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ElOoszo

1.1 Akézikonyv rendeltetése

Ennek a kézikdnyvnek az a célja, hogy az Avedro, Inc. KXL rendszer kezelGit segitse. A
kézikonyv tartalmazza az 6sszes kezelési utasitast, termékabrat, képernydgrafikont,
hibaelharitasi/hibalizenetet és egyéb vonatkozd informaciét. A kezel§ kotelessége, hogy
gondoskodjon a kézikonyvben foglalt valamennyi biztonsagi utasitds szigoru betartasarol

1.2 Felhasznalasi teriilet / Hasznalati utasitas

A KLX rendszer UVA-fény egységes, mért dozisat tovabbitja a célzott kezelési teriletre a
szaruhartya megvildgitasa céljabodl a betegség vagy lézeres szemm(itét miatt meggyengiilt
szaruhdrtyat stabilizalé szaruhartya-keresztkotési eljarasok soran.

1.3 Konstrukcié médositasara vonatkozo jognyilatkozat

o Konstrukciomoddositasok és termékfejlesztések miatt a kézikbnyvben szerepl6
informacidk értesités nélkil valtozhatnak.

o Akézikonyv legfrissebb valtozata elérhet6 a Glaukos.com honlapon. Emellett az
Avedro/Glaukos értesiti forgalmazoit és vasarlait a kézikonyvek biztonsagra és
figyelmeztetésekre vonatkozo barmely frissitésérol.

o A szamitdgép e kézikonyvben bemutatott kijelz6 képerny6i csak tajékoztatasul
szolgalnak. A rendszer szoftververzidjatdl fliggben kisebb eltérések lehetnek a
tényleges szamitdgépes kijelzések és a kézikonyvben bemutatottak kozott.

e A dokumentumban szerepl6 valamennyi betegadat, koztiik a képerny6ket
bemutato abrak kitalaltak és csak tajékoztatasul szolgdlnak. A betegadatok
bizalmas kezelését nem sértjik meg sem engedéllyel, sem engedély nélkil.

1.4 Sokszorositasra vonatkozé jognyilatkozat

Az Avedro, Inc. elGzetes, irdsos engedélye nélkiil tilos a kézikdnyv vagy barmely részének
sokszorositasa, fénymasolasa vagy elektronikus tovabbitasa barmilyen médon.

1.5 A mikodtetés tamogatasara vonatkozo nyilatkozat

Amennyiben barmilyen nehézséget tapasztal a KXL rendszer mikodtetése soran, kérjuk,
forduljon helyi, Avedro engedéllyel rendelkez8 képviselGjéhez.
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1.6 Ellenjavallatok, figyelmeztetések és dvintézkedések

1.6.1 Ellenjavallatok

Ez a bekezdés olyan helyzeteket mutat be, ahol nem szabad haszndlni az eszkdzt, mert a
hasznalat kockdzata nagyobb, mint a lehetséges elény. Feltételek, amelyek megléte
esetén az eszkdz hasznalata ellenjavallt:

A szaruhdrtya vastagsaga az epitheliummal egyiitt kisebb, mint < 375 mikron.
Szaruhartya hamosodasi rendellenességek

Afakids betegek

Pszeudofakias betegek belltetett UV-sz(ir6s lencse nélkil
Terhes és szoptatd n6k

Gyermekek

1.6.2 Figyelmeztetések

Az orvosnak fel kell mérnie a potencialis el6nyoket azokndl a betegeknél, akiknél az aldbbi
allapotok alinak fenn:

Herpes simplex, herpes zoster keratitis, szaruhartya visszatéré traumas
hamhianya, szaruhartya disztroéfia

Hamosoddasi rendellenességek

Ebben a kézikbnyvben a Figyelem felhivas jelentése: olyan kijelentés, ami a
felhasznald figyelmét az eszkdz hasznalatdval vagy helytelen hasznalataval jard
probléma lehetdségére hivja fel. llyen probléma lehet az eszkdz hibas mikodése,
az eszkodz elromlasa, az eszkdz sériilése vagy mas vagyontargy sériilése. A
figyelmeztetés tartalmazza az dvintézkedést, amit a veszély elkeriilése érdekében
meg kell tenni.

Ebben a kézikbnyvben a Vigyazat felhivas jelentése: olyan kijelentés, ami a
felhasznald figyelmét az eszkdz haszndlataval vagy helytelen haszndlataval jard
sériilés, haldl vagy egyéb sulyos mellékhatas lehet6ségére hivja fel.

1.6.3 Elektromos biztonsagi figyelmeztetések

A berendezés hasznalatakor kiilonleges 6vintézkedések szlikségesek az
elektromagneses osszeférhetdség tekintetében (EMC). A telepitést és a hasznalatot
a kézikonyvben megadott EMC informaciok szerint kell végezni.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias tavkozlési eszkdzok befolyadsolhatjak az
olyan orvosi elektromos berendezések m(ikodését, mint az Avedro KXL rendszer.
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A berendezés besorolasara vonatkozoan lasd az 5.0. Berendezés besorolasa
fejezetet.

VIGYAZAT: Barmilyen javitast vagy szervizelést kizarélag az Avedro szakképzett
személyzete végezhet.

VIGYAZAT: NE médositsa a berendezést a gyartd engedélye nélkiil.

VIGYAZAT: Az dramiités kockazatanak elkeriilése érdekében a berendezést
védoéfoldeléssel ellatott haldzati ellatasra kell csatlakoztatni.

A rendszer levélasztasara a haldzatrdl fogja meg a csatlakozddugot és huzza ki az
aljzatbal.

A rendszert a kiils6 csatlakozo haszndlataval folyamatos lizemelésre tervezték.

VIGYAZAT: Ez a berendezés olyan veszélyes fesziiltségekkel miikodik, amelyek
aramiitést, égési sériilést vagy halalt okozhatnak. Az aramités az UVA-expozicid
lehet8ségének csokkentése érdekében ne vegye le a rogzitett paneleket. Ugyeljen
arra, hogy a rendszeren sziikséges valamennyi, a kézikonyvben nem leirt
szervizelést szakképzett, Avedro engedéllyel rendelkezG szervizszemélyzet
végezzen el.
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VIGYAZAT: Kapcsolja ki a rendszert, és hizza ki a csatlakozédugét a falbél, miel6itt
szervizelést vagy tisztitast (fert6tlenitést) végez a berendezésen.

Sohase a csatlakozdzsindr hizasaval vegye ki a csatlakozodugdét az aljzatbdl. Fogja
meg erésen a csatlakozddugét, és azt huzza ki az aljzatbdl.

A berendezést ugy kell elhelyezni, hogy ne nehezitse meg a csatlakozdzsinér
eltavolitdsat az aljzatbal.

VIGYAZAT: Ne mkodtesse a berendezést sériilt csatlakozdzsindrral.

VIGYAZAT: Olyan médon helyezze el a csatlakozdzsinért, hogy ne lehessen
megbotlani benne, ralépni, felboritani, 6sszegylrni, meghajlitani, 6sszenyomni
vagy véletleniil kihuzni a fali aljzatbdl.

VIGYAZAT: Ne hasznélja a miszert viz kozelében, és tigyeljen arra, hogy ne
kertljon viz egyetlen részére sem.

VIGYAZAT: Ne m(ikddtesse a KXL rendszert gyulékony keverékek vagy
érzéstelenit6k jelenlétében.

VIGYAZAT: Sohase nézzen kdzvetleniil az UV-fénysugérba. A terapids célok
kivételével sohase iranyitsa a fénysugarat emberre.

VIGYAZAT: Az elektro-optikai orvostechnikai eszkdz6k hasznélatara vonatkozd
helyi elGirasok figyelmen kivil hagyasa hibas mikddést okozhat elektromagneses
interferencia miatt.

VIGYAZAT: A tavvezérl cserélhetd elemeket tartalmaz; ha a rendszert hosszabb
ideig nem fogja hasznalni, vegye ki az elemeket.

VIGYAZAT: A berendezéssel rendelkezésre nem bocsatott tartozékok hasznélata az
eszk6z nem megfelel6ségét eredményezi

VIGYAZAT: A rendszert zavarhatjak mds berendezések akkor is, ha azok
megfelelnek a CISPR kibocsatasi kovetelményeknek.

> bbb BPEPEPEPEPE B
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VIGYAZAT: Keriilni kell a berendezés hasznalatat mas berendezések mellett vagy
egymasra rakodva, mivel az hibas miikddést eredményezhet. Ha ilyen hasznalat
szlikséges, figyelemmel kell kdvetni ezt a berendezést és a tobbi berendezést, és
ellendrizni kell a megfelel6 mikddésiiket.

VIGYAZAT: A hordozhaté radiéfrekvencias tavkozlési berendezéseket (beleértve az
olyan periféridkat, mint példdul az antennakabelek és kiils6 antennak) nem szabad
az Avedro KXL rendszer (110-01019) barmely részéhez 30 cm-nél kdzelebb
hasznalni, beleértve a gyartd altal meghatarozott kabeleket. Ellenkez6 esetben a
berendezés teljesitménye romolhat.

VIGYAZAT: Tilos a rendszeren szervizelést vagy karbantartdst végezni a betegen
torténd haszndlat kdzben.

VIGYAZAT: Nem biztonsagos MR kdzelében — Tartsa tavol a magneses rezonancias
képalkotd berendezésektdl.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon sériilt vagy hibdsan m(ikddé eszkozt. Az ilyen eszkdzok
haszndlata artalmas lehet a felhasznaldra és/vagy betegre nézve

1.7 Sugarvédelmi figyelmeztetések

VIGYAZAT: Kizarélag |ézer-min&ségl miiszereket hasznéljon, hogy megelézhet6
legyen az UV-sugdrzas visszaverddése sima fémfellletekrdl.

<z

VIGYAZAT: A termék UV-fényt bocsat ki. Keriilje a szem és a bér expozicidjat az
arnyékolatlan termékekkel szemben. A terdpias célok kivételével sohase iranyitsa a
fénysugarat emberre.

> B> BPPBPPB B P

1.8 Betegbiztonsag

o A kezelést csondes és nyugodt kornyezetben kell végezni, hogy semmi se vonja el a
beteg figyelmét. A betegnek asztalon vagy betegszékben kell feklidnie. A beteg
fejének kényelmesen kell pihennie a fejtdmaszon. Alapvetéen fontos, hogy az
asztal és a betegszék vagy a rendszer ne mozduljon el a kezelési eljards alatt.
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FIGYELEM: A KXL rendszer egy orvostechnikai eszkoz. Ezért kizardlag

@ egészségligyi szakképzettséggel rendelkez6 személyzet felligyelete alatt

1.10

hasznalhat6 egészségligyi létesitményekben vagy egészségligyi teriileteken.

1.9 Kiegészito biztonsagi szempontok
Szigoruan tilos modositani a rendszer kiils6 fénysugarat optikai elemekkel.

Az UV-sugarzas karosithatja az olyan mlanyag mUszereket, mint példaul a
terpeszték vagy szemvédék, ami a termék allagromlasat okozhatja. Ezért kizardlag
az Avedro altal javasolt tartozékokat vagy rozsdamentes acél sebészeti mlszereket
szabad hasznalni.

A sima fémfellletek az elsotétitésiikre tett intézkedések ellenére tikr6z6dhetnek.
Ezért kizardlag lézer-min&ségli mliszereket szabad hasznalni.

