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Forord

1.1 Tilsigtet anvendelse af manualen

Manualen er designet til at tjene operatorer af Avedro, Inc. KXL-systemet.
Alle betjeningsvejledninger, produktillustrationer, skaermgrafik,
fejlfinding/fejlmeddelelser og andre relevante oplysninger er indeholdt i
denne manual. Det er operaterens ansvar at sikre, at alle
sikkerhedsanvisninger i denne manual overholdes strengt.

1.2 Tilsigtet anvendelse / Brugsanvisning

KXL-systemet leverer en ensartet, afmalt dosis UVA-lys til et malrettet
behandlingsomrade med den tilsigtede anvendelse at oplyse hornhinden
under procedurer med krydsbinding af hornhinden for at stabilisere en
hornhinde, der kan vaere blevet svaekket af sygdom eller refraktionskirurgi.

1.3 Designandring ansvarsfraskrivelse

e P3 grund af designaendringer og produktforbedringer er
oplysningerne i denne manual underlagt aendring uden varsel.

e Den seneste version af manualen er tilgaengelig pa Glaukos.com
hjemmesiden. Derudover vil Avedro/Glaukos underrette
distributerer og kunder om alle opdateringer relateret til
sikkerhed og advarsler til manualer.

e Computerdisplayskaerme, der er afbilledet i denne manual, er kun
repraesenterende. Afhaengigt af systemets softwareversion, kan
der forekomme mindre forskelle mellem de faktiske
computervisninger og dem, der er vist i denne manual.

o Alle patientdata, der vises i dette dokument, inklusive prever pa
skaermagrafik, er fiktive og kun repraesentative. Ingen patients
fortrolighed er overtradt, med eller uden tilladelse.

1.4 Ansvarsfraskrivelse gengivelse

Hverken denne manual eller nogen del af den ma reproduceres,
fotokopieres eller elektronisk overfares pa nogen made uden forudgdende
skriftlig tilladelse fra Avedro, Inc.

ML-000T15 Rev 2
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1.5 Assistanceerklaering for brugerbetjening

Hvis du oplever problemer med at kere KXL-systemet, bedes du kontakte
din lokale Avedro autoriserede repraessentant.

1.6 Kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler

1.6.1 Kontraindikationer

Dette afsnit beskriver situationer, hvor enheden ikke bgr anvendes, da
risikoen ved brug klart overstiger eventuel mulig gavn. Forhold, der kan
kontraindicere brugen af enheden, omfatter:

e Tykkelse af hornhinden, med epitel, pa mindre end < 375 my.
e Hornhindesmeltningsforstyrrelser

e Afake patienter

e Pseudo-afake patienter uden implanteret UV-blokerende linse
e Gravide og ammende kvinder

e Born

1.6.2 Advarsler

Laegerne boer vurdere den potentielle gavn for patienter med folgende
lidelser:

e Herpes simplex, herpes zoster keratitis, tilbagevendende erosion af
hornhinden, corneadystrofi

e Forstyrrelser af heling af epitel

e | denne manuel er Forsigtig defineret som: En erkleering, der ger
brugeren opmaerksom pa muligheden for et problem med enheden |
forbindelse med dens brug eller misbrug. Sddanne problemer omfatter
fejlfunktion af enheden, funktionssvigt af enheden, skader pa enheden
eller skader pa anden ejendom. Denne Forsigtig-erklaering omfatter
den forholdsregel, der bgr traeffes for at undga faren.

e | denne manuel er Advarsel defineret som: En erklaering, der ger
brugeren opmeaerksom pa muligheden for personskade, dgd eller
andre alvorlige ugnskede reaktioner i forbindelse med brug eller
misbrug af enheden.

1.6.3 Elektriske sikkerhedsadvarsler

e Dette udstyr kraever saerlige forholdsregler vedrgrende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC, electromagnetic compatibility).
Installation og brug ber udferes i henhold til EMC-informationen i
denne manual.

ML-00015 Rev 2
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e Beaerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk

elektrisk udstyr som f.eks. Avedro KXL-systemet.

For udstyrsklassifikationer henvises der til kapitel 5.0
Udstyrsklassifikationer.

ADVARSEL: Alle reparationer eller service ma kun udferes af
personale, der er uddannet af Avedro.

ADVARSEL: Dette udstyr ma IKKE aendres uden autorisation
fra producenten.

ADVARSEL: For at undga risikoen for stad, ma dette udstyr
kun tilsluttes til et forsyningsledningsnet med beskyttende
jordforbindelse.

For at adskille systemets forbindelse til ledningsnettet, gribes
streamledningsstikket, og det traekkes ud af kontakten for at
afbryde.

Systemet er designet til kontinuerlig drift ved hjeelp af den
eksterne konnektor.

ADVARSEL: Dette udstyr betjenes med farlige spaendinger,
der kan give stad, forbraending eller forarsage ded. For at
reducere muligheden for elektrisk stad og utilsigtet UVA-
eksponering, ma ingen faste paneler fjernes. Sgrg for, at al
service pa systemet, udover det, der er beskrevet i denne
manual, kun udferes af kvalificeret og autoriseret
servicepersonale fra Avedro.

ADVARSEL: Luk ned for systemet og fjern vaegstikket for
service eller rengering (desinfektion) af udstyret.

Traek aldrig i ledninger for at fjerne stremledningen fra stikket.
Tag fat i stremledningsstikket og traek det ud af kontakten for
at afbryde.

Udstyret skal vaere placeret, sa det ikke er sveert at fjerne
stromledningen fra kontakten.

ADVARSEL: Betjen ikke udstyret med en beskadiget
stremledning.

Ml aYaYa
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ADVARSEL: Placer stramledningen, s& man ikke kan falde over
den, treede pa den, rulle den, krympe den, bgje den, knibe den
eller utilsigtet traekke den ud af vaegkontakten.

ADVARSEL: Brug ikke instrumentet naer vand, og veer
omhyggelig med ikke at spilde vaeske pa nogen del af det.

ADVARSEL: Betjen ikke KXL-systemet ved tilstedevaerelse af
braendbare blandinger eller anaestesi.

ADVARSEL: Se aldrig direkte ind i UV-lysstralen. Ret aldrig
stralen mod en person, medmindre det er med et
behandlingsmaessigt formal.

ADVARSEL: Hvis man ignorerer lokale regulativer om brug af
elektro-optiske medicinske enheder, kan der ske fejlfunktion
pa grund af elektromagnetisk interferens.

ADVARSEL: Fjernbetjeningen indeholder udskiftelige batterier,
hvis systemet ikke skal bruges i en laengere periode, tages
batterierne ud.

ADVARSEL: Brug af ikke-medfglgende tilboehgar resulterer i, at
enheden ikke er overensstemmende

> BB PBPEPEPE

ADVARSEL: Systemet kan blive forstyrret af andet udstyr, selv
hvis dette udstyr er i overensstemmelse med kravene til
CISPR-emissioner.

ADVARSEL: Brug af dette udstyr i naerheden af eller oven pa
andet udstyr begr undgas, da det kan resultere i forkert drift.
Hvis en sdadan brug er ngdvendig, bgr dette udstyr og det
andet udstyr overvages for at kontrollere, at de fungerer
normalt.
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ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationssystem (herunder
periferudstyr som f.eks. antennekabler og eksterne antenner)
bar ikke bruges teettere pa end 30 cm (12 tommmer) nogen del
af Avedro KXL-systemet (110-01019), herunder kabler
specificeret af producenten. Dbet kan ellers resultere i
nedbrydning af udstyrets ydeevne.

ADVARSEL: Systemet ma ikke serviceres eller vedligeholdes,
mens det bruges hos en patient.

ADVARSEL: MR-usikker - Holdes borte fra udstyr til magnetisk
resonansbilleddannelse.

