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AVEDRO | 1-69

Predhovor

1.1 Urcené poutitie prirucky

Tato prirucka je vytvorena tak, aby sluzila obsluhe systému KXL od spolo¢nosti Avedro, Inc.
Vsetky pokyny na prevadzku, obrazky vyrobku, grafika obrazoviek, hldsenia o rieseni
problémov alebo chybové hlasenia ¢i iné relevantné informdcie sa nachadzaju v tejto
prirucke. Je zodpovednostou obsluhy, aby zabezpecila, Ze su prisne dodrzané vsetky
bezpecnostné pokyny v tejto prirucke.

1.2 Uréené poutzitie / Indikacie na pouiitie

Systém KXL doddva rovnaku meranu davku UVA Ziarenia do cielovej oSetrovanej oblasti na
uréené pouZzitie ozarovania rohovky pocas rohovkovych zosietovanych zakrokov
stabilizujucich rohovku, ktord je oslabena chorobou alebo refrakénou operaciou.

1.3 Zrieknutie sa zmeny dizajnu

e Z d6vodu zmien dizajnu a vylepSeni vyrobku informdcie v tejto prirucke
podliehaju zmene bez ozndmenia.

e Najnovsia verzia prirucky je k dispozicii na webovej lokalite Glaukos.com.
Navyse oboznami spoloc¢nost Avedro/Glaukos distributorov a zakaznikov o
akychkolvek aktualizaciach tykajucich sa bezpecnosti a vystrah v priruc¢kach.

e Pocitatové obrazovky zobrazené v tejto prirucke su iba ilustraéné. V zavislosti
od verzie softvéru systému sa mdzu objavit malé rozdiely medzi skuto¢nymi
displejmi pocitaca a tymi, ktoré su zobrazené v prirucke.

e Vsetky udaje o pacientovi, ktoré sa objavia vtomto dokumente, vratane
vzorovych grafik obrazovky, st iba vymyslené a ilustracné. Nebola porusena
dovernost Ziadnych Udajov o pacientovi s jeho dovolenim ani bez neho.

1.4 Zrieknutie sa zodpovednosti za reprodukciu

Ani tato prirucka, ani Ziadna jej ¢ast nesmie byt reprodukovanad, kopirovana ¢i elektronicky
prenasana akymkolvek spdsobom bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti
Avedro, Inc.
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1.5 Vyhlasenie o prevadzkovej pomoci pre pouzivatela

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

1.6 Kontraindikacie, vystrahy a varovania

1.6.1 Kontraindikacie

V tejto Casti su uvedené situdcie, v ktorych sa pomécka nesmie pouZit, pretoze riziko
pouZitia jednoznacne prevazuje akékolvek mozné prinosy. Medzi stavy, ktoré mozu
kontraindikovat pouzitie pomdcky, patri:

e zhrubnutie rohovky s epitelom menej ako < 375 mikrénov,

e poruchy topenia rohovky,

e afakicki pacienti,

e pseudoafakicki pacienti bez implantovanej SoSovky blokujucej UV,
e tehotné a dojciace Zeny,

e deti.

1.6.2 Vystrahy
Lekari musia zhodnotit mozné prinosy u pacientov s nasledovnymi stavmi:

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

e poruchy hojenia epitelu;

e v tejto prirucke sa varovanie definuje ako: vyhlasenie, ktoré upozoriuje
pouzivatela na mozny problém s pouzitim alebo nespravnym pouzitim; medzi
takéto problémy patria nesprdvne fungovanie pomdcky, porucha pomocky,
poskodenie pomocky alebo poskodenie iného majetku; vyhldsenie o varovani
zahfria preventivne opatrenie, ktoré by sa malo vykonat, aby sa zabranilo
nebezpecenstvu;

® v tejto prirucke sa varovanie definuje ako: vyhlasenie, ktoré upozoriuje
pouzivatela na mozné poranenie, Umrtie alebo iné zavazné neziaduce reakcie
spojené s pouzitim alebo nespravnym pouZitim pomaécky.
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1.6.3 Vystrahy tykajuce sa elektrickej bezpecnosti

e Toto zariadenie vyZaduje Specidlne preventivne opatrenia tykajlce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMK). InStalaciu a poufZitie je potrebné vykonat
podla informacii o EMK, ktoré su uvedené v tejto prirucke.

e Prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné zariadenia mézu ovplyvnit
zdravotnicke elektrické zariadenie ako napriklad systém KXL od spolo¢nosti Avedro.

Klasifikaciu zariadenia si pozrite v kapitole 5.0 Klasifikacia zariadenia.

VYSTRAHA: Akukolvek opravu alebo servis musi vykonat iba vyskoleny
personal spolo¢nosti Avedro.

VYSTRAHA: NEUPRAVUITE toto zariadenie bez opravnenia vyrobcu.

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

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

Systém je navrhnuty na nepretrZitu prevadzku pouzitim externého
konektora.

VYSTRAHA: Toto zariadenie funguje pod nebezpeénym napitim, ktoré moze
sposobit zasiahnutie elektrickym pridom, popaleniny alebo umrtie. Ak
chcete znizit moznost zasiahnutia elektrickym pridom a neimyselné
vystavenie UVA Ziareniu, neodstranujte Ziadne pevné panely. Zabezpecte,
aby vsetok servis systému nad ramec toho, ¢o je uvedené v tejto prirucke,
vykonal iba kvalifikovany personal spolo¢nosti Avedro.
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VYSTRAHA: Pred servisom a ¢istenim (dezinfekciou) zariadenia vypnite
systém a vytiahnite zastrcku.

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

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

VYSTRAHA: Neuvadzajte do prevadzky zariadenie s poskodenou napajacou
snurou.

VYSTRAHA: Umiestnite napajaciu $nuru tak, aby nebolo moiné o fiu
zakopnut, stupit na fu, prevratit ju, ohnat, priskripnat ani ju neimyselne
vytiahnut zo zasuvky.

VYSTRAHA: Nepouzivajte nastroj v blizkosti vody a davajte pozor, aby ste
nevyliali tekutiny na Ziadnu jeho ¢ast.

VYSTRAHA: Neprevadzkujte systém KXL v pritomnosti horlavych zmesi ani
anestetik.

VYSTRAHA: Nikdy sa nepozerajte priamo do Ii¢a UV svetla. Nikdy nesmerujte
lu€ na osobu okrem liecebnych ucelov.

VYSTRAHA: Ignorovanie miestnych nariadeni na pouzitie elektrooptickych
zdravotnickych pomdcok méze viest k nespravnemu fungovaniu v désledku
elektromagnetického rusenia.

VYSTRAHA: Dialkovy ovlada¢ obsahuje vymenitelné batérie. Ak sa systém
nebude dlhsi ¢as pouzivat, batérie vyberte.

>R P

VYSTRAHA: Poutzitie iného prislusenstva ako je dodané, vedie k nesuladu
pomacky.

VYSTRAHA: Systém moéze byt ruseny inym zariadenim, dokonca aj ked  dané
zariadenie spifa poziadavky CISPR na Ziarenie.
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VYSTRAHA: Je potrebné sa vyhnut pouZitiu tohto zariadenia, ak susedi s inym
zariadenim alebo ak je na iom poloZené, pretoze by to mohlo viest k
nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a
iné zariadenia by mali byt pozorované, aby sa overilo, ¢i funguju normalne.

VYSTRAHA: Prenosné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia, vratane
periférnych ako napriklad kable antény a externé antény, by sa nemali
pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) k Ziadnej €asti systému KXL od
spolocnosti Avedro (110-01019) vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V
opa¢nom pripade by to mohlo viest k degradacii vykonu tohto zariadenia.

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

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

VYSTRAHA: NepouiZivajte poskodenu ani nespravne fungujliicu pomécku.
Pouzitie takychto pomécok mdze poskodit pouzivatela alebo pacienta.

1.7 Vystrahy o bezpecnosti ziarenia

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

> BB B P

VYSTRAHA: UV vyZarované z tohto vyrobku. Vyhnite sa vystaveniu o&i a koze
netienenym vyrobkom. Nikdy nesmerujte IG¢ na osobu okrem liecebnych
ucelov.

1.8 Bezpeénost pacienta

e Liecba by mala prebiehat v pokojnej a uvolnenej atmosfére, aby nedoslo k
rozptylovaniu pacientovej pozornosti. Pacient by mal lezat na pacientskom stole
alebo kresle. Pacientova hlava by mala pohodine spocivat na opierke hlavy. Je
nevyhnutné, aby pacientsky stol alebo kreslo ¢&i systém neboli po¢as osSetrovacieho
zakroku premiestnené.
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v zariadeniach zdravotnej starostlivosti alebo v zdravotnickom prostredi pod

@ VAROVANIE: Systém KXL je zdravotnicka pomdcka. Smie sa preto pouzivat iba

kontrolou medicinsky vyskoleného personalu.

1.9 Dalsie stanoviska o bezpe¢nosti

Akdkolvek Uprava externého svetelného Iica systému pomocou optickych prvkov
je prisne zakazana.

Plastové pristrojové vybavenie, ako napriklad rozverace alebo oc¢né tienidl3, sa
mbZe pri dopade UV Iuca poskodit, ¢o pravdepodobne povedie k degradacii
vyrobku. Preto je potrebné pouZivat iba odporucené prislusenstvo od spoloc¢nosti
Avedro alebo nastroje z chirurgickej nehrdzavejucej ocele.

Hladké kovové povrchy moézu odrazat |U¢ aj napriek snahe ich zakryt. Preto je
potrebné pouzivat iba nastroje s laserovym stupriom.

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

Toto zariadenie bolo testované a spifia limity pre digitadlne pomocky triedy B podla &asti 15
predpisov FCC. Tieto limity su vytvorené tak, aby poskytli primerant ochranu proti
Skodlivému ruseniu v obytnom prostredi. Toto zariadenie produkuje, pouziva a méze
vyzarovat vysokofrekvencnu energiu. Ak nie je inStalované a nepouZiva sa podla pokynov
v prirucke, moze sposobit skodlivé rusenie radiokomunikaénych zariadeni. Neexistuje vsak
Ziadna zdaruka, Ze sa rusenie pri danej instalacii nevyskytne. Ak toto zariadenie spésobuje
Skodlivé rusenie radiovych a televiznych prijimacov, ktoré je mozné urcit vypnutim a
zapnutim zariadenia, pouzivatelovi sa odporuca, aby skusil opravit rusenie
prostrednictvom jedného alebo viacerych nasledujucich opatreni:

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

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

Ak potrebujete pomoc, obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti Avedro.