FCC megfelel6ségi igazolas

Ezt a berendezést bevizsgaltuk, és megallapitottuk, hogy megfelel a B kategdriaba tartozo
digitalis eszkdzokre vonatkozd hatarértékeknek az FCC-szabalyzat 15. része szerint.
Ezeknek a hatarértékeknek az a céljuk, hogy megfelel§ védelmet nyujtsanak a karos zavar
ellen lakékornyezetben. Ez a berendezés radidfrekvencias energiat hoz létre, hasznal fel,
illetve sugarozhat, és ha nem a kezelési kézikdnyv szerint telepitik és hasznaljak, karos
zavart okozhat a rddiokommunikaciéban. Nincs azonban garancia arra, hogy nem fordul
eld zavar egy adott telepitésnél. Ha ez a berendezés karos zavart okoz radio- vagy
televizidvételben, amit a berendezés ki- és bekapcsoldsaval lehet megallapitani, a
felhasznaldt arra batoritjuk, hogy probalja meg az aldbbiak koziil egy vagy tobb
intézkedéssel elharitani a zavart:

Irdnyitsa at vagy helyezze 4t a vev6antennat.
Novelje a berendezés és a vevd kozotti elvalasztasi tavolsagot.

Csatlakoztassa a berendezést a vevs csatlakoztatasi aramkorétdl eltéré aramkor
aljzatahoz.

Kérje az Avedro vev(@szolgdlat segitségét.

Az FCC kibocsatasi hatarértékek betartdsa érdekében megfelel6en arnyékolt és
foldelt kdbeleket és csatlakozdkat kell hasznalni. Megfelel§ kabelek és csatlakozdk
beszerezhet6k az Avedrotdl. Az Avedro nem vallal felelésséget a berendezés
engedély nélkili valtoztatdsai vagy mddositdsai altal okozott radio- vagy
televizidzavarokért. Az engedély nélkiili valtoztatasok vagy mdodositasok
érvénytelenithetik a felhasznalénak a berendezés lizemeltetésére vonatkozé
jogosultsagat.
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2 Bevezeto

2.1 Arendszer attekintése

A KLX rendszer egy olyan elektronikus orvostechnikai eszk6z, amely ultraibolya fényt (365 nm
hulldmhossz) tovabbit korkoros, széles sugarnyaldbos mintazatban a szaruhartydra riboflavin
oldat felvitele utan. A riboflavin besugdrzasa szingulett oxigént hoz létre, ami molekuldk
kozotti kotéseket eredményez a szaruhdrtya kollagénben, keresztkotés révén erdsitve a
szaruhartyat. A szaruhdrtyanal az UV-fluxust és a besugarzasi id6t (azaz a fluenciat) fedélzeti
szamitégépes rendszer vezérli.

Az optikai fej UVA-sugdrzdé mechanizmust és kamerat foglal magdba.
A gyarto ugy allitotta be elére a LED-et, hogy 365 nm-es hulldmhosszon,
3 mW/cm? — 45 mW/cm? intenzitason bocsasson ki UVA-sugdrzast.

Az UVA besugdrzasi Utvonalba szerelt rogzitett nyilds hoz létre egységes, kor alaku besugarzasi
terliletet a kezelési sikban, aminek megkozelitéleges atmérdje 9 mm. Beadllitd |ézerek
hasznalata segiti a felhasznalét, hogy a sugdrnyalabot a beteg szaruhartydjara tudja fokuszalni.
Az UV-sugarnyaldb beallitd |ézerek figyelésével torténdé finombeadllitdsanak szabdlyozasa
vezeték nélkiili tavvezérlén és bels6 meghajté rendszeren keresztil végezhet6 el. A kezelési
teljesitményt a felhasznalé 3 mW/cm? és 45 mW/cm? k6z6tt 1 mW/cm? 1épésekben
valaszthatja ki. A teljes energia 0,1 J/cm?-es |épésekben vélaszthato ki a felhasznaldi feliileten.
Ugyanakkor a teljesitmény és az energia tényleges hatarértékeit az RFID kezel6kartya
szabdlyozza.

A KXL olyan, csuklés karral ellatott, hordozhaté rendszer, ami lehet6vé teszi a rendszer
mozgatasat, és igy beallithatd az UV-sugdrnyalab a beteg szaruhartydjadhoz. A kezelési
paraméterek (riboflavin indukcids periddus, teljes UV-energia, UV-teljesitmény és UV-impulzus
ciklusid6k) a szamitdgép érintéképernydjén valaszthatok ki.

A KXL rendszer riboflavin oldattal és RFID-kartyaval egytitt hasznalatos.

MEGJEGYZES: A KXL rendszer és a kezel6feliilet képerny&képek dbrazoldsai a kézikényvben
csak tajékoztatd jellegliek. A tényleges termék eltérhet ezektél az abrazolasoktdl.
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2.1.1 F6 komponensek
Az KXL rendszer f6 komponensei az aldbbiak:

e Optikai fej UV-forrdssal és kameraval

e KXL konzol felhasznaloi felllettel

o Vezeték nélkili tavvezérl6 (cserélhetd elemekkel)

o KXL keresztkotéses kezel6készlet (egyszer haszndlatos, kilon szallitva)
e Koérhazi hasznalati besorolasu valtéaramu tapkabel (zarhatd/levehetd)
e Rendszer cikkszama: 110-01019

2-1. dbra A rendszer dattekinté abrdzoldsa
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UV-jelzé Csuklos kar

= . Felhasznaldi
¥ feliilet/konzol/
| \ - RFID-olvas6
N {

-

UV-kibocsatés

/ T Fogantyu

Téavvezérl6 tartd

-

Téapkabel

2-2. dbra Széveges rendszerdbrdk

BAL/JOBB BAL/JOBB ES

ELOL/HATUL

A N V.

Q@ -y
FEL

ELEMIELZO

JELZOFENY

LE

SYNC GOMB

EREDETI TAVVEZERLO vagy MODOSITOTT TAVVEZERLO

2-3. dbra Vezeték nélkiili tavvezérlé
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kx|

KXL System / Sistema KXL

GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave.

Burlington, MA 01803 USA
Tel: 781.768.3400
Fax: 781.768.3401

‘ c@us
QABA

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Tel: +1.31.70.345.8570

110-01019
KXL123456

M 2023

Input / Ingresso / Entrada: 100 - 240V ~
Current / Corrente / Corrente:  2A-1A
Net Weight: 48 kg
Frequency / Frequenza / Freqliéncia:  50/60 Hz

Output Power Density /
Densita di potenza in uscita/
Densidade de poténcia de saida: 45 mW/cm? max

Wavelength / Lunghezza d'onda/
Comprimento de onda: 365 nm

\

>
T
() & /ﬂ/ 30C (‘<1_oso @ FCC: SX90RFID1
(i & 15¢ ey ce o797 P20 ic: 5675A-0RFID1

(01)00855574003045(21)KXL123456(11)230720

2-4. abra KXL cimke

| <5

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. &

2-5. dbra UV-kibocsatds cimke

CLASS 1 LASER PRODUCT
This product complies with /

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

2-6. dbra Lézer besoroldsi cimke
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3 A rendszer mukodése

3.1 Erint6képernyd/billentyiizet hasznalata

Az aldbbi tablazat a KXL rendszer mikddtetéséhez sziikséges egyedi érint6képerny6é gombokat
és ikonokat azonositja és mutatja be. A 2. fejezet a KXL rendszer {6 komponenseit azonositja és
mutatja be.

Erint6képernyd gomb

lkon

Leirds/funkcio

Kikapcsolé (Power

Off) gomb (kezd6
képernyd)

Kikapcsolja a konzol
aramellatasat.

Uj beteg hozzdaddsa
(Add new patient)
gomb (kezdé

o Add new patient

Beteg informacidk hozzdaddsa
a beteg kezelése el6tt

képernyd)

Opcidk (Options) Megjeleniti a rendszer
gomb (kezd6 o Options bedllitasait, és kezeli az elére
képernyd) beadllitott terveket

Aktivalo kartya
egyenlege (Activation
card balance) gomb

[Z] Activation card balance

Megjeleniti a kezel6kartya
egyenlegét

ElGre beallitott klinikai
tervek kezelése
(Manage clinic preset
plans)

@ Manage clinic preset plans

ElGre beallitott kezelési terv
paramétereinek mddositdsa

Rendszerbedllitasok
(System Settings)

444 System settings

Megjelenik a
Rendszerbeallitasok (System
settings) menii

Szervizbeallitasok
(Service settings)

Uj kezelési terv
|étrehozdasa kezdéshez
(Create new treatment
plan to begin)

X Service settings

®

Create new treatment

Alapértelmezett paraméterek
szerkesztésének lehetGsége

ElGre beallitott vagy
maddositott kezelési tervet
rendel a beteghez

(beteglap) plan to begin
Erint6képernyé gomb Ikon Leirds/funkcio

PLUSZ jel (kiilonboz6
klinikai protokoll
képernydk)

Noveli az aktualis mezé
értékét.
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MINUSZ jel(kiildnbdz6
klinikai protokoll
képernydk)

=

X gomb (kil6nb6z6
képernydk)

Csokkenti az aktualis mez6
értékét.

X

Visszavonja a képernyén az
Osszes adatbevitelt, és
visszatér az el6z6 képernyére.

Bejelol6 gomb
(ktilonboz6
képernydk)

v/ oK

Arra utasitja a rendszert, hogy
fogadja el a képernyén bevitt
adatokat és folytassa a
kovetkez6 lépéssel.

Mégse (Cancel) gomb

Visszavonja a képernyén az

képernydk)

Done ‘

(kGilonb6z6 % Cancel Osszes adatbevitelt, és
képernydk) visszatér az el6z6 képernydGre.
Kész (Done) gomb ‘ Rogziti az esetleges
(kilénbo626 valtoztatdsokat a képernyén,

vagy értesitéseket kiild a
felhaszndlonak, majd visszatér
az el6z6 képernyére.

Exportalas (Export)
gomb

(&

USB-re exportdlja a
betegkezelési jelentést

Eszrevétel hozzaadasa
(Add comment) gomb
(beteglap)

Megjegyzés hozzaadasa a
betegkezelési jelentéshez.

Kuka ikon

=)

A kezelés soran készitett
fényképek torlése.

Kezelés ledllitasa
(Cancel Treatment)
gomb (kiilonb6z6
klinikai protokoll
képernydk)

Cancel ;"‘5,‘E'.f.'fl3,’fl;’

Visszavonja a beteg kezelési
folyamatat.

Erint6képernyd gomb

lkon

Leiras/funkcio

Id6zitd inditasa (Start
timer) gomb

Start timer

Elinditja a kezelés id6zit6t

Kezelés tipusanak
madositasa (Change
treatment type) gomb

Change treatment type

Mddositja a kezelés tipusat

Kezelés elvégzése
(Perform treatment)
gomb (kiilonb6z6
klinikai protokoll
képernydk)

Kezelés megkezdése
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@ FIGYELEM: A KXL rendszert kizarélag szakképzett és tapasztalt személyzet kezelheti.
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3.2 UV energia (ddzis)

e Az UV energia (dozis) az UV teljesitmény (intenzitas) és az UV besugarzasi id6 szorzata.
Az UV energia és az UV teljesitmény szabalyozhatdk, és a szamitott UV besugarzasi id6
megjelenik.

e Arendszer kezelés alatt nyomon koveti az UV energiat, az UV teljesitményt, az UV
besugarzasi id6t és a teljes kezelési id6t.

o Akezelésiterv mdd alatt a felhasznald valaszthat az opciok kozil. Lasd a 3.8.3 részt.

o Kétféle UV kezelési mdd all rendelkezésre, a folyamatos (Continuous) és a szakaszos
(Pulsed).

o Folyamatos (Continuous) mdéd: Az UV-kibocsatas allandé az UV kezelés alatt.

Folyamatos (Continuous) mod paraméterei:

Indukcids peridédus: 1 mdsodperc — 30 perc
UV energia*: 1-10,7 J/cm?
UV teljesitmény: 3 — 45 mW/cm?

*A felhaszndld 0,1 J/cm? lépésekben vdlaszthatja ki az UV energidt. Az
energiatartomdnyt az RFID-kdrtya szabdlyozza.

o Szakaszos (Pulsed) méd: Az UV-kibocsatas be- és kikapcsol a felhaszndlo altal
kivalasztott id6kozonként.

