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AVEDRO | 1/72

Onsoz

1.1 istenen Kullanim Kilavuzu

Bu kilavuz, Avedro, Inc. sirketi KXL Sisteminin operatorlerine hizmet etmek
Uzere tasarlanmistir. TUm calistirma talimati, Urtn gorselleri, ekran grafikleri,
sorun giderme/hata mesajlar ve diger ilgili bilgiler, bu kilavuzda yer
almaktadir. Bu kilavuzdaki tum glvenlik talimatinin siki bir sekilde
uygulanmasini saglamak operatorun sorumlulugundadir.

1.2 istenen Kullanim / Kullanim Endikasyonlari

KXL Sistemi, hastalik veya refraktif cerrahi ile zayiflatiimis korneayi stabilize
eden korneal capraz baglama prosedurleri sirasinda korneay! aydinlatmak
Uzere amaclanan kullanim icin hedeflenen tedavi alanina tek tip, doz ayarl
bir UVA I1s1g1 dozu verir.

1.3 Tasarim Degisiklik Feragatnamesi

e Tasarim degisiklikleri ve Urun iyilestirmeleri nedeniyle, bu kilavuzdaki
bilgiler dbnceden haber verilimeksizin degistirilebilir.

e Kilavuzun en guncel versivonu Glaukos.com web sitesinde
bulunmaktadir. Ayrica Avedro/Glaukos, glvenlik ve kilavuzlardaki
uyariarla ilgili tum guncellemeleri distribUtorlere ve musterilere
bildirecektir.

e Bu kilavuzda tasvir edilen bilgisayar goruntuleme ekranlarl sadece
temsilidir. Sistemin yazilim strimune bagl olarak, gercek bilgisayar
ekranlari ile bu kilavuzda gosterilenler arasinda kucuk farklilklar
olabilir.

e Ornek ekran grafikleri de dahil olmak Uzere bu belgede gorunen
tum hasta verileri hayal Urinudur ve sadece temsilidir. [zinli veya
izinsiz hicbir hastanin gizliligi ihlal edilmemistir.

1.4 Yeniden Uretim Feragatnamesi

Avedro, Inc. sirketinin dnceden yazili izni olmadan bu kilavuz veya herhangi
bir bOIUMU hicbir sekilde cogaltilamaz, fotokopisi cekilemez veya elektronik
ortamda aktarilamaz.
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KXL Sistemi Operatér Kilavuzu | Sayfa 2

1.5 Kullanici Calistirma Asistani Beyani

KXL Sisteminizi calistirmada herhangi bir zorluk yasamaniz halinde [Utfen
yverel Avedro yetkili temsilcinizle irtibat kurun.

1.6 Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve ikazlar

1.6.1 Kontrendikasyonlar

Bu bolumde, kullanim riskinin herhangi bir olasi faydadan acikca daha agdir
basmasindan dolayi cihazin kullaniimamasi gereken durumlar
aciklanmaktadir. Cihazin kullanimini engelleyebilecek kosullar arasinda
bulunanlar:

e Epitelyumlu <375 mikrondan az kornea kalinligu.
e Kornea erime hastaliklari

e Afakik hastalar

e Implante UV bloke edici lens olmadan psodofakik hastalar
e Hamile ve bebedini anne sUtuyle besleyen kadinlar

e Cocuklar

1.6.2 Uyarilar

Doktorlarin asagidaki durumlara sahip hastalarda potansiyel faydalari
degerlendirmesi gerekir:

e Herpes simplex, herpes zoster keratit, nUks kornea erozyonu, korneal
distrofi

e Epitelyal tedavi hastaliklari

e Bu kilavuzda, ikazlar su sekilde tanimlanir: kullanicryi, cihazin
kullanimiyla veya yanlis kullanimiyla iliskili cihazda bir sorun olasiligi
konusunda uyaran bir ifade. Bu tur sorunlar arasinda cihaz arizasi,
cihaz hatasi, cihaz hasari veya diger mulklere verilen hasar bulunur.
Ikaz uyarisi, tehlikeden kacinmak icin alinmasi gereken énlemleri icerir.

e Bu kilavuzda Uyari su sekilde tanimlanir: kullanicryr yaralanma, olum
veya cihazin kullanimi veya yanlis kullanimiyla iliskili diger ciddi advers
reaksiyonlar olasiligl konusunda uyaran bir ifade.

1.6.3  Elektrik Glivenlik Uyarilari

e Bu ekipman, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili &zel dnlemler
gerektirir. Kurulum ve kullanimin bu kilavuzda verilen EMC bilgilerine
gore gerceklestiriimesi gerekir.

ML-000109 Rev 2



AVEDRO | 3/72
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e Tasinabilir ve mobil RF baglanti ekiomani, Avedro KXL Sistemi gibi
tibbi elektrikli ekipmanlari etkileyebilir.

Ekipman Siniflandirmalari igin litfen B6lim 5.0 Ekipman Siniflandirmasina bakin.

UYARI: Herhangi bir onarim veya tamirin sadece Avedro'nun egitimli personeli
tarafindan gerceklestirilmesi gerekir.

UYARI: Ureticinin izni olmadan bu ekipmani DEGISTIRMEYiN.

UYARI: Elektrik carpmasi riskinden kaginmak icin ekipmanin mutlaka koruyucu
topraklamali sebeke elektrigine baglanmasi gerekir.

Sistem baglantisini sebekeye ayirmak icin, glic kablosu fisini tutun ve baglantiyi
kesmek icin prizden cekin.

Sistem, harici konektor kullanilarak siirekli galisacak sekilde tasarlanmistir.

UYARI: Bu ekipman, elektrik garpmasina, yanmaya veya 6lime neden
olabilecek tehlikeli voltajlarla galistirilir. Elektrik carpmasi ve istemsizce UVA'ya
maruz kalma olasiligini azaltmak igin sabit panelleri gikarmayin. Bu kilavuzda
actklananlarin 6tesinde, sisteme yapilan tim tamirin sadece nitelikli Avedro
yetkili servis personeli tarafindan gergeklestirildiginden emin olun.

UYARI: Ekipmani tamir etmeden veya temizlemeden (dezenfekte etmeden)
once sistemi kapatin ve duvar fisini ¢ikarin.

Guc kablosunu prizden ¢ikarmak icin hicbir zaman kablolardan cekmeyin. Giig
kablosu fisini tutun ve baglantiyi kesmek icin prizden cekin.

Ekipmanin gii¢ kablosunu prizden gikarmanin zor olmayacagi sekilde
konumlandiriimasi gerekir.
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UYARI: Ekipmani hasarl bir gli¢ kablosuyla calistirmayin.

UYARI: Gii¢ kablosunu takilmayacak, izerine basilmayacak, yuvarlanmayacak,
kivrilmayacak, bikuilmeyecek, sikismayacak veya yanlislikla duvar prizinden
¢ikmayacak sekilde konumlandirin.

UYARI: Aleti suya yakin yerde kullanmayin ve herhangi bir kismina sivi
dékmemeye dikkat edin.

UYARI: KXL Sistemini alev alabilen karisimlarin veya anestetiklerin oldugu
ortamda galistirmayin.

UYARI: Higbir zaman dogrudan UV i1sik demetine bakmayin. Terapotik amaglar
dogrultusunda olmadikga 1sini higbir zaman bir kisiye yoneltmeyin.

UYARI: Elektro-optik tibbi cihazlarin kullanimina dair yerel diizenlemelerin
dikkate alinmamasi, elektromanyetik parazit nedeniyle arizalara neden olabilir.

UYARI: Uzaktan kumanda, degistirilebilir piller igerir; sistemin uzun bir slre
kullanilmayacak olmasi halinde pilleri gikarin.

UYARI: Birlikte verilmeyen aksesuarlarin kullanilmasi, cihaz uyumsuzluguna
neden olur

UYARI: Bu ekipmanin CISPR Emisyon gereksinimlerine uygun olmasi
durumunda bile diger ekipmanla sistem arasinda parazit olabilir.

UYARI: Yanlis calismaya neden olabileceginden dolayi bu ekipmanin baska
ekipmanla yan yana veya Ust Uste kullanimindan kaginilmasi gerekir. Boyle bir
kullanim gerekli olmasi halinde normal calistiklarini dogrulamak icin bu
ekipmanin ve diger ekipmanlarin gézlenmesi gerekir.

UYARI: Taginabilir RF baglanti ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi
cevre birimleri dahil), Avedro KXL sisteminin
(110-01019) iiretici tarafindan belirtilen kablolar dahil herhangi bir pargasina
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30 cm'den (12 ing) daha yakin yerlerde kullanilmamasi gerekir. Aksi takdirde bu
ekipmanin performansi olumsuz etkilenebilir.

UYARI: Hasta tarafindan kullaniliyorken sistemin tamir edilmemesi veya
bakimin yapilmamasi gerekir.

UYARI: MR Givensiz - Manyetik rezonans gorintileme ekipmanindan uzak
tutun.

UYARI: Hasarli veya arizal bir cihazi kullanmayin. Bu tir cihazlarin kullanilmasi
kullaniciya ve/veya hastaya zarar verebilir.

1.7 Radyasyon Giivenlik Uyarilari

UYARI: Plirtizsiiz metal ylzeylerden yansiyan UV radyasyonunu 6nlemek igin
sadece lazer dereceli aletler kullanin.

UYARI: Bu Giriinden yayilan UV. Korumasiz (riinlere goz ve cilt maruziyetinden
kacinin. Terapotik amacglar dogrultusunda olmadikga isini hicbir zaman bir
kisiye yoneltmeyin.

>B BBk P

1.8 Hasta Giuvenligi

e Hastanin dikkatini dagitmamak icin tedavinin sessiz ve rahat bir
ortamda yapllmasi gerekir. Hastanin bir muayene yatagina veya hasta
koltuguna uzanmasli gerekir. Hastanin basinin bir bas dayanaginda
rahatca dinlenmesi gerekir. Tedavi prosedUrl sirasinda muayene
yvatagina veya hasta koltugunun ya da sistemin hareket ettiriimemesi
zorunludur.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR: KXL Sistemi tibbi bir cihazdir. Bu yiizden, sadece
saglik hizmeti tesislerinde veya tibbi egitim almis personelin gézetimi altinda
tibbi alanlarda ¢alistirilabilir.

1.9 ilave Giivenlik Hususlari

e Optik elemanlar araciligiyla sistemin harici isik demetinde herhangi bir
degisiklik yvapiimasi kesinlikle yasaktir.
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e Spekulumlar veya gdz korumalari gibi plastik aletler, UV 1sinindan
etkilendiginde hasar gorebilir ve muhtemelen Urinun bozulmasina
neden olabilir. Bu yUzden, sadece Avedro tarafindan dnerilen
aksesuarlarin veya paslanmaz celik cerrahi aletlerin kullaniimasi
gerekKir.

e PUrlzsuz metal ylUzeyler, onlari bosaltma cabasina ragmen yansitabilir.
Bu yUzden, sadece lazer dereceli aletlerin kullaniimasi gerekir.