Musia byt pouZité spravne zakryté a uzemnené kable a konektory, aby boli splnené
limity FCC na Ziarenie. Spravne kable a konektory su k dispozicii v spoloénosti
Avedro. Spolo¢nost Avedro nie je zodpovedna za Ziadne radiové ani televizne
rusenie spdsobené neopravnenymi zmenami alebo Upravami tohto zariadenia.
Neopravnené zmeny alebo Upravy by mohli zrusit opravnenie pouzivatela na
obsluhu zariadenia.
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2 Uvod

2.1 Prehlad systému

Systém KXL je elektronicka zdravotnicka pomocka, ktord dodava ultrafialové svetlo (vinova
diZka 365 nm) v okrihlom $irokoli¢ovom vzore na rohovku po aplikdcii roztoku s obsahom
riboflavinu. Ziarenie na riboflavin vytvara singlet kyslika, ktory tvori intermolekularne vazby v
kolagéne rohovky, tvrdnutie rohovky prostrednictvom zosietovania. Tok UV a ¢as Ziarenia (t. j.
plynulost) na rohovku su ovladané vnutornym pocitacovym systémom.

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

Pevny otvor, ktory je namontovany v dradhe ozarovacieho lu¢a UVA, sa pouZiva na vytvorenie
jednotnej kruhovej plochy Ziarenia na oSetrovanu rovinu s pribliznym priemerom 9 mm.
Zarovnavacie lasery pomahaju pouzivatelovi pri zamerani li¢a na pacientovu rohovku.
Doladenie zarovnania UV luca prostrednictvom pozorovania zarovnavacich laserov sa ovlada
bezdrétovym dialkovym ovlddacom a vnutornym riadiacim systémom. Sila oSetrenia je
volitelnd pouzivatelom od 3 mW/cm?do 45 mW/cm?v prirastkoch 1 mW/cm?. Celkové davka
je volitelnd v prirastkoch 0,1 J/cm? v pouZivatelskom rozhrani. Skutoéné limity na silu a energiu
sa vSak ovladaju oSetrovacou kartou RFID.

KXL je prenosny systém s pohyblivym ramenom na umozZnenie pohybu systému na zarovnanie
UV luca na pacientovu rohovku. Parametre oSetrenia (doba indukcie riboflavinu, celkova UV
energia, sila UV a ¢asy impulzovych cyklov UV) sa vyberaju prostrednictvom pouzivatelského
rozhrania na dotykovej obrazovke pocitaca.

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

POZNAMKA: Zobrazenia systému KXL a snimky obrazovky pouZivatelského rozhrania zahrnuté v
tejto prirucke st urcené len na demonstracné Gcely. Skuto¢ny vyrobok sa moze lisit.
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2.1.1 Hlavné komponenty
Medzi hlavné komponenty systému KXL patria nasledovné:

e hlava optiky so zdrojom UV a fotoaparatom,

e konzola KXL s pouZivatelskym rozhranim,

e bezdrétovy dialkovy ovladac (s vymenitefnymi batériami),

e suprava KXL zosietovaného osetrenia (jednorazova, dodavana samostatne),
e napdjaci kdbel striedavého prudu nemocni¢ného stupna,

e (islo ¢asti systému: 110-01019.

Obrazok 2-1. Prehladové vyobrazenie systému
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Indikator UV Pohyblivé rameno

, ! ‘ Pouzivatel'ské

4 « rozhranie/Konzola/
\- Citatka RFID

.S |

Vystup UV
e " T Rukovat

V

e

Puzdro dialkového ovladaca

[

8. Napéjaci kabel B

O > @
Obrdzok 2-2. VVyobrazenia systému s popiskami
DOLAVA/DOPRAVA

DOLAVA/DOPRAVA A INDIKATOR BATERIE
DOPREDU/DOZADU

DOLU /
HORE \ N 2
Q

\'\

HORE

KONTROLKA

Do

TLACIDLO
SYNCHRONIZACIE

POVODNY DIALKOVY alebo  AKTUALIZOVANY DIALKOVY
OVLADAC OVLADAC

Obrdzok 2-3. Bezdrétovy dialkovy ovlddac
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kx| GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company

KXL System / Sistema KXL 30 North Ave
110-01019 P Tt 701760 3400
KXL123456 Fax 781.768.3401
M 2023 ﬁ
f Input / Ingresso / Entrada: 100 - 240V ~ R o%’

Current / Corrente / Corrente: 2A-1A c Us
Net Weight: 48 kg QABA
Frequency / Frequenza / Freqiiéncia: 50/60 Hz m Emergo Europe
Output Power Density / Westervoortsedijk 60
Densita di potenza in uscita/ 6827 AT, Arnhem

: ey ko 2
Densidade de poténcia de saida: 45 mW/cm? max The Netharlands

Wavelength / Lunghezza d'onda/ Tel: +1.31.70.345.8570
Comprimento de onda: 365 nm

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

Obrdzok 2-4. Stitok KXL

LBL-000597 Rev 2

WARNING/ATENCAO

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

Este produto emite radiagdo UV (ultravioleta).
Evite a exposicdo dos olhos e da pele
ao produto nio protegido.

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

LEL-00419, Rev. &

Obrdzok 2-5. Stitok vyZarovania UV

CLASS 1 LASER PRODUCT
This product complies with /

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

Obrdzok 2-6. Stitok klasifikdcie laserov
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3 Prevadzka systému

3.1 Poutzitie touchpadu/klavesnice

NizSie uvedena tabulka urcuje a opisuje délezité klavesy na touchpade a jedinecné ikony na
prevadzku systému KXL. 2. kapitola urcuje a opisuje hlavné komponenty systému KXL.

Klaves na touchpade

lkona

Opis/Funkcia

Tlacidlo ,,Vypnut”
(,,Power off”),
(uvodna obrazovka)

Vypne elektrické napajanie
konzoly.

Tlaéidlo ,,Pridat
nového pacienta”
(,Add new patient”),
(uvodna obrazovka)

’ o Add new patient .

Prida informacie o pacientovi
pred oSetrenim pacienta.

Tlacidlo ,,MoZnosti“
(,,Options®), (Gvodna
obrazovka)

=

Zobrazi nastavenia systému a
spravu prednastavenych
planov.

Tlacidlo ,,Zostatok na
aktivacnej karte”
(,,Activation card

[X] Activation card balance

Zobrazi zostatok na
oSetrovacej karte.

balance”)
,Sprava Upravi parametre
prednastavenych @ Manage clinic preset plans prednastaveného planu

klinickych planov”
(,,Manage clinic
preset plans®)

osetrenia.

,Nastavenia
systému“ (,,System
Settings”)

444 System settings

Zobrazi sa ponuka nastaveni
pomocky.

,Nastavenia servisu”
(,,Service settings”)

X Service settings

Schopnost upravit predvolené
parametre.

»Vytvorit novy plan
oSetrenia, s ktorym sa
zacne” (,,Create new
treatment plan to
begin”), (obrazovka s
prehladom pacienta)

®

Create new treatment
plan to begin

Spusti prednastaveny alebo
upraveny plan oSetrenia
pacienta.

Tlacidlo PLUS (r6zne
obrazovky klinického
protokolu)

ilJ

Zvysi hodnotu aktualneho
pola.
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Klaves na touchpade lkona Opis/Funkcia
Tla¢idlo MINUS | Zni%i hodnotu aktualneho pola.
(r6zne obrazovky —_—

klinického protokolu)

Tlacidlo X
(r6zne obrazovky)

X

Zrusi vSetky udaje na obrazovke
a vrati na predchdadzajucu
obrazovku.

Tlacidlo zaciarknutia
”OKII
(r6zne obrazovky)

v/ oK

Nasmeruje systém na prijatie
udajov na aktudlnej obrazovke
a na pokracovanie

dalSim krokom.

Tlacdidlo ,,Zrusit”

Zrusi vSetky udaje na

(,Cancel”), (rozne X cancel obrazovke a vrati na
obrazovky) predchadzajicu obrazovku.
Tladidlo , Hotovo* \ Zaznamena akékolvek zmeny

(,Done”), (rozne

} Done ‘

na obrazovke, poskytne

obrazovky) pouzivatelovi upozornenia a
potom vrati na predchadzajucu
obrazovku.

Tlacidlo na Exportuje spravu o oSetreni

exportovanie

[

pacienta na USB kluc.

Tlacidlo na pridanie
komentara (obrazovka
s prehlfadom pacienta)

Prida poznamky do spravy o
oSetreni pacienta.

Ikona s kosom

=|

Vymaze fotografie zachytené
pocas oSetrenia.

Tlaéidlo ,,Zrusit
osetrenie” (,,Cancel
Treatment”),

(r6zne obrazovky
klinického protokolu)

Ganceltreatment

Zrusi oSetrenie pacienta.

Tlacidlo ,,Spustit

Spusti ¢asovac oSetrenia.

dasoval” (,Start Start timer

timer”)

Tlaéidlo ,,Zmenit druh Zmeni druh osetrenia.
osetrenia“ (,Change Change treatment type

treatment type”)

Tlacidlo ,,Vykonat
osetrenie” (,,Perform
treatment”),

(r6zne obrazovky
klinického protokolu)

Spusti oSetrenie.
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@ VAROVANIE: Systém KXL smie obsluhovat iba kvalifikovany a skiiseny personal.

3.2 Energia UV (davka)

Energia UV (ddvka) je produkt sily UV (intenzita) a ¢asu Ziarenia UV. Energia UV a sila
UV sa daju nastavit. Zobrazi sa vypocitany cas Ziarenia UV.

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

Tieto moZnosti méZe pouzivatel vybrat pocas reZzimu planu oSetrenia. Pozrite si Cast
3.8.3

K dispozicii su dva rezimy oSetrenia UV, nepretrZity a impulzny.
o Nepretrzity rezim: Vystup UV je nepretrzity pocas trvania oSetrenia UV.

Parametre nepretrzitého reZimu:

Doba indukcie: 1 sekunda — 30 minut

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

Sila UV: 3 — 45 mW/cm?

*PouZivatel méze zvolit ddvku UV v prirastkoch 0,1 J/cm?. Rozsah energie sa
ovldda kartou RFID.

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

Parametre impulzného rezZimu:

Doba indukcie: 1 sekunda — 30 minut

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

Sila UV: 6 — 45 mW/cm?

Cas zapnutia UV: 1,0 — 4,0 sekdnd

Cas vypnutia UV: 1,0 — 4,0 sekdnd

*PouZivatel méze zvolit ddvku UV v prirastkoch 0,1 J/cm?. Rozsah energie sa
ovldda kartou RFID.

Informacie o pripravku ndjdete v ndvode na poutzitie riboflavinu.

3.3 Priprava systému

Systém KXL umiestnite vedla oSetrovacieho stola alebo kresla. Uzamknite kolieska, aby
ste zaistili polohu pomécky.

Presvedcte sa, Ze je systém zapnuty.

