033
0 min 31 sec
Not completed Q
30 mW/cm?

0.5 Jiem?
Not completed @

3min58 sec

Figura 3-30. Tratament partial incomplet

3.15 Captura de imagini
e Imaginile pot fi capturate in orice moment al procesului de tratament.

e Pentru a captura o imagine, selectati butonul camerei din coltul din dreapta sus al
imaginii ochiului, ca in Figura 3-31.
e Imaginea este salvata automat si ramane disponibild pentru revizuire post-tratament.

Figure 3-31. Capturarea de imagini

ey
N\

wﬁ.‘/":

3.16 Finalizarea tratamentului

e lafinalizarea tratamentului, se va afisa un sumar al parametrilor tratamentului iar pe
ecran va scrie , Tratament finalizat” (Treatment complete), ca in Figura 3-32.
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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/em?

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

Total procedure time: 3min4 sec

{ e

Figura 3-32. Ecran ,Tratament finalizat” (Treatment Complete)
e Indepértati cu atentie dispozitivul din zona pacientului.

e Urmati procedurile normale de ingrijire postoperatorie.
e Indepértati speculul.

3.17 Revizuirea imaginilor

e Toate imaginile capturate in timpul tratamentului sunt disponibile pentru revizuire
post tratament.

o Selectati ,Vizualizati fotografii” (View Photos) pentru a intra in foto-galerie, ca in
Figura 3-32.

3.18 Stergerea imaginilor
e Fotografiile facute in timpul tratamentului, pot fi sterse.

e In galeria foto, selectati icoana ,cos de gunoi” de 1&ng3 imaginea ce urmeaz3 a fi
stearsa, ca in Figura 3-33.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

o v‘\

L

Photo 1 of 6 m
0 min 55 sec l !
Photo 2 of 6 m
1 min 23 sec w
Photo 3 of 6 @
3 min 49 sec

Photo 4 of 6 -
12 min 3 sec YH]

.
-

-
- ‘-.',l 3

Induction time: 0 min 55 sec

Figura 3-33. Selectare ,,Cos de gunoi” (Trash) pentru stergere
e (Odata selectata imaginea pentru stergere, selectati ,Da” (Yes) pentru a sterge
imaginea sau ,Nu" (No) pentru a pastra imaginea.

Delete photos

|, X |

Are you sure you want to delete Photo 2?7

@

Figura 3-34. Selectare ,Da” (Yes) pentru stergere
e (Odata confirmata stergerea, imaginea nu mai poate fi recuperata.
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e Selectati ,Finalizat” (Done) pentru a confirma ce imagini vor fi afisate in
raportul tratamentului.

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

N 7
e Photo 4 of 6
S 12 min 3 sec

I' \

=

=l

g
s
i
s

=

Induction time: 0 min 55 sec

Figura 3-35. Selectare ,Finalizat” (Done)

3.19 Raportul tratamentului pacientului

e Se genereaza un raport al tratamentului, continand informatiile pacientului, detaliile
de tratament, imaginile capturate in timpul tratamentului si notele. In Figura 3-36
este ilustrat un exemplu de raport.

e Rapoartele tratamentelor sunt generate chiar daca tratamentele sunt puse in pauza
sau anulate.

e O bifa de culoare verde va fi afisata langa fazele complete.
e Un marcaj X rosu va fi afisat langa fazele incomplete.
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avedro

Treatment report

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

& Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment details

Date: 20 April, 2020 Formulation: VibeX Rapid
Time: 16:40 UV delivery: Pulsed
Selected eye: OD Pulse duration:
On: 1.0 sec Off: 1.0 sec

Treatment type: my treatment

[-__;_( Treatment - Not Complete

UV irradiance: 30 mwicm?
Total treatment time: )
Target: 8 min 0 min 31 sec e
Total energy delivered:
Target: 7.2 Jiem? 0.5 Jyiem2 @
Total procedure time: 3 min 58 sec °
Page 1 of 1

Figura 3-36. Exemplu de raport al tratamentului

3.19.1 Adaugare note la raportul tratamentului unui pacient
o Din ecranul bazei de date cu pacienti, selectati numele pacientului.

o Apasati pe icoana mesaj, asa cum se arata in Figura 3-37 pentru a introduce
comentarii despre tratamentul pacientului.

o Va aparea o tastatura pentru a putea redacta comentariile in raportul pacientului.
Figura 3-38 ilustreaza comentariile dintr-un raport al pacientului.

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

< Back to Patient List Patient Overview

— 0S - LASIK Xtra 2 | .

3/ Treated On 20 Apr, 2020 K L 1]
. W -

Total treatment time UV irradiance delivered: Total energy delivered: Total procedure time:

1 min 30 sec 30mW/icm? 2.7Jicm? (2.7 Jicm?) 3min4dsec
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Figura 3-37. Icoana Comentarii

aveodro

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

(J Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Figura 3-38. Sectiunea Comentarii

3.19.2 Exportarea raportului tratamentului

o Selectati ,Exportati raportul tratamentului” (Export treatment report), ca in Figura 3-
39, pentru a salva raportul pe un stick USB.

o Raportul va fi exportat in format 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 mW/em?
Total energy delivered: 2.7 Jiem?
Target: 2.7 Jiem?