Szakaszos (Pulsed) méd paraméterei:

Indukcids periddus: 1 masodperc — 30 perc

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

UV teljesitmény: 6 — 45 mW/cm?

UV bekapcsolt allapotban id6tartama: 1,0 — 4,0 méasodperc

UV kikapcsolt allapotban id6tartama: 1,0 — 4,0 méasodperc

*A felhaszndld 0,1 J/cm? lépésekben vdlaszthatja ki az UV energidt. Az
energiatartomdnyt az RFID-kdrtya szabdlyozza.

e Kérjuk, hogy a képletre vonatkozdan olvassa el a riboflavin hasznalati utasitdasaban
foglalt informacidkat.
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3.3 Arendszer el6készitése

e Helyezze a KXL rendszert a kezelGasztal vagy -szék mellé. Rogzitse a gorgbkerekeket az

«ses

e Ugyeljen arra, hogy a rendszer be legyen kapcsolva.

e Amikor a rendszer hasznalatban van, tartsa tavol a fejet az erds fényektdl, példaul ne
helyezze az ablakok elé.

e Ellenérizze, hogy van-e por és szennyez6dés a sugarnyilds livegablakdn. Lasd a 4.7 és
4.8 bekezdésekben a tisztitdsi utasitasokat.

3.4 Fontos lépések a rendszer bekapcsolasa el6tt

e A felhasznalénak kell biztositania, hogy a KXL rendszer megfelel6en m(ikodjon, mielStt
megkezdi a kezelést.

e Arendszer megfelel6 miikodése érdekében az alabbi kotelezé pontokat kell kdvetni:

o Ellendrizze, hogy van-e lathato sériilés az eszk6zon, a tartozékokon és a
csatlakozokabeleken.

o Vegye figyelembe a hordozhatd elektro-optikai orvostechnikai eszk6zok
haszndlatara vonatkozo helyi elGirasokat.

3.5 Arendszer bekapcsolasa

e Kapcsolja be a KXL rendszer talpan a csatlakozédugd melletti f6kapcsolét. Ez a kapcsold
biztositja a valtéaramot a KXL rendszer szamara.

¢ Nyomija le, majd engedje fel a kapcsoldgombot a KXL kijelz6 képerny6 oldalan. Lasd a 3-
1. dbrat. A KXL rendszer elkezdi a bekapcsolasi folyamatot, betdlti az operacids
rendszert, valamint az 6sszes konfigurdcids és referenciafajlt.

3-1. dbra Fékapcsolo
e MEGIJEGYZES: Ha beinditasi hiba 1ép fel, kérjiik, jegyezze le a hibaiizeneteket, és
forduljon a forgalmazdéjahoz vagy az ligyfélszolgalathoz.
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e A kikapcsolasi folyamatra vonatkozo utasitasokat |asd Lasd a 3.21. fejezetben.

e A 3-2.34bran lathatd Beteglista (Patient List) az aldbbiakat tarolja:
o El6z6leg kezelt betegek
o Kezeletlen betegek mentett kezelési tervekkel

o Ujbetegek hozzajuk rendelt kezelési tervek nélkiil

L o Add new patient J

Last V  First Patient ID Sex DOB Treatment status
Allen April 23434221 F 28 Feb, 1967 B Eﬁ%ﬁi‘égi T
Anderson James 65334533 M 19 Jul, 1982 e T
Birmingham Gerard 34234244 M 1Jan, 1973 B Hﬁﬁﬁg ShL08
Bradford Rachel 12323197 F 18 Oct, 1969 gy Jrealed 0D OS
Chamford Steven 58345999 M 13Mar, 1984 & Fallentadded
Costantino Caroline 62445789 F 3 Mar, 1993 g Created 0D

Preset 1 - 11 Dec
3-2. dbra Beteg-adatbdzis

3.6 Meglevd betegek adatai

e Ha meglevs beteget keres a beteglistaban (Patient List), érintse meg a ,,Betegek
keresése” (Search patients) keretet, és ekkor egy billenty(izet fog megjelenni. irja be a
beteg nevét, az eredmények pedig automatikusan megjelennek.

ML-000105 Rev 2



AVEDRO | 17/72

3.7 Ujbeteg hozzaadasa

e Uj beteg hozzaadasanak elkezdéséhez valassza ki az ,Uj beteg hozzdadasa” (Add new
patient) lehet&séget, ekkor a 3-3. dbran lathatd el6ugré ablak jelenik meg.

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

3-3. dbra Beteginformdciok megaddsa

e Haaz,Anonim beteg” (Use anonymous patient) opciét valasztotta, a vezetéknév (last
name) mezd névtelenként jelenik meg, és novekvd szam tolti ki a , keresztnév” (first
name) mezGt.

e A beteginformacidk kitoltése utan elérhetévé valik az ,,0K” gomb.

e Barmikor megadhat betegeket, és mentheti 6ket az adatbazisban az ,0K” gomb
megnyomasaval.
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3.8 Ujkezelési terv létrehozasa
e Vdlassza ki a kezelend6 beteget a beteg-adatbazisbdl.

e Nyomja meg az ,Uj kezelési terv létrehozasanak megkezdése” (Create new
treatment plan to begin) lehet&séget

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

< Back to Patient List Patient Overview

®

Create new treatment
plan to begin

3-4. dbra Uj kezelési terv létrehozdsa

3.8.1 Akezelend6 szem kivalasztasa

e Valassza ki a kezelni kivant szemet: OD vagy OS
e A szem kivalasztasa utan a mez6t kék kdrvonal keretezi a 3-5. abran lathaté maodon.

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

{ Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xfra

Next

3-5. dbra Szem kivdlasztdsa
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3.8.2 KXL alapértelmezett kezelési tipus kivalasztdsa
e Arendszert a 3-5. abranak megfelel6en 3 KXL alapértelmezett kezelési tervvel
programoztuk el6re:
o Gyorsitott Epi-Off CXL
o Hagyomanyos CXL
o LASIK Xtra
e Elbre beallitottuk a kezelési paramétereket a KXL alapértelmezett kezelési tervekhez.

e Vdlassza ki a kivant KXL alapértelmezett kezelési tervet, majd valassza ki a ,Kezelés
elvégzése” (Perform Treatment) lehet&séget a 3-6. dbran bemutatott eljarashoz.

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

3-6. dbra Alapértelmezett kezelési terv elvégzése

3.8.3 Egyedi kezelési tervek

o A KXL alapértelmezett tervek koziil barmelyik szerkeszthet6 az energia dézis, a
besugdrzdas vagy egyéb kezelési paraméterek mddositdsahoz, majd kés6bbi
felhasznalashoz ,Egyedi” (Custom) kezelési tervként menthetdék.

e Vdlassza ki a KXL alapértelmezett lehet6séget kezdési pontként, vagy valassza ki az
»Egyedi” (Custom) kezelési tipus filet uj, egyedi terv |étrehozdsahoz.

o Ha a KXL alapértelmezett lehet8séget valasztotta ki, nyomja meg a ,Mentés
klinikai el6zetes bedllitdsként” (Save as clinic preset) gombot, hogy az ,Egyedi”
(Custom) kezelési tipus flilre mentse.

o Adjon nevet a klinikai el6re beéllitott kezelési tervnek.
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Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name

my treatment ‘

® New Preset Override Existing Preset
Select preset to overwrite

Preset 1 CXL Treatment Custom

X cancel + OoK

3-7. abra Klinikai elére bedllitott kezelési terv mentése

e Valassza ki az ,0K” gombot, majd valassza ki az Uj klinikai el6re beallitott kezelési
tervet az ,,Egyedi” (Custom) kezelési tipus fulrél.

e Egyes paraméterek az Egyedi (Custom) kezelési tervekben szerkesztheték.

e Nyomja meg az adott paramétert, és a nyilak haszndlataval névelje vagy csokkentse
a kivant teriletet.

e Vdlassza ki a ,Mddositdsok mentése” (Save changes) lehetGséget, ha a jovSben is
szeretné hasznalni ugyanezt az egyedi kezelési tervet.

3.8.4 Egyedi kezelési paraméterek modositasa

o Kétféle UV kezelési mdd all rendelkezésre, a folyamatos (Continuous) vagy a
szakaszos (Pulsed).

Folyamatos (Continuous) mdd: Az UV-kibocsatas allando az UV kezelés alatt.

Szakaszos (Pulsed) méd: Az UV-kibocsatds be- és kikapcsol a felhasznalé altal
kivalasztott id6kozénként.

e Az aldbbi példdban a felhasznalé a ,,Folyamatos” (Continuous)
UV-kezelési modot valasztja ki a lenyilé menit megnyomva az ,,UV expozicié” (UV
Delivery) lehet6ségtdl jobbra, ahogy az a 3-8. abran lathato.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New Treatment Plan ‘ x ‘
8 lreaiments et 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 v
Total treatment time: 4 min 0 sec
Change treatment type Undo changes

3-8. dbra Egyedi kezelési terv — Folyamatos UV mod

e Adja meg a tobbi kivant Egyedi (Custom) kezelési paramétert:
o Teljes UV dézis*
o UV besugarzés (3 — 45 mW/cm?)
MEGJEGYZES: A rendszer automatikusan szamitja és jeleniti meg a teljes kezelési idét.

* A felhaszndlé 0,1 J/cm? lépésekben vélaszthatja ki az UV dézist. A dézistartomanyt
az RFID-kartya szabdlyozza.

o A  Kezelés elvégzése” (Perform treatment) kivalasztasaval tekintse at és erGsitse meg
az 0sszes kezelési paramétert.

3.9 Kezelés elkezdése
e Valassza ki a beteget a beteg-adatbazisbol.

e Ha a kezelési tervet éppen most hozta létre, valassza ki a , Kezelés elvégzése” (Perform
treatment) lehet6séget.

3.9.1 Kezelési/RFID aktivalasi kartya behelyezése
e Tolja be teljesen az aktivalasi kartyat az RFID nyilasba, és hagyja ott.
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Insert KXL Activation Card

'
) -

Insert activation card in card reader

X Cancel
—

3-9. dbra KXL aktivdldsi kartya behelyezése

3.9.2 Egyszer haszndlatos aktivalasi kartyak
e Tartsa helyén a kartyat, ami a beolvasas be nem fejez6dik.

Insert KXL Activation Card

r] -

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
e J

3-10. dbra Aktivadldsi kdrtya beolvasdsa

e A felhaszndlé figyelmeztetést kap, hogy csak 1 kezelés maradt a kartyan, ahogy ez a 3-
11. abran lathatd.
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Insert KXL Activation Card

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

e ——

3-11. dbra Kdrtya kezelési egyenleg

e Az ,OK” gomb kigyullad, amikor a rendszer beolvasta a kartyat és elfogadta a kezelési
kreditet. A felhasznald ekkor tetszés szerint kiveheti a kartyat.

3.9.3 Tobbszor haszndlatos aktivalasi kartyak

e Miutan behelyezte a tobbszor haszndlatos aktivalasi kartyat, a kijelzén a kartyan
megmaradod kezelések szama lathaté.

o Az aktivaldsi kartyat eltavolithatja, vagy az RFID nyilasban hagyhatja, és a kovetkez6
haszndlatig ott tarthatja.

Insert KXL Activation Card

4

10 treatments left on card

X cancel | +/ ok
—— ——

3-12. dbra Kdrtya egyenlege: Megmarado kezelések szama

o Ha a kezelési kartyan csak egy kezelés maradt, a rendszer kozli a felhaszndléval, hogy
szlikséges a kartya frissitése a kovetkezd kezelés el6tt (Upgrade card before next
treatment), ahogy ez a 3-11. 4dbrdn lathaté.
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o Hanem maradt kezelés a kartyan, a rendszer figyelmezteti a felhasznaldt, hogy masik
kartyat helyezzen be, ahogy ez a 3-13. dbran lathaté.