ADVARSEL: Brug ikke en beskadiget enhed, eller hvis det har
en fejlfunktion. Brug af sddanne enheder kan skade brugeren
og/eller patienten

1.7 Advarsler om stralingssikkerhed

ADVARSEL: Brug kun instrumenter af laserkvalitet for at
forhindre reflekteret UV-straling fra glatte metaloverflader.

ADVARSEL: Der udstrales UV fra dette produkt. Undga gjen-
og hudeksponering for uafskeermede produkter. Ret aldrig
stralen mod en person, medmindre det er med et
behandlingsmaessigt formal.

> pBEPBP P

1.8 Patientsikkerhed

e Behandlingen bgr finde sted i en rolig og afslappet atmosfaere for
ikke at distrahere patientens opmaerksomhed. Patienten bar ligge
pa et bord eller en patientstol. Patientens hoved bgr hvile
komfortabelt pa en nakkestgtte. Det er bydende ngdvendigt, at
bordet eller patientstolen eller systemet ikke flyttes under
behandlingsproceduren.

FORSIGTIG: KXL-systemet er en medicinsk enhed. Den ma
derfor kun betjenes i sundhedsplejefaciliteter eller medicinske
omrader under overvagning af medicinsk uddannet personale.
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1.9 Yderligere sikkerhedsbetragtninger

e Enhver aendring af systemets eksterne lysstrale ved hjeelp af optiske
elementer er strengt forbudt.

e Plastikinstrumenter som f.eks. spekulum eller gjenvaern kan blive
beskadiget, nar det pavirkes af UV-stralen, og vil muligvis resultere i
produktnedbrydning. Derfor ma kun Avedro anbefalet tilbehgr eller
kirurgiske instrumenter af rustfrit stal bruges.

e Glatte metaloverflader kan reflektere, selv om man forsgger at
afbgje dem. Derfor ma kun instrumenter af laserklasse bruges.

110 FCC overensstemmelseserklaering

Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne
for en klasse B digital enhed i henhold til Del 15 af FCC-reglerne. Disse
graenser er designet til at tilvejebringe rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i et beboelsesmiljo. Dette udstyr genererer, bruger og kan
udstrale radiofrekvensenergi, og kan, hvis det ikke installeres og bruges i
overensstemmelse med instruktionsmanualen, forarsage skadelig interferens
for radiokommunikationer. Der er imidlertid ingen garanti for, at interferens
ikke vil forekomme i en saerlig installation. Vis dette udstyr forarsager
interferens med radio- eller fjernsynsmodtagelse, hvilket kan fastlaegges ved
at slukke og taende for udstyret, opfordres brugeren til at preve at korrigere
interferensen med en eller flere af folgende foranstaltninger.

e Vend eller flyt modtagerantennen.
e (Jg adskillelsen mellem udstyret og modtageren.

e Tilslut udstyret til et el-udtag pa et andet kredslgb end det, som
modtageren er tilsluttet.

e Kontakt Avedros kundeservice for hjaelp.

e Der skal anvendes konnektorer, der er korrekt afskaermet og jordet,
for at overholde FCC-emissionsgrasnserne. Der fas korrekte kabler
og konnektorer fra Avedro. Avedro er ikke ansvarlig for radio- eller
fjernsynsinterferens, der skyldes uautoriserede aendringer eller
modifikationer pa dette udstyr. Uautoriserede aendringer eller
modifikationer kan annullere brugerens autorisation til at betjene
udstyret.
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2 Introduktion

2.1 Systemoverblik

KXL-systemet er en elektronisk medicinsk enhed, som leverer ultraviolet lys
(365 nm bglgelaengde) i et rundt menster med en bred strale pa hornhinden,
efter at der er pafert en Riboflavin-oplgsning. Bestraling af Riboflavin skaber
singlet oxygen, som danner intermolekylaere band i hornhindekollagenet,
hvilket far hornhinden til at stivne gennem krydsbinding. UV-strgm- og
bestralingstid (det vil sige fluens) pd hornhinden styres af et indbygget
computersystem.

Optikhovedet indeholder UVA-bestralingsmekanismen og kamera. LED er
forudindstillet af producenten til at udsende UVA-straling med en
balgelaengde pa 365 ved en intensitet pd 3 mMW,/cm? til 45 mW/cm?.

En fast bleende, monteret i UVA-bestralingsstralestien, bruges til at producere
et ensartet cirkulaeret bestralingsomrade pa behandlingsstedet med en
omtrentlig diameter pa 9 mm. Der bruges justeringslasere til at hjeelpe
brugeren med at fokusere stralen pa patientens hornhinde. Finjustering af UV-
stralen gennem observation af justeringslaserne styres gennem en tradlas
flernbetjening og et internt drevsystem. Behandlingsstyrken kan veelges af
brugeren fra 3 mW/cm?til 45 mW/cm? i 1 mW/cm? stigninger. Den samlede
energi kan veelges i 0,1 J/cm? stigninger pa brugergraensefladen. De faktiske
graenser for strom og energi styres imidlertid af RFID-behandlingskortet.

KXL er et baerbart system med en bevaegelig arm for at give systemet
mulighed for justering af UV-stralen til patientens hornhinde.
Behandlingsparametrene (Riboflavin-induktionsperiode, samlet UV-energi,
UV-styrke og UV-impuls-cyklustider) vaelges gennem brugergraensefladens
bergringsskaerm pa computeren.

KXL-systemet bruges sammen med en Riboflavin-oplasning og et RFID-kort.

BEMAERK: Afbildningerne af KXL-systemet og
brugergraensefladeskaermbillederne inkluderet i denne vejledning
er kun til demonstrationsformal. Det faktiske produkt kan variere.
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211 Vigtigste komponenter
De vigtigste komponenter i KXL-systemet omfatter folgende:

e Optikhoved med UV-kilde og kamera

e KXL-konsol med brugergraenseflade

e Tradles fijernbetjening (med udskiftelige batterier)

e KXL krydsbindings-behandlingssaet (engangs, leveres separat)
o Vekselstramskabel af hospitalsklasse (aflaselig/aftagelig)

e Systemdelnummer: 110-01019

Figur 2-1. Oversigtsillustration af system
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UV-indikator Bevaegelig arm
! e : Brugergraenseflad
f N RB konsol/RFID-
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Figur 2-2. Systemillustrationer med billedtekster
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ORIGINAL FJERNBETJENING eller OPDATERET FJERNBETJENING
Figur 2-3. Tradles fiernbetjening
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kx| GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company

KXL System / Sistema KXL 30 North Ave
Burlington, MA 01803 USA
110-01019 Tel: 781.768.3400
Fax: 781.7
KXL123456 e
] 2023 ﬁ
f Input / Ingresso / Entrada: 100 - 240V ~ B o@'
Current / Corrente / Corrente: 2A-1A c us
Net Weight: 48 kg
Frequency / Frequenza / Freqliéncia:  50/60 Hz Emergo Europe
Outgut Power Density // Westervoortsedijk 60
Densita di potenza in uscita
Densidade de poténcia de saida: 45 mW/cm? max SEAEEL A
The Netherlands
Wavelength / Lunghezza d'onda/ Tel: +1.31.70.345.8570
Comprimento de onda: 365 nm

((m)) /E/BOC N e FCC: SX90RFID1
[:i] A »\, 15C "' @ ce 2797 P20 yc. 56754-08FIDI

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

Figur 2-4. KX[_-etiket

LBL-000597 Rev 2

WARNING/ATENCAO

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

Este produto emite radlaqao uv (ultravm\e‘ca)
Evite a exposicdo dos olhos e da pele
ao produto ndo protegido.