1.10 FCC Uyumluluk Bildirimi

Bu ekipman test edilmis ve FCC Kurallarinin 15. Kismina gére B Sinifi dijital
cihaz sinirlamalarina uygun bulunmustur. Bu limitler, ikamet ortaminda zararli
parazite karsi makul koruma saglamak Uzere tasarlanmistir. Bu ekioman,
radyo frekansi enerjisi Uretir, kullanir ve yayabilir ve talimat kilavuzuna uygun
olarak kurulmamasi ve kullanilmamasi halinde radyo baglantilarinda zararl
parazite neden olabilir. Ancak, belirli bir kurulumda parazit olmayacagina
dair bir garanti yoktur. Bu ekipmanin, ekiomani kapatip acarak
belirlenebilecedi radyo veya televizyon reseptdrine zararl parazitlere neden
olmasi halinde kullanici, asagidaki tedbirlerden bir veya daha fazlasini alarak
paraziti duzeltmeye tesvik edilir:

e Alici antenin yonunu veya verini degistirin,
e Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

e Ekipmani, alicinin bagli oldugundan farkli bir devredeki elektrik
cikisina takin.

e Yardim icin Avedro Musteri Hizmetlerine danisin.

e FCC emisyon limitlerini karsilamak icin uygun sekilde korumali ve
topraklanmis kablolarin ve konektdrlerin kullaniimasi gerekir. Uygun
kablolar ve konektorler Avedro'dan temin edilebilir. Avedro, bu
ekipmanda yapilan yetkisiz dedisikliklerin veya modifikasyonlarin
neden oldugu herhangi bir radyo veya televizyon parazitinden
sorumlu degildir. Yetkisiz degisiklikler veya modifikasyonlar,
kullanicinin ekiomani kullanma yetkisini gecersiz kilabilir.
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2 Giris

2.1 Sisteme Genel Bakis

KXL Sistemi, Riboflavin solUsyonu uygulandiktan sonra korneaya dairesel, genis
huzmeli bir modelde ultraviyole isik (365 nm dalga boyu) veren elektronik bir
tibbi cihazdir. Riboflavin isinlamasi, korneal kollajen icinde molekUller arasi bagdlar
olusturan ve capraz baglanma yoluyla korneayi sertlestiren tekli oksijen yaratir.
Korneadaki UV fluksu ve isinlama suresi (yani akicilik) yerlesik bir bilgisayar
sistemi tarafindan kontrol edilir.

Optics Head, U\ A 1sinlama mekanizmasini ve kamerayl barindirir. LED, Uretici
tarafindan 3 m\W/cm? ila 45 mW,/cm? arasinda bir yodunlukta 365 dalga
boyunda UVA radyasyonu yayacak sekilde dnceden ayarlanmistir.

UVA irradyasyon isin yoluna monte edilmis sabit bir aciklik, tedavi duzleminde
vaklasik 9 mm’lik capta tekdlize dairesel bir irradyasyon alani Uretmek icin
kullanilir. Hizalama lazerleri, kullanicinin isini hastanin korneasina odaklamasina
yvardimcl olmak icin kullanilir. Hizalama lazerlerinin gdzlemlenmesiyle UV 1sininin
ince hizalanmasi, kablosuz bir uzaktan kumanda ve dahili bir strtct sistemi ile
kontrol edilir. Tedavi gtcu, kullanici tarafindan T mW,/cm?'lik artislarla

I mW/cm?den 45 mW,/cm?'ve kadar secilebilir. Toplam Eneriji, kullanici
arayUziinde 0,1 J/cm? artislarla secilebilir. Ancak, guic ve enerjinin gercek sinirlari,
RFID tedavi karti ile kontrol edilir.

KXL, UV Isininin hastanin korneasina hizalanmasi icin sistemin hareketini
saglayan mafsalli bir kola sahip tasinabilir bir sistemdir. Tedavi parametreler;
(Riboflavin induksiyon Dénemi, Toplam UV Enerjisi, UV Gucl ve UV Vurum
Dongu Sureleri) kullanicr arayUzU dokunmatik ekranli bilgisayardan secilir.

KXL Sistemi, bir Riboflavin solusyonu ve bir RFEID karti ile birlikte kullanilir.

NOT: Bu kilavuzda yer alan KXL Sisteminin tasvirleri ve kullanici araylzU ekran
goruntuleri valnizca gosterim amaclidir. Gercek Urun farklilik gosterebilir.
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2.1.1 OnemliBilesenler
KXL Sisteminin ana bilesenleri asagidakileri icerir:

e UV kaynakl ve Kamerall Optik Baslik

e Kullanicr arayuzlli KXL konsolu

e Kablosuz uzaktan kumanda (degistirilebilir pillerle)

e KXL Capraz Baglama Tedavi Kiti (tek kullanimlik ayri olarak
saglanir)

e Hastane Sinift AC glc kablosu (Kilitlenebilir/ayrilabilir)

e Sistem Parca Numarasi: 110-01019

Sekil 2-1. Sistem Gérseline Genel Bakis
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Eklemli Kol

UV Gostergesi

UV Cikisi

Elektrik Kablosu

Kullanici
Araylzi/Konsol/

\\\- - RFID okuyucu

Sekil 2-2. Bilgi Iceren Sistem Gérselleri

SOL/SAG

YUKARI

GOSTERGE I$IGI

ASAGI

SENKRONIZASYON
DUGMESI

ORIJINAL UZAKTAN KONTROL  ya da

BATARYA
GOSTERGESI

SOL/SAG VE
ON/ARKA

ASAGI \‘\‘ N j

>~}

YUKARI

'

GUNCELLENMIS UZAKTAN
KONTROL

Sekil 2-3. Kablosuz Uzaktan Kumanda
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kx/ GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company

KXL System [ Sistema KXL 30 North Ave:
Burlington, MA 01803 USA
110-01019 Tel: 781.768.3400
KXL123456 Fax: 781.768.3401
M 2023 ﬁ
( Input / Ingresso / Entrada: 100 — 240V ~ ) ® @’
Current [ Corrente [ Corrente:  2A - 1A c us
Net Weight: 48 kg QABA
Frequency / Frequenza / Freqiiéncia: 50/60 Hz ¢ rer ] Emergo Europe
Outzut Power Density ;‘/ Westervoortsedijk 60
Densita di potenza in uscita
Densidade de poténcia de saida: 45 mW/cm? max 6_?:; ::tﬁ;?ll;i?s
Wavelength / Lunghezza d'onda/ Tel: +1.31.70.345.8570
Comprimento de onda: 365 nm )

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

Sekil 2-4. KXL Etiketi

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. &

Sekil 2-5. UV yayici Etiketi

CLASS 1 LASER PRODUCT
This product complies with /

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

Sekil 2-6. Lazer Siniflandirma Etiketi

ML-000109 Rev 2



AVEDRO | 11/72

3 Sistem Calismasi

3.1 Dokunmatik Tablet/Klavye Kullanimi

Asagidaki tablo, onemli dokunmatik tablet tuslarini ve KXL Sisteminin
calismasina 6zgu simgeleri tanimlayip aciklar. Bolum 2, KXL Sisteminin ana
bilesenlerini tanimlayip aciklar.

Dokunmatik Tablet Tusu

Simge

Agiklama/islev

Guc Kapatma
dugmesi (Baslangic
ekrant)

Konsola giden elektrik
gucunu KAPALI duruma
getirir.

Yeni hasta ekle (Add
new patient)
dugmesi (Baslangic
ekrann)

‘ o Add new patient

Hastayl tedavi etmeden
once hasta bilgilerini ekle

Secenekler dugmesi
(Baslangic ekrani)

=

Sistem ayarlarini
goruntuler ve dnceden
ayvarlanmis planlari
yonetir

Aktivasyon karti
bakiyesi dugmesi

[X] Activation card balance

Tedavi kartindaki
bakiyeyi goruntuler

Klinik dnceden
ayarlanmis planlarini
yonet

@ Manage clinic preset plans

Onceden ayarlanan
tedavi plani
parametrelerini dedistir

Sistem Avarlari

494 System settings

Cihaz ayarlari menusu
goruntulenir

Servis ayarlari

X Service settings

Varsayllan parametreleri
duzenleyebilme

Baslamak icin yeni
tedavi plani

olusturun (Hastaya
genel bakis ekrani)

®

Create new treatment

Hasta icin dnceden
ayarlanmis veya
degdistirilmis tedavi
planini baslatir

plan to begin
YUKARI oku (cesitli Mevcut alanin degerini
Klinik Protokol + artinr.
ekranlarn)
ASAGI oku (cesitli Mevcut alanin degerini
Klinik Protokol i azaltir.
ekranlar) |
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Dokunmatik Tablet Tusu

Simge

Aciklama/islev

X dugmesi
(cesitli ekranlar)

Bir ekrandaki tum
girisleri iptal eder ve
onceki ekrana geri
doner.

Onay isareti
dugmesi
(cesitli ekranlar)

v/ oK

Sistemi, mevcut ekran
girislerini kabul etmeye
ve bir sonraki adima
gecmeye yonlendirir.

Iptal dugmesi (cesitli

Bir ekrandaki tum

ekranlar) X cancel girisleri iptal eder ve
onceki ekrana geri
déner.

Yapildi dugmesi Ekrandaki degisiklikleri

(cesitli ekranlar) Done kaydeder veya

kullaniclya bildirimler
saglar ve ardindan
onceki ekrana doner.

Disari aktarma

Hasta tedavi raporunu

dugmesi USB'ye disar aktarir
Yorum ekle (Add o Bir hasta tedavi
comment) dugmesi raporuna not ekleyin.
(hastaya genel bakis

ekrani)

Cop Kutusu simgesi i Tedavi sirasinda cekilen

fotograflari silin.

Tedaviyi Iptal Et
(Cancel Treatment)
dugmesi

(cesitli Klinik
Protokol ekranlarr)

Bir hasta icin tedavi
oturumunu iptal eder.

Zamanlayici baslat

Tedavi zamanlayic

treatment) dugmesi

(Start timer) Start timer baslatir

dugmesi

Tedavi tUrtnu Tedavi tUrunu dedistirir
degistir (Change Change treatment type

Tedavi gerceklestir
(Perform treatment)
dugmesi (cesitli
Klinik Protokol
ekranlar)

Tedaviyi baslatir
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DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR: KXL Sistemini sadece nitelikli ve deneyimli personel
calistiracaktir.

3.2 UV Enerji (Doz)
e UV Enerjisi (Doz), UV Gucu (Yogunluk) ve UV Isinlama Suresinin

_UrUmudUr. UV Enerjisi ve UV GuUcU ayarlanabilir ve hesaplanan UV
lrradyasyon Suresi goruntulenir.

e Sistem, tedavi sirasinda UV Enerjisi, UV Gucu, UV Irradyasyon Suresi ve
Toplam Tedavi Suresini izler.

e Bu secenekler, tedavi plani modu sirasinda kullanici tarafindan secilebilir.
Bkz. Bolum 3.8.3

e SuUrekli ve Darbeli olmak Uzere iki UV tedavi modu vardir.
o Surekli Mod: UV cikisi, UV islemi sUresince sabittir.

Stirekli Mod Parametreleri:

IndUksiyon Donemi; T saniye - 30 dakika
UV Enerjisi*: 1-10,7 J/cm?
UV Gucu: 3 - 45 mW/cm?

*Kullanici O,1 J/cm?'lik artislarla UV Enerjisini secebilir. Enerji aralidi,
RFID karti ile kontrol edilir.

o Darbeli Mod: UV cikisi, kullanicinin sectigi araliklarla ACIK ve
KAPALI duruma getirir.

Darbeli Mod Parametreleri:

IndUksiyon Donemi; 1 saniye - 30 dakika
UV Enerjisi*: 1-10,7 J/cm?

UV Gucu: 6 - 45 mW/cm?

UV ACIK Sure: 1.0 - 4,0 Saniye

UV KAPALI Sure: 1,0 - 4,0 Saniye

*Kullanici O.1 J/cm?'lik artislarla UV Enerjisini secebilir. Enerji aralidi,
RFID karti ile kontrol edilir.

e Formulasyon bilgileriicin [Utfen Riboflavin Kullanim Talimatina (KT) bakin.