Ked' sa systém pouziva, chrante hlavu pred jasnym svetlom, ako napriklad umiestnenie
pred oknom.
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e Skontrolujte sklenené okno otvoru pre lU¢, ¢i na nom nie su prach a necistoty. Pokyny
na Cistenie si pozrite v Castiach 4.7 a 4.8.

3.4 Dodlezité kroky pred zapnutim systému

e Pouzivatel je zodpovedny za zabezpecenie, Ze pred spustenim oSetrenia systém KXL
funguje spravne.

e Pre zabezpecenie spravneho fungovania systému vezmite do Uvahy nasledovné
povinné body:

o skontrolujte pomocku, prislusenstvo a pripdjacie kable, ¢i nemaju viditelné
poskodenia,

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

3.5 Napdjanie systému

e Zapnite hlavny vypinac na zakladni systému KXL; vedla zastr¢ky napdjacej Snary.
Vypinac doddva do systému KXL striedavy prud.

e Stlacte a uvolnite tlacidlo na zapinanie na bo¢nej strane obrazovky displeja. Pozrite si
obrazok 3-1. Systém KXL za¢ne napdjaciu sekvenciu, nahrdvanie opera¢ného systému,
vSetkych nastaveni a referen¢nych suborov.

Obrazok 3-1. Vypinac
o POZNAMKA: Ak sa vyskytne chyba pri spusteni, poznamenajte si vietky chybové
hlasenia a obratte sa distributora alebo zdkaznicky servis.

e Pokyny na sekvenciu vypnutia si pozrite v Casti 3.21

e Obrazovka ,Zoznam pacientov” (,,Patient List“), zobrazena na obrazku 3.2., uchovava:
o pacientov oSetrenych v minulosti,
o neoSetrenych pacientov s ulozenymi planmi oSetrenia,
o novych pacientov s nepriradenymi planmi oSetrenia.
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Last v

Allen

Anderson

Birmingham

Bradford

Chamford

Costantino

First

April

James

Gerard

Rachel

Steven

Caroline

Patient ID

23434221

65334533

34234244

12323197

58345999

62445789

Patient List

Search patients

DOB

28 Feb, 1967

19 Jul, 1982

1 Jan, 1973

18 Oct, 1969

13 Mar, 1984

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

o Patient added
€ 12 Feb

B Created OD
Preset 1 - 11 Dec

Obradzok 3-2. Databdza pacientov

3.6 Existujuce udaje o pacientovi
e Ak chcete v zozname pacientov vyhladat existujuceho pacienta, tuknite na pole

»Vyhladat pacientov” (,Search patients”) a klavesnica ho vygeneruje. Napiste meno
pacienta a zobrazia sa vysledky.
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3.7 Pridanie nového pacienta

e Ak chcete zacat pridavanie nového pacienta, zvolte moznost ,,Pridat nového pacienta”
(,Add new patient”). Objavi sa vyskakovacie okno, ktoré je znazornené na obrazku 3-3.

Add New Patient

Last name First name

Thomas Benjamin
ID number

338271
Sex

® Male Female
DOB

18 v January v 1985 v

Use anonymous
X Cancel ‘ Saflont | ;‘ 7 OK
y | ) & )

Obrazok 3-3. Zadanie informdcii o pacientovi

e Ak je zvolend moznost ,PouZit anonymného pacienta” (,,Use anonymous patient”), pole

»Priezvisko” (,,Last name®) sa zobrazi ako anonymné a v poli ,Krstné meno“ (,First name*)
sa zobrazi prirastkové Cislo.

e Ked su informacie o pacientovi UpIné, bude k dispozicii tladidlo ,,OK”.
e Pacientov je mozné pridat kedykolvek. Do databdzy sa uloZia po stlaceni tlacidla ,, 0K,
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3.8 Vytvorenie nového planu oSetrenia

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

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

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

< Back to Patient List Patient Overview

®

Create new treatment
plan to begin

Obrazok 3-4. Vytvorenie nového pldnu osetrenia

3.8.1 Vyber oka, ktoré sa ma osetrit
e Vyberte oko, ktoré chcete osetrit: OD alebo OS.

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

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

New Treatment Plan | X |

8 treatments left on card Enter treatment details

Select eye

e oD 0s

Select treatment type

KXL Defaults Custom

| Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xfra

Next

Obrdzok 3-5. Vyber oka
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3.8.2 Vyber predvoleného druhu osetrenia KXL
e Systém je vopred naprogramovany na 3 predvolené plany oSetrenia KXL, ako je
znazornené na obrdazku 3-5:
o zrychlené Epi-Vyp CXL,
o konvencné CXL,
o LASIK Xtra.
e Parametre oSetrenia su vopred nastavené na predvolené plany oSetrenia KXL.

e Vyberte poZadovany predvoleny plan oSetrenia KXL. Potom vyberte moznost
»Vykonat osetrenie” (,Perform Treatment”), aby ste mohli pokracovat, ako je
znazornené na obrazku 3.6.

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

Obrazok 3-6. Vykonanie predvoleného pldnu osetrenia

3.8.3 Vlastné plany oSetrenia
e V akokolvek predvolenom plane KXL je mozné zmenit davku energie, intenzitu
Ziarenia alebo iné parametre osSetrenia a potom ho uloZit pre budice pouZitie ako
,Vlastny” (,Custom”) plan oSetrenia.
e \Vyberte predvolené KXL ako vychodiskovy bod alebo vyberte kartu ,, Vlastny“
(,,Custom®) druh oSetrenia a vytvorte novy, vlastny plan.
o Ak bol vybraty predvoleny KXL, stlaéte moznost ,UloZit ako klinikou
prednastaveny” (,,Save as clinic preset”), ¢im sa plan ulozi do karty ,Vlastny”
(,,Custom”) druh oSetrenia.
o Zadajte nazov klinikou prednastaveného planu osetrenia.
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Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name

my treatment ‘

@ New Preset Override Existing Preset
Select preset to overwrite

Preset 1 CXL Treatment Custom

¥ cancel + oK

Obrdzok 3-7. UloZenie klinikou prednastaveného pldnu osetrenia

e Vyberte moznost ,OK” (,0K“). Potom vyberte novy klinikou prednastaveny plan
oSetrenia.

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

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

e Vyberte mozZnost ,UloZit zmeny” (,,Save changes”), ak si Zzelate v buducnosti pouzit
rovnaky vlastny plan oSetrenia.

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

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

Impulzny reZim: Vystup UV sa zapina a vypina v intervaloch, ktoré zvoli pouZivatel.

e V priklade, ktory je uvedeny nizSie, pouzivatel vyberie rezim oSetrenia UV
,Nepretrzity” (,,Continuous”) stlacenim rozbalovacej ponuky napravo od moznosti
,Dodanie UV“ (,,UV Delivery“), ako je zobrazené na obrazku 3-8.

ML-000107 Rev 2



Prirucka pre obsluhu systému KXL | Strana 20

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

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

Obrdzok 3-8. Vlastny pldan oSetrenia — nepretrZity reZim UV

e Zadajte dalSie Zelané vlastné parametre oSetrenia:
o celkova davka UV* (Total UV dose*),
o moznost ,UV Ziarenie” (,UV irradiance”), (3 — 45 mW/cm?).

POZNAMKA: Celkovy ¢as oetrenia (Total treatment time) sa vypodita a zobrazi
automaticky.

* Pouzivatel mdze zvolit ddvku UV v prirastkoch 0,1 J/cm?. Rozsah energie sa ovldda
kartou RFID.

e Vyberom moznosti,Vykonat osetrenie” (,Perform treatment”) skontrolujte a potvrdte
vSetky parametre oSetrenia.

3.9 Spustenie oSetrenia
e Vyberte pacienta z databdzy pacientov.

e Ak bol plan oSetrenia prave vytvoreny, vyberte moznost ,Vykonat oSetrenie” (,,Perform
treatment”).

3.9.1 Vlozenie aktivacnej karty osetrenia/RFID
e Aktivaénu kartu Uplne zasurite do slotu RFID a nechajte ju zasunutu.
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Insert KXL Activation Card

r
) -

Insert activation card in card reader

X Cancel
—

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

3.9.2 Jednorazové aktivacné karty
¢ Nechajte kartu zasunutu, pokym sa Uplne nenacita.

Insert KXL Activation Card

|
]

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
 C—

Obrazok 3-10. Nacitanie aktivacnej karty (Reading Activation Card)

e Pouzivatel bude upozorneny, Ze na karte zostava iba 1 oSetrenie, ako je zobrazené na

obrazku 3-11.
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Insert KXL Activation Card

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

e— ———

Obrazok 3-11. Zostatok osetreni na karte

e Tlacidlo, OK” (,0K“) sa rozsvieti, ked' sa karta nacitala a systém prijal kredit na
oSetrenie. Ak pouZivatel chce, teraz moze vybrat kartu.

3.9.3 Viacrazové aktivacné karty
e Po zasunuti viacrazovej aktivac¢nej karty displej zobrazi zostdvajuci pocet oSetreni na
karte.
e Aktivacnu kartu je mozné vybrat alebo nechat zasunutt v slote RFID a uchovat pre

dalsie poutzitie.

10 treatments left on card

¥ Ccancel | v/ oK ‘

Obrdzok 3-12. Zostatok na karte: zostdvajlce oSetrenia

o Ak na karte oSetreni ostalo iba jedno oSetrenie, systém informuje pouzivatela ,Pred
dalsim oSetrenim aktualizujte kartu” (,Upgrade card before next treatment”), ako je

zobrazené na obrazku 3-11.
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o Ak na karte nezostalo Ziadne oSetrenie, systém upozorni pouZivatela, aby zasunul inu
kartu, ako je zobrazené na obrazku 3-13.

Insert KXL Activation Card

3

NO treatments left on card
Insert a different card

X cancel OK

Obrazok 3-13. Nezostalo Ziadne oSetrenie

3.9.4 Limity kontrolované kartou RFID

o Ak pouzivatel naprogramoval rozsah davky UV mimo povolenych hodn6t, ktoré kontroluje
karta RFID, po vybere moznosti ,Vykonat oSetrenie” (,,Perform treatment“) sa objavi
hlasenie ,,Neplatné parametre osSetrenia” (,Invalid treatment parameters®).

Insert KXL Activation Card

.

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

/ ¥ cancel ‘ oK

Obrazok 3-14. Neplatné parametre osetrenia
o Vratte sa na moznost , Parametre oSetrenia” (, Treatment Parameters”) a zadajte
vhodné parametre.
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o Ak pouzivatel vlozil kartu oSetreni pocas programovania parametrov oSetrenia mimo
povolenych hodnét, ktoré kontroluje karta RFID, objavi sa nasledujuca sprava a nebude
mozné vybrat moznost ,Vykonat oSetrenie” (,,Perform treatment”), ako je zobrazené
na obrazku 3-15.