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

L-00418, Rev. A

Figur 2-5. UV-emissionsetiket

CLASS 1 LASER PRODUCT
This praoduct complies with /

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

Figur 2-6. [ aserklassifikationsetiket
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3 Systembetjening

3.1 Brug af pegefelt/tastatur

Tabellen herunder identificerer og beskriver vigtige pegefeltstaster og ikoner,
der er unikke for KXL-systemets betjening. Kapitel 2 identificerer og beskriver
KXL-systemets vigtigste komponenter.

Pegefeltstast

Ilkon

Beskrivelse/funktion

Slukknap (Power Off)
(forste skaerm)

SLUKKER for elektrisk
strom til konsollen.

Tilfg] ny patient (Add
new patient) knap
(forste skaerm)

L o Add new patient J

Tilfg] patientinformation far
behandling af patienten

Valgmuligheder
(Options) knap
(forste skaerm)

=

Viser systemindstillinger og
administrerer forindstillede
planer

Aktivering af
knappen saldo pa
kortet (Activation
card balance)

[Z] Activation card balance

Viser saldo pad
behandlingskortet

Administration

af klinikkens
forindstillede planer
(Manage clinic preset
plans)

@ Manage clinic preset plans

Modificer parametre
for forindstillet
behandlingsplan

Systemindstillinger
(System settings)

444 System settings

Systemets indstillingsmenu
vises

Serviceindstillinger
(Service settings)

X Service settings

Evne til at redigere
standardparametre

Opret ny
behandlingsplan for
at begynde (Creat
new treatment plan
to begin)
patientoverbliksskaer
m (Patient overview
screen)

®

Create new treatment
plan to begin

Starter forindstillet
eller modificeret
behandlingsplan for patient
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Pegefeltstast

lkon

Beskrivelse/funktion

PLUS-tegn
(forskellige kliniske
protokolskaerme
(Clinical Protocol
screens))

-+

Jger veerdien af det
aktuelle felt.

MINUS-tegn
(forskellige kliniske
protokolskaerme
(Clinical Protocal
screens))

=

Saenker vaerdien af det
aktuelle felt.

X-knap (forskellige
skaerme)

X

Annullerer alle
indtastninger pa en skeerm
og vender tilbage til forrige
skaerm.

Flueben-knap Dirigerer systemet til at

(forskellige skaerme) \/ OK acceptere de aktuelle
skaermindtastninger og ga
videre til naeste trin.

Annuller (Cancel) Annullerer alle

-knap (forskellige X cancel indtastninger pa en skaerm

skaerme) og vender tilbage til forrige
skaerm.

Faerdig (Done) -knap Registrerer eventuelle

(forskellige skaerme) Done aendringer pa en skeerm
eller giver brugeren
meddelelser og vender
derefter tilbage til forrige
skaerm.

Eksporter-knap A Eksporterer

@ patientbehandlingsrapport

er til USB

Tilfg] kommentar- 3 Tilfgjer notater til en

knap (patientover- patientbehandlingsrapport.

bliksskaerm)

Papirkurv-ikon i Sletter fotos taget under

behandling.

Annuller behandling
(Cancel Treatment)
-knap (forskellige
kliniske
protokolskaerme
(Clinical Protocol))

Annullerer en
behandlingssession
for en patient
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Start tidsmaler (Start Starter
timer) -knap Start timer behandlingstidsmaler

Skift behandlingstype Andrer behandlingstype
(Change treatment Change treatment type

type) -knap

Udfor behandling Starter behandling
(Perform treatment) Perform treatment
-knap (forskellige
kliniske
protokolskaerme
(Clinical Protocol))

FORSIGTIG: Kun kvalificeret og erfarent personale ma betjene
KXL-systemet.
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3.2 UV-energi (dosis) (Energy (dose))

UV-energi (dosis) (Dose) er et produkt af UV-styrke (intensitet) (Power
(Intensity)) og UV-bestralingstid. UV-energien (UV Energy) og UV-
styrken (UV Power) er justerbare, og den beregnede UV-bestralingstid
(UV Irradiation Time) vises.

Systemet sporer UV-energi (UV Energy), UV-styrke (UV Power), UV-
bestralingstid (UV Irradiation Time) og samlet behandlingstid (Total
Treatment Time) under behandlingen.

Disse valgmuligheder kan vaelges af brugeren under
behandlingsplantilstanden. Se afsnit 3.8.3

Der er to tilgaengelige UV-behandlingstilstande, kontinuerlig
(Continuous) og pulseret (Pulsed).

o Kontinuerlig tilstand: UV-udgang er konstant i UV-behandlingens

varighed.

Parametre for kontinuerlig tilstand (Continuous Mode):
Induktionsperiode: 1 sekund - 30 minutter
UV-energi*: 1-10,7 J/cm?

UV-styrke: 3 - 45 mW/cm?

*Brugeren kan vaelge UV-energi i O,1 J/cm? stigninger.
Energiintervallet styres af RFID-kortet.

Pulseret tilstand (Pulsed Mode:): UV-udgang TANDER (ON) og
SLUKKER (OFF) med brugervalgte intervaller.

Parametre for pulseret (Pulsed) tilstand:

Induktionsperiode: 1 sekund - 30 minutter
UV-energi*: 1-10,7 J/cm?
UV-styrke: 6 - 45 mW/cm?

UV TAND (ON) tid: 1,0 - 4,0 sekunder

UV SLUK (OFF) tid: 1,0 - 4,0 sekunder

*Brugeren kan veelge UV-energi i O,1 J/cm? stigninger.
Energiintervallet styres af RFID-kortet.

Der henvises til Riboflavin brugsanvisning (Instructions for Use, IFU) for
formuleringsoplysninger.
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3.3 Klargering af system

Placer KXL-systemet ved behandlingsbordet eller -stolen. Las
korehjulene for at sikre enhedens placering.

Serg for, at systemet er TANDT.

Nar systemet er i brug, skal hovedet holdes borte fra klart lys som en
placering foran vinduer.

Kontrollér glasvinduet i straledbningen for stav og snavs. Se afsnit 4.7
og 4.8 for rengeringsanvisninger.

3.4 Vigtige trin, for der taendes for systemet

Brugeren har ansvaret for at sikre, at KXL-systemet fungerer korrekt, for
en behandling startes.

Folgende obligatoriske punkter skal tages i betragtning for at sikre, at
systemet fungerer korrekt:

o Inspicer enheden, tilbeheret og tilslutningskablerne for synlige
skader.

o Tag lokale regulativer for brug af baerbare elektrisk-optiske
medicinske enheder i betragtning.

3.5 Opstart af systemet

TAND for hovedkontakten pad basis af KXL-systemet, ved siden af
stremkabelstikket. Denne kontakt leverer vekselstrem til KXL-systemet.

Tryk og slip teendknappen pa siden af KXL displayskaermen. Se figur 3-1.
KXL-systemet begynder opstartssekvensen, indlaeser operativsystemet
og alle konfigurations- og referencefiler.

Figur 3-1. Teend/sluk-knap
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« BEMAERK: Hvis der er en opstartsfejl, noteres alle fejlmeddelelser
og kontakt din distributer eller kundetjeneste.

e Se afsnittet 3.21 for nedlukningssekvens-anvisninger.

e Patientlisten (“Patient List™), vist pa figur 3-2, gemmer:
o Tidligere behandlede patienter
o Ubehandlede patienter med gemte behandlingsplaner
o Nye patienter uden tildelte behandlingsplaner

L o Add new patient J

Last ¥V First Patient ID Sex DOB Treatment status

Created OS

Allen April 23434221 F 28 Feb, 1967 S T

B Created OD

Anderson James 65334533 M 19 Jul, 1982 Accel CXL - 10 Feb
Birmingham Gerard 34234244 M 1Jan, 1973 B mﬁ'ﬁg 02
Bradford Rachel 12323197 F 18 Oct, 1969 R Jrealed D OS
Chamford Steven 58345999 M 13Mar, 1984 g, Fatlentadded
Costantino Caroline 62445789 F 3 Mar, 1993 g Created0D

Figur 3-2. Patientdatabase

3.6 Eksisterende patientdata

e Prik pa boksen “sgg patienter” (search patients) for at s@ge |
patientlisten efter en eksisterende patient, og der genereres et tastatur.
Indtast patientens navn, og resultaterne bliver udfyldt.
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3.7 Tilfgj ny patient

e Veaelg “Tilfgj ny patient” (Add new patient) for at begynde at tilfgje en
ny patient, og popop-vinduet, vist pa figur 3-3, kommer frem.