Insert KXL Activation Card

¢,

NO treatments left on card
Insert a different card

¥ cancel oK

3-13. dbra Nem maradt kezelés

3.9.4 RFID-kdartyaval ellen6rzott hatarértékek

o Ha afelhasznald olyan UV ddézistartomdanyt programozott be, ami az RFD-kartya altal
ellendrzott megengedett érték(ek)en kiviil van, ,Ervénytelen kezelési paraméterek” (Invalid
treatment parameters) lizenet jelenik meg a , Kezelés elvégzése” (Perform treatment)

lehet&ség kivalasztasa utan.

Insert KXL Activation Card

¢,

-

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

/ ¥ cancel ‘ OK

3-14. Gbra Ervénytelen kezelési paraméterek

o Lépjen vissza a Kezelési paraméterekhez (Treatment Parameters), és megfeleld
paramétereket adjon meg.

ML-000105 Rev 2



AVEDRO | 25/72

o Ha afelhasznalé mar behelyezte a kezelési kartyat, és az RFID-kartya altal ellendrzott
megengedett érték(ek)en kiviil esé kezelési paramétereket programoz be, az aldbbi
Uzenet jelenik meg, a ,Kezelés elvégzése” (Perform treatment) pedig nem valaszthato

ki, ahogy ez a
3-15. dbran lathato.

Thomas, Benjamin

1value outside KXL treatment card limits

@ |t temiment card or corrr vales bekow

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Q Invalid treatment parameters

Select eye

Select treatment type

KXL Defaults Custom

Change treatment type

JLU - my reaument

Formulation-

Riboflavin induction time:

UV irradiance:

Total UV dose:

@ value above limit: 7.2 Jicm®

UV delivery:

Total treatment time:

Undo changes

‘ Save changes ‘

VibeX Rapid v
10 min Q sec
30 mwiem®
E 10.7 Jrem?
Continuous v
5 min 57 sec

3-15. dbra Ervénytelen kezelési paraméterek

3.9.5 Tavvezérl6 szikronizalasa
o ATavvezérl6 szinkronizdldsa lizenet 15 mdasodpercig lathato a képernydn, ahogy ezt a

3-16. dbra mutatja.

Sync Remote Sync Remote

¥

o

synchronize.

Press sync button on remote to

13

O

< /

Press any directional button on
remote to synchronize

14

3-16. dbra A tdavvezérld szikronizdldsa

o A moddositott tdvvezérl6 haszndlatakor (Idsd a 2-3. dbrat) nyomja meg barmelyik irdny
gombot, amivel 15 masodpercen belil szinkronizalja fogja a tavvezérl6t. Ez minden
eljardsnal szlikséges, ha a tavvezérl6 hasznalata kivanatos.
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o Az eredeti tavvezérld haszndlatakor (lasd a 2-3. abrat) nyomja meg az ,,S” bet(ivel
jelzett szinkronizalds gombot a tavvezérlén, hogy szinkronizélja a tavvezérl6t 15
masodpercen belil. A szinkronizalds gomb elhelyezését lasd a 3-17. dbran. Ez minden
eljarasnal sziikséges, ha a tavvezérl6 hasznalata kivanatos.

Jelzbfény

Nyomja meg a
szinkronizalashoz

3-17. dbra A rendszer bedllitdsi dllapota

o A 15 masodperces szinkronizalasi id6 alatt a rendszer 2 masodpercenként hangjelzést
ad.

o Ha aszinkronizalds gombot nem nyomja meg a 15 masodperces id6 alatt, ,Sikertelen
tavoli szinkronizacié” (Sync Alignment Remote) lizenet jelenik meg a képernyén, ahogy
ez a 3-18. abran lathato.

o Az, OK” megnyomasdval prébalja meg Ujraszinkronizalni a tavvezérl6t, vagy valassza ki
a Kezelés ledllitasa (Cancel Treatment) lehetGséget.

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. ® Press “Cancel” to cancel the treatment.
N

St caaml ‘l v/ oK ‘ \ b4 cancﬂ‘ +/ ok J

3-18. dbra Szinkronizdldsi folyamat idétullépése

o A 3-19. dbran az eredeti tavvezérl§ jelz6fény kilonb6z6 allapotai l[athatok.

¢ A folyamatosan vilagitd tavvezérld jelz6fény azt jelenti, hogy a tavvezérl6
szinkronizalva van az KXL rendszerrel.
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e Ha ajelz6fény folyamatosan villog, cserélje ki azonnal az elemeket a
tavvezérlében a megfelel6 miikodés érdekében.

Indicator Light Status Meaning

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

3-19. dbra A tavvezérld-jelzéfény dllapota és jelentése

o A 3-20. abrdn a moédositott tavvezérl6 iranygombjelzéfényének és az elemjelz6fény
kiilonb6z6 allapotai lathatok.

Iranygombjelz6fény allapota Jelentés

Nem vilagit Kikapcsolva

Forgd kék fény Szinkronizdlas folyamatban

Folyamatos kék fény Szinkronizdlva van és készen
all

Folyamatos narancssarga fény Megszakadt szinkronizalas

Elem jelz6fény allapot ‘ Jelentés ‘

Nem vilagit Kikapcsolva

Folyamatos kék fény Az elem rendben van

Folyamatos narancssarga fény Elemcsere ajanlott

Villogd narancssarga fény Az elemet cserélni kell

3-20. dbra Tavvezérlé-jelzéfény dllapota és jelentése

MEGJEGYZES: A KXL rendszer belsé dnellendrzést végez minden egyes kezelés el6tt a
megfelel6 UVA kalibrdlas ellenGrzése céljabdl. A bels6é onellenGrzés az optikai érzékelSk
redundans készletét hasznalja annak érdekében, hogy pontos legyen az UVA-szint
minden egyes kezelésnél. Ha a bels6 onellenbrzés sikertelen, hibalizenet jon létre, és a
kezelést nem lehet lefolytatni. llyen esetben forduljon azonnal a forgalmazéhoz vagy a
vevdszolgalathoz.

3.10 A beteg el6készitése

o Ugyeljen arra, hogy a beteg vizszintesen vagy hatradélve fekiidjén a betegasztalon vagy
-széken. Fejének a fejtdmaszon kell pihennie.
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o Allitsa be Ugy az asztalt vagy a széket és a fejtamaszt, hogy a beteg kényelmesen
pihenjen a kezelés alatt a fej mozgatasa nélkiil.

e A szabvanyos klinikai technika hasznalataval alkalmazzon szemhéjterpeszt6t és
opcionalis kendSket. MEGJEGYZES: A képerny6n lathaté szemképek nem mutatjak a
szemhéjterpeszt6t.

3.10.1 riboflavin hasznalata, indukcid és beallitas

o Juttasson riboflavint a kezelend6 szemre a riboflavin hasznalati utasitasa szerint, és
nyomja meg az ,1d6zit6 inditasa” (Start Timer) gombot.

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

Prepare For Treatment

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

ra— s
3-21. dbra A kezelés elGkészitése: Riboflavin alkalmazdsa

@ FIGYELEM: A riboflavin nem része a kézikonyvben leirt KXL rendszernek. A
részletekre vonatkozdan olvassa el a riboflavin hasznalati utasitasat.

o A voros bedllitd l1ézerek 30 masodperccel az indukcids periddus vége el6tt
bekapcsolnak, ahogy ez a 3-22. dbran lathaté.
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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
[

3-22. dbra Szdlkereszt bedllitasa indukcio alatt

o AKXL két beallitd lézerrel rendelkezik, ahogy ez a 3-23. dbran lathaté.
o VOros szdlkereszt az X- és Y-tengely pozicionalasahoz.
o Masodik voros szalkereszt a Z-tengely poziciondldsahoz.

o MEGIEGYZES: A szalkeresztek megjelenésiikben eltérhetnek. Vastagabbnak,
vékonyabbnak, hosszabbnak vagy révidebbnek tlinhetnek.

X- ES
Y-TENGELY
BEALLITO LEZER

Z-TENGELY
BEALLITO LEZER

3-23. dbra Vérés szdlkeresztek bedllitdsa — X- és Y-tengelyek és Z-tengely

o Amikor a beallitd lézerek bekapcsolnak, allitsa be a szalkereszteket a kezelendd szem
folott.
e Manualisan mozgassa oda-vissza és jobbra-balra a KXL fejet, amig az X-/Y-
tengelyek voros szalkeresztjei a pupilla kozepére nem helyezédnek.

¢ Manualisan mozgassa fel-le a KXL fejet, hogy az elsé voros szalkereszt kbzepére
allitsa a Z-tengely masodik voros szalkeresztet.
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e Szlikség szerint végezze el a bedllitas finomitdsat a vezeték nélkili taviranyitdval
vagy a képernyén megjelend nyilak megnyomasaval.

o MEGIEGYZES: A tavvezérls hasznélatakor a megfelel beallitashoz a KXL fejen az
Avedro logénak a felhasznalé felé kell néznie. A 3-24. dbra a beallitasi folyamat alatt
haszndlatos tavvezérld funkcidkat mutatja.

BAL/JOBB

BALJOBBES  ELEMJELZO
FEL ELOL/HATUL

e \\N ‘/
A

LE

EREDETI TAVVEZERLO  vagy = MODOSITOTT TAVVEZERLO

3-24. dbra Tdvvezérlé funkciok
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3.11 Kezelés megkezdése

e Ariboflavin szemre juttatasa, az indukcid és a szalkeresztek beallitdsanak elvégzése
utan kezdje meg a kezelést az ,,UV-kezelés elkezdése” (Start UV treatment) gomb
megnyomasaval a 3-25. dbra szerint.

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

\i\-/.

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

3-25. dbra Az UV-kezelés elkezdése

e A betegnek a kezelés alatt mindvégig a voros X- és Y-tengely beallité szalkeresztre kell

néznie.

¢ A betegnek mozdulatlannak kell lennie a kezelés alatt.

| VIGYAZAT: A kezeléseket csak a fényérzékenyitd szembe juttatdsa utan kezdje meg.

@ FIGYELEM: Az UV-fényt akkor bocsatja ki a rendszer, amikor az optikai fejen az
Avedro logo kékrdl zold villogasra valt.

VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy a KXL rendszer és a betegasztal vagy -szék rogzitve
legyen, és ne mozduljon el a bedllitds utan és a kezelés alatt.

3.12 A kezelés figyelemmel kisérése

e Folyamatosan ellenérizze, hogy a szaruhartya vizsgdlati terliletét megvilagitja-e az UVA-
fény, és sziikség szerint szabalyozza a vezeték nélkiili tavvezérlével vagy a képernyén

megjelend nyilakkal.
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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: Oon .
UVirradiance: 30 mWicm?
Energy delivered:

Target: 7.2 Jicm?® 0.0 Jiecm?
Total procedure time: 2 min 47 sec

3-26. dbra Kezelés folyamatban képernyé (Treatment In Progress)

o MEGIEGYZES: A szakaszos kezelési méd hasznélatakor az UVA-fény nem lathaté a
kikapcsoldsi periédusok alatt. A felhasznaldi feliilet nem fog az ,,UV kikapcsolva” (UV is
OFF) dllapotra valtani a ciklusok alatt.

3.13 Akezelés sziineteltetése
o Akezelés automatikusan leall, miutdn a felhasznald altal programozott idé letelik.

o A felhaszndld donthet Ugy, hogy leallitja vagy megszakitja a kezelést. llyen esetben az
UV-fény az ,,UV-kezelés sziineteltetése” (Pause UV treatment) gomb megnyomasaval
kapcsolhaté ki.