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

1 value outside KXL treatment card limits
@ ot 10K trectment card or correct values bekow

e Invalid treatment parameters UL - 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 mwicm?
Total UV dose!
= 10.7 Jem?
(@ value above limit: 7.2 Jicm?
UV delivery: Continuous v
Total treatment time: 5 min 57 sec
Change treatment type Undo changes

Obrazok 3-15. Neplatné parametre osetrenia

3.9.5 Synchronizacia dialkového ovladaca

o Hldsenie o synchronizicii dialkového ovlddaca bude viditelné na obrazovke 15 sekund,
ako je zobrazené na obrazku 3-16.

Sync Remote Sync Remote

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

13 14

Obrazok 3-16. Synchronizdcia dialkového ovlddaca
o Ak pouzivate aktualizovany dialkovy ovladac (pozrite si obrazok 2-3), stlacte akékolvek
smerové tlacidlo a synchronizujte dialkovy ovladac v ¢asom ramci 15 sekind. Toto sa
vyZaduje pri kazdom zakroku, ak je Ziaduce poutzitie dialkového ovladaca.
o Ak pouzivate povodny dialkovy ovladac (pozrite si obrazok 2-3), stlacte na dialkovom
ovladadi tlacidlo na synchronizaciu oznacené pismenom ,S“ a synchronizujte dialkovy
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ovladac v ¢asovom ramci 15 sekund. Umiestnenie tlacidla na synchronizaciu si pozrite
na obrazku 3-17. Toto sa vyZaduje pri kazdom zdkroku, ak je Ziaduce pouZitie
dialkového ovladaca.

Kontrolka

Stla€enim synchronizujte

Obrazok 3-17. Stav nastavenia systému

o Systém zapipa kazdé 2 sekundy pocas 15-sekundového ¢asového rdmca synchronizacie.

o Ak tlacidlo synchronizacie nie je stlacené pocas 15-sekundového ¢asového ramca, na
obrazovke sa objavi hldsenie oznamujuce ,Synchronizdacia dialkového ovladaca zlyhala“
(,Remote synchronization failed”), ako je zobrazené na obrdzku 3-18.

o Stla¢te moznost ,,0K” a pokuste sa o opakovanu synchronizaciu dialkového ovladaca
alebo vyberte moznost ,Zrusit osetrenie” (,,Cancel Treatment”).

Sync Remote Sync Remote

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

Obrdzok 3-18. Zlyhanie procesu synchronizdcie

o Robzne stavy kontrolky pévodného dialkového ovladaca su zobrazené na obrazku 3-19.
o Nepretrzite svietiaca kontrolka na dialkovom ovladaci znamen3, zZe je dialkovy
ovladac synchronizovany s KXL.
e Ak kontrolka nepretrzite blika, okamZzite vymerite batérie v dialkovom ovladaci,
aby ste zabezpecili spravnu prevadzku.
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Indicator Light Status Meaning

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

Obrdzok 3-19. Stav kontrolky na dialkovom oviddaci a vyznam

o Rodzne stavy kontrolky palcového ovladaéa na aktualizovanom dialkovom ovlddacdi a
kontrolka batérie su zobrazené na obrazku 3-20.

Stav kontrolky palcového ovlddaca ‘ Vyznam

Ziadne osvetlenie Vypnuté

Otacavé modré svetlo Synchronizovanie

Stéle modré svetlo Synchronizované a pripravené
Stdle oranzové svetlo Vypadok synchronizacie

Stav kontrolky batérie ‘ Vyznam ‘
Ziadne osvetlenie Vypnuté

Stale modré svetlo Batéria je OK

Stdle oranzové svetlo Batériu je potrebné vymenit
Blikajuce oranzové svetlo Batériu je nutné vymenit

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

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

3.10 Priprava pacienta

e Presvedcte sa, Ze pacient lezi horizontalne alebo sa opiera o pacientsky stol ¢i kreslo.
Jeho hlava ma spocivat na opierke hlavy.

e Prispb6sobte st6l alebo kreslo a opierku hlavy, aby mohol pacient pocas trvania
oSetrenia pohodlne leZat bez pohnutia hlavou.
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e Standardnou klinickou technikou nasadte rozvera¢ viecka a volitelné raska.
POZNAMKA: Snimky oka, ktoré st zobrazené na obrazovke, nezobrazuju rozverac
viecka.

3.10.1 Aplikacia riboflavinu, indukcia a zarovnanie

o Aplikujte riboflavin do oSetrovaného oka podla pokynov na pouZitie riboflavinu a
stlacte mozZnost ,Spustit ¢asovac” (,Start Timer"”).

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.

. —r
VibeX Xtra induction time completed: 0 min 0 sec wEaALY
- Y

VibeX Xtra induction ti ining: 1 in 30
a ion time remaining: min sec - g “..!
Obrdzok 3-21. Priprava na osetrenie: aplikdcia riboflavinu

@ VAROVANIE: Riboflavin nie je sti¢astou systému KXL, ktory je uvedeny v tejto
prirucke. Viac informdcii si pozrite v ndvode na poutzitie riboflavinu.

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

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

Prepare For Treatment

o 2] -]

Induction in progress Activate
crosshairs

Continue VibeX Xtra induction.

&

A A

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 30 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 0 sec

... ]
_ SRV

Obrazok 3-22. Zarovnanie zameriavacieho kriZa pocas indukcie
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o KXL ma dva zarovnavacie lasery, ako je zobrazené na obrazku 3-23.
o Cerveny zameriavaci kriZ na umiestnenie osi X a Y.
e Druhy ¢erveny zameriavaci kriz na umiestnenie na osi Z.

o POZNAMKA: Zameriavaci kriz moze mat rézny vzhlad. Mdzu vyzerat hrubgie, tensie,
dlhsie alebo kratsie.

ZAROVNAVACIE —
LASERY
NAOSIXaY

~._  ZAROVNAVACi
LASER
NA 0SI Z

Obrdzok 3-23. Zarovnanie ¢erveného zameriavacieho kriza—osi Xa Y a os Z

o Ked' sa zapnu zarovndvacie lasery, zarovnajte zameriavaci kriz s okom, ktoré sa bude
oSetrovat.

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

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

e Podla potreby doladte zarovnanie pomocou bezdrotového dialkového ovladada
alebo stla¢enim Sipok na obrazovke.

o POZNAMKA: Pre spravne zarovnanie pri pouziti dialkového ovladdaca ma logo Avedro
na hlave systému KXL smerovat k pouZivatelovi. Obrazok 3-24 zobrazuje funkcie
dialkového ovladacda, ktoré sa pouzivaju pocas zarovnavania.
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3.11

DOLAVA/DOPRAVA
DOLARBR R e
HORE DOPREEU oAy INDIKATOR BATERIE
DpoLU N j
< € ) *
 hore
" i
DOLU /,

POVODNY DIALKOVY alebo AKTUALIZOVANY DIALKOVY
OVLADAC OVLADAC

Obrazok 3-24. Funkcie dialkového oviadaca

Spustenie oSetrenia

Ked'su aplikacia riboflavinu, indukcia a zarovnanie zameriavacieho kriza dokoncéené,
stla¢enim tlacidla ,Spustit oSetrenie UV“ (,,Start UV treatment”) spustite oSetrenie, ako
zobrazuje obrazok 3-25.

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
Prepare For Treatment
Appty ridofiavin NAUCHON In Progres Activiste
i P Align hairs to OD comea.
Press Start UV t to begin treatment
q L VB f@
SR\

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

Obrdzok 3-25. Spustenie oSetrenia UV

Pacient sa ma pocas oSetrenia zamerat na ¢erveny zameriavaci kriz X a Y.

Pacient by sa pocas osetrenia nemal pohnut.
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| VYSTRAHA: Osetrenie spustite iba po aplikovani fotosenzibilizatora.

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

VYSTRAHA: Presvedcte sa, ze systém KXL a pacientsky stol alebo kreslo st po
zarovnani a pocas oSetrenia zaistené a Ze sa nehybu.

3.12 Sledovanie osetrenia

e Priebezne kontrolujte, ¢i je oblast zaujmu na rohovke osvietena svetlom UVA. Podla
potreby osvetlenie upravte pomocou bezdrotového dialkového ovladaca alebo
stlac¢enim Sipok na obrazovke.

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

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

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

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

Obrdzok 3-26. Obrazovka s postupom oSetrenia (Treatment in Progress)

o POZNAMKA: Ked pouZivate reZim impulzného oSetrenia, UVA svetlo nebude pocas
obdobi vypnutia viditené. Pouzivatelské rozhranie sa pocas tychto cyklov nezmeni na
,UV je vypnuté” (“UV is OFF”).

3.13 PrerusSenie oSetrenia
e Po vyprsani ¢asovaca naprogramovaného pouzivatefom sa oSetrenie automaticky zastavi.

e PouZivatel sa moze rozhodnut osetrenie zastavit alebo prerusit. V takomto pripade je
mozné UV svetlo vypnut stlacenim tlacidla ,Prerusit UV osetrenie” (,,Pause UV
treatment”).
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment paused

Time remaining: 7 min 29 sec
—
UV light: off .
UV irradiance: 30 mW/em?
et 72 don 05 e
Total procedure time: 3 min 18 sec
-

Obrazok 3-27. Obrazovka s prerusenim oSetrenia (Treatment Paused)
e Ak chcete osetrenie zrusit alebo chcete pokracovat, vyberte bud moznost ,Zrusit
oSetrenie” (,Cancel treatment”), alebo ,Pokracovat v UV osetreni” (,Resume UV
treatment”). Ak chcete zrusit vySetrenie, pozrite si ¢ast 3.14.

3.14 ZrusSenie uprostred oSetrenia

e \ystrazné vyskakovacie okno sa objavi, ked je mozZnost , Zrusit oSetrenie” (,,Cancel
treatment”) vybratd uprostred osetrenia, ako je zobrazené na obrazku 3-28.

e Ak chcete potvrdit zrudenie osetrenia, vyberte moznost ,Ano” (, Yes“).

Cancel Treatment

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

® You will not be able to resume the treatment.

X No Vv Yes

Obrazok 3-28. Potvrdenie zrusenia Ciastocného osetrenia
e Ak bolo zrusenie oSetrenia potvrdené, na obrazovke sa objavi hldsenie ,Zrusené
oSetrenie” (, Treatment Cancelled”), ako je zobrazené na obrazku 3-29.
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3.15

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

oK
Obrdzok 3-29. Hldsenie o zruseni osetrenia, potvrdenie
Na obrazovke , Zrusit osetrenie” (,,Cancel Treatment”) pre potvrdenie vyberte moznost
,OK“ (,,0K“).
Zobrazia sa informacie o Ciasto¢nom oSetreni, ako je zobrazené na
obrazku 3-30.