Add New Patient

Last name First name
Thomas Benjamin
ID number
338271
Sex
® Male Female
DOB
18 v January v 1985 v
Use anonymous e A
L X Cancel ) | patient

Figur 3-3. Indtast “Patientinformation” (Patient Information)

e Hvis der vaelges “Brug anonym patient” (Use anonymous patient), bliver
efternavnsfeltet udfyldt med anonym, og et stigende nummer vil
udfylde feltet “fornavn” (first name).

e Nar patientinformation er faerdiggjort, bliver knappen “OK” tilgaengelig.

e Patienter kan tilfgjes nar som helst og gemmes i databasen, nar der
trykkes pa “OK”.
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3.8 Opret ny behandlingsplan

e Veaelg den patient, der skal behandles, fra patientdatabasen.

e “Tryk pd Opret ny behandlingsplan for at begynde” (Create new
treatment plan to begin)

Thomas, Benjamin

e p——

< Back to Patient List Patient Overview

®

Create new treatment
plan to begin

Figur 3-4. Opret ny behandlingsplan (Create New Treatment Plan)

3.8.1 Vealg det gje, der skal behandles
e Veaelg det gje, du vil behandle: OD eller OS

Nar der vaelges et gje, bliver feltet fremhaevet med blat som vist pa
figur 3-5.

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

New Treatment Plan | X |

Enter treatment details

Select treatment type

KXL Defaults Custom

I Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xfra

Next

Figur 3-5. Veelg gje
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3.8.2 Valg af en standard KXL behandlingstype (KXL Default
Treatment Type)
e Systemet er forprogrammeret med 3 KXL-standardbehandlingsplaner
som vist pa figur 3-5.
o Accelereret epi-fra CXL (Accelerated Epi-Off CXL)
o Konventionel CXL
o LASIK Xtra

e Behandlingsparametre er forindstillede for KXL standard
behandlingsplaner.

e Valg den gnskede KXL standard behandlingsplan (Default treatment
plan) og veaelg derefter “Udfar behandling” (Perform Treatment) for at
ga videre som vist pa figur 3-6.

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

Figur 3-6. Udfer en standard behandlingsplan

3.8.3 Brugertilpassede behandlingsplaner

e Alle KXL standardplaner kan redigeres for at aendre energidosis,
bestraling eller andre behandlingsparametre og derefter gemmes til
fremtidig brug som en “Brugertilpasset” (Custom) behandlingsplan.

e Vaelg KXL standard som udgangspunkt eller vaelg fanen
“Brugertilpasset” (Custom) behandlingstype for at oprette en ny
brugertilpasset plan.

o Hvis KXL standard blev valgt, trykkes pa “Gem som klinik-
forindstilling” (Save as clinic preset) for at gemme pa fanen
“Brugertilpasset” (Custom) behandlingstype.

o Indtast et navn pa den kliniske forindstillede behandlingsplan.
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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

Figur 3-7. Gem den kliniske forindstillede behandlingsplan

e Vealg "OK”, veelg derefter den nye kliniske forindstillede
behandlingsplan fra fanen “Brugertilpasset” (Custom)
behandlingstype.

e Individuelle parametre kan redigeres i de brugertilpassede (Custom)
behandlingsplaner.

e Trykiden specifikke parameter og brug pilene til at gge eller mindske
det gnskede felt.

e Vaelg “Gem andringer” (Save changes), hvis det gnskes at bruge den
samme brugertilpassede behandlingsplan i fremtiden.

3.8.4 /ZAndring af brugertilpassede behandlingsparametre

e Der er to tilgaengelige UV-behandlingstilstande, kontinuerlig
(Continuous) eller pulseret (Pulsed).

Kontinuerlig tilstand: UV-udgangen er konstant i UV-behandlingens
varighed.

Pulseret tilstand: UV-udgangen TANDER (ON) og SLUKKER (OFF)
med brugervalgte intervaller.

e | eksemplet herunder vaelger brugeren “Kontinuerlig” (Continuous)
UV-behandlingstilstand ved at trykke pa rullemenuen til hgjre for
“UV-levering” (UV Delivery”) som vist pa figur 3-8.
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New Treatment Plan ‘ x ‘
Select eye
Formulation VibeX Rapid v
Select estment ype Riboflavin induction time: 40 min 0 sec
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwieme
Total UV dose: 4 7.2 Jiem?
UV delivery: Conu‘ng >
Total treatment time: 4 min 0 sec
Change treatment type Undo changes —

Figur 3-8. Brugertilpasset behandlingsplan - Kontinuerlig UV-tilstand

e [ndtast de andre gnskede brugertilpassede behandlingsparametre:
o Samlet UV-dosis*
o UV-bestraling (3 - 45 mW/cm?2)
BEM/ARK: Samlet behandlingstid beregnes og vises automatisk.

* Brugeren kan veelge UV-energi i 0,1 J/cm? stigninger.
Dosisintervallet styres af RFID-kortet.

e Gennemga og bekreaeft alle behandlingsparametre ved at veelge “Udfar
behandling” (Perform treatment).

3.9 Start af en behandling

e Veaelg patient fra patientdatabasen.

« Hvis en behandlingsplan lige er blevet oprettet, veelg “Udfer
behandling” (Perform treatment).

3.9.1 Indsaet behandling/RFID-aktiveringskort
e Indseet aktiveringskort helt ind i RFID-slidsen, og lad det sidde der.

ML-O0O0T15 Rev 2



Operatarmanual for KXL-systemet | Side 22

Insert KXL Activation Card

'
) -

Insert activation card in card reader

X Cancel
—- )

Figur 3-9. Indsaet KXL-aktiveringskort (Insert KXL Activation Card)

3.9.2 Aktiveringskort til engangsbrug
o Hold kortet pa plads, til det er feerdigleest.

Insert KXL Activation Card

H

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
e J

Figur 3-10. Laesning af aktiveringskort (Reading activation card is on the screen)

e Brugeren vil fa meddelelse om, at kun 1 behandling resterer pa kortet,
som vist pa figur 3-11.
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Insert KXL Activation Card

}

-

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

W—— ——

Figur 3-11. Kortbehandlingssaldo

e Knappen “OK” lyser, nar kortet er blevet leest, og behandlingskreditten
er blevet accepteret af systemet. Brugere kan pa dette tidspunkt fierne
kortet, hvis det @nskes.

3.9.3 Aktiveringskort til flergangsbrug

o Nar et aktiveringskort til flergangsbrug er blevet indsat, viser displayet
det resterende antal behandlinger pa kortet.

e Aktiveringskortet kan enten fjernes eller forblive i RFID-slidsen og
gemmes til naeste brug.