Total procedure time: 3min4 sec

B View 6 pho

Figura 3-39. Exportarea raportului tratamentului
o Pe ecran se va afisa cererea de introducere a drive-ului USB, ca in Figura 3-40.

NOTA: Avedro nu furnizeaza drive USB pentru stocarea datelor pacientilor.
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Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

X Cancel

Figura 3-40. Introduceti USB
o Daca drive-ul USB este plin sau sistemul nu il poate citi, se va afisa un mesaj de
eroare, ca in Figura 3-41.

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

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

‘ X Cancel , X Cancel .

Figura 3-41. ,Eroare USB” (USB Error) si ,Nu mai exista spatiu liber pe USB” (No Space Left on
UsB)

o Daca nu este nici o problema cu drive-ul USB, va aparea mesajul ,Se genereaza
raportul tratamentului” (Generating treatment report).

Export Treatment Report To USE

-

—

Generating treatment report

Figura 3-42. Generarea raportului tratamentului
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o (Cand raportul tratamentului este exportat, va aparea un mesaj de confirmare, ca in
Figura 3-43.

Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

——

Figura 3-43. Raport tratament exportat

3.19.3 Vizualizarea unui raport al unui tratament

o Raportul complet al tratamentului poate fi revizuit direct pe sistem sau pe USB (daca
a fost exportat).

o Orice imagine sau comentariu adaugate vor fi incluse in raport.
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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

B 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/cm?
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 °
Page 1 of 3

Figura 3-44. Pagina 1 din 3: Detalii tratament
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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

Figura 3-45. Pagina 2 din 3: Comentarii
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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

Figura 3-46. Pagina 3 din 3: Imagini
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3.20 Oprirea sistemului KXL

e Selectati ,Oprire” (Power Off) pe ecranul de baza ,Lista pacientilor” (Patient List), asa
cum se indica in Figura 3-47.

= S
S 7
€D Add new patient

Last First Patient ID Sex DOoB Treatment status

% Treated OD

Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 5 LASIK Xira - 05 Mar

Cancelled OD

Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 E:'?( Custom - 15 Apr

Treated OD, OS

Thomas Benjamin 238271 M 18 Jan, 1085 By [RaRaom O o

200D

Figura 3-47. Selectati , Oprire” (Power Off)
e Confirmati oprirea sistemului selectand ,Da" (Yes), ca in Figura 3-48.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No ( VYes )

Figura 3-48. Confirmare , Oprire” (Power Off)

e Asteptati ca software-ul sa se inchida si ecranul sa devina negru.
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e Apasati comutatorul principal de alimentare de la baza sistemului KXL in pozitia
,Oprit” (Off), asa cum se indica in Figura 3-49.

Figura 3-49. Pozitia ,,Oprire” (Power Off)

3.21 Accesarea Meniului de optiuni

o Inecranul de baz ,Lista pacientilor” (Patient List), apasati butonul ,Optiuni” (Options)
pentru a afisa cele 4 meniuri de optiuni, asa cum este indicat in Figura 3-50.

8 treatments left on card

) Ada new patient @ Manage clinic preset plans
— L
Patient 1D sex OB —— 494 system settings

Treated OO0

M 0% Jan, 1960 B tiswonrs . 05 ar
- x Service settings
124 F s [ Sheeel
nm u tesn wts B TOND e . "
7= Demo mode

Figura 3-50. Apasati butonul ,,Optiuni” (Options)

3.21.1 Administrarea planurilor clinice presetate

o Selectati ,Administrare planuri clinice presetate” (Manage clinic preset plans) pentru a
modifica oricare dintre planurile de tratament personalizate presetate.

o Se pot salva pana la patru planuri clinice presetate.
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Manage Clinic Preset Plans

Select clinic preset plan CXL Treatment Custom M M
Preset 1- [ @ CXL Treatment Custom ] Formulation: ParaCel Part 1 + 2
Preset 2- my treatment Part 1 induction time 4 min
Part 2 induction time 6 min
UV irradiance: 30 mWicm?
Total UV dose 10.0 Jicm?*
UV delivery: Pulsed
M Pulse duration On 1.0 sec Off 1.0 sec
Total treatment time: 11 min 6 sec
e

Figura 3-51. Administrarea planurilor clinice presetate

3.21.2 Meniul Setari sistem

o Selectati ,Setari sistem” (System settings) din meniul de ,Optiuni” (Options), pentru a
accesa setarile sistemului, ca in Figura 3-52.

System Settings

Figura 3-52. Meniul Setari sistem
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3.21.3 Setari sistem - Modificarea volumului sistemului

o Selectati ,Volum audio” (Audio Volume) din meniul setdrile sistemului, pentru a
modifica nivelul volumului sunetului.

Audio Volume

‘T A-IUUU .

X cancel ‘ ‘ +/ save ‘

Figura 3-53. Editare volum

3.21.4 Setarisistem - Modificarea balansului de alb al camerei

o Selectati ,Balansul de alb al camerei” (Camera white balance) din meniul setarilor
sistemului, pentru a schimba conditiile de iluminare din consola.

o Selectati nivelul de balans de alb dorit si apasati ,Salvare” (Save) pentru a va intoarce
in meniul setarilor sistemului.

o NOTA: lluminarea tipicd a unui birou este sub 5000K. Prin urmare, setarea implicita a
sistemului este Tungsten 2800K. Daca se foloseste o sursa de lumina diferita, editarea
balansului de alb poate fi utila.

Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

Daylight 5000K

Daylight 8500K

X cancel
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Figura 3-54. Editarea balansului de alb al camerei

3.21.5 Setari sistem - Modificarea intensitatii reticulelor de aliniere
o Selectati ,Intensitatea reticulelor de aliniere” (Alignment Crosshairs Intensity) din
meniul de setari ale sistemului, pentru a modifica luminozitatea reticulelor de aliniere.
Se va afisa ecranul ilustrat in Figura 3-55.
o Ajustati luminozitatea reticulelor si selectati ,Salvare” (Save)

Alignment Crosshairs Intensity

el

Figura 3-55. Intensitatea reticulelor de aliniere

3.21.6 Setari sistem - Selectarea unei limbi a sistemului diferite
o Selectati ,Limba sistemului” (System Language) pentru a schimba limba interfetei
grafice a utilizatorului.
o Selectati limba dorita din meniu, ca in Figura 3-56.
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System Language

Deutsch

s English ‘

Espaiiol
© Frangais
Italiano

Portugués

¥ cancel Savi

Figura 3-56. Editarea limbii sistemului

3.21.7 Setari sistem - Exportare jurnal de service

o Selectati ,Exportare jurnal de service” (Export service log) din meniul setarilor
sistemului.

o Urmati instructiunile de pe ecran pentru a introduce un drive USB in portul USB, ca in

Figura 3-57.

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

_

o
Insert USB drive

¥ cancel

Figura 3-57. Exportare jurnal de service la USB
o Sistemul incepe transferul automat al jurnalului de service si afiseaza o bara de
progres al procesului de transfer, ca in Figura 3-58.
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Export Service Log

Exporting service logs...

¥ cancel

Figura 3-58. Exportare jurnal de service in derulare

o (Odata ce exportul este terminat, apasati butonul ,OK" pentru a va reintoarce in
meniul setarilor de sistem.

3.21.8 Setari sistem - Back-up si restabilirea datelor pacientului

o Datelor pacientului li se poate face o copie de sigurantd pe un USB si salvate afara
din sistem pentru consultare ulterioara, prin selectarea ,Back-up date pacient” (Back
up Patient Data) din meniul de optiuni.

o Datele pacientului care au fost salvate anterior pe un USB pot fi restabilite in sistem,
prin selectarea ,Restabilire date pacient” (Restore patient data) din meniul de optiuni.

3.21.9 Setari sistem - Prioritate afisare presetare clinica
o Ecranul ,Plan tratament” (Treatment Plan) afiseaza planurile implicite de tratament ale
KXL, la inceput
o Pentru a afisa tab-ul ,Personalizat” (Custom) ca tab de plan de tratament primar, in
locul tab-urilor celor implicite ale sistemului KXL, selectati ,Personalizat” (Custom) din
meniul ,Prioritatea de afisare a presetarilor clinice” (Clinic preset display priority).
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Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

¥ cancel

Figura 3-59. Prioritatea afisarilor presetarilor clinice

3.21.10 Setarile de service
o Setdrile de service sunt disponibile numai personalului Avedro sau de service, care
poseda un card de acces la setdrile avansate ale sistemului KXL.
o Daca este selectat, utilizatorului i se va cere sa scaneze un card de acces.

3.21.11 Modul Demo
NOTA: Nu este destinat tratarii pacientilor

o Modul Demo permite utilizatorilor sa se antreneze in folosirea sistemului KXL fara a
avea nevoie de carduri de tratament si fara a folosi lumina UV.

- Selectati ,Modul Demo” (Demo Mode)
- Selectati ,Start” pentru a putea folosi sistemul in modul Demo
o Ecranele sistemului KXL vor indica faptul ca sistemul este in modul Demo, cum se
poate vedea in Figura 3-60 si in Figura 3-61.
o Pentru a parasi modul Demo, selectati ,lesire din modul Demo” (Exit Demo Mode)
din ecranul ,Lista pacientilor” (Patient List).
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Last First Patient ID Sex DoB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 By et oD s var
Anonymous 0005 1224 F 01 Jan, 1980 B gz;‘j{u"_"ggpr
Thomas Benjamin 338271 M 1@ Jan, 1985 [, Treated OD, 05

57" LASIK Xtra - 20 Apr

200D

Figura 3-60. Ecranul , Lista pacientilor” (Patient List) indica modul Demo

Anonymous, 0005 40/F OD - CXL Treatment Custom 1D: 1234 | DOB: 01 Jan, 1880

Time remaining: 11 min § sec

UV iight: Demo ‘
UV irradiance: 30 mWiem*
E delivered:

sl 0.0 Jiem®

Target 10.0 J/em?

Total procedure time: 3 min 52 sec

Figura 3-61. Modul Demo este indicat in partea de sus a ecranului
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4 Mentenanta / Service

Prin definitie, ,mentenanta” se refera la acele proceduri non-tehnice pe care un
operator obisnuit trebuie sa le efectueze pentru a mentine sistemul intr-o stare de
functionare corespunzatoare. Cuvantul ,service”, prin comparatie, se refera la sarcini
ce trebuie duse la indeplinire numai de catre un reprezentant service calificat.