3.3 Sistemin Hazirlanmasi

e KXL Sistemini muayene yatagdi veya koltugunun yanina yerlestirin. Cihazin
konumunu sabitlemek icin tekerlekleri kilitleyin.

e Sistemin ACIK durumda oldugundan emin olun.
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e Sistem kullaniliyorken basinizi pencerelerin Gnune yerlestirmek gibi parlak
Isiklardan uzak tutun.

e Demet acikliginin cam penceresinde toz ve kir olup olmadigini kontrol
edin. Temizleme talimati icin Bolum 4.7 ve 4.8'e bakin.

3.4 Sistemi A¢ik Duruma Getirmeden Once Onemli Adimlar

e Bir tedaviye baslamadan dnce KXL Sisteminin uygun sekilde calistigindan
emin olmak kullanicinin sorumlulugundadir.

e Sistemin uygun sekilde calistigindan emin olmak icin asagidaki zorunlu
noktalari gdz dGnunde bulundurun:

o0 Gorunur hasar acisindan cihazi, aksesuarlari ve bagli kablolari
inceleyin.

o Tasiabilir elektro optik tibbi cihazlarin kullanima dair yerel
dudzenlemeleri dikkate alin.

3.5 Sistemin Calistiriimasi

e (GUc kablosu fisine bagli olan KXL Sisteminin tabaninda bulunan ana guc
anahtarini ACIK duruma getirin. Bu anahtar, AC sebeke glcunt KXL
Sistemine iletir.

o  KXL goruntuleme ekraninin yan kismindaki guc acma dugmesine basin ve
birakin. Bkz. Sekil 3-1. KXL Sistemi, calistirma sistemini ve tum vapilandirma
ve referans dosyalarini yukleyerek bir guc acma sirasi baslatacaktir.

Sekil 3-1. Gii¢ Anahtari
e NOT: Bir Baslatma hatasi olmasi halinde [Utfen hata mesajlarini not
aln ve distribUtoranuz veya Musteri Hizmetinizle irtibat kurun.

e (GUc Kapatma sirasi talimati icin IUtfen Bolum 3.21e bakiniz.

e  Sekil 3-2'de gosterilen Hasta Listesi sunlar saklar:
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o Oncesinde tedavi edilen hastalar
o Kaydedilmis tedavi planlari olan tedavi edilmemis hastalar
o Atanmis tedavi plani olmayan yeni hastalar

Allen
Anderson
Birmingham
Bradford
Chamford

Costantino

Last v

First

April

James

Gerard

Rachel

Steven

Caroline

Patient ID

23434221

65334533

34234244

12323197

58345999

62445789

Patient List

Search patients

Sex

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

¢ Patient added
© 12 Feb

B Created OD
Preset 1 - 11 Dec

3.6 Mevcut Hasta Verileri

Sekil 3-2. Hasta Veritabani

e Mevcut bir hasta icin Hasta Listesi aramasi yapmak icin, ‘hasta ara”
kutusuna dokunun ve bir klavye acilacaktir. Hastalarin adini yazin ve

sonuclar doldurulacaktir.
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3.7 Yeni Hasta Ekle

e Yeni bir hasta eklemeyi baslatmak icin, “Yeni hasta ekle” secenedini secin
ve bir Sekil 3-3'te gosterilen bir acilir pencere goérunecektir.

Add New Patient

Last name First name

Thomas Benjamin
1D number

33827
Sex
r

® Male Female
DOB

18 v January v 1985 -

Use anonymous

et ) @

Sekil 3-3. Hasta Bilgilerini Gir

e “Isimsiz hasta kullan” seciminin yapiimasi halinde soyad alani, isimsiz
olarak doldurulacaktir ve artan sayilarda da “ad” alanini dolduracaktir.

e Hasta bilgileri tamamlandiktan sonra "Tamam”" (OK) dugmesi
kullanilabilecek hale gelecektir.

e Hastalar, her zaman eklenebilir ve "Tamam”" (OK) dugmesine basildiktan
sonra veritabaninda kaydedilir.
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3.8 Yeni Tedavi Plani Olustur
e Hasta Veritabanindan tedavi edilecek hastayi secin
e Baslamak icin “Yeni tedavi plani olustur” secenegdine basin

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

< Backto Patient List Patient Overview

®

Create new treatment
plan to begin

Sekil 3-4. Yeni Tedavi Plani Olustur

3.8.1 Tedavi Edilecek G6z Secin
e Tedavi etmek istediginiz gdzu secin: OD ya da OS

e GOz secimi yaplldiginda alan, Sekil 3-5'te gosterildigi sekilde mavi
olarak belirtilecektir.

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

New Treatment Plan ) ¢ ‘

jajeainentslicEonlcant Enter treatment details Save as clinic preset

Select treatment type

KXL Defaults Custom

{ Accelerated Epi-Off CXL J

Conventional CXL

Lasik Xfra

Next Undo changes Perform treatment

Sekil 3-5. Goz Se¢
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3.8.2 KXL Varsayilan Tedavi Turinun Secilmesi
e Sistem, Sekil 3-5'te gosterildigi sekilde 3 KXL Varsayilan tedavi plani ile
dnceden programlanir.
o Hizlandiriimis Epi-Off CXL
o Konvansiyonel CXL
o LASIK Xtra
e Tedavi parametreleri, KXL Varsayilan tedavi planlariicin &n ayarhdir.

e Istenen KXL Varsayilan tedavi planini secin ve ardindan devam etmek
icin Sekil 3-6'da gosterildigi sekilde “Tedavi Gerceklestir” secimi yapin.

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

Sekil 3-6. Varsayilan bir Tedavi Plani Gergeklestir

3.8.3  Ozel Tedavi Planlari

e KXL Varsayilan planlarin herhangi biri, enerji dozunu, irradyasyon veya
diger tedavi parametrelerini degistirmek icin duzenlenebilir, ardindan
"Ozel" (Custom) tedavi plani olarak gelecekte kullanmak Uzere
kaydedilebilir.

e Baslangic noktasi olarak KXL Varsayilani secin veya yeni, 6zel bir plan
olusturmak Gzere "Ozel" (Custom) tedavi tirl sekmesini secin.
o KXL Varsayilan secimi yapiimasi halinde "Ozel" (Custom) tedavi
tUrd sekmesine kaydetmek Uzere “Klinik 6n ayar olarak kaydet”
(Save as clinic preset) tusuna basin.

o Kilinik 6nceden ayarlanmis tedavi planticin bir ad girin.
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Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name
-

my treatmen| J

@ New Preset © Override Existing Preset
Select preset to overwrite

Preset 1: CXL Treatment Custom

¥  cancel +/ oK

Sekil 3-7. Klinik Onceden Ayarlanmis Tedavi Plani Kaydet

e "Tamam’ (OK) secimi yapin, ardindan "Ozel" (Custom) tedavi turd
sekmesinden yeni klinik 6n ayarlanmis tedavi plani sec¢in

e Bireysel parametreler, Ozel tedavi planlarinda duzenlenebilir.

e Belirli parametreler icerisine basin ve istenen alani artirmak veya
azaltmak icin oklari kullanin.

o (Gelecekte ayni Ozel tedavi plani kullanmak istenirse "Dedisiklikleri
kaydet” (Save changes) secimi yapin.
3.8.4 Ozel Tedavi Parametrelerinin Degistirilmesi
e SuUrekli veya Darbeli olmak Gzere iki UV tedavi modu vardir.
Surekli Mod: UV c¢ikisi, UV islemi sUresince sabittir.

Darbeli Mod: UV cikisi, kullanicinin sectigi araliklarla ACIK ve KAPALI
duruma getirir.

e Asagdidaki drnekte kullanici, Sekil 3-8'de gasterildigi gibi “UV lletimi”
(UV Delivery) seceneginin sagindaki acilir menuye basarak “Surekli”
(Continuous) UV tedavi modunu secer.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New Treatment Plan ‘ x ‘
8 trealments left on card OD - my treatment m ‘
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?

UV delivery: /F.m

Total treatment time: 4 min 0 sec

Change treatment type Undo changes _

Sekil 3-8. Ozel Tedavi Plani — Siirekli UV Modu

e Diger istenen Ozel tedavi parametrelerini girin:
o Toplam UV dozu*
o UV irradyasyon (3 - 45 mW/cm?)
NOT: Toplam tedavi sliresi otomatik olarak hesaplanip goruntilenir.

* Kullanic 0,1 J/cm?lik artislarla UV dozunu secebilir. Doz araligi, RFID
karti ile kontrol edilir.

e “Tedavi gerceklestir” (Perform treatment) secimi yaparak tum tedavi
parametrelerini inceleyin ve onaylayin.

3.9 Tedavinin Baslatilmasi
e Hasta veritabanindan hastayi secin.

e Bir tedavi planinin olusturulmus olmasi halinde “Tedavi gerceklestir”
(Perform treatment) secimi yapin.

3.9.1 Tedavi/ RFID Aktivasyon Karti Takin
e Aktivasyon kartini RFID yuvasina tamamen takin ve yerinde birakin.
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Insert KXL Activation Card

:
--*]-

Insert activation card in card reader

X Cancel

R

Sekil 3-9. KXL Aktivasyon Kartini Takin

3.9.2 Tek Kullanimhk Aktivasyon Kartlari
¢ Okuma tamamlanana kadar karti yerinde tutun.

Insert KXL Activation Card

| ]
-
-

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
e J

Sekil 3-10. Aktivasyon Kartinin Okunmasi

o Kullanici, Sekil 3-1T'de gosterildigi sekilde kartta sadece 1 tedavi kaldigina
dair uyar! alacaktir.
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Insert KXL Activation Card

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

Sekil 3-11. Kart Tedavi Bakiyesi

e Sistem tarafindan kart okundugunda ve tedavi kredisi kabul edildiginde
"Tamam" (OK) dugmesi yanacak. Kullanicr isterse bu anda karti cikarabilir.

3.9.3  Cok kullanimli Aktivasyon Kartlari

e Cok kullanimli aktivasyon karti girildiginde ekranda kartta kalan tedavilerin
savisi gosterilecektir.

e Aktivasyon karti, cikanlabilir veya RFID yuvasinda kalabilir ve sonraki
kullanim icin saklanabilir.

Insert KXL Activation Card

10 treatments left on card

Sekil 3-12. Kart Bakiyesi: Kalan Tedaviler

o Tedavi kartinda sadece bir tedavinin kalmis olmasi halinde sistem,
Sekil 3-1T'de gosterildigi sekilde kullaniciyr “Bir sonraki tedaviden dnce
karti yUkseltin” olarak bilgilendirecektir.

o Kartta tedavilerin kalmamasi halinde sistem, Sekil 3-13'te gosterildigi
sekilde farkl bir kart girdirmesi icin kullaniciyr uyarir.
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Insert KXL Activation Card

\J

NO treatments left on card
Insert a different card

¥ cancel W OK

Sekil 3-13. Tedavi Kalmadi

3.9.4 RFID Kart ile kontrol edilen Sinirlar

o Kullanicinin UV doz araligini RFID karti ile kontrol edilen izin verilen
deger(ler) disinda ayarlamasi halinde “Tedavi gerceklestir” (Perform
treatment) secimi yapildiktan sonra “Gecersiz tedavi parametreleri” (Invalid
treatment parameters) icerikli bir mesaj gorinecektir.