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?
i 0.5 Jem
Total procedure time: 3 min18 sec
L

3-27. dbra Kezelés sziineteltetve képernyd (Treatment Paused)
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3.14

A kezelés visszavonasahoz vagy folytatasahoz vélassza ki a ,,Kezelés leallitdsa” (Cancel
treatment) vagy az ,,UV-kezelés folytatasa” (Resume UV treatment) lehetGséget
értelemszerlien. A kezelés visszavonasa lehet6ségrél lasd a 3.14 részt.

Visszavonas kezelés kozben

Amikor a , Kezelés ledllitasa” (Cancel treatment) lehetGséget kezelés kozben vélasztja
ki, figyelmeztet6 el6ugrd ablak jelenik meg, ahogy ez a 3-28. dbran lathaté.

A kezelés visszavonasanak megerdsitéséhez valassza ki az ,Igen” (Yes) lehet6séget.

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

3-28. dbra Félbeszakitott kezelés ledllitdsanak megerdsitése

Ha a kezelés visszavondsat megerGsitette, a képerny6n a , Kezelés ledllitva” (Treatment
Cancelled) Gzenet jelenik a 3-29. dbra szerint.

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK

3-29. dbra Kezelés visszavonva megerdsités

Valassza ki az ,,OK” gombot a Kezelés visszavonasanak megerdsitése képernydn.

A félbeszakitott kezelésre vonatkozé informacidk megjelennek a képernyén a 3-30. dbra
szerint.
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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

B  View 0 photos

3-30. dbra Nem befejezett félbeszakitott kezelés

3.15 Felvételek készitése
o A kezelési folyamat alatt barmikor készithet6k felvételek.
o Felvétel készitéséhez valassza ki a kamera gombot a szemkép jobb felsé sarkaban,
ahogy az a 3-31. dbran lathaté.
e Arendszer automatikusan menti a képet, ami a kezelés utani attekintéshez
rendelkezésre fog allni.

3-31. dbra Felvételek készitése
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3.16 Kezelés befejezve

o Akezelés befejezése utan a kezelési paraméterek 6sszefoglaldsa jelenik meg, a
képernydn pedig a , Kezelés elvégezve” (Treatment complete) izenet jelenik meg a 3-
32. abra szerint.

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

3-32. dbra Kezelés befejezve képernyé (Treatment Complete)

e Koriltekint6en tavolitsa el az eszkozt a beteg melldl.
e Kovesse a mitétek utdn sziikséges altaldnos apolasi eljarast.
e Tavolitsa el a szemhéjterpesztit.

3.17 Felvételek attekintése
e A kezelés soran készitett 6sszes felvétel rendelkezésre all a kezelés utan.

o Valassza ki a ,,Fényképek megtekintése” (View Photos) lehetGséget a
3-32. dbra szerint, hogy beléphessen a fényképgalériaba.

3.18 Fényképek torlése
o Akezelés soran készitett fényképek torolhetdk.

e A fényképgaléridban valassza ki a tordlni kivant fénykép melletti kuka ikont a 3-33. dbra
szerint.
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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
-,

—“"h'
Photo 4 of 6 - aee
12 min 3 sec B

Induction time: 0 min 55 sec

3-33. dbra Kuka kivdlasztdsa torléshez

e Amint kivalasztott egy fényképet a torléshez, az ,Igen” (Yes) kivalasztasaval torolje a
fényképet, vagy a ,,Nem” (No) kivalasztasaval Grizze meg a felvételt.

Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 2?7

. xwo 2

3-34. dbra Igen kivdlasztdsa térléshez

e Atorlés megerGsitése utan a fénykép mar nem hivhato le.
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e A ,Kész” (Done) kivalasztasaval erGsitse meg, hogy melyik fényképek jelenjenek
meg a kezelési jelentésben.

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

Photo1of6
< ominsssec | Ul
Photo20f6  fffj
e ‘m
i
-
: Photo3of6 #
N 3 min 49 sec
= -
= iy ==
- v
QI Photodofs | - O ol | '.l_
$ 12 min 3 sec i ‘- N
- \ .-

3.19 Betegkezelési jelentés

Induction time: 0 min 55 sec

3-35. dbra Kész kivalasztdsa

o Kezelésijelentés késziil, amely beteginformacidkat, kezelési adatokat, kezelés sordn
készitett fényképeket és megjegyzéseket tartalmaz. A mintajelentés a 3-36. dbran

lathato.

o Akkor is létrejonnek kezelési jelentések, ha a kezeléseket szlineteltetik vagy

visszavonjak.

o A befejezett fazisok mellett zo6ld pipajel lathato.

e A befejezetlen fazisok mellett piros ,X” jel lathaté.
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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

=x Treatment - Not Complete

UV irradiance: 30 mwicm?
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

3-36. dbra Kezelési mintajelentés

3.19.1 Megjegyzések hozzaadasa betegkezelési jelentéshez
o A Beteg-adatbazis képerny6n valassza ki a beteg nevét.

o Nyomja meg az lGizenet ikont a 3-37. dbra szerint, hogy észrevételeket tehessen a beteg
kezelésérdl.

o Billentylzet jelenik meg, ahol észrevételeket tehet a betegjelentésben. A 3-38. 4dbra
mutatja be a betegjelentésben irhatd észrevételeket.

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

< Back to Patient List Patient Overview
—» OS - LASIK Xtra i -
[\‘:/Treated On 20 Apr, 2020 @ _'L . ’ L

Total treatment time UV irradiance delivered: Total energy delivered: Total procedure time:
1 min 30 sec 30mWicm? 2.7J)/cm? (2.7 Jicm?) 3mindsec
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3-37. dbra Eszrevételek ikon

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,

3-38. Gbra Eszrevételek szakasz

3.19.2 Kezelési jelentés exportaldsa

o Ajelentés USB-pendrive-ra mentéséhez valassza ki a , Kezelési jelentés exportdldsa”
(Export treatment report) lehetGséget a 3-39. dbra szerint.

o A jelentés PDF formatumban keriil exportaldsra.

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 Views,

3-39. dbra Kezelési jelentés exportdldsa

o Aképerny6 Gizenetben kéri az USB-pendrive behelyezését a 3-40. dbra szerint.
MEGJEGYZES: Az Avedro nem biztosit USB-pendrive-ot a betegadatok tarolasahoz.
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Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

X Cancel

3-40. dbra USB behelyezése

o Haaz USB megtelt, vagy a rendszer nem tudja olvasni az USB-t, hibalizenet jelenik meg
a 3-41. dbra szerint.

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 ‘

3-41. dbra USB hiba és nem maradt hely az USB-n

o Ha az USB-vel nincs probléma, a , Kezelési jelentés |étrehozdsa” (Generating treatment
report) Gzenet jelenik meg.

Export Treatment Report To USB

—

-

Generating treatment report

3-42. dbra Kezelési jelentés létrehozdsa

77 7.

o Amikor kezelési jelentést exportal, meger@sits lGzenet jelenik meg a
3-43. abra szerint.
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Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

)

3-43. dbra Kezelési jelentés exportdlva

3.19.3 Kezelési jelentés megtekintése

o Ateljes kezelési jelentést a rendszeren vagy az USB-n tekintheti meg (ha exportalta).

o Az esetlegesen hozzdadott fényképek vagy észrevételek szerepelni fognak a
jelentésben.
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aveoro

Treatment report

&

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

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

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

3-44. dbra 1/3 oldal: A kezelés részletei
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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

3-45. ébra 2/3 oldal: Eszrevételek

ML-000105 Rev 2



KXL rendszer kezel6i kézikényv | Oldal: 44

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

3-46. dbra 3/3 oldal: Fényképek
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3.20 A KXL rendszer kikapcsolasa

e Valassza ki a ,Kikapcsolas” (Power Off) lehet&séget a Beteglista (Patient List)
kezd6képernydn a 3-47. dbra szerint.

7 N . _
I ) Patient List £} options
b
o Add new patient

Last First Patient ID Sex DOoB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 oy eated 0D Mar
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 B gz;‘:{:ief’fgapr
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 [—,‘/ [Afe;tﬁg(ﬁg-_ g[? At

200D

3-47. dbra Vdlassza ki a ,,Kikapcsolds” (Power Off) lehetdséget

e Erdsitse meg a rendszer kikapcsolasat az ,Igen” (Yes) kivalasztasaval
a 3-48. dbra szerint.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No ( \/Yes \

3-48. dbra ,Kikapcsolds” (Power Off) megerdsitése

e Vdrja meg, amig a szoftver leall, és a képernyd elsotétedik.
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o Allitsa a KXL talpon levé fékapcsoldt a ,Ki” (Off) allasba a 3-49. abra szerint.

3-49. dbra Kikapcsolt dllapot

3.21 Az Opcidk (Options) menii elérése

o A Beteglista (Patient List) kezd6képernyén nyomja meg az ,,Opcidok” (Options) gombot a

4 opcidé menl megjelenitéséhez, ahogy az
a 3-50. 4brdn lathato.

.
I R )
S —

) Ada new patient
Fatient ID Sex DoB Treatment status
. Tresiesa 00D
- 01 Jan. 6D B Lasacous - o5 e
2 F s [ Sheeel
S]] u an s G pemet 008

8 treatments left on card

@ Manage clinic preset plans

4“ System settings |
| x Service settings |
7= Demo mode

3-50. dbra Az ,,Opciok” (Options) gomb megnyomdsa

3.21.1 Klinikai, el6re bedllitott tervek kezelése

o Valassza ki a ,Klinikai, el6re beallitott tervek kezelése” (Manage clinic preset plans)
lehetdséget, ha barmelyik Egyedi (Custom), el6re beallitott kezelési tervet médositani

szeretné.

o Legfeljebb 4 klinikai, el6re beallitott tervet lehet menteni.
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Manage Clinic Preset Plans

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

3-51. dbra Klinikai, elére bedllitott tervek kezelése

3.21.2 Rendszerbedllitdsok (System settings) meni

o Arendszerbeallitdsok eléréséhez az Opcidk (Options) meniben valassza a
»,Rendszerbeallitdsok” (System settings) lehetdséget, ahogy ez a 3-52. dbran lathato.

System Settings

3-52. dbra Rendszerbedllitdsok (System settings) menii
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3.21.3 Rendszerbedllitdsok — A rendszer hangerejének mddositasa

o Valassza ki a ,Hangerd” (Audio Volume) lehetGséget a Rendszerbeallitasok (System
settings) meniliben a hanger6szint modositasahoz.

Audio Volume

() _awcdd [

¥ cancel ‘ ‘ + save

3-53. dbra Hangerd mdédositdsa

3.21.4 Rendszerbedllitdsok — A kamera fehéregyensulyanak modositasa
o Afényviszonyok mdédositdsahoz a konzolon beliil valassza ki a ,,Kamera fehéregyensuly”
(Camera white balance) lehetGséget a Rendszerbeallitasok (System Settings) mentiben.

o Valassza ki a kivant fehéregyensulyt, és kattintson a ,Mentés” (Save) gombra, hogy
visszalépjen a Rendszerbeallitasok (System Settings) menibe.

o MEGIEGYZES: A jellemzé irodai megvildgitas 5000 K alatt van. Ennek eredményeként a
rendszer alapértelmezett bedllitasa Tungsten 2800 K. Eltér6 fényforras alkalmazasakor
hasznos lehet a fehéregyensulyi allapot szerkesztése.

Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

Daylight 5000K

Daylight 8500K

X cancel

3-54. dbra Kamera fehér egyensuly szerkesztése
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3.21.5 Rendszerbeallitdsok — A bedllitd szalkeresztek intenzitasanak
maodositasa
o A Rendszerbeadllitasok (System settings) menlben valassza ki a ,,Beallitd szalkeresztek

intenzitdsa” (Alignment Crosshairs Intensity) lehet&séget a beallité szalkeresztek
fényességének modositasahoz. A 3-55. dbran lathatd képernyé jelenik meg.

o Allitsa be a szalkereszt fényességét, és valassza ki a ,Mentés” (Save) lehetSséget.