4.1 Politica de instalare

e Pentru fiecare client nou al sistemului KXL, un reprezentant instruit sau
autorizat de Avedro va proceda la instalarea initiala completa si pornirea
sistemului. Urmand instalarii initiale si odata ce sistemul opereaza nominal,
reprezentantul Avedro poate, de asemenea furniza instruire de initiere unui
operator desemnat, cu privire la operarea de baza a sistemului KXL.

e Pe cale de consecintd, prezentul manual nu include nici o instructiune specifica
legata de instalarea si configurarea sistemului. Conform contractului de service,
orice ajustare ulterioara a echipamentului hardware, alta decat cele specificate
pentru operarea normald, trebuie facuta de, sau sub supravegherea unui
distribuitor autorizat Avedro.

4.2 Mentenanta facuta de client
e In general, nu exista nici 0 operatiune de mentenantd necesarad a fi facuta de
client, sistemului KXL. Toata mentenanta tehnica sau service-ul vor fi efectuate
de catre un reprezentant service calificat, pe durata contractului de service.
Daca aveti probleme cu sistemul, consultati sectiunea ,Depanare”
(Troubleshooting) de mai jos sau sunati reprezentantul dumneavoastra
Avedro.

4.3 Informatii privind garantia
e Un formular de garantie este furnizat separat de informatiile de achizitionare.

4.4 Informatii privind contractul de service
e Un contract de service este disponibil pe toate sistemele KXL. Contractul
asigura service programat regulat si actualizari pe teren. De asemenea, asigura
si toate apelurile de service neprogramate ce pot fi necesare.
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4.5

4.6

Consumabile per pacient

Materiale consumabile ,per pacient” pot fi comandate de la Avedro sau de la
distribuitorul dumneavoastra autorizat Avedro. Folositi numai produse
Avedro sau produse aprobate de catre Avedro, impreuna cu sistemul
dumneavoastra KXL. Avedro nu este responsabil pentru deteriorari sau
functionari defectuoase ale sistemului, care se considera ca au fost cauzate de
folosirea unor materiale neautorizate.

Depanare

Sistemul KXL fsi verifica automat starea, la pornire. Daca starea nu este
conformd, software-ul il va impiedica pe operator sa initieze tratamente.

4.6.1 Telecomanda fara fir

Sistemul KXL foloseste o telecomanda cu baterii inlocuibile. Pentru a schimba
bateriile din telecomanda glisati spre inapoi capacul superior al telecomenzii
pe care se afla butoanele, in timp ce apasati partea din spate a telecomenzii in
directie opusa. Vezi Figura 4-1.

Figura 4-1. Accesarea compartimentului bateriilor

Daca bateriile sunt consumate, sistemul va pierde conexiunea cu telecomanda
si va notifica utilizatorul despre necesitatea de a reincerca conectarea. Daca
telecomanda nu se sincronizeaza, selectati ,Continuati fara telecomanda”
(Continue Without Remote) sau ,Anulare tratament” (Cancel Treatment).
Figura 4-2 ilustreaza indicatiile afisate pe ecran pentru sistemele KXL ce
folosesc telecomanda originald; Figura 4-3 ilustreaza indicatiile afisate pe ecran
pentru sistemele KXL ce folosesc telecomanda model nou.
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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
Sync Remote

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

Remote Sync Failure

Remote synchronization failed. The remote is

inoperative.

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

® Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

X nesment

Figura 4-2. Sincronizare pierduta telecomanda pentru aliniere - Telecomanda originala
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Remote Sync Lost

S

Y 4

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

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

v oK

/ R
>
Remote synchronization failed.

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

X cancel + ok

S

Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

e Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

Figura 4-3. Sincronizare pierduta telecomanda pentru aliniere - Telecomanda model nou
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e Telecomanda originald

o Daca semnalul luminos de pe telecomanda clipeste de doua ori pe
secundd, bateriile telecomenzii trebuie schimbate.

o Daca indicatorul luminos de pe telecomanda clipeste odata pe secunda,
atunci telecomanda nu este sincronizata.

o Daca telecomanda nu se re-sincronizeaza dupa apasarea butonului de
sincronizare, inlocuiti bateriile.

e Telecomanda model nou

o Daca lumina de stare a bateriilor este portocalie, bateriile telecomenzii vor
trebui schimbate in curand.

o Daca lumina de stare a bateriilor clipeste portocaliu, bateriile telecomenzii
trebuie schimbate imediat - nu mai este suficienta energie in ele pentru a
finaliza un tratament cu telecomanda.

e Daca schimbarea bateriilor nu permite sistemului sa se sincronizeze, contactati
reprezentantul dumneavoastra local pentru service Avedro.

4.7 Indicatii pentru dezinfectare

e Niciuna dintre componentele sistemului KXL nu sunt concepute pentru a fi
sterilizate de catre operator.

e Se recomanda doar curdtarea si dezinfectarea externa.

o Pentru dezinfectare, folositi numai preparate pe baza de alcool
izopropilic 70 % sau solutii de inalbitor 10 %. Folositi lavete moi care nu
lasa scame.

4.8 Curatarea sistemului
e Folositi o laveta moale, umeda, pentru stergerea sistemului KXL.
e Exteriorul sistemului poate fi curatat folosind o laveta care nu lasa scame
inmuiata in indlbitor diluat, apa cu sapun sau alcool izopropilic.
e Se pot folosi, daca este necesar, solutii pe baza de alcool izopropilic 70 % sau
de inalbitor pe baza de clor de 10 %.
e NU cufundati sistemul in lichid sau nu turnati lichid peste sistem.