Insert KXL Activation Card

—

Invalid treatment parameters

Insert card again or insert a different card

X cancel W oK

Sekil 3-14. Gegersiz Tedavi Parametreleri

o Uygun parametreleri girmek icin Tedavi Parametreleri bolumune geri donun.

o RFID karti ile kontrol edilen izin verilen deger(ler) disinda tedavi
parametreleri programlarken kullanicinin tedavinin kartinin girdirilmis
olmasi halinde asagidaki mesaj gorunecek ve Sekil 3-15'te gosterildigi gibi
“Tedavi gerceklestir” (Perform treatment) secenedi secilemeyecek.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

1 value outside KXL treatment card limits
® Insert KXL treatment card or cormect values below

S
8 Invalid treatment parameters UL - my weatment | Save changes ‘
Select eye
Formulation VibeX Rapid v
Riboflavin induction time: 10 min 0 sec
Select treatment type
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwicme

Total UV dose:
10.7 Jiem? +
(@ Value above limit: 7.2 Jiem?® J

UV delivery: ‘Continuous v

Total treatment time: 5 min 57 sec

Change treatment type Undo changes

Sekil 3-15. Gegersiz Tedavi Parametreleri

3.9.5 Uzaktan Kumanda Hizalamasini Senkronize Et

o Senkronizasyon hizalama uzaktan kumanda mesajl, Sekil 3-16'da
gosterildigi gibi 15 saniye boyunca ekranda goérunecektir,

Sync Remote Sync Remote

] &
o
™ /
Press sync button on remote to Press any directional button on
synchronize. remote to synchronize
13 14

Sekil 3-16. Uzaktan Kumanda Senkronize Et
o Guncellenmis Uzaktan Kumandayi kullanmaniz halinde (bkz. Sekil 2-3),
uzaktan kumandayi 15 saniyelik zaman cercevesi icerisinde senkronize
etmek icin herhangi bir yon dugmesine basin. Uzaktan kumanda
kullaniminin istenmesi halinde her bir prosedur icin bu gereklidir.

o Oirijinal Uzaktan (bkz. Sekil 2-3) kullanilirsa uzaktan kumandayi 15 saniyelik
bir zaman cercevesi icerisinde senkronize etmek icin uzaktan kumanda
Uzerinde “S” ile gosterilen senkronizasyon dugmesine basin.
Senkronizasyon dugmesinin konumu icin Sekil 3-17'ye bakin. Uzaktan
kumanda kullaniminin istenmesi halinde her bir prosedur icin bu gereklidir.
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Gosterge Isigi

SENKRONIZE ETMEK iGiN bas

Sekil 3-17. Sistem Kurulum Durumu

o 15 saniyelik senkronizasyon zaman cercevesi boyunca her 2 saniyede bir
sistem uyari verecek.

o 15 saniyelik zaman cercevesi icerisinde senkronizasyon dugmesine
basiimazsa Sekil 3-18'de gosterildigi gibi ekranda “Uzaktan
Senkronizasyon Hizalama” ifadesinin bulundugu bir mesaj gdorinecektir.

o Uzaktan kumandayi yeniden senkronize etmeyi denemek icin "Tamam”
(OK) dugmesine basin veya Tedavi iptal Et secimi yapin.

Sync Remote Sync Remote

>4 as

v &
Remote synchronization failed. Remote synchronization failed.
® Press “OK” to retry. ® Press “OK" to retry.
® Press “Cancel” to cancel the treatment. # Press “Cancel” to cancel the treatment.
= e—— — :

X cmen v o X cone Vo

Sekil 3-18. Senkronizasyon islemi Zaman Asimina Ugradi

o Oirijinal Uzaktan Kumanda Gosterge Isiginin cesitli durumlari, Sekil 3-19'da
gosterilmektedir.

e SuUrekli sekilde yanan uzaktan kumanda Gdsterge Isigl, uzaktan
kumandanin KXL ile senkronize edildigi anlamina gelir.

e (GOsterge Isiginin surekli olarak yanip sénmesi halinde uygun
calismayl saglamak icin uzaktan kumandanin pillerini derhal
degistirin.
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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)

Sekil 3-19. Uzaktan Kumanda Gésterge Isigi Durumu ve Anlami

o Guncellenmis Uzaktan Kumanda Basparmak Paneli Gosterge Isigr ve Pil
Gosterge Isiginin cesitli durumlari Sekil 3-20'de gosterilmektedir.

Basparmak Paneli Gosterge Isidi Anlam

Durumu

Aydinlatma yok Kapali

Doner mavi 1sik Senkronize ediliyor

Sabit mavi 1sik Senkronize edildi ve Hazir

Sabit turuncu Isik Senkronizasyon kayboldu

Aydinlatma yok Kapali

Sabit mavi isik Pil Tamam

Sabit turuncu isik Pilin degistirilmesi
gerekiyor

Yanip sonen turuncu I1sik Pilin degistirilmesi gerekir

Sekil 3-20. Uzaktan Kumanda Gésterge Isigi Durumu ve Anlami

NOT: KXL sistemi, uygun UV A kalibrasyonunu dogrulamak icin her
tedaviden donce dahili bir otomatik sinama gerceklestirir. Dahili otomatik
sinama, her tedavi icin dogru UV A dUzeylerinin iletilmesini saglamak icin
yvedek bir optik sensor seti kullanir. Dahili otomatik sinamanin basarisiz
olmasi halinde bir hata mesaji olusturulur ve tedavi devam edemez.
Bunun olmasi halinde distributorinlz veya Musteri Hizmeti ile derhal
irtibat kurun.

3.10 Hastanin Hazirlanmasi
e Hastanin muayene yatagina veya sandalyesine duz sekilde uzandigindan
veva sirtinl yaslayarak oturdugundan emin olun. Basinin bir bas
dayanagdina yaslanmasi gerekir.
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e Masayl veya sandalyeyi ve bas dayanadini, hastanin tedavi slUresince
basini hareket ettirmeden rahatca dinlenebilecedi sekilde ayarlayin.

e Standart klinik teknigi kullanarak bir kapak spekulumu ve istege bagli
ortuler uygulayin. NOT: Ekrandaki gdz goruntuleri kapak spekulumunu
tasvir etmez.

3.10.1 Riboflavin, indiiksiyon ve Hizalamanin Uygulanmasi

o Riboflavin'i Riboflavin Kullanim Talimatina (KT) uygun olarak tedavi gdzune
uygulayin ve “Zamanlayiclyl Baslat” (Start Timer) secenegine basin.

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

Prepare For Treatment

Apply VibeX Xtra to OS .
Press Start timer.

A5

VibeX Xira induction time completed: 0 min 0 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 30 sec

Sekil 3-21. Tedavi icin Hazirlan: Riboflavin uygula

@ DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR: Riboflavin, bu kilavuzda agiklanan KXL Sistemi’nin bir
parcasi degildir. Ayrintilar icin lGtfen Riboflavin Kullanim Talimatina bakin.

o Kirmizi hizalama lazerleri, Sekil 3-22'de gosterildigi gibi IndUksiyon donemi
sonundan 30 saniye 6nce acillacak.

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

Prepare For Treatment

Continue VibeX Xtra induction.

WVibeX Xira induction time completed: 0 min 30 sec

WibeX Xtrainduction time remaining: 1 min 0 sec

ey
.
_ SRR
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Sekil 3-22. indiiksiyon Sirasinda Arti imleclerini Hizala
o KXL'de Sekil 3-23'te gdsterildigi gibi iki hizalama lazeri vardir.

e XveY ekseni konumlandirma icin kirmizi arti imleci.
e / ekseni konumlandirmasi icin ikinci bir kirmizi arti imleci.

o NOT: Arti imlecleri, gorunUm olarak farklilik gosterebilir. Daha kalin, daha
ince, daha uzun veya daha kisa gorunebilirler.

X VE
Y EKSENI Z EKSENI
HIZALAMA HiZALAMA

Sekil 3-23. Kirmizi imleglerin Hizalanmasi — X ve Y Eksenleri ve Z Ekseni

o Hizalama lazerleri acildiginda arti imleclerini tedavi edilecek goz ile
hizalayin.

e KXL basini, X/Y eksenlerinin kirmizi arti imlecleri, goz bebedinin
merkeziyle hizalanana kadar manuel olarak geri - ileri ve soldan
sada hareket ettirin.

e 7/ ekseniikinci kirmizi arti imlecini ilk kirmizi arti imlecinin merkezi ile
hizalamak icin KXL basini yukari ve asadi manuel olarak hareket
ettirin.

e Kablosuz uzaktan kumanda kullanarak veya ekrandaki oklara
basarak gerektiginde hizalamaya ince ayar yapin.

o NOT: Uzaktan kumanda kullanirken dogru hizalama icin KXL basinin
Uzerindeki Avedro logosunun kullaniclya donuk olmasi gerekir. Sekil 3-24,
hizalama sUreci boyunca kullanmak Uzere uzaktan kumanda islevlerini
gosterir.
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SOL/SAG

BATARYA

SOL/SAG VE GOSTERGESI

ON/ARKA

e Dad
Q@Y ©

\/'v\ YUKARI

/

ASAGI

ORIJINAL UZAKTAN va da GUNCELLENMIS UZAKTAN
KUMANDA KUMANDA

Sekil 3-24. Uzaktan Islevler

3.11 Tedavinin Baslatilmasi

e Riboflavin uygulamasi, Induksiyon ve Arti imleclerinin Hizalanmasi
tamamlandiginda Sekil 3-25'te gosterildigi gibi “UV tedavisini baslat”
dugmesine basarak tedaviyi baslatin.

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

Prepare For Treatment

o ) o

Apply ribafavin NAUENON i progress

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

& @

Vibex Rapid induction time completed: 2 min 0 sec

VibeX Rapid induction time remaining: 0 min 0 sec

Sekil 3-25. UV Tedavisini Baslat

e Hastanin tedavi boyunca kirmizi X ve Y hizalama arti imlecinde
sabitlenmis olmasi gerekir.

e Tedavisirasinda hastanin hareketsiz olmasi gerekir.
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A ‘ UYARI: Sadece 1sik duyarhlastirici uygulandiktan sonra tedavileri baslatin.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR: Optik basligindaki Avedro logosunun rengi maviden
yesile dogru yanip séndigiinde UV 15181 yayilir.

UYARI: KXL Sisteminin ve muayene yataginin ya da sandalyesinin sabit oldugundan
ve hizalama sonrasinda ve tedavi sirasinda hareket etmediginden emin olun.

3.12 Tedavinin izlenmesi

e Kornea Uzerindeki ilgi gerektiren alanin, UVA 1s1g1 ile yanip yanmadigini
surekli olarak kontrol edin ve gerektiginden kablosuz uzaktan kumanda
veya ekrandaki oklari kullanarak ayarlayin.

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

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

UVlight: on @
UV irradiance: 30 mWiem?
Energy delivered:

0.0 Jicm?

Target: 7.2 Jiem?

Total procedure time: 2 min 47 sec

Sekil 3-26. Tedavi Devam Ediyor Ekrani

o0 NOT: Darbeli Tedavi modu kullanirken UVA 15181, KAPALI ddbnemlerde
gorunur olmayacaktir. Kullanicr Arayuzu, bu donguler sirasinda “UV
KAPALLI" olarak degismeyecektir.
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3.13 Tedavinin Duraklatiimasi

e Kullanicr tarafindan programlanan zamanlayici sona erdiginde tedavi
otomatik olarak sonlanir.

e Kullanici, tedaviyi sonlandirmaya veya kesmeye karar verebilir. Bu tur
durumlarda UV 1s1g1, “UV tedavisini duraklat” (Pause UV treatment)
dugmesine basarak KAPALI (OFF) konuma getirilebilir.