Insert KXL Activation Card

pLa |

10 treatments left on card

X Cancel ‘ i v/ oK 3
Figur 3-12. Saldo pa kortet (Card Balance): Resterende behandlinger
o Hvis der kun er en behandling tilbage pa behandlingskortet, vil systemet
informere brugeren om at “Opgrader kort for naeste behandling”
(Upgrade card before next treatment) som vist pa figur 3-11.
o Hvis der ikke er behandlinger tilbage pa kortet, fortaeller systemet
brugeren, at der skal indsaettes et andet kort som vist pa figur 3-15.
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Insert KXL Activation Card

3

-

NO treatments left on card
Insert a different card

¥ cancel OK

Figur 3-13. Ingen behandlinger tilbage

3.9.4 RFID kortstyrede graenser

o Hvis brugeren har programmeret et UV-dosisinterval, som er uden for
de(n) tilladte veerdi(er), styret af FRID-kortet, vises der en “Ugyldige
behandlingsparametre” (Invalid treatment parameters) meddelelse efter
valg af “Udfer behandling” (Perform treatment).

Insert KXL Activation Card

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

/ K cancel | oK

Figur 3-14. Ugyldige behandlingsparametre (Invalid treatment parameters)
o Ga tilbage til behandlingsparametre (Treatment Parameters) for at
indtaste relevante parametre.
o Hvis brugeren har behandlingskortet indsat under programmering af
behandlingsparametre, som er uden for de(n) tilladte vaerdi(er), styret
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af RFID-kortet, vil folgende meddelelse blive vist, og “Udfer behandling”
(Perform treatment) vil ikke kunne vaelges som vist pa figur 3-16.

Thomas, Benjamin | ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
1 value outside KXL
@ sert KL restment
——
8 Invalid treatment parameters UL - my reatment Save changes
Select eye
Formulation: VibeX Rapid v
Riboflavin induction time: 10 min 0 sec
Select treatment fype
KXL Defaults Custom UV iradiance: 30 mwicm?

Total UV dose: 107
I Jiem?
(@ value above limit: 7.2 Jicm:

UV delivery: Continuous v

Total freatment time: 5 min 57 sec

Change treatment type Undo changes

Figur 3-15. Ugyldige behandlingsparametre

3.9.5 Synkroniseringsjustering fjernbetjening (Sync Alignment
Remote)

o Meddelelsen Synkroniseringsjustering fjernbetjening (Sync alignment
remote) vil vaere synlig pa skeermen i 15 sekunder som vist pa figur 3-16.

Sync Remote Sync Remote

o
w _
Press sync button on remote to Press any directional button on
synchronize. remote to synchronize
13 14

Figur 3-16. Synkronisering fjernbetjening (Sync Remote)

o His der bruges den “Opdaterede fjernbetjening” (Updated Remote) (se
figur 2-3), skal du trykke pa en retningsgivende knap for at synkronisere
flernbetjeningen inden for den 15 sekunders tidsramme. Dette er
nadvendigt til hver procedure, hvis man gnsker brug af
flernbetjeningen.
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o Hvis den oprindelige fijernbetjening bruges (se figur 2-3), trykkes pa
synkroniseringsknappen, der er maerket med “S” pa fjernbetjeningen for
at synkronisere fjernbetjeningen inden for 15 sekunders tidsrammen. Se
figur 3-17 for placeringen af synkroniseringsknappen. Dette er
nadvendigt til hver procedure, hvis man gnsker brug af
fjernbetjeningen.

Indikatorlys

Tryk p& SYNC

Figur 3-17. Systemopsaetningsstatus

o Systemet vil bippe hver 2. sekund i den 15 sekunders
synkroniseringstidsramme.

o Hvis synkroniseringsknappen ikke trykkes inden for den 15 sekunders
tidsramme, vises en meddelelse “Synkroniseringsjustering
fiernbetjening” (Sync Alignment Remote) pa skaermen som vist pa figur
3-18.

o Tryk pa “OK” for at fors@ge at gensynkronisere fjernbetjeningen eller
veelg at annullere behandling.

Sync Remote Sync Remote
l &
% 0

<=

W R
Remote synchronization failed. Remote synchronization failed.
® Press “OK"” to retry. e Press “OK" to retry.
e Press “Cancel” to cancel the treatment. ® Press “Cancel” to cancel the treatment.
— [ — N —
X cancel v/ ok ‘ l % cancel ’ + oK

Figur 3-18. Synkroniseringsprocessen lob ud
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o De forskellige statusser for de “Originale fjernbetjenings-indikatorlys”
(Original Remote Indicator) er vist pa figur 3-19.
e« Et konstant lysende fjernbetjenings-indikatorlys (Indicator Light)
betyder, at fjernbetjeningen er synkroniseret med KXL.
e Hvis indikatorlyset blinker konstant, udskiftes batterierne i
flernbetjeningen straks for at sikre korrekt drift.

Indicator Light Status Meaning

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

Figur 3-19. Fjernbetjenings-indikatorlysstatus og betydning
o De forskellige statusser for det opdaterede fjernbetjenings-
pegefeltindikatorlys (Updated Remote Thumbpad Indicator Light) og
batteriindikatorlys (Battery Indicator Light) er vist pa figur 3-20.

Status for pegefeltindikatorlys Betydning

Intet lys Fra

Roterende blat lys Synkroniserer

Fast blat lys Synkroniseret og klar
Fast orange lys Synkronisering gaet tabt
Status for batteriindikatorlys Betydning

Intet lys Fra

Fast blat lys Batteri er OK

Fast orange lys Batteri bor udskiftes
Blinkende orange lys Batteri skal udskiftes

Figur 3-20. Fjernbetjenings-indikatorlysstatus og betydning

BEMAERK: KXL-systemet udfgrer en intern selvtest fer hver behandling
for at verificere korrekt UV A-kalibrering. Den interne selvtest bruger et
overflgdigt seet optiske sensorer for at sikre, at der leveres ngjagtige
niveauer af UVA til hver behandling. Hvis den interne selvtest mislykkes,
vil der blive genereret en fejlmeddelelse, og behandlingen kan ikke
fortsaette. Hvis det sker, skal du straks kontakte din distributer eller
kundeservice.
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3.10 Klargering af patienten

e Sorg for, at patienten ligger fladt eller tilbagelaenet pa et patientbord
eller -stol. Hans eller hendes hoved skal hvile pa en nakkestgotte.

o Juster bordet eller stolen og nakkestgtten, sa patienten kan hvile
komfortabelt i varigheden af behandlingen uden bevasgelse af hovedet.

e Anvend et Idgspekulum og valgfrit linned efter standard klinikteknik.
BEMAERK: Jjenbilleder pa skaermen afbilder ikke [dgspekulum.

3.10.1 Anvendelse af Riboflavin, induktion og justering

o Anvend Riboflavin pa behandlingsgjet i overensstemmelse med
Riboflavins brugsanvisning (IFU) og tryk pa “Start Timer”.

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

Prepare For Treatment

Apply niboflavin V0L 00 I peogy Actvate

Apply VibeX Xtra to OS.
Press Start timer.

4 A

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

Figur 3-21. Klargering til behandling: Pafer Riboflavin

@ FORSIGTIG: Riboflavin er ikke en del af KXL-systemet, der er
beskrevet i denne manual. Der henvises til Riboflavins
brugsanvisning for flere oplysninger.

o Rade justeringslasere vil taendes 30 sekunder for afslutning af
induktionsperioden som vist pa figur 3-22.

ML-0O00115 Rev 2



AVEDRO | 29 af 74

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

Prepare For Treatment

o 2] ©

Continue VibeX Xtra induction.

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 30 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 0 sec

S ey
Figur 3-22. Juster tradkors under induktion
o KXL har to justeringslasere som vist pa figur 3-23.

e Radt tradkors til X- og Y-aksepositionering.
o Et andet rgdt tradkors til Z-aksepositionering.

o BEM/ZERK: Tradkors kan variere i udseende. De kan synes tykkere,
tyndere, laengere eller kortere.