@ ATENTIE: Opriti functionarea sistemului si indepartati cablul de alimentare
cu energie electrica din priza principala, inainte de orice procedura de
curatare.
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@ ATENTIE: Geamul de sticla al aperturii fasciculului nu trebuie sub nicio
forma sa vina in contact cu niciun agent de curatare agresiv.

e Intimp ce curdtati suprafetele dispozitivului, asigurati-va c lichidele de
curatare nu ajung in interiorul dispozitivului, decarece il pot deteriora.

e Folositi o laveta ce nu lasa scame, inmuiata in alcool izopropilic pentru a sterge
telecomanda.

4.9 Curatarea aperturii
e Verificati de fiecare data apertura fasciculului inainte de tratament.

e Folositi lavete pentru lentile sau aer comprimat pentru a indeparta praful si
particulele de pe suprafata sticlei aperturii.

4,10 Ajustarea bratului articulat

Daca bratul articulat nu mentine capul optic intr-o pozitie verticala fixa, urmati pasii
enumerati mai jos, pentru contrabalansarea bratului articulat.

e Miscati ciclic bratul in sus si in jos pe toata cursa lui de miscare si apoi asezati
bratul orizontal, aproximativ paralel cu podeaua.

A QOO

Figura 4-4. Pozitionati bratul paralel cu podeaua

e Daca bratul se misca in jos, ridicati bratul la indltimea maxima posibila si slabiti
surubul A de setare a contrabalansului prin rotirea acestuia cu cel putin
jumdtate de tura. Folositi un imbus de 3/32. Vezi Figura 4-5.
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N (A)

Figura 4-5. Slabirea surubului A de setare a contrabalansului

e Repozitionati bratul orizontal. SIabiti surubul B de setare a contrabalansului
de deasupra, rotindu-l cel putin o jumatate de tura. Folositi un imbus de 3/32.
Vezi Figura 4-6.

Eﬂ

ﬁ B)t

Figura 4-6. Slabirea surubului B de setare a contrabalansului
e Mentineti pozitia orizontald a bratului, sustinandu-i, la nevoie, greutatea.

e Setati tensiunea bratului cu ajutorul surubului C de ajustare a fortei. Folositi un
imbus 7/32 si rotiti surubul C in sens antiorar pana cand bratul incepe sa se miste
incet in sus. Ar trebui sa simtiti un usor recul atunci cand bratul este lovit usor in
jos, dupa ajustare. Vezi Figura 4-7.

NOTA: poate fi nevoie de 15-20 de ture. Daca bratul continua sa se
miste in jos, iar surubul nu poate fi strans mai mult, contactati
reprezentantul dumneavoastra local de service Avedro.
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4.11

¥C)

Figura 4-7. Setati tensiunea bratului cu surubul C de ajustare a fortei
Rotiti surubul C de ajustare a fortei doua revolutii complete in sens antiorar.
Asigurati-va ca bratul este stationar, sau abia se misca in sus.

Ridicati bratul in pozitia cea mai inalta si strangeti surubul A de setare a
contrabalansului pana se realizeaza contactul, apoi strangeti o jumatate pana
la maximum trei sferturi de revolutie. Vezi Figura 4-5.

Pozitionati bratul orizontal si strangeti surubul B de setare a contrabalansului
pana se realizeaza contactul, apoi strangeti o jumatate pana la maximum trei
sferturi de revolutie. Vezi Figura 4-6.

Miscati ciclic bratul in sus si in jos pe toata cursa lui de miscare. Asigurati-va ca
nu exista alunecare in sus sau in jos.

NOTA: Daca bratul se misca usor in sus din orice pozitie, readuceti-l la
pozitia orizontala si rotiti surubul C de ajustare a fortei cate un sfert de
revolutie odata, pana cand bratul nu se mai ridica singur.

Mutarea sistemului

KXL este proiectat ca un sistem mobil in cadrul unui cabinet medical. Daca
aveti nevoie sa transportati sau sa expediati sistemul KXL, pentru orice motiv,
contactati reprezentantul dumneavoastra local Avedro. Ambalarea si
transportul sistemului ar trebui facuta numai de personal Avedro autorizat si
calificat.

inainte de mutarea sistemului KXL dintr-o camer3 in alta, monitorul trebuie
mutat lateral iar capul optic trebuie pozitionat aproape de manerul
caruciorului, cu cotul orientat spre spate. In felul acesta, sistemul poate fi
impins usor pe usa, cu ajutorul manerului caruciorului.
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Umarul catre
spate

Monitorul Ul pliat
lateral

Capul optic UV
aproape de maner

Figura 4-8. Configuratia pentru mutarea sistemului

4,12 Depozitarea sistemului

e Urmati toate indicatiile privind intervalul de temperaturi si valori ale umiditatii
pentru stocare, enumerate in Capitolul 7.0 - Specificatii.

e Inchiderea tuturor panourilor sistemului pentru a preveni intrarea prafului si
umezelii este obligatorie.

e OPRITI toate componentele si inchideti de asemenea si comutatorul principal
de alimentare. Deconectati cablul de alimentare din priza de curent electric.
Scoateti bateriile din telecomanda fara fir.

e Nu dezasamblati nicio componenta a sistemului, decarece asta poate duce la
dezalinieri sau deteriorari.