Alignment Crosshairs Intensity

_am]

3-55. dbra Szdlkeresztek intenzitdsdnak bedllitdsa

3.21.6 Rendszerbedllitdasok — Mas rendszernyelv valasztasa

o Vadlassza ki a ,,Rendszernyelv” (System Language) lehet&séget a grafikus felhasznaldi
felllet nyelvének médositasahoz.

o Vdlassza ki a kivant nyelvet a menibdl a 3-56. dbran lathaté mddon.

System Language

Deutsch

l @ English ‘

Espaiiol
© Francais
Italiano

Portugués

X cancel Save

3-56. dbra Rendszernyelv szerkesztése
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3.21.7 Rendszerbedllitdsok — Szerviznaplé exportaldsa

o Valassza ki a ,,Szerviznaplé exportdlasa” (Export service log) lehetGséget a
Rendszerbedllitdsok (System Settings) meniibdl.

o Kovesse a képerny6n megjelend utasitdsokat, és helyezzen USB-pendrive-ot az USB-
portba, a 3-57. dbra szerint.

Export Service Log

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

PN

Insert USB drive

X cancel

3-57. dbra Szerviznaplé exportdldsa USB-re

o Arendszer automatikusan megkezdi a Szerviznaplé lementését, és
a 3-58. abra szerint jeleniti meg a lementés folyamatjelzd savjat.

Export Service Log

Exporting service logs...

¥ cancel

3-58. dbra Folyamatban levé Szerviznaplo-exportdlds

o Amint befejez6dik az exportdlas, nyomja meg az ,,OK” gombot, hogy visszalépjen a
Rendszerbeallitasok menibe.
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3.21.8 Rendszerbeallitasok — Betegadatok biztonsagi mentése és visszaallitasa

o Az Opcidk (Options) men, , Betegadatok biztonsagi mentése” (Back up Patient Data)
lehetdség kivalasztasaval a betegadatokrdl biztonsagi mentés készithet6 USB-re, és
azok késébb a rendszeren kiviil rendelkezésre allnak.

o Az el6z6leg USB-re mentett betegadatok az Opcidk (Options) meniiben a ,Betegadatok
visszadllitdsa” (Restore patient data) kivalasztdsdaval allithatdk vissza a rendszerre.

3.21.9 Rendszerbeallitasok — Az el6re beallitott klinikai kezelési tervek
megjelenitési sorrendje
o A kezelésiterv képernyé el6szor a KXL alapértelmezett értékeket jeleniti meg

o Ahhoz, hogy az els6dleges kezelési terv flilként a KXL alapértelmezett értékek fil
helyett az Egyedi (Custom) fiil jelenjen meg, valassza ki az ,,Egyedi” (Custom)
lehetdséget a ,Klinikai, el6re beallitott kijelz8 prioritas” (Clinic preset display priority)

meniben.
Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

X cancel

3-59. dbra Klinika, elére bedllitott kijelzé prioritds

3.21.10 Szervizbeallitasok

o A szervizbedllitasok csak az Avedro és a szervizszemélyzet szamara érhet6k el KXL
bévitett bedllitasok hozzaférési kartyaval.

o Kivalasztasa esetében a felhasznalét lizenetben kéri a rendszer, hogy olvassa be a
hozzaférési kartyat.

3.21.11 ,.Demo” méd
MEGJEGYZES: Nem hasznalhaté betegek kezeléséhez
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o A ,Demo” mdd lehetévé teszi a felhaszndldk szamdra, hogy kezelési kartyak és UV-fény
haszndlata nélkil sajatitsak el a KXL rendszer haszndlatat.

- A ,Demo” mdd kivalasztasa
- A ,Start” kivalasztasa a rendszer ,,Demo” mddban torténé hasznalatahoz

o AKXL rendszer képernydi jelezni fogjak, hogy a rendszer jelenleg ,Demo” mdd-ban van,
ahogy az a 3-60. dbran és a 3-61. abran lathato.

o A ,Demo” mdd elhagydsahoz vélassza ki a ,Kilépés a Demo mddbdl” (Exit Demo Mode)
lehetGséget a Beteglista (Patient List) képernyén.

é ‘ ‘ ° . patlent
& o

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 B Lfeé’fﬁiﬁi’ 05 Mar
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 E:';( gﬁgﬁ,e[!%dg[,ipr
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 By [atd oD, g[?Apr

200D

3-60. dbra A Beteglista (Patient List) ,Demo” médot jelez

ML-000105 Rev 2



AVEDRO | 53/72

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

Time remaining: 11 min § sec

UV iight: Demo .
UV irradiance: 30 mWiecm?
E delivered:

s 0.0 Jem

Target 10.0 J/em’

Total procedure time: 3 min 52 sec

3-61. dbra A képernyé felsé része ,,Demo” mddot jelez
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4 Karbantartas / Szervizelés

Alapértelmezésben a ,karbantartds” azokat a nem mszaki jellegl eljarasokat jelenti,
amelyeket az atlagos kezel6nek el kell végeznie a rendszer megfelel6 mikodésének
megdbrzése érdekében. Ezzel szemben a ,,szervizelés” azokat a feladatokat jelenti,
amelyeket kizdrélag szakképzett szervizképvisel6 végezhet el.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Telepitési iranyelv

A KXL rendszer minden egyes Uj vevGje esetében az Avedro szakképzett vagy
megbizott személyzete végzi el a rendszer teljes elsé telepitését és beinditasat.
Az els6 telepitést kovetGen, és amint a rendszer megfelel6en miikodik, ez az
Avedro képvisel6 alapképzésben is részesithet kijelolt kezel6t a KXL rendszer
alapm(ikodésérdél.

Ennek megfelelen ez a kézikonyv nem tartalmaz specidlis utasitasokat a
rendszer telepitésére vagy bedllitdsdra vonatkozéan. Az On szervizelési
megallapoddsa alapjan a normal miikodéshez elSirtakon tul sziikséges minden
tovabbi hardver-bedllitast Avedro engedéllyel rendelkezd forgalmazo vagy annak
irdnyitasa alatt allé személy végezhet el.

Vevo altal végzett karbantartas

Altaldban nem sziikséges a vevd &ltal végzett karbantartas a KXL rendszeren.
Valamennyi m(iszaki karbantartast és szervizelést szervizelési szerz6dés alapjan,
szakképzett szervizképvisel fog elvégezni. Amennyiben Onnek problémai
adddnak a rendszerrel, olvassa el az alabbi Hibaelharitds szakaszt, vagy hivja fel a
helyi Avedro képvisel§jét.

Garancidra vonatkozé informaciok
A garanciat a vasarlasi tajékoztatotol kildn biztositjuk.

Szervizelési szerzodésre vonatkozo informaciok

Valamennyi KXL rendszer esetében szervizelési szerz6dés all rendelkezésre. A
szerz6dés rendszeres, tervszer( szervizelést és helyszini frissitéseket biztosit.
Emellett soron kivili szervizelésrdl is gondoskodik szlikség esetén.

Egyetlen betegnél hasznalhaté eszkozok

Egyetlen betegnél hasznalhaté eszk6zoket az Avedro cégtdl vagy sajat, Avedro
engedéllyel rendelkez6 forgalmazéjatdl rendelhet. Kizarélag Avedro termékeket
vagy Avedro altal engedélyezett termékeket hasznaljon a KXL rendszerén. Az
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4.6

Avedro nem vallal felel6sséget a rendszer olyan kdrosoddsaért vagy hibas
mikodéséért, amit vélhet6en engedély nélkiili anyagok hasznalata okozott.

Hibaelharitas
A KXL rendszer inditaskor automatikusan ellenérzi sajat allapotdt. Ha nem

megfelel6 az allapot, a szoftver megakaddlyozza, hogy a kezel6 megkezdje a
kezeléseket.

4.6.1 Vezeték nélkuli tavvezérlo

A KXL rendszer cserélhetd elemekkel ellatott tavvezérl6t hasznal. A
tavvezérlGben az elemek cseréjéhez csusztassa hatra a tavvezérld elSlapjat a
gombokkal, mikdzben ellenkez6 irdnyba tolja a tavvezérl hatuljat. Lasd a 4-1.
abrat.

4-1. dbra Hozzdférés az elemtartohoz

Ha az elemek lemeriilnek, a rendszer elvesziti kapcsolatat a tavvezérlével, és
kozli a felhasznaldval, hogy ujra kell prébalkoznia. Ha a tavvezérlé nem tud
szinkronizalni, valassza ki a ,,Folytatds tavvezérld nélkil” (Continue Without
Remote) vagy ,Kezelés ledllitdsa” (Cancel Treatment) lehet&séget.

A 4-2. dbra az eredeti tavvezérl6t hasznald KXL rendszer esetében mutatja be a
képernyén megjelend utasitasokat; a 4-3. dbra a médositott tavvezérl6t hasznald
KXL rendszer esetében mutatja be a képernyén megjelend utasitasokat.
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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.
I

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.

4-2. dbra A tavvezérl6 megszakadt kapcsolatdnak helyredllitdsa —

Eredeti tavvezérlé
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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

Moddositott tavvezérlé

4-3. dbra A tavvezérl6 megszakadt kapcsolatdnak helyredllitdsa —
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4.7

4.8

Eredeti tavvezérls

o Ha atdvvezérlén a jelz6fény masodpercenként kétszer villog, a tavvezérlé
elemeit cserélni kell.

o Ha atdvvezérlén a ldmpa masodpercenként egyszer villog, akkor nincs
szinkronizalva.

o Ha atdvvezérl6 nem szinkronizal Ujra az (Sync in EN) gomb megnyomasakor,
cserélje ki az elemeket.

Modositott tavvezérld
o Ha az elem dllapotjelz6je narancssarga, a tdvvezérld elemeit rovidesen

cserélni kell.

o Ha az elem dllapotjelzje narancssargdan villog, a tavvezérlé elemeit azonnal
ki kell cserélni — nincs elég energia a kezelés tavvezérlével torténd
elvégzéséhez.

Ha az elemek cseréje sem teszi lehetévé a rendszer szinkronizaldsat, forduljon a
helyi Avedro szervizképvisel6hoz.

Fertotlenitési utasitasok

A KXL rendszeren nincsenek olyan alkotérészek, amelyeket a kezel6nek kell
sterilizalnia.

KIZAROLAG kiilsé tisztitds és fert6tlenités javasolt.

o Ferté6tlenitési célokbdl kizardlag 70%-os izopropil-alkohol készitményeket
vagy 10%-os lugos oldatokat hasznaljon. Puha, szalmentes torl6kenddket
hasznaljon.

A rendszer tisztitasa
Puha, nedves torl6kendével tisztitsa a KXL rendszert.

A rendszer kilsejét higitott lUggal, szappanos vizzel vagy izopropil-alkohollal
nedvesitett bolyhmentes térl6kendével lehet tisztitani.

Sziikség esetén 70%-os izopropil-alkohol vagy 10%-os kléros lugoldat is
hasznalhaté.

NE meritse a rendszert folyadékba, és ne 6ntson folyadékot a rendszerre.

@ FIGYELEM: Kapcsolja ki a rendszert, és huzza ki a csatlakozddugét a fali aljzatbdl,

miel6tt barmilyen tisztitasi eljarast végez.

@ FIGYELEM: A sugdrnyaldb nyilasanak lveges ablaka semmilyen koriilmények alatt

nem érintkezhet mard tisztitdszerekkel.
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o Az eszkoz fellleteinek tisztitdsakor lgyeljen arra, hogy ne szivarogjanak
tisztitofolyadékok az eszkoz belsejébe, mivel ez a szivargas kdrosithatja az

eszkozt.

e A tdvvezérl6t izopropil-alkohollal megnedvesitett bolyhmentes térl6kendével

tisztitsa.