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

Treatment paused

Time remaining: 7 min 29 sec
—-—
UV light: off .
UV irradiance: 30 mWiem?
Energy delivered: N
Target: 7.2 Jiem® 0.5 Jiem
Total procedure time: 3 min18 sec

Sekil 3-27. Tedavi Duraklatildi Ekrani
e Tedaviyi iptal etmek veya strdUrmek icin sirasiyla “Tedaviyi iptal et”
(Cancel treatment) veya “UV tedavisini sUrdur” (Resume UV treatment)
secenedini secin. Bir oturumun iptal edilmesi halinde Bolum 3.14'e bakiniz.

3.14 Tedavi Ortasinda iptal
e Sekil 3-28'de gosterildigi gibi tedavinin ortasinda “Tedaviyi iptal et”
(Cancel treatment) secenedi secildiginde bir uyart acilir iletisi gdrinecek.
e Tedaviiptalini onaylamak icin “Evet” (Yes) secenedini secin.
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Cancel Treatment

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

® You will not be able to resume the treatment.

Sekil 3-28. Kismi Tedaviyi iptal Et Secenegini Onayla

e Tedaviiptalinin onaylanmasi halinde Sekil 3-29'da gosterildigi gibi
ekranda “Tedavi Iptal Edildi” (Treatment Cancelled) mesaji gorinecek.

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK

Sekil 3-29. Tedavi iptal Edildi Onaylama

e Tedaviyiiptal Et onaylama ekraninda “Tamam” (OK) secenedini secin.
o Kismi Tedavi bilgileri, Sekil 3-30'da gosterildigi gibi goruntulenecek.
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Thomas, Benjamin

35/M OD - my treatment

® Treatment not completed

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Total treatment time:
Target: 8 min 0 sec

UV irradiance:

Target: 7.2 Jlem*

Total procedure time:

B View 0 photos

Total energy delivered:

Treatment ID: 2020-0420-1639-0033
0 min 31 sec
Not completed @
30 mWiecm?

0.5 Jiem®
Not completed 6

3min58 sec

Sekil 3-30. Kismi Tedavi Tamamlanmadi

3.15 Goriuntilerin Yakalanmasi

e  Goruntuler, tedavi sUrecinde herhangi bir asamada alinabilir.
e Bir goruntu elde etmek icin Sekil 3-31'de gosterildigi gibi goz
goruntusunun sag ust kosesindeki kamera dugmesini secin.

e  GOruntu otomatik olarak kaydedilir ve tedavi sonrasinda incelenebilir.

Sekil 3-31. Goriintiilerin Yakalanmasi
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3.16 Tedavi Tamamlandi

e Tedavi tamamlandiginda tedavi parametrelerinin bir 6zeti goruntulenecek
ve ekranda Sekil 3-32'de gosterildigi gibi “Tedavi tamamlandi” (Treatment
complete) mesajl gdsterilecek.

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

@ Treatment complete

Treatment 1D: 2020-0420-1646-0047

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

UV irradiance: 30 mWiem?

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

Total procedure time: 3min4 sec
(lamll s -

Sekil 3-32. Tedavi Tamamlandi Ekrani

e Hasta alanindan cihazi dikkatli sekilde cikarin.
e Normal ameliyat sonrasi bakimla takip edin.
e  Spekulumu kaldirin.

3.17 Gériintilerin incelenmesi
e Tedavi boyunca alinan tum godruntuler, tedavi sonrasi incelenebilir.

o0 Sekil 3-32'de gosterildigi gibi fotograf galerisi girmek icin “Fotograflar
Goruntule” (View Photos) secenedini secin.

3.18 Fotograflarin Silinmesi
e Tedavisirasinda cekilen fotograflar silinebilir.

e F[otograf Galerisinde Sekil 3-33'te gosterildigi gibi silinecek fotografin
vanindaki ¢cop kutusu simgesini secin.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

ominsssec Il

Photo 2 of 6 il
1 min 23 sec m]
Photo 3of 6 @
3 min 49 sec
-
—
L
Photo 4 of 6 = w Aa9N
12 min 3 sec uﬂ e

Induction time: 0 min 55 sec

Sekil 3-33. Silmek igin Cop Kutusu segcimi yapin

e Silinmek Uzere fotograf secildiginde fotografi silmek icin “Evet” secenegdini
secin ya da goruntuyu tutmak icin “Hayir” secenedini secin.

Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 27

e

Sekil 3-34. Silmek igin Evet secimi yapin

e Silinme onaylandiginda fotograf geri alinamaz.
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e Hangi fotograflarin tedavi raporunda gdruntulenecedini onaylamak
icin “Yapildi” secenegini secin.

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

PhotoTof6 | -
ominsssec | I

Photo 2 of 6 il
1 min 23 sec i

Photo 3 of 6 m
3 min 49 sec 1

Photo 4 of 6 =
12 min 3 sec 11

Sekil 3-35. Secim Yapildi

3.19 Hasta Tedavi Raporu

e Hasta bilgilerini, tedavi ayrintilariny, teda\{i sirasinda cekilen fotograflari ve
notlari iceren tedavi raporu olusturulur. Ornek bir rapor, Sekil 3-36'da
gosterilmektedir.

e Tedaviraporlarl, tedaviler duraklatilsa veya iptal edilse bile olusturulur.
e Tamamlanan fazlarin bitisiginde yesil bir onay isareti listelenir.
o Kirmizi bir “X" isareti, eksik fazlarin bitisiginde listelenecek.

ML-000109 Rev 2



AVEDRO | 37 /72

avedro

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

8 Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment details

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

Treatment type: my treatment

[—:}_( Treatment - Not Complete

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

Sekil 3-36. Ornek Tedavi Raporu

3.19.1 Bir Hasta Tedavi Raporuna Not Eklenmesi

o Hasta Veritabani ekranindan hastanin adini secin.

o Hastanin tedavisi hakkinda yorumlar girmek icin Sekil 3-37'de gosterildigi
gibi mesaj simgesine basin.

o Hastanin raporuna yorumlar yapmak icin klavye kullanilabilir hale
gelecektir. Sekil 3-38, Hasta Raporu icindeki yorumlari tanimlar.

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

< Back to Patient List Patient Overview

—» 0S - LASIK Xtra 2 | -
3 Treated On 20 Apr, 2020 @ \ L 1]
Total treatment time: UV irradiance delivered: Total energy delivered: Total procedure time:

1 min 30 sec 30mWiem* 2.7Jicm? (2.7 Jicm?) 3mindsec

Sekil 3-37. Yorumlar Simgesi

ML-000109 Rev 2



KXL Sistemi Operatér Kilavuzu | Sayfa 38

avedro

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

(J Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Sekil 3-38. Yorumlar Bélimii

3.19.2 Tedavi Raporunun Digari Aktariimasi

o Raporu USB bellege kaydetmek icin Sekil 3-39'da gosterildigi gibi “Tedavi
raporunu disa aktar” (Export Treatment Report) secenedini secin.
o Rapor, PDF olarak disari aktarilacak.

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 Jicm?
Target: 2.7 Jiem®

Total procedure time: 3mind sec

p—

Sekil 3-39. Tedavi Raporunun Disari Aktariimasi

o Ekran, Sekil 3-40'ta gosterildigi gibi USB diskini takmak icin
yvonlendirecektir.
NOT: Avedro, hasta verilerini saklamak icin USB diski tedarik etmez.
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Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

X Cancel

Sekil 3-40. USB Tak
o USB'nin dolu olmasi ya da sistemin USB'yi okuyamamasi halinde
Sekil 3-417de gosterildigi gibi bir hata mesaji gdoruntulenecek.

Export Treatment Report To USB Export Treatment Report To USB

& e
~ ‘\\\.
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 2% Cancal 1

Sekil 3-41. USB Hatasi ve USB’de Bos Alan Yok

o USB ileilgili sorun olmamasi halinde “Tedavi raporu olusturuluyor”
ifadesini iceren bir mesaj gdrunecek.

Export Treatment Report To USB

—

Generating treatment report

Sekil 3-42. Tedavi raporunun olusturulmasi
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o Tedaviraporu disarl aktarildiginda Sekil 3-43'te gosterildigi gibi bir
onaylama mesajl gorunecektir.

Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

)

Sekil 3-43. Tedavi raporu disari aktarildi

3.19.3 Tedavi Raporunun Gorintilenmesi

o Tam tedaviraporu, sistemde veya (disari aktarilirsa) USB ile incelenebilir.
o Eklenen tum fotograflar veya yorumlar, raporda bulunacaktir.
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aveoro

Treatment report

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

8) Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment details

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

Treatment type: LASIK Xtra

E{"/ Treatment - Complete

UV irradiance: 30 mwWicmz

Total treatment time: .

Target: 1 min 30 sec 1 min 30 sec °
Total energy delivered:

Target: 2.7 Jicm? 2.7 Jiem? 0
Total procedure time: 3 min 4 sec o

Page 1 of 3

Sekil 3-44. Sayfa 1/3: Tedavi Ayrintilar
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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

Sekil 3-45. Sayfa 2/3: Yorumlar
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©

aveoro

Treatment report

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

photos (6)

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

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

Page 3of 3

Sekil 3-46. Sayfa 3/3: Fotograflar
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3.20 KXL Sisteminin Kapatilmasi

o  Sekil 3-47'de gosterildigi gibi Hasta Listesi ana ekraninda “Kapat”
secenegdini secin.

=

I (") Poweroff ) Patient List
b o

‘ Search patients ‘ ° Add new patient

Last First Patient ID Sex DOoB Treatment status

.

Treated OD

Anonymous 0001 M O1flan:31960 B [rakXia.- 05 Mar

Cancelled OD

Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 I::-;( Custom - 15 Apr

Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1085 LD lreated ORA0S

=V LASIK Xtra - 20 Apr

200D

Sekil 3-47. “Kapat” (Power Off) Segcimi Yap
o  Sekil 3-48'te gosterildigi gibi ‘Evet” secenegdini secerek sistemi kapatmay!
onavylayin.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No f \/Yes \

Sekil 3-48. “Kapat” (Power Off) Secimini Onayla

e Yazilimin kapanmasini ve ekranin kararmasini bekleyin.
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o KXL'nin alt tarafindaki ana guc anahtarini Sekil 3-49'da gosterildigi gibi

‘Kapall” duruma getirin.

Sekil 3-49. Pozisyonu Kapat

3.21 Segenekler Meniisiine Erigilmesi

0 Hasta Listesi ana ekranindan Sekil 3-50'de gosterildigi gibi 4 Secenek
menulerini goruntulemek Uzere “Secenekler” (Options) dugmesine basin.

| e ———
I )]
S —

Add new patient

Patient 1D Sex Dos Treatment status
o 1. 000 ¥ LA ore.- 05 Mar
- £ mmew B e
B ] 18 Jan, 1985 Treailed 00, O5

3 LASIH Xira . 20 Ape

8 treatments left on card

|;| Manage clinic preset plans
&ﬂ System settings
ﬁ Service settings

7= Demo mode

Sekil 3-50. “Segenekler” (Options) diigmesine basin

3.21.1 Klinik Onceden Ayarlanmis Planlari Yénet

o Herhangi bir Ozel 6n ayarl tedavi planini degistirmek icin, “Klinik én ayar
planlarini yonet” (Manage clinic preset plans) secenedini secin.

o En fazla 4 klinik én ayar plani kaydedilebilir.
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Manage Clinic Preset Plans

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

Sekil 3-51. Klinik 6nceden ayarlanmis planlarini yénet

3.21.2 Sistem Ayarlari Menusu

o Sekil 3-52'de gosterildigi gibi Sistem ayarlarina erismek icin Secenekler
menusinden “Sistem ayarlar” secenedini secin.