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

® Treatment not completed

Treatment ID: 2020-0420-1639-0033

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

UV irradiance: 30 mW/em?

Total energy delivered: 0.5 Jiem? 9
Target: 7.2 Jiem? Not completed

Total procedure time: 3min58 sec

Obrazok 3-30. Nedokoncené ciastocné osetrenie

Zaznamenavanie snimok
Snimku je mozné zaznamenat v akomkolvek $tadiu procesu osetrenia.

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

Snimka sa automaticky ulozi a po oSetreni bude k dispozicii na prezretie.
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3.16

Obrazok 3-31. Zaznamendvanie snimok

Dokoncenie osetrenia

Pri dokonceni oSetrenia sa zobrazi zhrnutie parametrov oSetrenia a na obrazovke sa
zobrazi hlasenie ,Osetrenie dokoncené” (, Treatment complete”), ako je zobrazené na
obrazku 3-32.

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

@ Treatment complete

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047

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

UVirradiance: 30 mW/em?

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

Total procedure time: 3min4 sec
‘} e

Obrazok 3-32. Obrazovka o dokonceni osetrenia (Treatment Complete)

Opatrne vyberte pomécku z oblasti pacienta.
Pokracujte beznou pooperacénou starostlivostou.
Vyberte rozverac.

ML-000107 Rev 2



Prirucka pre obsluhu systému KXL | Strana 34

3.17 Prezeranie snimok
e Vsetky snimky zaznamenané pocas oSetrenia su k dispozicii po oSetreni na prezretie.

o Vyberte moznost , Prezriet fotky“ (,View Photos”) a vojdite do galérie fotiek, ako je
zobrazené na obrazku 3-32.

3.18 Vymazanie fotiek
e Fotky zaznamenané pocas oSetrenia je mozné vymazat.

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

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

Photo 1 of 6
5 / 0 min 55 sec
e =
§ Photo 2 of 6
& 1 min 23 sec
e
7 Photo 3 of 6
" ' 3 min 49 sec
L
™
, » Photo 4 of 6
\ 12 min 3 sec
PN

Induction time: 0 min 55 sec

Obrazok 3-33. Vyber ikony kosa a vymazanie

e Ked je fotka vybrana na vymazanie, vyberte moznost ,Ano“ (,Yes“), ak chcete fotku
vymazat, alebo vyberte ,Nie” (,No“), ak chcete snimku zachovat.
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Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 27

‘ ﬁ No ‘

@

Obrdzok 3-34. Vyber moznosti,,Ano” (,Yes“) a vymazanie

Po potvrdeni vymazania, fotku nebude mozné obnovit.
Vyberte moznost ,Hotovo” (,,Done”) a potvrdte, ktoré fotky sa zobrazia v sprave

o oSetreni.

Photo Gallery

Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo1of6 v
omnsssec | I
Photo20f6 i
- [ m}
- | 4
Photo3of6 i
3 min 49 sec (‘m
- A
-
Lz e
SO Photodofs | ERL Y
S 12 min 3 sec UII .
/’ \

Induction time: 0 min 55 sec

@

Obrdzok 3-35. Vlyber mozZnosti ,,Hotovo” (,,Done*”)
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3.19 Sprdava o oSetreni pacienta

e Sprdava o oSetreni, ktord je vygenerovana, obsahuje informacie o pacientovi, Udaje o
oSetreni, fotky zaznamenané pocas oSetrenia a pozndmky. Vzorova sprdava je zobrazena
na obrazku 3-36.

e Sprdvy o oSetreni su vygenerované, aj ked' su oSetrenia prerusené alebo zrusené.
e Vedla dokoncenych faz sa zobrazi zelena fajka.
e Vedla nedokoncenych faz sa zobrazi ¢erveny krizik.

avedro

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

@; Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment details

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

Treatment type: my treatment

Es} Treatment - Not Complete

UV irradiance: 30 mwWiem?
Total treatment time: .
Target: 8 min 0 min 31 sec (%]
Total energy delivered:
Target: 7.2 Jicm? 0.5 Jyiem? @
Total procedure time: 3 min 58 sec °
Page 1 of 1

Obrdzok 3-36. Vzorovd sprdva o osetreni

3.19.1 Pridanie poznamok do spravy o osetreni pacienta

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

o Stlacte ikonu spravy, ako je zobrazené na obrazku 3-37, a zadajte komentare k
osetreniu pacienta.
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o K dispozicii bude klavesnica, aby ste mohli napisat komentare do pacientovej spravy.
Obrazok 3-38 zobrazuje komentare v pacientovej sprave.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
< Back to Patient List Patient Overview 5 New treatment
@ » ’ i
L Wy g

% OS - LASIK Xtra

Treated On 20 Apr, 2020

Total treatment time UV irradiance delivered: Total energy delivered: Total procedure time:
1 min 30 sec 30mWicm? 2.7Jicm? (2.7 Jicm?) 3mindsec

Obrdzok 3-37. Ikona komentdra

avedro

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,

Obrdzok 3-38. Cast' s komentdrmi

3.19.2 Exportovanie spravy o oSetreni

o
|

o Vyberte moznost , Exportovat spravu o osetreni” (,Export treatment report”), ako je

zobrazené na obrazku 3-39, a ulozte spravu na USB kluc.
o Sprdva bude vyexportovana vo formate PDF.

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

@ Treatment complete

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047

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

UV irradiance: 30 mW/em?

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

Total procedure time: 3min4 sec

Obrdzok 3-39. Exportovanie sprdvy o oSetreni
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A

o Obrazovka vyzve na zasunutie USB kluca, ako je zobrazené na obrazku 3-40.
POZNAMKA: Spoloénost Avedro nedodava USB klti¢ na ukladanie Gdajov o pacientovi.

Export Treatment Report To USB

PN

o
Lo g

)

Insert USB drive

¥ Cancel

Obrazok 3-40. Zasunutie USB kltuca

A v

o Ak je USB klu¢ plny alebo systém nedokaze USB kluc¢ nacitat, zobrazi sa chybové
hldsenie, ako je zobrazené na obrazku 3-41.

Export Treatment Report To USB Export Treatment Report To USB

X N

+

USB drive error
Insert USB drive again or insert a different USB drive

NO space left on USB drive
Insert a different USB drive

X Cancel

X Cancel

Obrazok 3-41. Hldsenie o chybe USB kltic¢a a Ziadnom volnom mieste na USB kluci

o Ak s USB klu¢om nie je Zziadny problém, zobrazi sa hldsenie oznamujlce ,Generovanie
spravy o osetreni” (,Generating treatment report”).

Export Treatment Report To USB

s

—

Generating treatment report
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Obrazok 3-42. Generovanie sprdvy o osetreni
o Ked'je sprava o oSetreni vyexportovana, zobrazi sa hlasenie s potvrdenim, ako je
zobrazené na obrazku 3-43.

Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

——

Obrazok 3-43. Vyexportovand sprdva o osetreni

3.19.3 Prezeranie spravy o oSetreni

o Vsystéme alebo na USB kluc (ak bola vyexportovanad) je mozné si prezriet Uplnu spravu
o osetreni.

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

Treatment report

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

cg Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment details

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

Treatment type: LASIK Xtra

Treatment - Complete

Formulation: VibeX Xtra

UV delivery: Continuous

UV irradiance: 30 mw/cm?
ro e e ol ©
2 @
Total procedure time: 3 min 4 sec o
Page 1 of 3
Obrdzok 3-44. Strana 1 z 3: Udaje o osetreni
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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

Obrdzok 3-45. Strana 2 z 3: Komentdre
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avedro

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

(©) photos (6)

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

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

Page 3of 3

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

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

[~ ~
o Add new patient

Last First Patient ID Sex DOoB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 oy LAt 0D var
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 B gz;’f{g‘{dg%f
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 E,\/ L@;‘fﬁ%ﬁs’_ gg At

200D

Obrdzok 3-47. Vyber moznosti ,Vypnut“ (,,Power Off“)

e Vyberom moznosti ,,Ano“ (,Yes”) potvrdte vypnutie systému, ako je zobrazené na
obrazku 3-48.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No ( \/Yes \

Obrdzok 3-48. Potvrdenie moznosti ,,Vypnut“ (,,Power Off”)
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e Pockajte, kym sa softvér vypne a obrazovka zhasne.

e Otocte hlavny vypinac na zakladni KXL do polohy ,,Vypnuté®, ako je zobrazené na
obrazku 3-49.

Obrazok 3-49. Poloha Vypnuté

3.21 Pristup do ponuky ,MozZnosti“ (,,Options“)

o Na domovskej obrazovke ,,Zoznam pacientov” (,,Patient List“) stlacte tlacidlo
»MozZnosti“ (,,Options”), ¢im zobrazite 4 ponuky ,,MoZnosti“ (,Options”), ako je
zobrazené na obrazku 3-50.

£ options X

8 treatments left on card

. N
I R )
: :
S —

|. © Adanew patient @ Manage clinic preset plans
S
Patient ID Sex DOB Treatment status "{ System settings
—
- 01 Jan. 1980 B tsacoone. os v
s . ot a0 B wﬁg x Service settings
wam " tean s B (SN Tonee
7= Demo mode
T

Obrdzok 3-50. Stlacenie tlacidla ,,MoZnosti“ (,,Options”)

3.21.1 Sprava klinikou prednastavenych planov

o Vyberte mozZnost ,Sprava klinikou prednastavenych planov” (,Manage clinic preset
plans”) a zmernte akékolvek vlastné prednastavené plany osSetrenia.
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o Mozu byt uloZené azZ 4 klinikou prednastavené plany.

Manage Clinic Preset Plans

Preset

Preset

Select clinic preset plan CXL Treatment Custom ‘ ﬁﬁ I Eﬁ

1: [ e CXL Treatment Custom ] Formulation: ParaCel Part 1 + 2

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

d clinic lan Pulse duration On 1.0 sec Off 1.0 sec

Total treatment time 11 min 6 sec

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

3.21.2 Nastavenia systému

o Vponu
setting

ke ,,MozZnosti“ (,,Options”) vyberte moznost , Nastavenia systému” (,,System
“), aby ste presli k nastaveniam systému, ako je zobrazené na obrazku 3-52.

System Settings
ii Audio volume |’I Exiort service Iﬁ

!

-®- Camera white balance @ Backup patient data

ﬁ Nﬁnmem crosshairs Intensﬁ |l| Restore iaﬂent data
|ﬁ| Sistam Ianiuaia |;| Clinic ireset dlsilai irloﬂi

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

o V ponuka ,Nastavenia systému” (,System Settings”) vyberte moznost , Hlasitost zvuku”
(,,Audio Volume®) a zmerite Uroven hlasitosti zvuku.