4.9 A sugdarnyalab nyilasanak tisztitasa

o Kezelés el6tt rutinszerlen ellenérizze a sugarnyaldb nyilasat.

e Kameralencse torl6kendével vagy s(ritett leveg6vel tavolitsa el a port és

szemcséket a nyilds Givegfellletérdl.

4.10 Csuklods kar beallitasa

Ha a csuklds kar nem tartja rogzitett fligg6leges helyzetben az optikai fejet, kovesse az

aldbbi lépéseket a csuklos kar kiegyensulyozdsahoz.

e Mozgassa fel-le a kart teljes mozgasi tartomdanyan belil, és allitsa vizszintesre a

kart, tehat megkozelitéleg a padléval parhuzamosra.

A

=

4-4. ébra A kar elhelyezése a padldval pdrhuzamosan

e Ha a kar lefelé siillyed, emelje fel a kart mozgastartomanydanak tetejéig, és lazitsa
meg az ,A” kiegyenslilyozé6 csavart a csavar legaldbb 1/2 fordulatnyi
elforgatasaval. Haszndljon 3/32-es imbuszkulcsot. Lasd a 4-5. dbrat.

N (A)

4-5. abra Az ,A” kiegyensulyozd csavar meglazitdsa
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e Allitsa a kart vizszintesre. Lazitsa meg a felsé ,,B” kiegyenstlyozé csavart a csavar
legalabb 1/2 fordulatnyi elforgatasdval. Hasznaljon 3/32-es imbuszkulcsot. Lasd a
4-6. abrat.

4-6. abra A ,,B” kiegyensulyozoé csavar meglazitdsa
o Aladtdmasztd terheléssel sziikség szerint tartsa meg a kar vizszintes helyzetét.

e Allitsa be a kar feszességét a ,C” erGsség bedllité csavarral. Egy
7/32-es imbuszkulccsal forgassa addig balra a ,,C” csavart, amig a kar éppen csak
el nem kezd lassan felfelé mozogni. Enyhe visszalités érezhets, amikor a kart
finoman lefelé Gti beallitas utan. Lasd a 4-7. brat.

MEGJEGYZES: 15-20 fordulatra lehet sziikség. Ha a kar tovabbra is siillyed, és
a csavar nem forgathatd tovabb, forduljon a helyi Avedro
szervizképvisel6hoz.

¥C) =

b:;(-

4-7. dbra A kar feszességének bedllitdsa a,,C” erésségbedllité csavarral
e Forgassa két teljes fordulattal jobbra a ,,C” er6sség beallité csavart.
e Ugyeljen arra, hogy a kar mozdulatlan legyen vagy csak alig kiisszon felfelé.

e Emelje fel a kart a legmagasabb pozicidra, és érintkezésig hizza meg az ,A”
kiegyensulyozé csavart, majd huzza meg 1/2-3/4 max. fordulattal. Lasd a 4-5.
abrat.
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4.11

Allitsa vizszintesre a kart, és érintkezésig hiizza meg a ,,B” kiegyensulyozoé csavart,
majd huzza meg 1/2-3/4 fordulattal. Lasd
a 4-6. abrat.

Mozgassa fel-le a kart a teljes mozgdstartomanyaban. Ugyeljen arra, hogy ne
sodrodjon felfelé vagy lefelé.

MEGJEGYZES: Ha a kar barmelyik allasbdl felfelé sodrédik, allitsa vissza
vizszintesre, és egyszerre 1/4 fordulatokkal addig forgassa jobbra a ,,C” erdsség
bedllitd csavart, amig mar nem emelkedik tovabb magatol.

A rendszer mozgatdsa

A KXL rendszert irodai kérnyezetben haszndlatos mozgd rendszerként alakitottuk
ki. Amennyiben barmikor szlikségessé valik a KXL rendszer szallitasa vagy
athelyezése barmilyen ok miatt, forduljon a helyi Avedro képvisel6jéhez.
Kizardlag az Avedro szakképzett és engedéllyel rendelkezd személyzete
csomagolhatja és szallithatja a rendszert.

A KXL rendszer egyik helyiségb8l masikba torténd athelyezése el6tt oldalra kell
mozgatni a monitort, és a kocsi fogantyujahoz kozel kell helyezni a KXL fejet ugy,
hogy a kdnydk hatul nydljon ki. A rendszert ezutan kdnnyen at lehet tolni a kocsi
fogantyuljaval az ajtdkereten.

snvék hatul Felhasznaloi
Konyok hatu képernyd oldalra
UV optikai fej a

fogantyu mellett

4-8. dbra A rendszer mozgatdsa
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4.12

4.13

4.14

4.15

A rendszer tarolasa

Kovesse a 7.0. Specifikacidk fejezetben a tarolasi hémérsékletre és
paratartalomra vonatkozdan felsorolt 6sszes specifikaciot.

Zarja le az 6sszes panelt a rendszeren, hogy elkeriilhet6 legyen a por és
nedvesség bejutasa; ez kotelezd.

Kapcsolja ki az 6sszes alkotérészt, és kapcsolja ki a f6kapcsolét is. Huzza ki a
csatlakozodugdt az aljzatbdl. Vegye ki az elemeket a vezeték nélkiili
tavvezérlébol.

Ne szerelje le a rendszer egyetlen részét sem, mivel az elallitédast vagy
karosodast okozhat.

Szoftver

Amennyiben a szoftver meghibasodik vagy hibdasan mikodik, hivja a helyi Avedro
szervizképviselGjét. A szoftverfrissitéseket kizardlag az Avedro szervizképvisel6k
végezhetik el.

A hulladéktermékek artalmatlanitasaval jaré kockazatok

Hulladéktermékek artalmatlanitasakor kovesse az 6sszes vonatkozo helyi
elGirdst.

Szemrevételezés elvégzése

Minden egyes kezelés el6tt rutinszerlien ellenérizze az eszkéz 6sszes
alkotéelemét, hogy nem sériiltek-e meg, illetve nem hibds-e a mikodésuk.
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5 Berendezés besorolasa

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 EN60601-1 elektromos szabvany szerint

e Védelem aramités ellen
o 1. osztdly (kilsé elektromos aramforras)
e Aramiités elleni védelem
o Nincs besorolva, a berendezés nem rendelkezik alkalmazott alkatrésszel
o Rendszer védelme kiils6 behatasokkal szemben: IP20 (Nincs védelem viz
behatolasaval szemben)
o A mddositott tavvezérld védelme kiilsé behatasokkal szemben: IP53
e Sterilizalas vagy fert6tlenités mddszere
o Fert6tlenithet6 eszkoz

o Védettség gyulékony anyag, példaul érzéstelenité szerek jelenlétében
torténd hasznalat esetében

o Nincs védelem
e Hasznalati feltételek
o Folyamatos tizem

Az FCC szabvany 15. része, az EN55011 és az EN60601-1-2 szabvany szerint
e ,B” osztaly
Az EN60825-1 Lézergydrtmanyok biztonsaga szabvany szerint
o A beadllitolézerek 1. kategdriaba tartozé lézertermékek
Az EN62471 Lampak és lamparendszerek fotobioldgiai biztonsaga szerint

e |EC62471:2006 szabvany 2. kockazati csoport
e EN 62471:2008 szabvany 3. kockazati csoport

A 93/42/EGK iranyelv 11.3. melléklete szerint

e lla. osztaly
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EMC kovetelmények

A KXL rendszer hasznalatakor kilonleges évintézkedések sziikségesek az elektromagneses
OsszeférhetGség (EMC) tekintetében. A telepitést és a hasznalatot a kézikonyvben megadott
EMC informacidk szerint kell végezni. A hordozhatd és mobil radidéfrekvencias tavkozlési
berendezések befolyasolhatjak a KXL rendszert.

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — elektromégneses kibocsatasok

hasznaljak.

A KXL rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromdagneses kornyezetben hasznalhaté. A
KXL rendszer vevdjének vagy felhasznaléjanak kell gondoskodnia réla, hogy ilyen kérnyezetben

Kibocsatasi teszt

MegfelelGség

Elektromagneses kdrnyezet — utmutatd

Radiéfrekvencias
kibocsatdsok

CISPR 11

1. csoport

A KXL rendszer kizardlag belsé mikodéséhez
hasznal radiéfrekvencids energiat. Ezért a
radiéfrekvencids kibocsatdsai nagyon
alacsonyak, és nagy valdszinlséggel nem
okoznak zavart a kozeli elektronikus
berendezésekben.

Radidéfrekvencias
kibocsatdsok

,B” osztdly

/vibralé kibocsatasok

IEC 61000-3-3

CISPR 11

Harmonikus A osztaly
kibocsatasok

IEC 61000-3-2
Fesziiltségingadozasok |Megfelel

A KXL rendszer valamennyi létesitményben
hasznalhato, beleértve a haztartdsokat és a
kozvetlendl olyan kisfesziiltségl haldzati
ellatasra csatlakozd Iétesitményeket, amely
haztartasokat lat el.

Vigyazat: Ezt a berendezést a jelkibocsatasi
jellemz6i alkalmassa teszik az ipari teriileteken
és korhazakban torténé hasznalatra (CISPR 11.
sz. szabvany szerinti ,,A” osztaly). Ha a
berendezést lakokdrnyezetben hasznaljak
(amelyre szokasos korilmények kdzott a
CISPR 11. sz. szabvany szerinti ,,B” osztaly
elGirasai kotelezbek), akkor a berendezés nem
feltétlen nyujt megfelel6 védelmet a
radiéfrekvencids kommunikacios szolgaltatasok
szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznalénak
elharité intézkedéseket kell tennie, példaul at
kell helyeznie a berendezést, vagy meg kell

« sz
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Utmutatd és gyartoi nyilatkozat — elektromdgneses védettség

A KXL rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben hasznalhaté. A
KXL rendszer vasarléjanak vagy felhasznaléjanak kell gondoskodnia réla, hogy ilyen
koérnyezetben hasznaljak.

Védettség teszt

IEC 60601
tesztelési szint

MegfelelGségi szint

Elektromagneses kdrnyezet
— Utmutato

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)

IEC 61000-4-2

+/-8 kV kozvetlen
érintkezés

+/-15 kV levegb

+/-8 kV kodzvetlen
érintkezés

+/-15 kV levegd

A padlé anyaga fa, beton vagy
keramialap kell, hogy legyen. Ha a
padlét szintetikus anyag burkolja,
legaldbb 30%-os relativ
paratartalom sziikséges.

Elektromos gyors
tranziens/burst

IEC 61000-4-4

+/-2 kV tapvezetékek
esetében

+/-1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+/-2 kV tapvezetékek
esetében

Nem vonatkozik

Bemeneti/kimeneti
vezetékek

A hdlézati dramellatas minGsége a
tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezet szerinti kell, hogy
legyen.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+/-1 kV vezetékek
kozott

+/-2 kV vezeték és
foldelés kozott

+/-1 kV vezetékek
kozott

+/-2 kV vezeték és
foldelés kozott

A hdlézati dramellatas minGsége a
tipikus kereskedelmi vagy korhazi
koérnyezet szerinti kell, hogy
legyen.

Feszlltségesések,
rovid
aramkimaradasok és
fesziiltségingadozasok

0% UT

(100% UT esés)
0,5 ciklus alatt

0% UT

(100% UT esés)
0,5 ciklus alatt

A hdlézati dramellatas minGsége a

tér
IEC 61000-4-8

. " 0% UT 0% UT tipikus kereskedelmi vagy korhazi
az dramellato K6 t inti kell. h
vezetékeken (100% UT esés) (100% UT esés) | O”‘Vezl‘j SZT(';'('C ! ed' ogy
1 ciklus alatt 1 ciklus alatt €gyen.Haa rendszer
IEC 61000-4-11 , ) felhasznaldja folyamatos
70% UT 70% UT mikodést igényel aramkimaradas
(30% UT esés) 25/30 (30% UT esés) 25/30 alatt is, ajanlatos sziinetmentes
ciklus alatt ciklus alatt tapegységet vagy akkumuldtort
0% UT 0% UT biztositani a KXL rendszerhez.
(100% UT esés) (100% UT esés)
5 s alatt 5 s alatt
Aramfrekvencia Az dramfrekvencia magneses terei
(50/60 Hz) magneses 30 A/m 30 A/m tipikus kereskedelmi vagy korhazi

kornyezetnek megfelelGek kell,
hogy legyenek.