X-0G =]
Y-AKSEJUSTERING —  Z-AKSEJUSTERING
AF LASER AF LASER

Figur 3-23. Justering af rede tradkors - X- og Y-akse og Z-akse

o Nar justeringslaserne teendes, justeres tradkorsene over det gje, der skal
behandles.

e For manuelt KXL-hovedet tilbage og frem og til venstre og hgjre,
indtil X/Y-aksernes rgde tradkors er justeret med midten af
pupillen.

e For manuelt KXL-hovedet op og ned for at justere Z-aksens andet
re@de tradkors med midten af det forste rede tradkors.
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e Finjuster justeringen efter behov med den tradlgse fjernbetjening
eller ved at trykke pa pilene pad skeermen.

o BEM/ZERK: Nar fijernbetjeningen bruges, skal Avedro-logoet pa KXL-
hovedet vende mod brugeren for at opna korrekt justering. Figur 3-24
viser de fjernbetjeningsfunktioner, der skal bruges under
justeringsprocessen.

VENSTRE/H@JRE (LEFT/RIGHT)

VENSTRE/H@IRE  BATTERIINDIKATOR
OP OG FOR/BAG

NED \\‘ % /

«Q v\op

NED

ORIGINAL FUERNBETJENING eller OPDATERET FJERNBETJENING
Figur 3-24. Fjernbetjeningsfunktioner
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3.11 Pabegyndelse af behandling

e Nar anvendelse af Riboflavin, induktion og justering af tradkors er
afsluttet, pabegyndes behandlingen ved at trykke pa knappen “Start
UV-behandling” (Start UV treatment) som vist pa figur 3-25.

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
Prepare For Treatment
Appty ribafiavin INAUCHON In progres Activate
ducti plete. Align crosshairs to OD comnea.
Press Start UV t to begin it

)

i/f;ﬁ/ ,@

\ ,
e \-/
| {
J \
VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0 sec
VibeX Rapld induction time remaining: 0 min 0 sec

Figur 3-25. Start UV-behandling

e Patienten skal fiksere pa de r@de X- og Y-justeringstradkors under hele
behandlingen.

e Patienten skal forblive stille under behandlingen.

ADVARSEL: Start fgrst behandlingerne, nar fotosensibilisatoren er
anvendt.

@ FORSIGTIG: Der udsendes UV-lys, nar Avedro-logoet pa det
optiske hoved blinker med bla til gren farve.

ADVARSEL: Serg for, at KXL-systemet og patientens bord eller stol
er fastgjort og ikke flyttes efter justering og under behandling.

3.12 Overvagning af behandling

e Kontrollér kontinuerligt, at interesseomradet pa hornhinden er belyst
med UVA-lys og juster efter behov med den tradlgse fiernbetjening
eller pilene pa skaermen.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment 1D: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

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

Figur 3-26. Skaermen “lgangvaerende behandling” (Treatment in Progress)
o BEM/ERK: Nar der bruges “Pulseret behandlingstilstand” (Pulsed
Treatment), vil UVA-lyset ikke vaere synligt under FRA (OFF)
perioder. Brugergraensefladen vil ikke skifte til “UV er FRA” (UV is

OFF) under disse cyklusser.

3.13 Pausering af behandling

e Behandlingen stopper automatisk, nar den brugerprogrammerede
timer udlgber.

e Brugeren kan beslutte at stoppe eller afbryde behandlingen. | det
tilfaelde kan der slukkes (OFF) for UV-lyset ved at skubbe knappen
“Pauser UV-behandling” (Pause UV treatment).

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

Treatment paused

Time remaining: 7 min 29 sec
[—
UV light: off .
UV irradiance: 30 mW/em?
ol 05 Jerr
Total procedure time: 3min 18 sec
—

Figur 3-27. Skeermen “Pauseret behandling” (Treatment Paused)
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e Valg henholdsvis “Annuller behandling” (Cancel treatment) eller
“Genoptag UV-behandling” (Resume UV treatment) for at annullere
eller genoptage behandlingen. Se afsnit 3.14 hvis en session annulleres.

3.14 Annullering midt i behandling

e En advarselspopop vises, nar der vaelges “Annuller behandling” (Cancel
treatment) midt i behandlingen som vist pa figur 3-28.

e Vaelg “Ja” (Yes) for at bekraefte annullering af behandling.

Cancel Treatment

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

® You will not be able to resume the treatment.

X No \/Yes

Figur 3-28. Bekrzeft annuller delvis behandling
e Hvis annullering af behandling blev bekraeftet, vises en meddelelse
“Behandling annulleret” (Treatment Cancelled) pa skaermen som vist pa
figur 3-29.

Cancel Treatment

Treatment Cancelled

oK
Figur 3-29. Bekreeftelse af behandling annulleret

o Veelg “OK” pa skaermen “Bekreaeftelse af annullering af behandling”
(Cancel Treatment confirmation).

e Delvis behandlingsinformation vises som vist pa figur 3-30.
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3.15

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? 8
Target: 7.2 Jicm? Not completed

Total procedure time: 3min58 sec

&3 View 0 photos

Figur 3-30. Delvis behandling ikke fuldfert

Indfangning af billeder

Billeder kan tages pa ethvert stadium under hele behandlingsprocessen.
For at indfange et billede vaelges kameraknappen i gverste hgjre hjerne
af gjenbilledet som vist pa figur 3-31.

Billedet gemmes automatisk og er tilgaengeligt for gennemgang efter
behandling.

Figur 3-31. Indfangning af billeder
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3.16

3.18

Behandling fuldfert

Ved fuldferelse af en behandling, vil der blive vist en opsummering af
behandlingsparametre, og skaermen vil vise “Behandling fuldfort”
(Treatment complete) som vist pa figur 3-32.

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

@ Treatment complete

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047
Total treatment time: 1 min 30 sec
Target: 1 min 30 sec
UV irradiance: 30 mWiem?
Total energy delivered: 2.7 Jiem?
Target: 2.7 Jiem?
Total procedure time: 3min4 sec

Figur 3-32. Skeermen “Behandling fuldfert” (Treatment Complete)
Fjern omhyggeligt enheden fra patientomradet.

Opfelgning med normal pleje efter operation.
Fjern spekulum.

Gennemgang af billeder

Alle billeder, der tages under hele behandlingen, er tilgaengelige for
gennemgang efter behandling.

Veelg “Se fotos” (View Photos) for at komme til fotogalleriet som vist pa
figur 3-32.

Sletning af fotos
Fotos, der blev taget under hele behandlingen, kan slettes.

“Fotogalleriet” (Photo Gallery”) veelges papirkurvsikonet ved siden af
det foto, der skal slettes, som vist pa figur 3-33.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

omnsssec (il ]

Photo 2 of 6 m
1 min 23 sec W
Photo 3 of 6 @
3 min 49 sec

-,

i —(-“-h'

Photo 4 of 6 - ” A\
12 min 3 sec Yﬂ] :

T Y
Induction time: 0 min 55 sec

Figur 3-33. Veelg papirkurv for at slette
e Nar et foto er valgt til sletning, veelg “Ja” (Yes) for at slette fotoet, eller
vaelg “Nej” (No) for at beholde billedet.

Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 27

— @

Figur 3-34. Veelg Ja (Yes) for at slette
e Nar sletning er bekraeftet, kan fotoet ikke hentes igen.
e Veaelg "Udfert” (Done) for at bekraefte hvilke fotos, der vil blive
vist i behandlingsrapporten.
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Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo1of6
omnsssec | I

Photo 2 of 6 m
- e w

NI b s W

-~

L

- = e

e Photodof 6 == VTR ¢
$ 12 min 3 sec i y ¥

!’ \

Induction time: 0 min 55 sec

Figur 3-35. Veelg “Udfert” (Done)

3.19 Patientbehandlingsrapport

e Der genereres en behandlingsrapport indeholdende patientinformation,
behandlingsoplysninger, fotos, der er taget under hele behandlingen, samt
bemaerkninger. Der er vist et eksempel pa en rapport pa figur 3-36.

e Behandlingsrapporter genereres, selv hvis behandlinger pauseres eller
annulleres.

e Der vil veere et gront flueben ved siden af fuldforte faser.
e Der vil vaere et regdt “X”’-maerke ved siden af ikke-fuldfgorte faser.
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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

E:,} Treatment - Not Complete

UV irradiance: 30 mwiem?
Total treatment time: .
Target: 8 min 0 min 31 sec @
Total energy delivered:
Target: 7.2 Jiem? 0.5 Jyiem2 6
Total procedure time: 3 min 58 sec o
Page 1 of 1

Figur 3-36. Eksempel pa behandlingsrapport (Treatment report)

3.19.1 Tilfgjelse af bemaerkninger til en
“Patientbehandlingsrapport” (Patient Treatment Report)

o Veelg patientens navn fra skaermen Patientdatabase (Patient Database).

o Tryk pa ikonet meddelelse som vist pa figur 3-37 for at indtaste
kommentarer om patientens behandling.

o Tastaturet bliver tilgaengeligt for at tilfgje kommentarer til patientens
rapport. Figur 3-38 afbilder kommentarer i en Patientrapport (Patient
Report)
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Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

< Back to Patient List Patient Overview
—» OS - LASIK Xtra ” -
3/ Treated On 20 Apr, 2020 @ \ » 1]
Total treatment time: UV irradiance delivered: Total energy delivered: Total procedure time:
1 min 30 sec 30mWicm? 2.7J/cm? (2.7 Jicm?) 3min4sec

Figur 3-37. lkonet Kommentarer

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,

Figur 3-38. Afsnittet Kommentarer

3.19.2 Eksport af behandlingsrapport

o Veelg “Eksporter behandlingsrapport” (Export treatment report) som
vist pa figur 3-39 for at gemme rapporten pa en USB-n@gle.

o Rapporten bliver eksporteret som PDF.

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

@ Treatment complete

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047

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

UV irradiance: 30 mWicm?

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

Total procedure time: 3min4 sec

Figur 3-39. Eksport af behandlingsrapport
o Skeermen beder om, at der indsaettes et USB-drev som vist pa
figur 3-40.
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BEM/ZERK: Avedro inkluderer ikke forsynings-USB-drev til lagring af

patientdata.

Insert USB drive

X Cancel

Figur 3-40. Indseet USB
o Hvis USB’en er fuld, eller systemet ikke kan laese USB’en, vil der blive
vist en fejlmeddelelse som vist pa figur 3-41.

Export Treatment Report To USB Export Treatment Report To USB

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

X Cancel X cancel .

Figur 3-41. USB-fejl (USB Error) og Ingen plads tilbage
pd USB (No Space Left on USB)

o Hvis der ikke er problemer med USB’en, vises en meddelelse, der siger
“Genererer behandlingsrapport” (Generating treatment report).

Export Treatment Report To USE

e

Generating treatment report

Figur 3-42. Genererer behandlingsrapport (Generating treatment report)
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o Nar behandlingsrapporten er genereret, vises en
bekraeftelsesmeddelelse som vist pa figur 3-43.

Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USB

——

Figur 3-43. Behandlingsrapport eksporteret

3.19.3 Visning af en behandlingsrapport (Treatment Report)
o Den fulde behandlingsrapport kan gennemgas pa systemet eller USB’en
(hvis eksporteret).

o Alle fotos eller kommentarer, der er tilfgjet, vil vaere inkluderet i
rapporten.
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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 Formulation: VibeX Xtra
Time: 16:47 UV delivery: Continuous
Selected eye: OS

Treatment type: LASIK Xtra

E{"/ Treatment - Complete

UV irradiance: 30 mW/em?
Total treatment time: .

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

Target: 2.7 J/cm? 2.7 Jiem? o

Total procedure time: 3 min 4 sec (v]

Page 1 of 3

Figur 3-44. Side 1 af 3: Behandlingsoplysninger
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aveoro

Treatment report

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

C] Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Page 2 of 3

Figur 3-45. Side 2 af 3: Kommentarer
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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

Figur 3-46. Side 3 af 3: Fotos
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3.20 Nedlukning af KXL-systemet

e Veelg “Luk ned” (Power Off) pa Patientlistens (Patient List) startskaerm
som vist pa figur 3-47.

7 S
b 7
‘ Search patients ‘ ° Add new patient

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
AR oo M 01 Jan, 1980 & LRSIk xtra - 05 Mar
T o B e,
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 ™%, Treated OD, OS

5 LASIK Xtra - 20 Apr

200D

Figur 3-47. Vaelg “Luk ned” (Power Off)
e Bekraeft nedlukning af systemet ved at veelge “Ja” (Yes) som vist pa figur
3-48.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No \ ( \/Yes \

Figur 3-48. Bekreeft “L. uk ned” (Power Off)

e Vent pa, at softwaren lukker ned, og skaermen bliver tom.
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e Sat hovedkontakten pa KXL-basen til position “Fra” (Off) som vist pa

figur 3-49.

Figur 3-49. Position [Luk ned (“Power Off”)

3.21

Tilga menuen Valgmuligheder (“Options™)

o Tryk pa knappen “Valgmuligheder” (Options) pa patientlistens
startskeerm for at fa vist de 4 valgmulighedsmenuer som vist pa

figur 3-50.

..
e G
e ——

Fatient ID Sex DOB Treatment status
u 01 Jan, 100 .

123 F 01 Jan, 1360 B W1Tm
N u 18 Jan. 1965 B &ﬁ:ﬂm?f.%m

8 treatments left on card

Manage clinic preset plans

i

4” System settings

I

X

Service settings

I

=

Demo mode

Figur 3-50. Tryk pa knappen “Valgmuligheder” (Options)

3.21.1 Administration af klinikkens forindstillede planer

o Veelg “Administrer klinikkens forindstillede planer” (Manage clinic preset
plans) for at aendre eventuelle brugertilpassede forindstillede

behandlingsplaner.

ML-0O00115 Rev 2



AVEDRO | 47 af 74

o Der kan gemmes op til 4 klinik-forindstillede planer.

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 mWicm?
Total UV dose 10.0 J/cm?
UV delivery: Pulsed
W Pulse duration On 1.0 sec Off 1.0 sec
Total treatment time 11 min 6 sec
s

Figur 3-51. Administration af klinikkens forindstillede planer

3.21.2 Menuen “Systemindstillinger” (System Settings)

o Veelg “Systemindstillinger” (System Settings) fra menuen
Valgmuligheder (Options) for at fa adgang til systemindstillingerne vist
pa figur 3-52.

System Settings

Figur 3-52. Menuen Systemindstillinger (System Settings Menu)
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3.21.3 Systemindstillinger - £ndring af systemlydstyrke

o Veelg “Lydstyrke” (Audio Volume) fra menuen Systemindstillinger
(System Settings) for at aendre lydstyrkeniveauet.