System Settings

Sekil 3-52. Sistem Ayarlari Mendis(i
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3.21.3 Sistem Ayarlari — Sistem Ses Duizeyinin Degistirilmesi

o Ses yuksekligini degistirmek icin Sistem Avyarlari menusinden “Ses
YUksekligi” secenegini secin.

Audio Volume

;} ‘-IUGU {ﬂ

Sekil 3-53. Ses Yiiksekligini Diizenle

3.21.4 Sistem Ayarlari — Kamera Beyaz Dengesinin Degistirilmesi

o Konsol icerisindeki isik kosullarini degistirmek icin Sistem Avyarlari
menusunden “Kamera beyaz dengesi” secenedini secin.

o Sistem Avyarlari menusune gitmek icin istenen beyaz dengeyi secerek
‘Kaydet” secenegine tiklayin.

o NOT: Tipik ofis aydinlatmasi, 5000K altindadir. Sonuc¢ olarak, Sistem
varsayilan ayarl, Tungsten 2800K olmaktadir. Farkli bir isik kaynaginin
kullanilmasl halinde beyaz denge kosulunu duzenlemek icin kullanisl olabilir.

Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

Daylight 5000K

Daylight 6500K

X cancel Save

Sekil 3-54. Kamera Beyaz Dengesini Diizenle
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3.21.5 Sistem Ayarlari — Hizalama Arti imlecleri Yogunlugunun Degistirilmesi

o Hizalama arti imleclerinin parlakhgini degistirmek icin Sistem Avyarlari
menUstinden “Hizalama Arti imlecleri Yogunlugu” secenedini secin. Sekil
3-55'te gosterilen ekran gorunecektir.

o Artiimleci parlakligini ayarlayin ve “Kaydet” (Save) secenedini secin.

Alignment Crosshairs Intensity

_am0]

Sekil 3-55. Hizalama Arti imlegleri YoGunlugu

3.21.6 Sistem Ayarlari — Farkli bir Sistem Dilinin Secilmesi

o Grafik Kullanici ArayUzu dilini degistirmek icin “Sistem Dili" secenedini
secin.
o Sekil 3-56'da gosterildigi gibi menuden istenen dili secin.

System Language

Deutsch

@ English ‘

Espaiiol
© Francais
Italiano

Portugués

X cancel Save

Sekil 3-56. Sistem Dilini Diizenle
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3.21.7 Sistem Ayarlari — Hizmet GunliGgina Disari Aktar

o Sistem Avyarlart menusunden "Hizmet gunlugunu disarr aktar” (Export
service log) secimi yapin.

o Sekil 3-57'de gosterildigi gibi USB portuna bir USB diski takmak icin
ekrandaki talimati uygulayin.

Export Service Log

Insert USE drive to export the system's service 10g.

o

3
Insert USB drive

X cancel

Sekil 3-57. Hizmete Giinliigiinii USB’ye Disari Aktar

o Sistem, hizmet gunligunt otomatik olarak aktarmaya baslar ve
Sekil 3-58'de gosterildigi gibi aktarma isleminin ilerleme cubugunu

gosterir.

Export Service Log

Exporting service logs...

X cancel OK

Sekil 3-58. Hizmet Giinliigi Disari Aktariliyor

o Disari aktarma tamamlandiginda Sistem Avyarlari menustne donmek icin
"Tamam" (OK) digmesine basin.
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3.21.8 Sistem Ayarlari — Hasta Verilerinin Yedeklenmesi ve Saklanmasi

o Hasta Verileri bir USB'ye yedeklenebilir ve Secenekler menusunden “Hasta
Verilerini Yedekle” (Back up Patient Data) secenegdi secilerek daha sonra
Sistem disinda kaydedilebilir.

o Daha doncesinde bir USB've kaydedilmis Hasta Verileri, Secenekler
menusunden “Hasta verilerini geri yukle” (Restore patient data) secenedi
secilerek Sisteme geri yUklenebilir.

3.21.9 Sistem Ayarlari — Klinik Onceden Ayarlanmis Ekran Onceligi

o Tedavi Plani ekrani baslangicta KXL Varsayilanlarini gorintuler

o Ozel sekmesini KXL Varsayllanlar sekmesi yerine birincil tedavi plani
sekmesi olarak goruntulemek icin, “Klinik dn ayar goruntuleme dnceligi”
menusunden "Ozel" (Custom) secenedini secin.

Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

X cancel

Sekil 3-59. Klinik Onceden Ayarlanmis Ekran Onceligi

3.21.10 Servis Ayarlari

o Servis Ayarlari sadece Avedro ve KXL Gelismis Ayarlar erisim kartina
sahip Servis personeli tarafindan kullanilabilir.

o Secilmesi halinde kullanicidan bir erisim karti taramasi istenir.

3.21.11 Demo Modu
NOT: Tedavi edilen hastalarda kullanilmaz

o Demo modu, kullanicilarin tedavi kartlari gerektirmeden ve UV isidi
kullanmadan KXL Sisteminin kullanimi konusunda egitim almasini saglar.

- ‘Demo Modu” (Demo Mode) Secimi Yap
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- Sistemi Demo Mod'da kullanmak icin “Baslat” (Start) secimi
yapin
o KXL Sistem ekranlari, Sistemde su anda Sekil 3-60 ve Sekil 3-61'de
gosterildigi gibi “Demo Modu” acik oldugunu gosterecektir.

o Demo Modu seceneginden cikmak icin Hasta Listesi ekranindan “‘Demo
Modundan Cik” secenegdini secin.

] L@

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 By oot oD e war

e OE e B EER,

Thomas Benjamin 338071 M 18 Jan, 1985 By [atesOD. OF T

200D

Sekil 3-60. Hasta Listesi Demo Modu Gésterir
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Anonymous, 0005 40/F ©OD - CXL Treatment Custom 1D 1234 | DOB; 01 Jan, 1880

Time remaining: 11 min 5 sec

UV ight; Demo .
UV irradiance: 30 mWiem?
sl 0.0 Jers
Total procedure fime: 3 min 52 sec

Sekil 3-61. Demo Modu, Ekranin Ustiinde gésterilir

ML-000109 Rev 2



AVEDRO | 53/72

4 Bakim / Hizmet

Tanim olarak “bakim”, sistemin dogru sekilde calismasini saglamak icin her
gun bir operatdorun yapmasi gereken teknik olmayan prosedurleri ifade
etmektedir. Bunun aksine, "hizmet” s6ézcugu, sadece yetkili bir servis
temsilcisi tarafindan gerceklestiriimesi amaclanan gorevleri ifade
etmektedir.

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Kurulum Politikasi

Her yeni KXL Sistemi musterisi icin, bir Avedro egitimi almis veya
yvetkili personel, sistemin tam bir ilk kurulumunu ve baslatiimasini
saglar. Ik kurulumun ardindan ve sistem dogdru bir sekilde
calistiginda bu Avedro temsilcisi ayrica KXL Sisteminin temel
calismasi hakkinda belirlenen operatdre temel egitim verebilir.

Sonuc olarak, bu kilavuz, sistemin kurulumu veya vapilanmasi ile ilgili
herhangi bir Ozel talimat icermez. Servis anlasmaniz uyarinca, normal
calisma icin belirtilenler disinda herhangi bir ek donanim ayarinin bir
Avedro yetkili distribUtort tarafindan veya onun rehberliginde
vapllmasi gerekir.

Miisteri Bakimi

Genel olarak, KXL Sistemi icin musteri bakimina gerek yoktur. Tum
teknik bakim veya servis, servis sozlesmesi kapsaminda nitelikli bir
servis temsilcisi tarafindan yapilacaktir. Sisteminizle ilgili bir
sorununuz olmasi halinde asagidaki Sorun Giderme bolumune bakin
veya verel Avedro Temsilcinizi arayin.

Garanti Bilgileri
Garanti, satin alma bilgileriyle birlikte ayrica verilir.

Servis Sozlesme Bilgileri

Tum KXL Sistemlerinde bir servis sdzlesmesi mevcuttur. S6zlesme,
duzenli olarak programlanmis servis ve saha yukseltmeleri saglar.
Avyrica gerekli olabilecek programlanmamis servis cagdrilarini da
saglar.

Her bir Hasta i¢in Tek Kullanimlik Malzemeler

Here bir Hasta icin Tek Kullanimlik Urtinler, Avedro veya Avedro
yetkill distributdrantiz aracihgiyla siparis edilebilir. KXL Sisteminizle
sadece Avedro urlnlerini veya Avedro onayl Uriinleri kullanin. Avedro,
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yetkisiz materyallerin kullanimindan kaynaklandigini dusundugu
sistem hasarindan veya arizasindan sorumlu olmayacaktir.

4.6 Sorun Giderme

e KXL Sistemi, sistem acilisinda durumunu otomatik olarak kontrol
eder. Durumun dogru olmamasi halinde yazilim, operatorin
tedavileri baslatmasini engeller.

4.6.1 Kablosuz Uzaktan Kumanda

o KXL Sistemi, degistirilebilir pillere sahip bir uzaktan kumanda kullanir.
Uzaktan kumanda pillerini degistirmek icin, uzaktan kumandanin
arkasina ters yonde bastirirken, uzaktan kumandanin &nunu
dugmeleriyle geriye dogru kaydirin. Bkz. Sekil 4-1.

C

Sekil 4-1. Pil B6lmesine Eris

e Pillerin zayiflamasi halinde Sistem, uzaktan kumandayla baglantisini
kaybedecek ve kullaniciyr tekrar denemesi gerektigi konusunda
bilgilendirecektir. Uzaktan kumandanin senkronize edilememesi
halinde “Uzaktan Kumanda Olmadan Devam Et” (Continue Without
Remote) veya “Islemi Iptal Et” (Cancel Treatment) secenedini secin.

e Sekil 4-2, Orijinal Uzaktan Kumandayi kullanan KXL Sistemleri icin
ekranda kilavuzu gosterir; Sekil 4-3, GUncellenmis Uzaktan
Kumanday! kullanan KXL Sistemleri icin ekran kilavuzunu godsterir.
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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 V oK
Sync Remote

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

Iy

v ok
Remote Sync Failure

Remote synchronizatin 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.

Cancel Continue Without

Sekil 4-2. Hizalama Uzaktan Senkronizasyon Kaybi — Orijinal Uzaktan Kumanda
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Remote Sync Lost

<

Y 4

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

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

Continue Without
Remote k v ok

<

Y A

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

X cancel v oK
Remote Sync Failure

S/
Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

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

¢ Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

X mesiment ediioni

Sekil 4-3. Hizalama Uzaktan Senkronizasyon Kaybi —
Glincellenmis Uzaktan Kumanda
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4.7

4.8

Orijinal Uzaktan Kumanda

o Uzaktan kumanda isiginin saniyede iki kez yanip sdbnmesi halinde
uzaktan kumanda pillerinin degistirilmesi gerekir.

o Uzaktan kumanda isiginin saniyede bir kez yanip sdbnmesi halinde
senkronize edilmemistir.

o Uzaktan kumandanin, “Senkronize et” dugmesine basilarak
yeniden senkronize edilmemesi halinde pilleri degistirin.

Guncellenmis Uzaktan Kumanda

o Pil durum isiginin turuncu olmasi halinde uzaktan kumanda
pillerinin kisa sUre icinde dedistiriimesi gerekir.

o Pil durum isiginin turuncu renkte yanip sonmesi halinde uzaktan
kumanda pillerinin hemen dedistirilmesi gerekir - Uzaktan
kumandayla bir tedaviyi tamamlamak icin yeterli glic yoktur.