4,13 Software

e Daca software-ul prezinta erori si nu functioneaza corect, contactati
reprezentantul dumneavoastra local Avedro. Update-ul de software va fi facut
numai de catre reprezentantii service Avedro.

4.14 Riscurile asociate cu eliminarea deseurilor
e (Cand eliminati deseurile, urmati toate reglementarile locale aplicabile.
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4.15 Efectuarea controalelor vizuale

e Verificati toate componentele dispozitivului in mod regulat, pentru deteriorari
sau functionari defectuoase, inainte de fiecare tratament.

ML-000104 Rev 2



AVEDRO | 65 din 74

5 Clasificarea echipamentului

Conform EN60601-1 Medical Device Electrical Standard (Standardul pentru
dispozitive medicale electrice)
e Protectie impotriva socului electric
o Clasa 1 (sursa externa de curent electric)
e Grad de protectie impotriva socurilor electrice
o Neclasificat, echipament fara componente aplicate
o Protectia sistemului la infiltrare: IP20 (fara protectie impotriva infiltrarii
apei)
o Protectia telecomenzii model nou la infiltrare: IP53
e Metoda de sterilizare si dezinfectare
o Dispozitiv ce poate fi dezinfectat

e Grad de protectie pentru utilizare in prezenta substantelor
inflamabile, precum amestecurile anestezice

o Fara protectie
e Conditii de utilizare
o Utilizare continua

Conform FCC Partea 15, EN55011 si EN60601-1-2
e (lasaB
Conform EN60825-1 Securitatea in utilizare a produselor cu laser
e Laserele de aliniere sunt produse cu laser Clasa 1
Conform EN62471 Siguranta fotobiologica a lampilor si a sistemelor de iluminat

o [|EC 62471:2006 Grup de risc 2
o [EC 62471:2008 Grup de risc 3

Conform Anexei Il.3 a Directivei 93/42/EEC

e C(lasalla
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Cerinte privind compatibilitatea electromagnetica

Instalarea si utilizarea trebuie sa se efectueze conform informatiilor privind

: Sistemul KXL necesita precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica (CEM).

compatibilitatea electromagnetica, cuprinse in acest manual. Echipamentul RF de
comunicatii portabile si mobile poate afecta sistemul KXL.

Indicatii si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Sistemul KXL este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului KXL trebuie sa se asigure ca sistemul este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic — indicatii
Emisii RF Grupa 1 Sistemul KXL foloseste energie RF numai pentru
functionarea sa internd. De aceea, emisiile RF sunt
CISPR 11 foarte scazute si nu este probabil sa cauzeze nicio
interferenta in echipamentul electronic din apropiere.
Emisii RF Clasa B Sistemul KXL este adecvat pentru folosire in toate
mediile, inclusiv in cele rezidentiale si in cele direct
CISPR 11 conectate la reteaua de alimentare publica de joasa
tensiune ce alimenteaza cladirile utilizate in scop
Emisii armonice Clasa A rezidential.
Avertizare: Caracteristicile de emisie ale acestui
IEC 61000-3-2 echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zonele
B _ industriale si'in spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este
Fluctuatii de tensiune/ |Conform I ) . . .
o utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care in mod
emisii flicker normal este necesara clasa B CISPR 1), este posibil ca
acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata
IEC 61000-3-3 pentru serviciile de comunicatii de radiofrecventa. Este

posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de
atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea
echipamentului.
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Indicatii si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

astfel de mediu.

Sistemul KXL este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului KXL trebuie sa se asigure ca sistemul este folosit intr-un

aer

aer

Test de IEC 60601 Nivel de Mediul electromagnetic
imunitate nivel de testare conformitate — indicatii
Descarcare +/-8 kV descarcare la +/-8 kV descarcare la Podelele trebuie s fie de lemn,
electrostatica (ESD) contact contact beton sau placi ceramice. Daca
IEC 61000-4-2 +/-15 KV descarcarein | +/-15 KV descrcare in | Podelele sunt acoperite cu

material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin
30 %.

Tensiune electrica
tranzitorie/in rafale

IEC 61000-4-4

+/-2 kV pentru liniile
de alimentare cu
energie

+/-1kV pentru liniile
de intrare/iesire

+/-2 kV pentru liniile
de alimentare cu
energie

Nu se aplica

Linii de intrare / iesire

Calitatea retelei de alimentare cu
energie trebuie sa fie cea a unui
mediu comercial sau spitalicesc
tipic.

Supratensiune
tranzitorie

IEC 61000-4-5

+/-1kV de la linie(linii)
la linie(linii)
+/-2 kV de la linie(linii)
la linie(linii)

+/-1kV de la linie(linii)
la linie(linii)
+/-2 kV de la linie(linii)
la linie(linii)

Calitatea retelei de alimentare cu
energie trebuie sa fie cea a unui
mediu comercial sau spitalicesc
tipic.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune
ale liniilor de intrare
pentru alimentare cu
energie

IEC 61000-4-11

0% UT

(100 % cadere in UT)
pentru 0,5 cicluri

0% UT

(100 % cadere in UT)
pentru 1 ciclu

70 % UT

(30 % cadere in UT)
pentru 25/30 cicluri

0% UT

(100 % cadere in UT)
pentru 5 secunde

0% UT

(100 % cadere in UT)
pentru 0,5 cicluri

0% UT

(100 % cadere in UT)
pentru 1 ciclu

70 % UT

(30 % cadere in UT)
pentru 25/30 cicluri

0% UT

(100 % cadere in UT)
pentru 5 secunde

Calitatea retelei de alimentare cu
energie trebuie sa fie cea a unui
mediu comercial sau spitalicesc
tipic. Daca utilizatorul sistemului
KXL necesité functionarea
continua in timpul intreruperilor
alimentdrii de la retea, se
recomanda ca sistemul KXL sa fie
alimentat de la o sursd de
alimentare neintreruptibild sau de
la o baterie.