Audio Volume

< ‘_-GUU o

X cancel ‘ ‘ +/ save

Obrdzok 3-53. Uprava hlasitosti

3.21.4 Nastavenia systému — zmena vyvaZenia bielej farby fotoaparatu
o V ponuke ,Nastavenia systému“ (,,System Settings“) vyberte mozZnost , Vyvazenie bielej
farby fotoaparatu” (,Camera white balance”) a v konzole zmerite svetelné podmienky.

o Vyberte poZadované vyvazZenie bielej. Kliknutim na moznost ,UlozZit“ (,Save”) sa vratite
do ponuky , Nastavenia systému” (,,System Settings“).

o POZNAMKA: BeZné osvetlenie ambulancie je pod 5000 K. V désledku toho je
predvolené nastavenie systému na 2800 K (,, Tungsten 2800K“). Ak sa pouZiva odlisny
zdroj svetla, moze byt uZitocné upravit podmienky vyvazenia bielej farby.

Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

Daylight 5000K

Daylight 6500K

¥ cancel

Obrdzok 3-54. Uprava vyvdZenia bielej farby fotoapardtu
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3.21.5 Nastavenia systému — zmena intenzity zameriavacieho kriza pri
zarovnavani

oV ponuke ,Nastavenia systému“ (,,System Settings“) vyberte moznost , Intenzita
zameriavacieho kriza pri zarovnavani“ (,,Alignment Crosshairs Intensity”) a zmerite jas
zameriavacieho kriZa pri zarovnavani. Zobrazi sa obrazovka, ktord je zobrazena na
obrazku 3-55.

o Upravte jas zameriavacieho kriza a vyberte moznost , UloZit“ (,Save”).

Alignment Crosshairs Intensity

A-IUDD

Obrdazok 3-55. Intenzita zameriavacieho kriZa pri zarovndvani

3.21.6 Nastavenia systému — vyber rozneho jazyka systému

o Vyberte moznost ,Jazyk systému” (,,System Language”) a zmerite jazyk grafického
pouzivatelského rozhrania.

o V ponuke vyberte poZadovany jazyk, ako je zobrazené na obrdzku 3-56.

System Language

Deutsch

@ English ‘

Espaiiol

(<]

Francais
Italiano

Portugués

X cancel Save

Obrdzok 3-56. Uprava jazyka systému

ML-000107 Rev 2



Prirucka pre obsluhu systému KXL | Strana 48

3.21.7 Nastavenia systému — exportovanie sluzobnych zaznamov

oV ponuke , Nastavenia systému” (,,System Settings“) vyberte mozZnost ,Exportovat
sluzobny zdznam“ (,,Export service log“).

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

Export Service Log

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

o

Insert USB drive

X cancel

7 7 v

Obrdzok 3-57. Exportovanie sluzobnych zéznamov na USB kltuc
o Systém automaticky zacne prenasanie sluzobnych zdznamov a zobrazi ukazovatela
postupu prenasania, ako zobrazuje obrazok 3-58.

Export Service Log

Exporting service logs...

¥ cancel

Obrazok 3-58. Priebeh exportovania sluzobnych zaznamov

o Ked je exportovanie dokonéené, stlacte tlacidlo ,,0K“ (,,0K“), ¢im sa vratite do ponuky
»,Nastavenia systému*“ (,,System Settings”).
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3.21.8 Nastavenia systému — zalohovanie a obnovenie udajov o pacientovi
o Vyberom moznosti,Zalohovat Udaje o pacientovi” (,,Back up Patient Data”) v ponuke
»MozZnosti“ (,Options”) mozZe pouzivatel zalohovat a uloZit daje o pacientovi na USB
kl'd¢ pre neskorsie pouZitie na zariadeni inom ako systém KXL.
o Vyberom mozZnosti, Obnovit Udaje o pacientovi” (,Restore patient data“) v ponuke
»Moznosti“ (,Options”) je mozné v systéme obnovit Udaje o pacientovi, ktoré boli
predtym uloZené na USB kluc.

3.21.9 Nastavenia systému — priorita zobrazenia klinikou prednastavenych
nastaveni
o Obrazovka ,Plan oSetrenia“ (, Treatment Plan“) najprv zobrazi predvolené nastavenia
KXL.

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

Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

X cancel

Obradzok 3-59. Priorita zobrazenia klinikou prednastavenych nastaveni

3.21.10 Servisné nastavenia

o Moinost ,Servisné nastavenia“ (,Service settings”) su k dispozicii iba personalu
spoloc¢nosti Avedro alebo servisnému personalu prostrednictvom pristupovej karty k
pokrocilym nastaveniam systému KXL.

o Ak je tato moznost zvolend, pouZivatel bude vyzvany, aby naskenoval pristupovu kartu.
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3.21.11 Rezim demo
POZNAMKA: NepouZiva sa pri o$etrovani pacientov
o ReZim demo pouZzivatelovi umozZiuje vyskusat si pouZitie systému KXL bez potreby
oSetrovacich kariet a pouzitia UV svetla.
- Vyberte mozZnost ,rezim demo” (Demo Mode).

- Vyberte moznost ,Spustit” (,Start”), ak chcete systém pouzit v reZzime
demo.

o Obrazovky systému KXL budd udavat, Ze systém je aktudlne v ,,reZime demo” (Demo
Mode), ako je zobrazené na obrazku 3-60 a obrazku 3-61.

o Ak chcete ukondit ,rezim demo” (Demo Mode), na obrazovke Zoznam pacientov
vyberte moznost ,Ukoncit rezim demo” (Exit Demo Mode“).

@ ‘ ‘ €D Add new patient
|

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1930 EY, If;tﬁ%(gg - 05 Mar
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 B( gﬁgﬁﬁ:ﬁdg%r
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 it

200D

Obrdzok 3-60. ReZim demo zobrazuje zoznam pacientov
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Anonymous, 0005

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

UV ight:

Energy delivered:
Target 10.0 J/em?’

Total procedure time:

Time remaining: 11 min 5 sec

Demo ‘ - ‘.
\ :

30 mWiem®

&=

0.0 Jiem®

- & N

s

Obrdzok 3-61. Oznacenie reZimu demo uvedené v hornej casti obrazovky
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4 Udrzba / Servis

Podla definicie ,,udrzba” oznacuje tie netechnické postupy, ktoré musi obsluha kazdy
den vykonat, aby mohol systém spravne fungovat. Naopak slovo ,,servis“ oznacuje tie
ulohy, ktoré su urcené na vykonanie iba kvalifikovanym servisnym zastupcom.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Politika inStalacie

Kazdému novému zakaznikovi systému KXL poskytne vyskoleny alebo opravneny
personal spolo¢nosti Avedro Uplnu Uvodnu instalaciu a spustenie systému. Po
uvodnej instaldcii a ked' systém funguje spravne, mdze zdstupca spolocnosti
Avedro poskytnut zakladné Skolenie o zakladnom fungovani systému KXL aj
uréenej obsluhe.

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

Zakaznicka udrzba

Vo vieobecnosti neexistuje Ziadna zakaznicka udrzba nutnd pre systém KXL. Celd
technicka udrzba alebo servis budu vykonané kvalifikovanym servisnym
zastupcom na zaklade servisnej zmluvy. Ak mate problémy so systémom, pozrite
si ¢ast Riesenie problémov, ktord je uvedena nizsie, alebo zavolajte miestnemu
zastupcovi spolo¢nosti Avedro.

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

Informdcie o servisnej zmluve

Servisnd zmluva je k dispozicii pri vSetkych systémoch KXL. Zmluva poskytuje
pravidelny planovany servis a aktualizacie pola. Poskytuje tiez akékolvek
nenaplanované servisné hovory, ktoré mézu byt potrebné.

Jednorazovy material pre jedného pacienta

Jednorazovy material pre pacienta je mozné objednat u spolo¢nosti Avedro
alebo opravneného distributora spolo¢nosti Avedro. So systémom KXL
pouzivajte iba vyrobky od spolocnosti Avedro alebo vyrobky schvalené
spoloénostou Avedro. Spolo¢nost Avedro nenesie zodpovednost za poskodenie
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4.6

ani nespravne fungovanie systému, ktoré povazuje za sp6sobené pouzitim
neopravnenych materialov.

RiesSenie problémov

Systém KXL automaticky pri spusteni kontroluje svoj stav. Ak stav nie je spravny,
softvér zabrani obsluhe zacat osetrenie.

4.6.1 Bezdrétovy dialkovy ovladac

Systém KXL vyuziva dialkovy ovladac s vymenitelnymi batériami. Ak chcete
vymenit batérie v dialkovom ovladadi, posunite prednu c¢ast dialkového ovladaca
s tlacidlami smerom dozadu a stcasne tlacte spodnu ¢ast opacnym smerom.
Pozrite si obrazok 4-1.

Obrdzok 4-1. Pristup do priehradky s batériami

Ak su batérie slabé, systém strati spojenie s dialkovym ovladacom a upozorni
pouzivatela, aby sa znovu pokusil o spojenie. Ak zlyha synchronizacia s dialkovym
ovladacdom, vyberte moznost ,Pokracovat bez dialkového ovladaca“ (“Continue
Without Remote”) alebo ,,Zrusit osetrenie” (,Cancel Treatment”).

Obrazok 4-2 zobrazuje navadzanie prostrednictvom obrazovky pre systémy KXL
vyuzivajuce povodny ovladac. Obrazok 4-3 zobrazuje navadzanie
prostrednictvom obrazovky pre systémy KXL vyuZivajlice aktualizovany dialkovy
ovladac.
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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.
e Press “Cancel” to cancel the treatment.
I

X cancel \/T

Remote Sync Failure

Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

® Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

X meaimen b ‘ mmm”u‘

Obrazok 4-2. Strata synchronizdcie dialkového ovldadaca -
poévodny dialkovy ovladac
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Remote Sync Lost

<

£

v 4

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

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

Continue Without Vv oK

v 4 :

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

X cancel v/ ok
Remote Sync Failure

G
Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

e Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

X et M rmete

Obrazok 4-3. Strata synchronizdcie dialkového ovldadaca -

aktualizovany dialkovy ovladac¢
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4.7

4.8

P6vodny dialkovy ovladac
o Ak kontrolka na dialkovom ovladaci blika dvakrat za sekundu, je potrebné
vymenit batérie dialkového ovladaca.

o Ak kontrolka na dialkovom ovladaci blikd jedenkrat za sekundu, tak nie je
synchronizovany.

o Ak sa dialkovy ovladac znovu nezosynchronizuje stlacenim tlacidla
»Sync“(,,Synchronizacia“), vymernte batérie.