MEGJEGYZES: Az UT a valtédramu fesziiltség a tesztelési szint alkalmazasa el6tt.

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat — elektromdgneses védettség

hasznaljak.

A KXL rendszer az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kornyezetben hasznalhatd. A KXL
rendszer vasarléjanak vagy felhasznaldjanak kell gondoskodnia réla, hogy ilyen kérnyezetben
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IEC 60601

MegfelelGségi

IEC 61000-4-3

Kozelségi mezdk a
radiofrekvencias
tavkozlési
berendezésektdl (IEC
61000-4-3:2006
A1:2007 A2:2010)

80 MHz - 2,7 GHz

15 meghatarozott
frekvencia.

Védettség
9-28 V/m

15 meghatarozott
frekvencia.

Védettség
9-28V/m

Védettség teszt . . Elektromagneses kdrnyezet — Utmutato
tesztelési szint szint

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencids berendezéseket
nem szabad a KXL rendszer barmely részétdl (beleértve a
kabeleket is), az ado frekvenciajara vonatkozd
egyenletbdl szamitott javasolt elvdlasztdsi tavolsagnal
kisebb tavolsagban hasznalni.
Javasolt elvélasztasi tavolsag

Vezetett RF 3Vrms 3Vrms d = 1,24/P 80 MHz - 800 MHz d = 1,2/P

IEC61000-4-6 150 kHz — 80 MHz

Sugarzott RF 3V/m 3V/m

d=12VPd=23VP 80 MHz-2,7GHz

ahol P a tdvadd maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W) a tavado gyartdja szerint, és d a javasolt
elvalasztdsi tdvolsag méterben (m).

Rogzitett radiofrekvencias tavadoktdl a térerdsségek az
elektromdgneses helyszini felmérés? alapjan kisebbek kell,
hogy legyenek, mint az egyes frekvenciatartomanyokban
meghatarozott megfelelGségi szint.?

Zavar fordulhat el6 az alabbi szimbolummal ellatott
berendezések kozelében:

()

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetében a nagyobb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem minden esetben érvényesek. Az elektromagneses terjedésre hatassal van az
épitmények, targyak és emberek okozta elnyelés, valamint visszaverddés.

a Elméletileg nem lehet pontosan elre jelezni az olyan rogzitett tavadoktol szarmazé térerGsségeket, mint példaul a radio
bazisallomasok (cellas/vezeték nélkiili), telefonok és szarazfoldi mobilradiok, amatér radidk, AM és FM radidallomasok és TV-
allomasok. A rogzitett radidfrekvencias tdvadoktdl szirmazo elektromégneses kornyezet felméréséhez elektromagnes helyszini
felmérést kell fontoldra venni. Ha a KXL rendszer haszndlati helyén a mért térerGsség meghaladja a fenti radidfrekvencia megfelel&ségi
szintet, akkor meg kell figyelni a KXL rendszert, hogy igazoljak annak normalis miikodését. Ha rendellenes teljesitmény figyelhet6 meg,
tovabbi intézkedésekre, példaul a KXL rendszer orientacidjanak megvaltoztatdsara vagy athelyezésére lehet sziikség.

b A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany folott a térerésségeknek 3 V/m alatt kell lennidik.

Javasolt elvalasztasi tavolsagok hordozhatd és mobil radidfrekvencias tavkozl6 berendezések
és a KXL rendszer kdzott

A KXL rendszer olyan elektromagneses kornyezetben hasznalhatd, amelyben a kisugarzott
radiofrekvencias zavarok kontrollaltak. A KXL rendszer vevéje vagy felhasznaldja ugy el6zheti meg a
elektromagneses interferenciat, hogy az aldbbiakban javasolt minimalis tavolsagot fenntartja a
hordozhaté és mobil radiéfrekvencias tavkozlési berendezések (tadvaddk) és a KXL rendszer kdzott a
tavkozlési berendezések maximalis kimené teljesitménye szerint.
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A tivado Elvalasztasi tavolsag a tavadd frekvencidja szerint, m
névleges
L 150 kHz - 80 MHz — 800 MHz 80 MHz —
maximalis 80 MH 5 7 GH
kimend z d=12VP ! ?
teljesitménye (W) d =12VP d=23JP
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

szerint.

érvényes.

Az olyan tavaddk esetében, amelyek maximalis kimend teljesitménye nem szerepel a fentiekben, a
méterben (m) javasolt d elvalasztdsi tavolsag a tavado frekvenciajara vonatkozoé egyenlet hasznalataval
becsiilhet§ meg, ahol P a tdvadd maximalis kimend teljesitménye wattban (W) a tavadé gyartdja

1. MEGJEGYZES 80 MHz és 800 MHz esetében a nagyobb frekvencidra vonatkozé elvalasztasi tavolsag

2. MEGJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem minden esetben érvényesek. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja az elnyelés, illetve a visszaver6dés szerkezetekrdl, targyakrdl és emberekrél.
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funkciot zavarhatja egy masik berendezés akkor is, ha a masik berendezés megfelel a CISPR kibocsatasi

,l_"f A KXL rendszer olyan RFID funkciét tartalmaz, amely a 13,56 MHz frekvencian tovabbit és fogad. Ezt a

kdvetelményeknek.

A KXL rendszer az alabbi radiéfrekvencias tavadokat tartalmazza:

RFID-olvaso

e 13,56 MHz olvasd/ird
e Beépitett antenna: Maximum 10 cm olvasasi tartomany

e A max. kimend teljesitmény 200 mW
e Megfelel az aldbbi szabvanyoknak: 1ISO18000-3, 1ISO15693

A fenti berendezés altal Iétrehozott legmagasabb kibocsatdsok felsorolasa az

alabbiakban talalhato:

Frekvencia Szint Hatarérték Hatarérték
Alapvetd (MHz) (dB uVvV/m) (dB uv/m) (nV/m) Tiirés (dB)
30 m-en 30 m-en 30 m-en
15.225(a) bekezdés 13,56 (csucs) 29,8 84 15 848 -54,2
i Frekvencia Szint Hatarérték .
Egyéb (MHz) (dB uv/m) (dB uv/m) Tiirés (dB)
Harmonikus 27,12 (csucs) -5,2 29,5 -34,7
Hamis 200,6 (csucs) 34,5 40,0 -5,5
Vezetett 0,199 (atl.) 38,8 54,6 -15,8

Vezeték nélkili tavvezérld

e FCCID SXJ87027-TX
e Frekvenciatartomany: 2405 MHz — 2475 MHz
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e Akibocsatds megfelel a 47 CFR 15. részének

Vezeték nélkuli tavvezérl6

e FCCID 2AVGK-KXLTX
e Frekvenciatartomany: 2402 MHz — 2480 MHz
e Akibocsatdsok megfelel a CFR 15. részének
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6 Szimbo

umok jegyzéke

Szimbdlum megnevezése

Szimbdlum

Definicio

1. ,Gyulékony érzésteleniték
jelenlétében nem biztonsagos”
szimbolum

&

Robbands veszélye, kockazata.
Nem hasznalhato

2. ACszimbdlum

Valtdéaram

3. ,1” kdnyvben

FIGYELEM: Olvassa el a KISERO
DOKUMENTUMOKAT

4. Foldelés szimbolum koron
bell

[1i]
D

Védett foldelés

5. Szivargas elleni védelem
szimbdluma

I P 20 (eredeti tavvezérlg)
I P 5 3 (mddositott tavvezérls)

Szivargas elleni védelem (12,5
mm-nél kisebb szilard
anyagok, és nincs védelem viz
ellen) A figgé6legesen tartott
vagy enyhén lefrocskolt
eszkoz por és viz behatoldsa
ellen védett.

6. Bekapcsold gomb O Készenlét

7. F6kapcsolo | BE

8. Fékapcsold 0] Kl

9. CEjeldlés C € Megfelelség jeldlés
10. Gyarto A gyartd neve és cime

11. ! hdromszogon beliil

Figyelem felhivas a kezelGi
kézikonyvben

12. Netto suly (kg)
Bruttd suly (kg)

NW
GW

Suly
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Szimbdlum megnevezése

Szimbolum

Definicio

13. Eserny6 es6cseppekkel

Tartsa szarazon: Nedvességtdl
védve tarolja (a szimbolum
mellett lehetnek es6cseppek)

14. Torott Uveg

vagy '

A tartalom torékeny, dvatosan
kezelje

15. Két felfelé nyil

1

Ugy tartsa a dobozt, hogy a nyilak
felfelé nézzenek

16. Vizcsepp dobozban

B0%

205,

A szimbdlum folotti és alatti
szazalékaranyok a paratartalom
elfogadott hatarértékei.

17. Uzemi hémérséklet
hatarértékek

/u/-anc
15C

Uzemi h6mérséklet hatarértékek

18. Tarolasi h6mérséklet
hatarértékek

yﬁoc
-15C

Tarolasi h6mérséklet
hatarértékek

19. Athuzott MR koron belil

&

Nem biztonsagos MR kozelében
— tartsa tavol a magneses
rezonancias képalkoto (MRI)
berendezésektdl

20. Tarolasi nyomas
hatarértékek

060 mbar
750 mbay/ lI

Tarolasi légkori nyomas
hatarértékek

21. Uzemi nyomas
hatarértékek

50 mbar
mﬁ.( .
810m —

Uzemi légkdri nyomas
hatarértékek

22. Kibocsatott jel

(ti-‘n)

Eszk6zon keresztul tovabbitott
radidfrekvencia
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7 Specifikaciok

Specifikacio Megnevezés

Elektromos Vonalfesziiltség 100 — 240 Volt AC
Aramerésség 2 A—1A
Egy fazis

RMS, 50/60 Hz
Eredeti tavvezérl6 2x AAA elem
Moddositott tavvezérls 2x AAA elem

Kabelek és tartozékok listaja Vezeték nelkili tavvezerld
Kérhazi mindségli AC tapkabel
(zarhato/levehet6)

Energiatovabbitas UV sugdrzas
3-45 mW/cm?+/- 10%
365 nm
UVA-LED fényforras UV sugarzas
365 nm
Kiils6 csatlakozasok USB 2.0
Fizikai méretek Nem nagyobb, mint 60 x 60 x 150 cm
(hossz x szélesség x magassag)
Suly (ladaval egyiitt) Netto saly: 48 kg

Bruttd suly: 120 kg

Tavvezérl6 elemének élettartama 18 6ra
(normal Gzemi feltételek)

Tavvezérlo és dongle FCC ID és FCC ID: SXJ87027-TX (eredeti tavvezérld)

tizemi frekvenciak FCC ID: 2AVGK-KXLTX (mddositott tavvezérld)
2,405-2,475 GHz.

Kérnyezeti lizemi feltételek A rendszer az alabbi kérnyezeti (kondenzacié nélkiili)
feltételek alatt m(ikodik.

Kiils6 hémérséklet +15 és +30 2C kozott

Relativ paratartalom 20% és 80% kozott, nem kondenzalédd

Légkori nyomas 810 és 1050 mbar kozott

Szallitasi és tarolasi feltételek A mdszer sériilés és teljesitményromlas nélkiil az
alabbi szallitasi és tarolasi feltételeknek all ellen.

Kiils6 h6mérséklet -15 és +60 9C kozott

Relativ paratartalom 10% és 80% kozott, nem kondenzalédd

Légkori nyomas 750 és 1060 mbar kozott
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