Camp magnetic
(50/60 Hz) la
frecventa industriala
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice ale
frecventei de alimentare trebuie
sa se situeze la niveluri
caracteristice mediilor comerciale
sau spitalicesti tipice.

NOTA: UT este tensiunea c.a. de la reteaua de alimentare inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Sistemul KXL este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic descris mai jos. Clientul
sau utilizatorul sistemului KXL trebuie sa se asigure ca sistemul este folosit intr-un astfel de mediu.

Testde IEC 60601 Nivel de

. . . . Mediul electromagnetic — indicatii
imunitate nivel de testare| conformitate ediul electromagnetic — indicatii

Echipamentele de comunicatii RF mobile si portabile
nu trebuie utilizate in apropierea oricaror
componente ale sistemului KXL, inclusiv a cablurilor,
la o distantd mai mica decat distanta de separare
recomandatd, calculatd pe baza ecuatiei aplicabile
pentru frecventa transmitatorului.

Distanta de separare recomandata

RF condusa 3 Vrms 3Vrms d = 1,2v/P 80 MHz la 800 MHz d = 1,2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz la

80 MHz
RF radiata 3V/m 3V/m d=12vP d=23VP 80MHzla 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz la

2,7 GHz

unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului,
exprimata in wati (W), conform producatorului
transmitatorului, iar d este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Intensitatile campurilor generate de transmitatorii RF
ficsi, asa cum au fost determinate de un studiu
electromagnetic al locatiei,? trebuie sa fie mai mici
decat nivelul de conformitate din fiecare interval de
frecvents.b

Campuri de 15 frecvente 15 frecvente Pot aparea interferente in vecinitatea

proximitate de la specifice. specifice. echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:
echipament de

- . . | Nivel de imunitate [Nivel de imunitate
comunicatii RF fara

fir (EC 61000-4- |20 Y/ Jesv/m (((.}))
3:2006 AT:2007 A
A2:2010)

NOTA 1:La 80 MHz si la 800 MHz se aplica intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
influentata de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.

a Intensitdtile cdmpurilor generate de transmitatorii ficsi, cum ar fi statiile de emisie radio-telefonice (celulare/fara fir) si radiourile
mobile de teren, statiile radio de amatori, transmisiunile radio AM si FM si TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru
evaluarea mediului electromagnetic generat de transmitatoarele RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic al
locatiei. Daca intensitatea mdsuratd a campului din locul in care este utilizat sistemul KXL depéaseste nivelul de conformitate RF
aplicabil de mai sus, sistemul KXL trebuie sa fie supravegheat pentru a verifica functionarea normald. Daca se observa o functionare
anormald, este posibil s fie necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea sistemului KXL.

b in intervalul de frecvents 150 kHz pan& la 80 MHz, intensitatile cAmpurilor trebuie s3 fie mai mici de 3 V/m.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentul de comunicatii RF portabile
si mobile si sistemul KXL

Sistemul KXL este destinat pentru utilizare intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile
produse de emisiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului KXL poate ajuta la
prevenirea interferentelor electromagnetice, prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatii RF mobile si portabile (transmitatori) si sistemul KXL, conform
recomandarii de mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Puterea Distanta de separare conform frecventei transmitatorului m
nominala
se oy 150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 800 MHz | 800 MHzla 2,7 GHz
maxima de iesire
a d=12VP d=12VP d=23VP
transmitatorului
(W)
0,01 0,12 012 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3,8 3.8 7,3
100 12 12 23

mare.

Pentru transmitdtorii a cdror putere maxima nominald de iesire nu a fost inclusd in lista de mai sus,

distanta de separare recomandata d In metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila pentru
frecventa transmitatorului, unde P este puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului in wati
(W), conform specificatiilor producatorului transmitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si la 800 MHz se aplicad distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai

NOTA 2: Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentatd de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.
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Sistemul KXL contine o functionalitate RFID de receptie si transmitere pe frecventa de 13,56 MHz.
Aceastd functionalitate poate interfera cu alt echipament, chiar dacd acel echipament se conformeaza

cerintelor de emisii CISPR.