Aktualizovany dialkovy ovladac
o Ak je kontrolka stavu batérie oranzova, je potrebné vymenit batérie

dialkového ovladaca.

o Ak kontrolka stavu batérie blikd naoranZovo, je potrebné okamzite vymenit
batérie dialkového ovladaca — nie je dostatok energie na dokoncenie
oSetrenia pouzitim dialkového ovladaca.

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

Pokyny na dezinfekciu
Ziadne komponenty systému KXL nie s uréené na sterilizaciu obsluhou.
Odporuca sa IBA vonkajsie Cistenie a dezinfekcia.

o Na ucely dezinfekcie pouzivajte iba pripravky so 70 % izopropylakoholom
alebo 10 % roztok bielidla. PouZivajte makké utierky, ktoré nepustaju
vldkna.

Cistenie systému

Na Cistenie systému KXL pouzivajte vlhku makkd handricku.

Vonkajsok systému je mozné Cistit handric¢kou, ktora nepusta vlakna, navihcenou
rozriedenym bielidlom, mydlovou vodou alebo izopropylalkoholom.

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

NEPONARAITE systém do tekutiny ani na naf tekutinu nelejte.

@ VAROVANIE: Pred akymkolvek procesom cCistenia vypnite systém a vytiahnite

napajaciu Snuru zo zasuvky.

@ VAROVANIE: Sklenené okno otvoru pre lG¢ nesmie za Ziadnych okolnosti prist do

kontaktu so Ziadnymi agresivnymi Cistiacimi prostriedkami.
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4.9

Pocas Cistenia povrchov pomaocky sa presvedcte, ze Cistiace kvapaliny nepresiakli
do pomécky, pretozZe tento Unik moze poskodit pomdcku.

Handri¢kou, ktora nepusta vlakna, navlhéenou izopropylakoholom ocistite
dialkovy ovladac.

Cistenie otvoru
Pred oSetrenim pravidelne kontrolujte otvor pre IU¢.

PouZite utierky na SoSovku fotoaparatu alebo stlaceny vzduch, aby ste odstranili
prach a Ciastocky zo skleneného povrchu otvoru.

4.10 Prisp6sobenie pohyblivého ramena

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

Hybte ramenom hore a dolu v plnom rozsahu pohybu a nastavte rameno

vodorovne, t. j. priblizne paralelne s podlahou.

=

Obrazok 4-4. Umiestnenie ramena paralelne k podlahe

Ak rameno samo pada dolu, zdvihnite ho na hornu uUroven rozsahu pohybu a
utiahnite vyvaZovaciu nastavovaciu skrutku A otocenim aspon o % otacky.
PouZite imbusovy klac 3/32. Pozrite Si
obrazok 4-5.

—<R

N (A)

Obrazok 4-5. Uvolnend vyvaZovacia nastavovacia skrutka A
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e Premiestnite rameno do vodorovnej polohy. Uvolnite hornd vyvazovaciu
nastavovaciu skrutku B otocenim aspon o % otdcky. PouZite imbusovy kiuc 3/32.
Pozrite si obrazok 4-6.

Dﬂ

I B)t

Obrdzok 4-6. Uvolnend vyvaZovacia nastavovacia skrutka B
e Podla potreby nosnym zatazenim udrzte vodorovnu polohu ramena.

e Nastavte napatie ramena skrutkou na tpravu sily C. PouZite imbusovy kluc 7/32
a proti smeru hodinovych rudiciek otacajte skrutku C, pokym sa rameno nezacne
pomaly posuvat nahor. Ked' je rameno po prispésobeni zlahka poklepané nadol,
malo by nastat mierne odrazenie. Pozrite si obrazok 4-7.

POZNAMKA: Moze byt potrebnych 15 — 20 otaéok. Ak rameno stile pada a
skrutku nie je mozné dalej otodit, obratte sa na miestneho servisného
zastupcu spolocnosti Avedro.

¥C —=

b-:;[-

Obrazok 4-7. Nastavenie napditia ramena skrutkou na tpravu sily C

e Otocte skrutkou na upravu sily C o dve plné otacky v smere hodinovych ruciciek.

e Presved(te sa, Ze sa rameno nehybe alebo Ze sa hybe len velmi pomaly a mierne
nahor.

e Zdvihnite rameno do najvyssej polohy a utahujte vyrovnavaciu nastavovaciu
skrutku A, pokym sa nedotkne ramena. Potom utiahnite maximalne o %2 az % plnej
otdacky. Pozrie si obrazok 4-5.
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4.11

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

Hybte ramenom hore a dolu v plnom rozsahu pohybu. Presveddte sa, Ze nie je
Ziadny samovolny pohyb smerom hore alebo dole.

POZNAMKA: Ak sa rameno samo hybe smerom hore z akejkolvek polohy,
vratte ho do vodorovnej polohy a otoéte skrutkou na tpravu sily C v smere
hodinovych ruciciek o % otacky, pokym uz viac samo nestupa.

Premiestiovanie systému

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

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

, Monitor Ul do strany
Laket vzadu

Hlava optiky UV
blizko rukovati

Obrdzok 4-8. Konfigurdcia stahovania systému
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4.12

4.13

4.14

4.15

Skladovanie systému

Dodrzte vSetky Specifikdcie rozsahov teploty skladovania a vlhkosti, ako je
uvedené v kapitole 7.0 — Specifikécie.

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

Vypnite vSetky komponenty a taktiez vypnite hlavny vypinac. Odpojte napajaciu
Snuru z elektrickej zasuvky. Vyberte batérie z bezdrotového dialkového ovladaca.

Nerozoberajte Ziadnu Cast systému, pretoZze by to mohlo viest k nesprdvnemu
nastaveniu alebo poskodeniu.

Software

Ak sa softvér poskodi alebo prestane spravne fungovat, zavolajte miestnemu
servisnému zastupcovi spolocnosti Avedro. Aktualizacie softvéru vykonaiju iba
servisni zastupcovia spolo¢nosti Avedro.

Rizika spojené s likvidaciou odpadu
Pri likvidacii odpadu dodrziavajte vSetky platné miestne nariadenia.

Vykonanie kontroly zrakom

Pred kazdym oSetrenim pravidelne kontrolujte vSetky komponenty pomocky, Ci
nie su poskodené alebo ¢i nefunguju nespravne.
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5 Klasifikacia zariadenia

Podla normy EN60601-1 o elektrickych zdravotnickych poméckach

e Ochrana proti zasiahnutiu elektrickym pridom
o Trieda 1 (externy zdroj elektrickej energie)
e Stupen ochrany proti zasiahnutiu elektrickym pradom
o Nie je klasifikovany, zariadenie nie je vybavené pouZitou ¢astou
o Ochrana proti vniknutiu do systému: IP20 (Ziadna ochrana proti vniknutiu
vody)
o Krytie aktualizovaného dialkového ovladaca: IP53
e Spobsob sterilizacie alebo dezinfekcie
o Dezinfikovatelnd pomaocka

e Stupen ochrany na pouZitie v pritomnosti horlaviny ako zmes
anestetik

o Ziadna ochrana
e Podmienky pouZitia
o NepretrZity servis

Podla FCC ¢ast 15, normy EN55011 a EN60601-1-2
e TriedaB
Podla normy EN60825-1 o bezpecnosti laserov
e Zarovnavacie lasery su laserové vyrobky triedy 1
Podl'a normy EN62471 o fotobiologickej bezpecnosti lamp a lampovych systémoch

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

Podla dodatku I1.3 smernice 93/42/EEC

e Triedalla
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Poziadavky na EMK

Systém KXL vyZaduje Specialne preventivne opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej
kompatibility (EMK). Instalacia a pouZitie sa musia vykonavat podla informacii o EMK, ktoré
su uvedené v tejto prirucke. Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné
zariadenia m6zu ovplyvnit systém KXL.

Usmernenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagnetické Ziarenie
Systém KXL je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované nizsie.
Zakaznik alebo pouZivatel systému KXL sa musi uistit, Ze sa systém pouZziva v takomto prostredi.

Skuska Ziarenia Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Vysokofrekvencné Skupina 1 Systém KXL vyuziva vysokofrekvenénu energiu iba na
Ziarenie vnutorné funkcie. Jeho vysokofrekvencné Ziarenie je

teda vel'mi nizke a je nepravdepodobné, aby spOsobilo
CISPR 11 akékolvek rusenie okolitych elektronickych zariadeni.
Vysokofrekvencné Trieda B Systém KXL je vhodny na pouzitie vo vSetkych
Ziarenie insStitacidch vratane domacnosti a tych, ktoré su priamo
spojené s verejnou sietou nizkeho napétia, ktora
CISPR 11 zasobuje budovy vyuzivané na bytové ucely.
— - : Vystraha: Vdaka svojim charakteristickym vlastnostiam
Harmonicke Ziarenie Trieda A Fiarenia je toto zariadenie vhodné na pouZitie v
priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11,
norma trieda A). Ak sa zariadenie pouZziva v obytnom prostredi
IEC 61000-3-2 (pre ktoré sa za normalnych okolnosti vyZaduje CISPR 11
- ) — triedy B), je mozné, Ze neposkytuje adekvatnu ochranu
Kolisavost Splia vvsokofrekvenénym k ikagnvm slusba < .
> . . ysokofrekvenénym komunikaénym sluzbam. Je mozné,
?'apatlna/mlhotave 7e pouzivatel bude musiet vykonat opatrenia na
zlarenie znizenie ru$enia, ako napr. premiestnenie alebo
preorientovanie zariadenia.
norma
IEC 61000-3-3
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Usmernenia a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Systém KXL je urceny na poutitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované
nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému KXL sa musi uistit, Ze sa systém pouZiva v takomto

prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu
norma
IEC 60601

Uroveri suladu

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

norma
IEC 61000-4-2

kontakt +/-8 kV
vzduch +/-15 kV

kontakt +/-8 kV
vzduch +/-15 kV

Podlahy by mali byt drevené,
betdnové alebo s keramickymi
dlazdicami. Ak st podlahy
pokryté syntetickym
materidlom, relativna vihkost
by mala byt nizsia ako 30 %.

Elektricky rychly

+/-2 kV pre napdjacie

+/-2 kV pre napdjacie

prechod/napor vedenia vedenia Kvalita napajania zo siete by
norma +/-1 kV pre Neudiva sa mala b}lt’ rovnaka ako v beznom
IEC 61000-4-4 vstupné/vystupné komercnom alebo
vedenia Vstupné/vystupné nemocni¢nom prostredi.
vedenia

N&boj z vedenia do vedenia z vedenia do vedenia Kvalita napajania zo siete by
norma +/-1kv +-1kv mala byf rovnaka ako v beznom
IEC 61000-4-5 z vedenia do zeme z vedenia do zeme komerénom alebo

+/-2 kV

+/-2 kV

nemocni¢nom prostredi.