Pillerin degistirilmesi Sistemin senkronize olmasina izin vermemesi
halinde yerel Avedro Servis Temsilcinizle irtibat kurun.

Dezenfeksiyon Yonlendirmeleri

KXL Sistemi bilesenleri, operatdr tarafindan sterilize edilmek Uzere
tasarlanmamistir.

SADECE harici temizlik ve dezenfeksiyon dnerilir.

o Dezenfeksiyon amaclari dogrultusunda, sadece %70 izopropil
alkol preparatlari veya %10 agartma solUsyonlari kullanin.
Yumusak, lifsiz mendiller kullanin.

Sistemin Temizlenmesi
KXL Sistemini temizlemek icin yumusak nemli bir bez kullanin.

Sistemin dis kismi, seyreltiimis agarticl, sabunlu su veya izopropil
alkol ile nemlendirilmis tly birakmayan bir bez kullanilarak
temizlenebilir.

Gerekmesi halinde %70 izopropil alkol veya %10 klorlu agartma
solUsyonu da kullanilabilir.

Sistemi siviva DALDIRMAYIN veya sisteme sivi DOKMEYIN.

ML-000109 Rev 2



KXL Sistemi Operatér Kilavuzu | Sayfa 58

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR: Herhangi bir temizleme prosediiriinden dnce sistemi
kapatin ve gli¢c kaynagi kablosunu ana prizden gikarin.

@ DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR: Demet acikliginin cam penceresinin higbir kosulda
herhangi bir asindirici temizlik maddesiyle temas etmemesi gerekir.

e Cihazin yUzeylerini temizlerken bu sizintinin cihaza zarar
verebileceginden dolayl temizleme sivilarinin cihazin icine
sizmamasina dikkat edin.

e Uzaktan kumandayi temizlemek icin izopropil alkolle nemlendirilmis
tUy birakmayan bir bez kullanin.

4.9 Acikhgin Temizlenmesi
e Tedaviden 6nce demet acikligini rutin olarak kontrol edin.

e Acikligin cam yUzeyinden toz ve partikulleri cikarmak icin kamera
lens temizlik bezi veya sikistiriimis hava kullanin.

4.10 Eklemli Kol Ayarlamasi

Eklemli kolun Optik Basligi sabit, dikey bir konumda tutmamasi halinde
eklemli kolu dengelemek icin asagida dzetlenen adimlari uygulayin.

e Kolu tam hareket araligi boyunca yukari ve asagli dondurun ve kolu
yatay, yani zemine yaklasik olarak paralel olacak sekilde ayarlayin.

ARV

Sekil 4-4. Kolu Zemine Paralel olarak Konumlandirin

e Kolun asag dogru surUklenmesi halinde kolu araliginin en Ustlune
kaldinn ve viday! en az % tur cevirerek Denge Ayar Vidasi A'y1 gevsetin.
3/32 Alyen Anahtari Kullanin. Bkz. Sekil 4-5.
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Sekil 4-5. Denge Ayar Vidasi A’y1 Gevsetin

e Kolu yatay olarak yeniden konumlandirin. Vidayi en az % tur cevirerek
Ust Denge Ayar Vidasi B'yi gevsetin. 3/32 Alyen Anahtar Kullanin. Bkz.
Sekil 4-6.

Sekil 4-6. Denge Ayar Vidasi B’yi Gevsetin
e Gerektiginde yukU destekleyerek yatay kol konumunu koruyun.

e Gii¢c Ayarlama Vidasi C ile kol gerginligini ayarlayin. 7/32 Alyen Anahtar
kullanin ve kol, yukari dogru yavasca hareket etmeye baslayana kadar
Vida Clyi saat yonunun tersinde dondurin. Ayarladiktan sonra kola
hafifce vuruldugunda hafif bir geri tepme olmasi gerekir. Bkz. Sekil 4-
7.

NOT: 15-20 tur gerekebilir. Kolun diismeye devam etmesi ve vidanin daha
fazla dondiiriilememesi halinde yerel Avedro hizmet temsilciniz ile irtibat
kurun.
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$(C)

Sekil 4-7. Gli¢ Ayarlama Vidasi C ile Kol Gerginligini ayarlayin

e Saat yoOnunde Gig Ayarlama Vidasi C'ye iki tam donus yaptirin.

e Kolun yukar dogru zorlukla kalkacak kadar sabit oldugundan emin
olun.

e Kolu en Ust konuma kaldirin ve temas olana kadar Denge Ayari
Vidasi A'yi sikistirin, ardindan % ila % arasinda maksimum tam tur
sikistirin. Bkz. Sekil 4-5.

e Kolu yatay olarak konumlandirin ve Denge Ayar Vidasi B'yi temas olana
kadar sikin, ardindan % ila % tur sikin. Bkz. Sekil 4-6.

e Kolu, tam hareket araliginda yukari ve asagi dondurin. Yukari ve asagd!
dogru kayma olmadigindan emin olun.

e NOT: Kolun herhangi bir konumdan yukari dogru kaymasi halinde yatay
konuma geri getirin ve Glg Ayar Vidasi C'yi kendiliginden yukari kalkmayana
kadar saat yoniinde % tur dondurin.

4.11 Sistemi Taginmasi

e KXL, ofis ortami icerisinde tasinabilir bir sistem olarak tasarlanmistir.
Herhangi bir nedenden dolayl KXL Sisteminin tasinmasi veya
gonderilmesi gerekmesi halinde yerel Avedro temsilcinizle irtibat
kurun. Sistem paketlenmesinin ve tasimasinin sadece Avedro
tarafindan egitim almis ve yetkili personel tarafindan yapilmasi
gerekKir.

e KXL Sistemi bir odadan digerine tasimadan dnce monitdrin yan
tarafa tasinmasi ve KXL Bashginin dirsek arkada cikinti yapacak
sekilde sepet kulpuna yakin konumlandiriimasi gerekir. Ardindan
sistem, kap! kasasindan sepet kulpu ile kolaylikla itilebilir.
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4.12

4.13

Yan tarafta Ul

Arkada dirsek P monitsrii

Kolun yakinindaki UV
optik baslhk

Sekil 4-8. Sistem Yapilandirmasinin Tasinmasi

Sistemin Saklanmasi

Bolum 7.0 - Teknik Ozellikler kisminda listelendigi gibi saklama
sicakhgl ve nem araligi teknik ozelliklerinin timunu uygulayin.
Toz ve nemin girmesini dnlemek icin sistemdeki tum panelleri
kapatin; bu zorunludur.

Tum bilesenleri KAPALI duruma getirin ve ana guc anahtarini da
kapatin. Guc kablosunu elektrik cikisindan ayirin pilleri kablosuz
uzaktan kumandadan c¢ikarin.

Yanlis hizalama veya hasara neden olabilecedinden dolayi sistemin
herhangi bir parcasini sokmeyin.

Yazilim

Yazilimin bozulmasi ve dogru sekilde calisamamasi halinde yerel
Avedro hizmet temsilcinizi arayin. Yazihm guncellemeleri sadece
Avedro hizmet temsilcileri tarafindan gerceklestirilecektir.
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4.14 Atik Uriinlerin imhasi ile iligkili Riskler

e Atik Urtnleri imha ederken tum gecerli yerel dUzenlemeleri
uygulayin.

4.15 Goruniur Bir Kontrol Gergeklestirilmesi

e Cihazin tum bilesenlerini her bir tedaviden Once hasar veya ariza
acisindan kontrol edin.
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5 Ekipman Siniflandirmasi

EN60601-1 Elektrikli Tibbi Cihaz Standardina Gore

o [Elektrik carpmasina karsi koruma
o Sinif 1 (harici elektrikli guc kaynagr)
e Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi
o Siniflandirilmamis, uygulanan parca ile birlikte verilmeyen
ekipman
o Sistem girisinin korunmast: IP20 (su girisine karsi koruma yok)
o Guncellenmis uzaktan kumanda giris korumast: IP53
e Sterilizasyon veya dezenfeksiyon yontemi
o Dezenfekte edilebilir cihaz

e Anestetik karisim gibi alev alabilen bir madde varliginda
kullanim icin koruma derecesi

o Koruma yok
e Kullanim kosullari
o Surekli hizmet

FCC Kisim 15, EN55011 ve EN60601-1-2 uyarinca

o SINIFB
EN60825-1 Lazer Urlnlerinin glivenligi

e Hizalama lazerleri, Sinif T Lazer Urantuduar
EN62471 Lambalarin ve lamba sistemlerinin fotobiyoloji glivenligi

o |[EC 624712006 Risk Grubu 2
o EN 624712008 Risk Grubu 3

93/42/EEC Yonergesinin Ek 11.3 uyarinca

e Siniflla
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EMC Gereksinimleri

KXL Sistemi, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel dnlemler
gerektirir. Kurulum ve kullanimin bu kilavuzda verilen EMC bilgilerine goére
gerceklestiriimesi gerekir. Tasinabilir ve mobil RF baglanti ekiomani, KXL
Sistemi etkileyebilir.

Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik emisyonlar

KXL sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir. KXL Sisteminin musterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir ortamda
kullaniimasini saglamahdir.

Emisyonlar testi Uyum Elektromanyetik ortam — kilavuz
RF emisyonlar Grup 1 KXL Sistemi, sadece dahiliislevi icin RF
enerijisi kullanir. Bu yuzden, RF
CISPR 1] emisyonlari cok dusuktur ve yakin
elektronik ekiomanda herhangi bir
parazite neden olmayabilir.
RF emisyonlar Sinif B KXL Sistemi, konutlar ve konut amacli
kullanilan binalari besleyen kamuya acik
CISPR 1] dusuk voltajli guc kaynadl sebekesine
dogrudan bagh olanlar da dahil olmak
Harmonik Sinif A Uzere tum kuruluslarda kullanima
emisyonlar uygundur.
Uyarl: Bu ekipmanin emisyon ozellikleri
IEC 61000-3-2 endUstriyel alanlarda ve hastanelerde
. kullaniimasini uygun kilar (CISPR 11
Voltaj . Uyumludur sinif A). Bu ekipman ikamet ortaminda
da'ga‘a“ma'af'/t'“ek kullanilirsa (normalde bunun icin CISPR 11
emisyonlar sinif B gerekir) radyo frekansi iletisim
hizmetlerine karsi yeterli koruma
IEC 61000-3-3 sunmayabilir. Kullanicinin ekipmanin
konumunu veya yonunu dedistirmek gibi
hafifletici tedbirler almasi gerekebilir.
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Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik bagisiklik

KXL sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir. KXL Sisteminin musterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir
ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklk testi

IEC 60601
test dizeyi

Uyum dizeyi

Elektromanyetik ortam -
kilavuz

Elektrostatik

+/-8 kV kontak

+/-8 kV kontak

Zeminlerin ahsap, beton veya

(hatlara)
+/-2 kV hattan

(hatlara)
+/-2 kV hattan

bosalma (ESD) +/-15 kV hava +/-15 kV hava seramik karo olmasi gerekir.

IEC 61000-4-2 Zeminler sentetik malzeme ile
kapliysa, badil nem en az
%30 olmalidir.

Elektrik hizh guc kaynagi hatlari guc kaynagi hatlari

gecis/patlama icin +/-2 kV icin +/-2 kV Sebeke elektrigi, tipik ticari

IEC 61000-4-4 giris/cikis hatlari icin Gecerli degil ortam veya hastane ortami

+/-1kV kalitesinde olmalidir.
Giris/Cikis Hatlan
Asir Akim +/-1kV hattan +/-TkV hattan
EC 61000-4-5 (hatlardan) hatta (hatlardan) hatta

Sebeke elektrigi, tipik ticari
ortam veya hastane ortami
kalitesinde olmalidir.