Sistemul KXL contine urmatoarele emitatoare RF:

Cititor RFID

e 13,56 MHz Cititor/Scriitor
o Antend integrata: Distanta de citire maximum 4 inchi (10,16 cm)
o Puterea maxima de iesire este de 200 mW
« Indeplineste: 1ISO18000-3, 1SO15693

Cele mai mari emisii generate de echipamentele de mai sus sunt enumerate mai jos:

Frecvents Nivel Limita Limita
Fundamentala (MHz)' (dB uv/m) (dB uv/m) (1v/m) Margine (dB)
la30m la30 m la30m
Paragraf 15.225(a) 13,56 (varf) 29,8 84 15.848 -54,2
Frecventa Nivel Limita .
Altele (MH2) (dB uV/m) (dB pV/m) Margine (dB)
Armonica 27,12 (varf) -5,2 29,5 -34,7
Parazita 200,6 (varf) 34,5 40,0 -5,5
Transmisa 0,199 (med.) 38,8 54,6 -15,8

Telecomanda

e FCCID SXJ87027-TX
e Interval de frecvente 2405 MHZ pana la 2475 MHz
e Emisiile sunt conforme cu 47 CFR Partea 15

Telecomanda

e FCCID 2AVGK-KXLTX
e Interval de frecvente 2402 MHZ pana la 2480 MHz
e Emisiile sunt conforme cu CFR Partea 15
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6 Biblioteca de simboluri

Text simbol

llustratie simbol

Definitie

1. Fara simbol AP
(Anaesthesia proofed -
protectie la anestezic) in
prezenta anestezicelor
inflamabile

&

Pericol, risc de explozie. Nu
se foloseste

2. Simbol a.c.

Curent alternativ

3. 1" intr-o carte

1]

Atentie: Consultati
DOCUMENTELE
INSOTITOARE

4. Simbol de impdmantare
intr-un cerc

D

Protectie prin impamantare

5. Simbol de protectie la
infiltrare

| P 2 O (telecomanda originala)

| P 5 3 (telecomanda model nou)

Telecomanda originald:
protectia la infiltrare (particule
solide sub 12,5 mm si fara
protectie contra apei)
Telecomanda model nou:
protejata iImpotriva prafului si
infiltrarii apei atunci cand
dispozitivul este tinut in
pozitie verticald sau este usor
stropit.

pornire/oprire

6. Buton de pornire/oprire o Standby

7. Comutator de | ON (Pornit)
pornire/oprire

8. Comutator de O OFF (Oprit)

9. Marcaj CE

Marcaj de conformitate

10. Producator

Denumirea si adresa
producatorului
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Text simbol

llustratie simbol

Definitie

1. !intr-un triunghi

Avertismente specifice de
atentionare In manualele
operatorilor

ploaie

12. Greutate neta (kg) NW Greutate
Greutate brutd (kg) GW
13. Umbreld cu stropi de . ,“4‘ Mentineti uscat: Depozitati

ferit de umezeala (simbolul
poate avea sau nu stropi de
ploaie)

14. Sticla sparta

Sau ,

Continutul este fragil,
manipulati cu grija

15. Doua sageti In sus

—
.

Asezati ambalajul
cu sagetile in sus

16. Picatura de apa intr-o
cutie

80%%

Limita umezelii (procentajele
de deasupra si de dedesubtul
simbolului reprezinta limitele
admise ale intervalului de
umiditate)

17. Limitele temperaturii de
operare

Limitele temperaturii de
operare

18. Limitele temperaturii de
depozitare

Limitele temperaturii de
depozitare

19. MR taiat intr-un cerc

RM nesigur - Tineti
dispozitivul departe de
echipamentul de imagistica
Cu rezonanta magnetica
(IRM)

20. Limitele presiunii de
depozitare

Limitele presiunii atmosferice
in cazul depozitarii
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Text simbol

llustratie simbol

Definitie

21. Limitele presiunii de
operare

Limitele presiunii atmosferice
in cazul operdrii

50 mbar
ic)
b —

22. Emisie semnal

(({.))) RF transmisa prin intermediul
dispozitivelor

7 Specificatii

Specificatii

Descriere

Electric

Tensiuni pe linie 100 - 240 volti a.c.
Curent2 A-TA

Monofazat

RMS, 50/60 Hz

Telecomanda originala 2x baterii AAA
Telecomanda model nou 2x baterii AA

Lista cablurilor si accesoriilor

Telecomanda fara fir
Cablu de alimentare a.c. de uz spitalicesc
(se poate bloca/detasa)

Energie furnizata Radiatie UV
3 =45 mW/cm? +/- 10%
365 nm

Sursa de lumina cu LED UVA Radiatie UV
365 nm

Interfete externe USB 2.0

Dimensiuni fizice

Nu mai mare de 60 x 60 x 150 cm
(lungime x latime x indltime)

Greutate (sistem ambalat)

Greutate neta 48 Kg
Greutate brutd 120 Kg

Durata de viata a bateriilor
telecomenzii
(conditii de operare normale)

18 ore

ID FCC telecomanda si cheie
electronica si frecventele de
operare

ID FCC: SXJ87027-TX (telecomanda originald)
ID FCC: 2AVGK-KXLTX (telecomanda model nou)
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2,405-2,475 GHz.

Conditii de mediu pentru
operare

Sistemul opereaza in urmatoarele conditii
atmosferice (fara condensare).

Temperatura ambientala

+15 pana la +30 °C

Umiditate relativa

20 % la 80 %, fara condensare

Presiune atmosferica

810 pana la 1050 mbar

Conditii de transport si
depozitare

Instrumentul suporta urmatoarele conditii de
transport si depozitare, fara a suferi daune sau
deteriorari ale performantei.

Temperatura ambientala

-15 pana la +60 °C

Umiditate relativa

10 % la 80 %, fara condensare

Presiune atmosferica

750 pana la 1060 mbar
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