Poklesy napatia, kratke
prerusenia a variacie
napatia na napajacich
vstupnych vedeniach
norma

IEC 61000-4-11

0%UT

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

0%UT

(100 % pokles v UT) pre
1 cyklus

70 % UT

(30 % pokles v UT) pre
25/30 cyklov

0%UT

(100 % pokles v UT)
pocas 5 s

0% UT

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

0% UT

(100 % pokles v UT) pre
1 cyklus

70 % UT

(30 % pokles v UT) pre
25/30 cyklov

0% UT

(100 % pokles v UT)
pocas 5 s

Kvalita napajania zo siete by
mala byt rovnaka ako v beznom
komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi. Ak
pouzivatel systému KXL
vyZaduje pokracovanie
prevadzky pocas preruseni
dodavky napajania, odporuca
sa, aby sa systém KXL napajal z
neprerusitelného zdroja
napdjania alebo batérie.

Frekvencia napdjania
Magnetické pole (50/60
Hz)

norma
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Frekvencia napdjania
magnetickych poli by mala byt
na urovni, ktord je
charakteristicka pre bezné
miesta v beznom komerénom
alebo nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: Pred pouZitim Grovne testu je UT siefové napitie striedavého pradu.

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

Test odolnosti

Uroveri testu
norma

Uroveri suladu

Elektromagnetické prostredie -

A2:2010)

komunikacnych
zariadeni (norma IEC
61000-4-3:2006 A1:2007

Uroveri odolnosti
9-28V/m

Uroven odolnosti
9-28V/m

usmernenie
IEC 60601

Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariadenia by
sa nemali pouzivat v inej blizkosti k Ziadnej Casti
systému KXL vratane kablov, ako je odporucena
separacna vzdialenost vypoditana z rovnice
pouZivanu na frekvenciu vysielaca.
Odporuéena separaéna vzdialenost

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

vysokofrekvencné 150 kHz a7 80 MHz

Ziarenie

IEC61000-4-6

Vyzarovane 3V/m 3V/m d=12VP d = 2,3VP 80 MHza?2,7 GHz

vysokofrekvencné 80 MHz a3 2.7 GHz

Ziarenie

IEC 61000-4-3
kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo
wattoch (W) podla vyrobcu vysielac¢a a d je
odporucend separacna vzdialenost v metroch (m).
Intenzity pola z pevnych vysokofrekvenénych
vysielacov, ako je stanovené prieskumom
elektromagnetického miesta,? by mali byt nizsie ako
stupeni zhody v kazdom rozsahu frekvencie.
Rusenie sa moze vyskytnut v blizkosti zariadenia
oznaceného nasledovnym symbolom:

Blizke polia 15 $pecifickych 15 Specifickych
iy - 4 ((2))
vysokofrekvencnych frekvencii. frekvencii.
bezdrétovych l

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vy3si rozsah frekvencie.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vietky situacie. Elektromagnetické vinenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od budov, veci a l'udi.

a Intenzity pola z pevnych vysielatov, ako su stanice pre radio (mobilné/bezdrozové), telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radia, radiové
vysielanie AM a FM a TV vysielanie, nie je mozné teoreticky s presnostou odhadnut. Pri hodnoteni elektromagnetického prostredia ako
nasledku pevnych vysokofrekvenénych vysielacov by sa mal vziat do Gvahy prieskum elektromagnetického miesta. Ak namerana intenzita pola
v mieste, v ktorom sa pouziva systém KXL, presiahne platnu droveri suladu vysokofrekvenéného Ziarenia, systém KXL je potrebné pozorovat,
aby sa overila normalna prevadzka. Ak je spozorovany abnormdlny vykon, mézu byt potrebné dalsie opatrenia, ako napriklad preorientovanie
alebo premiestnenie systému KXL.

Odporucené separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
komunika¢nymi zariadeniami a systémom KXL
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Systém KXL je urCeny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontroluju vyZarované
vysokofrekvencné rusenia. Zdkaznik alebo pouZivatel systému KXL mdZe napomdct predchadzaniu
elektromagnetického ruSenia udrzanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami (vysielacmi) a systémom KXL, ako sa odporuca

nizSie, podla maximalneho vystupného vykonu komunikaénych zariadeni.

Menovity Separacna vzdialenost podla frekvencie vysielaéa m
maximalny N N N
. . 150 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vystupny vykon
vysielaéa (W) d=12VP d=12VP d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pre vysielace s maximalnym vystupnym vykonom, ktoré nie si uvedené vyssie, je mozné odporucenu
separaénu vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice pouZivanej pre frekvenciu
prijimaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje separacna vzdialenost pre vyssi rozsah frekvencie.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vietky situacie. Elektromagnetické vinenie je

ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, veci a fudi.

Systém KXL ma funkciu RFID, ktora vysiela a prijima signal na frekvencii 13,56 MHz. Funk¢nost moze byt
ru$end inym zariadenim, dokonca aj ked iné zariadenie spifia poZiadavky na Ziarenie CISPR.

Systém KXL ma nasledovné vysokofrekvencéné vysielace:

Citacka RFID

o Citacka/zapisovacka 13,56 MHz
e Integrovana anténa: maximalne 4-palcovy rozsah citania

e Maximalny vystupny vykon je 200 mW
. Spfﬁa: normu I1SO18000-3, normu ISO15693

Najvyssie hodnoty Ziarenia generované vyssie uvedenym zariadenim su uvedené nizsie:

Frekvencia Hladina Limit Limit
Zakladna (MHZ) (dB uVvV/m) (dB uv/m) (rV/m) Rozdiel (dB)
pri30m pri30 m pri30m
Odsek 15.225(a) 13,56 (vrchol) 29,8 84 15,848 -54,2
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Iné F"(*,'\‘,‘I’:;)"a ( d"l's":ﬂ;r/‘; ) ( d;L"\‘,';m) Rozdiel (dB)
Harmonické kmity 27,12 (vrchol) -5,2 29,5 -34,7
Nepravé 200,6 (vrchol) 34,5 40,0 -5,5
Vedené 0,199 (priemer) 38,8 54,6 -15,8

Bezdrotové dialkové ovladanie

e FCCID SXJ87027-TX
e Rozsah frekvencie 2 405 MHz az 2 475 MHz

e Ziarenie je v sulade s nariadenim 47 CFR, ¢ast 15

Bezdrotové dialkové ovladanie

e FCCID 2AVGK-KXLTX
e Rozsah frekvencie 2 402 MHz az 2 480 MHz
e Ziarenie je v sulade s nariadenim CFR, &ast 15
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6 Zoznam symbolov

Pomenovanie symbolu

Znazornenie symbolu

Defiinicia

1. Symbol Ziadne AP v
pritomnosti horlavych

&)

Nebezpecenstvo, riziko vybuchu
NeuZivat

anestetik
2. Symbol AC Striedavy prud
3. “1” v knihe Pozor: Pozrite si sprievodné

dokumenty

4. Symbol uzemnenia v kruhu

[1i]
D

Ochranné uzemnenie (zem)

5. Symbol ochrany proti
vniknutiu

I P 2 O (pévodny dialkovy

ovlddac)

I P 5 3 (aktualizovany dialkovy

ovlddac)

P6vodny dialkovy ovladac:
ochrana proti vniknutiu (tuhé
latky pod 12,5 mm a Ziadna
ochrana proti vode).
Aktualizovany dialkovy ovladac:
ochrana proti vniknutiu prachu
a vody, ked pomécka smeruje
nahor alebo je mierne
postriekana.

6. Tlacidlo napajania

Pohotovostny rezim

7. Vypinac

Zapnuté

8. Vypinac

Vypnuté

9. Znacka CE

Znacka zhody

10. Vyrobca

Nazov a adresa vyrobcu

11. ! v trojuholniku

Specifické vystrazné upozornenie
v prirucke pre obsluhu

12. Cista hmotnost (kg)
Celkova hmotnost (kg)

NW
GW

Hmotnost
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Pomenovanie symbolu

Znazornenie symbolu

Defiinicia

13. DaZdnik s kvapkami

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

14. Rozbity pohar

alebo '

Obsah je krehky, zaobchadzajte
opatrne

15. Dve Sipky smerujuce nahor

11

Sipky musia byt na hornej strane
Skatule

16. Kvapka vody v krdzku

B0%

Limity vlihkosti (percenta pod
symbolom su prijatelnym
rozsahom vlhkosti)

17. Limity prevadzkovej teploty

Jlfe.uc
15C

Limity prevadzkovej teploty

18. Limity teploty na
skladovanie

60 C

<)
iy

-15C

Limity teploty na skladovanie

19. Preciarknuté MR v krazku

&

Nebezpecné v prostredi MR —
uchovavajte mimo zariadenia na
zobrazovanie magnetickou
rezonanciou (MR)

20. Limity tlaku na skladovanie

060 mbar
750 mba I

Limity atmosferického tlaku na
uchovavanie

21. Limity prevadzkového tlaku

50 mbar

Limity prevadzkového
atmosferického tlaku

22. Signal Ziarenia

(tt-ln)

RF vysielané pomockou
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7 Technické informacie

Technické informacie

Opis

Electrické

Sietové napétia 100 — 240 voltov striedavého pradu
Prid 2A - 1A

Jednofazovy

RMS, 50/60 Hz

2x AAA batérie pre povodny dialkovy ovladac

2x AA batérie pre aktualizovany dialkovy ovladac

Zoznam kablov a prisluSenstva

Bezdrotovy dialkovy ovladac

Napdjaci kabel striedavého prddu nemocni¢ného
stupna

(uzamykatelny/odpojitelny)

Dodavka energie UV Ziarenie
3-45 mW/cm?+/- 10%
365 nm

Zdroj svetla LED UVA UV Ziarenie
365 nm

Externé rozhrania USB 2.0

Fyzické rozmery

Nie vacsie ako 60 x 60 x 150 cm
(dizka x $irka x vy$ka)

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

ovladaca
(bezné prevadzkové podmienky)

FCC ID dialkového ovladaca a
dongle a frekvencie prevadzky

FCC ID: SXJ87027-TX (povodny dialkovy ovladac)
FCC ID: 2AVGK-KXLTX (aktualizovany dialkovy ovladac)
2,405 — 2,475 GHz.

Prevadzkové podmienky prostredia

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

Teplota okolia

+15az+30¢9C

Relativna vlhkost

20 % az 80 %, nekondenzujlca

Atmosfericky tlak

810 az 1050 mbar

Podmienky na prepravu a
skladovanie

Nastroj vydrZi nasledovné podmienky na prepravu a
skladovanie bez poskodenia alebo zhorsenia vykonu.

Teplota okolia

-15 az +60 °C

Relativna vlihkost

10 % az 80 %, nekondenzujuca

Atmosfericky tlak

750 az 1060 mbar
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