IEC 61000-4-11

1 doénguicin (UT'de
%100 azalma)

%70 UT

25/30 dongu icin
(UT'de %30 azalma)

%0 UT

5 saniyeicin (UT'de
%100 azalma)

1 donguicin (UT'de
%100 azalma)
%70 UT

25/30 déngu icin
(UT'de %30 azalma)

%0 UT

5 saniye icin (UT'de
%100 azalma)

(hatlardan) (hatlardan)

topraklamaya topraklamaya
Guc kaynagi giris | %0 UT %0 UT
hatlarinda voltaj 0,5 dongu icin 0,5 déngu icin ) S
dususleri, kisa (UT'de %100 (UT'de %100 Sebeke gug kalitesinin tipik
kesintiler ve voltaj azalma) azalma) bir ticari veya hastane
degisimleri %0 UT %0 UT ortamindaki gibi olmasi

(o] 0

gerekir. KXL Sistemi
kullanicisinin ana sebeke
kesintileri sirasinda surekli
calismaya ihtivac duymasi
halinde KXL Sistemine
kesintisiz bir guc kaynagdi
veya bir pilden glic
saglanmasi onerilir.

Guc frekansi
(50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

GUc¢ frekansi manyetik
alanlarinin tipik bir ticari veya
hastane ortamindaki tipik bir
konumdaki ile ayni
dUzeylerde olmasl gerekir.

NOT: UT, test dUzeyi uygulamasindan énceki AC sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve Uretici beyani — elektromanyetik bagisiklik

APD sistemi, asagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir. KXL Sisteminin musterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir ortamda
kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601
test diizeyi

Uyum dizeyi

Elektromanyetik ortam — kilavuz

lletilen RF
IEC61000-4-6

Isinan RF
IEC 61000-4-3

RF kablosuz
bagdlanti
ekipmanlarindan
yvakinlk alanlari
(IEC 61000-4-
22006 A1.2007
A2:2010)

3Vrms
150 kHz ila

80 MHz arasinda
3V/m

80 MHz ila
2,7 GHz arasinda

15 6zel frekans.

Bagisikhik duzeyi
9-28V/m

3\Vrms

3V/m

15 6zel frekans.

Bagisiklik duzeyi
9-28 V/m

Tasinabilir ve mobil RF baglanti
ekipmaninin kablolar da dahil olmak Uzere
KXL Sisteminin herhangi bir parcasina,
verici frekansi icin gecerli denklemden
hesaplanan dnerilen ayirma mesafesinden
daha yakin kullanilmamasi gerekir.

Onerilen ayirma mesafesi

d =1,2VP 80 MHz ila 800 MHz
arasinda d = 1,2VP

d=1,2VP d=23VP 80 MHz
ila 2,7 GHz arasinda

P, verici Ureticisine gore vericinin watt
(W) cinsinden maksimum ¢ikis gucu
degeridir ve d, metre (m) cinsinden
Onerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik bolge arastirmasiyla®
belirlendigi gibi sabit RF vericilerinden
alinan alan guclerinin her bir frekans
araligindaki uyum duzeyinden dusuk
olmasi gerekirP

Asagidaki simgeyi tasiyan ekiomanlarin
yvakininda parazit olusabilir;

()

NOT 1 80 MHz'de ve 800 MHZz'de st frekans araligi gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuz ilkeler tiim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik iletim yapilar, nesneler ve kisilerden
kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.

a Telsiz (hucresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV
yvayiniicin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gUcleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez.
Sabit RF vericileri nedeniyle elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik alan incelemesinin
gdz oénunde bulundurulmasi gerekir. KXL Sisteminin kullanildigi konumdaki 6lctlen alan gucunun yukaridaki
gecerli RF uyumluluk duizeyini asmasi halinde KXL Sisteminin normal ¢calismayi dogrulamak icin gbzlenmesi
gerekir. Anormal performansin gdzlenmesi halinde KXL Sistemini yeniden konumlama veya yeniden
yverlestirme gibi ilave dlcumler gerekli olabilir.

b 150 kHz ila 80 MHz arasindaki frekans araliginin Ustinde alan guclerinin 3 VV/m'den az olmasi gerekir.
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Tasinabilir ve Mobil RF Baglanti Ekipmani ve KXL Sistemi arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri.

KXL Sistemi, isinan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortamda
kullanim icin tasarlanmistir. KXL Sisteminin musterisi veya kullanicis, tasinabilir ve mobi
RF baglanti ekipmani (vericiler) ve KXL Sistemi arasinda, baglanti ekipmaninin azami
cikis gucune gore asagida dnerilen asgari mesafeleri koruyarak elektromanyetik
parazitin dnlenmesine yardimci olabilir.

Verici frekansina gore ayirma mesafesi m

Vericinin
siniflandirimis 150 kHz ila 80 MHzila 80 MHz ila
maksimum ¢ikig 80 MHz arasinda 800 MHz arasinda 2,7 GHz arasinda
glict (W) d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Nominal azami ¢cikis gucU yukarida belirtiimeyen vericilerin metre (m) cinsinden
onerilen ayirma mesafesi d, P'nin verici Ureticisine gdre vericinin watt (W) cinsinden

azami gucu oldugu verici frekansi denklemiyle hesaplanabilir.

NOT 180 MHZ'de ve 800 MHZ'de Ust frekans aralidi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2 Bu kilavuz ilkeler tum durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik iletim
yvapllar, nesneler ve kisilerden kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.
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KXL Sistemi, 13,56 MHz frekansinda ileten ve alan bir RFID islevi icerir. Bu ekipmanin

CISPR Emisyon gereksinimlerine uygun olmasi durumunda bile diger ekipmanla

islevsellik arasinda parazit olabilir.

KXL Sistemi, asagidaki RF vericilerini icerir:

RFID Okuyucu

e 13,56 MHz Okuyucu/Yazicl

e  Maksimum cikis guct 200 mW'dir
e Uygundur: ISO18000-3, ISO15693

e Integral Anten: Maksimum 4 inclik Okuma Araligi

Yukaridaki ekipman tarafindan lretilen en yiiksek emisyonlar agsagida listelenmistir:

Temel Frekans 30 m’de Diizey | 30 m’de Sinir 30 m’de Sinir Marjin
(MHz) (dB pv/m) (dB pv/m) (nVv/m) (dB)
Paragraf 15.225(a) 13,56 (pik) 29,8 84 15.848 -54,2
Diger Frekans Diizey Sinir Marjin
& (MHz) (dB uv/m) (dB uv/m) (dB)
Harmonik 27,12 (pik) -5,2 29,5 -34,7
Parazit 200,6 (pik) 34,5 40,0 -5,5
iletilen 0,199 (ortalama) 38,8 54,6 -15,8

Kablosuz Uzaktan Kumanda

e FCCID SXJ87027-TX
e Frekans Araligi 2405 MHZ ila 2475 MHz
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e 47 CFR Bolim 15’e Uyumlu Emisyon

Kablosuz Uzaktan Kumanda

e FCCID 2AVGK-KXLTX
e Frekans Araligi 2402 MHz ila 2480 MHz
e CFRBO6lim 15’e Uyumlu Emisyonlar
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6 Sembol Kutuphanesi

Metin Semboll

Sembol Gorseli

Tanim

1. Alev alabilen
anestetiklerin varliginda
AP semboll yok

&

Tehlike, Patlama Riski
Kullanilmaz

2. AC Sembolu

Alternatif akim

3. Bir kitap icindeki 1"

Dikkat: EKTEK|I BELGELERE
bakiniz

4. Daire icindeki
topraklama semboll

BH
@

Korumall topraklama
(toprak hatt)

5. Giris Korumasi Sembolu

I P 2 O (orijinal uzaktan kumanda)

I P 5 3 (giincellenmis uzaktan

kumanda)

Cihaz yukari dogru
tutuldugunda veya
hafifce sicradiginda toza
karsi korumali ve su
girisine karsi korumal

6. GUc dugmesi o Bekleme

7. Guc Anahtari | ACIK

8. GUc Anahtari 0 KAPALI

9. CE Isareti C € Uygunluk isareti

10. Uretici I Ureticinin adi ve adresi
1.1 Ucgen icinde Ikaz operator kilavuzunda

Ozel uyari

12. Net Agirlik (kg)
Brut Agirhik (kg)

NW
GW

Adgirhk
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Metin Semboll

Sembol Gorseli

Tanim

13. Yagmur damlalari ile
semsiye

Kuru Yerde Muhafaza Edin:
Nemden koruyarak saklayin
(yagmur damlalarinin
oldugu veya olmadigdi
sembol)

14. Kirik cam

veya ,

icindekiler kirilir, dikkatli
tasiyin

15. Iki adet yukari ok

11

Oklar yukari bakacak
sekilde kartonu tutun

16. Kutudaki su damlasi

B80%%

Nem siniri (sembolun
altindaki yuzdeler, kabul
edilebilir nem araligidir)

17. Calisma sicakligi sinirlari

J]/-snc
15C

Calisma sicakhgi sinirlari

18. Saklama sicakligi
sinirlar

(o))

0C

-'ISCY

Saklama sicakhgr sinirlar

19. Daire icinde Uzeri
cizili MR

&

MR Guvensiz - Manyetik
rezonans goruntuleme
(MRG) ekipmanindan uzak
tutun.

20. Saklama basincl
sinirlar

060 mbar
750 mbay/ II

Saklama atmosferik basinci
sinirlar

21. Calisma Basinci sinirlari

Calistirma Atmosfer basinci
sinirlari

22.Yayilan sinyal

Cihaz aracilhigiyla iletilen RF
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7 Teknik Ozellikler

Teknik Ozellik Agiklama

Elektrikli Hat voltajlar 100 - 240 volt AC
Akim 2A - 1A
Sinyal Fazi

RMS, 50/60 Hz
Orijinal Uzaktan Kumanda 2x AAA piller
Guncellenmis Uzaktan Kumanda 2x AA piller

Kablolarin ve Aksesuarlarin Listesi

Kablosuz uzaktan Kumanda
Hastane sinift AC guc kablosu
(Kilitlenebilir/Ayrilabilir)

Enerji iletimi UV Radyasyonu
3 - 45 mW/cm? +/- %10
365 nm

UVA LED Isik Kaynagi UV Radyasyonu
365 nm

Harici Araytzler usB 2,0

Fiziksel Boyutlar

60 x 60 x 150 cm’den daha genis dedil
(Uzunluk x Genislik x Yukseklik)

Agirlik (sandikli sistem) NW 48 Kg
GW 120 Kg
Uzaktan Kumanda Pil Omrii 18 saat

(normal ¢alisma kosullari)

Uzaktan ve Dongle FCC ID ve
Calistirma Frekanslari

FCC ID: SXJ87027-TX (orijinal uzaktan
kumanda)

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (guncellenmis
uzaktan kumanda)

2,405-2,475 GHz.

Ortama Bagli Calisma Kosullari

Sistem, asagidaki atmosfer kosullari altinda
calisir (yogusma yok).

Ortam sicakhgi

+15 ila +30 °C arasinda

Goreceli nem

%20 ila %80 arasinda, yogusmasiz

Atmosfer basinci

810 ila 1050 mbar arasinda

Tasima ve Saklama Kosullari

Alet, hasar veya performans kaybi olmaksizin
asagidaki tasima ve saklama kosullarina
dayanir.

Ortam sicakhgi

-15 ila +60 °C arasinda

Goreceli nem

%10 ila %80 arasinda, yogusmasiz

Atmosfer basinci

750 ila 1060 mbar arasinda
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