< e e

¥ cancel ‘ +/ save

Figur 3-53. Rediger lydstyrke

3.21.4 Systemindstillinger - £ndring af kameraets hvidbalance
(Altering Camera White Balance)

o Veelg “Kameraets hvidbalance” (Camera white balance) i menuen
Systemindstillinger (System Settings) for at aendre lysforholdene i
konsollen.

o Veelg den gnskede hvidbalance og klik pa “Gem” (Save) for at vende
tilbage til menuen Systemindstillinger (System Settings).

o BEMZAERK: Typisk kontorbelysning er under 5000K. Systemets
standardindstilling er derfor Tungsten 2800K. Hvis der bruges en anden
lyskilde, kan det veere nyttigt at redigere hvidbalanceforholdet.
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Camera White Balance

{ﬂ Tungsten 2800K }

Daylight 5000K

Daylight 6500K

% Cancel Save

Figur 3-54. Rediger kameraets hvidbalance (Edit Camera White Balance)

3.21.5 Systemindstillinger - ££ndring af justeringstradkorsets
intensitet
o Veelg “Justering af tradkorsintensitet” (Alignment Crosshairs Intensity)
fra menuen Systemindstillinger (System Settings) for at aendre

lysstyrken af justeringstradkorsene. Skeermen, der er vist pa figur 3-55,
kommer frem.

o Juster trddkorslysstyrken og veelg “Gem” (Save).

Alignment Crosshairs Intensity

ry
F,
&
o

E (] lj U
ﬁ Q.ﬁl | ‘ Save

Figur 3-55. Justering af tradkorsintensitet
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3.21.6 Systemindstillinger - Valg af et andet systemsprog

o Veelg “Systemsprog” (System Language) for at aendre sproget i den
grafiske brugergraenseflade.

o Veelg det gnskede sprog fra menuen som vist pa figur 3-56.

System Language

Deutsch

@ English ‘

Espaiiol
© Frangais
Italiano

Portugués

¥ cancel | Save

Figur 3-56. Rediger systemsprog

3.21.7 Systemindstillinger - Eksporter servicelog

o Veelg “Eksporter servicelog” (Export service log) fra menuen
Systemindstillinger (System Settings).

o Fwolg anvisningerne pa skeermen for at indsaette et USB-drev |
USB-porten som vist pa figur 3-57.

Export Service Log

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

N

Insert USB drive

¥ cancel

Figur 3-57. Eksporter servicelog til USB
o Systemet begynder automatisk at overfere serviceloggen og viser
fremskridtslinje for overferselsprocessen som vist pa figur 3-58.
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Export Service Log

Exporting service logs...

¥ cancel

Figur 3-58. Eksport af servicelog i gang

o Nar eksporten er afsluttet, tryk pd knappen “OK” for at vende tilbage til
menuen “Systemindstillinger” (System Settings).

3.21.8 Systemindstillinger - Sikkerhedskopiering og
gendannelse af patientdata

o Der kan tages sikkerhedskopi af patientdata pa en USB, som kan
gemmes i laengere tid borte fra systemet, ved at vaelge
“Sikkerhedskopiering af patientdata” (Back up Patient Data) fra menuen
“Valgmuligheder” (Options).

o Patientdata, som tidligere blev gemt pa en USB, kan gendannes til
systemet ved at veelge “Gendan patientdata” (Restore patient data) fra
menuen Valgmuligheder (Options).

3.21.9 Systemindstillinger - Klinik forindstillet visningsprioritet

o Skeaermen Behandlingsplan (Treatment Plan) viser forst KXL standarder.

o For at fa vist fanen “Valgmuligheder” (Custom) som den primaere
behandlingsplanfane i stedet for KXL standard-fane, veelg
“Valgmuligheder” (Custom) fra menuen Klinik forindstillet
visningsprioritet (Clinic preset display priority).
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Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

¥ cancel

Figur 3-59. Klinisk forindstillet visningsprioritet

3.21.10Serviceindstillinger

o Serviceindstillinger (Service Settings) er kun tilgeengelige for Avedro og
servicepersonale med et KXL-adgangskort til avancerede indstillinger.

o Hvis det veelges, vil brugeren blive bedt om at scanne et adgangskort.

3.21.11 Demotilstand
BEMZAERK: lIkke til brug ved behandling af patienter

o Demotilstanden giver brugerne mulighed for at bruge KXL-systemet
uden at kraeve behandlingskort og uden at bruge UV-lys.
- Veelg “Demotilstand” (Demo Mode)
- Veelg “Start” for at bruge systemet i demotilstand
o KXL-systemskaermene vil angive, at systemet aktuelt er i “Demotilstand”
(Demo Mode) som vist pa figur 3-60 og figur 3-61.
o For at forlade “Demotilstand” (Demo Mode) vaelges “Forlad
demotilstand” (Exit Demo Mode) pa skeermen Patientliste (Patient List).
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p— & oo
Last First Patient ID Sex DOB Treatment status

Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 By [eaed Ol o var

Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 5] gz;‘:{:‘f_"g%r

Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 3, Treaied OD, 05

=V, LASIK Xira - 20 Apr

200D

Figur 3-60. Patientlisten angiver demotilstand

Anonymous, 0005

40/F OD - CXL Treatment Custom

ID: 1234 | DOB: 01 Jan, 1880

UV iight:

Energy delivered:
Target 10.0 Jiem®

Total procedure time:

Time remaining: 11 min § sec

3 min 52 sec

Demo .

30 mWicm?

0.0 Jiem®

Figur 3-61. Demotilstand (Demo Mode) er angivet sverst pa skaermen
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4 Vedligeholdelse/service

Pr. definition henviser “vedligeholdelse” til de ikke-tekniske procedurer
en hverdagsoperater skal udfore, for at holde systemet i korrekt
funktion. Ordet “service”, derimod, henviser til opgaver, er beregnet til
kun at blive udfert af en kvalificeret servicerepraesentant.

4.1 Installationspolitik

e Til hver ny KXL-systemkunde giver en Avedro-uddannet eller -
autoriseret personale en fuld ferste installation og opstart af
systemet. Efter den farste installation, og nar systemet fungerer
korrekt, kan denne Avedro-repraesentant ogsa give
grundlaeggende uddannelse til en udpeget operater om
grundlaeggende betjening af KXL-systemet.

e Denne manuel omfatter derfor ingen specifikke anvisninger
vedregrende installation eller opsaetning af systemet. Ifelge din
serviceaftale skal enhver yderligere hardwarejustering, bortset fra
det, der er specificeret for normal drift, udferes af eller under
vejledning af en Avedro-autoriseret distributer.

4.2 Kundevedligeholdelse

e Generelt er der ikke behov for kundevedligeholdelse af KXL-
systemet. Al teknisk vedligeholdelse eller service vil blive udfort
af en kvalificeret servicerepraesentant, mens den er under
servicekontrakt. Hvis du har problemer med dit system, henvises
der til afsnittet Fejlfinding (Troubleshooting) herunder, eller ring til
din lokale Avedro-repraesentant.

4.3 Garantiinformation
e Der leveres en garanti separat fra kebsinformationen.

4.4 Servicekontraktinformation

e Der er en servicekontrakt tilgaengelig for alle KXL-systemer.
Kontrakten omfatter regelmaessig planlagt service og
feltopgraderinger. Den omfatter ogsa eventuelle ikke-planlagte
serviceopkald, der kan veere n@dvendige.

4.5 Engangsprodukter pr. patient

e Der kan bestilles engangsprodukter pr. patient fra Avedro eller din
Avedro-autoriserede distributer. Brug kun Avedro-produkter eller
Avedro-godkendte produkter sammen med dit KXL-system.
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Avedro er ikke ansvarlig for skader eller fejlfunktioner pa systemet,
som antages at veere forarsaget af brugen af uautoriserede
materialer.

4.6 Fejlfinding
e KXL-systemet kontrollerer automatisk sin status ved opstart. Hvis
status er forkert, forhindrer softwaren operateren i at pabegynde

behandlinger.

4.6.1 Tradlgs fijernbetjening

o KXL-systemet bruger en fjernbetjeningskontrol med udskiftelige
batterier. For at skifte batterier i fjernbetjeningen, skydes forsiden
af fijernbetjeningen med knapper tilbage, mens der samtidigt
trykkes pa bagsiden af fiernbetjeningen i modsat retning. Se
figur 4-1.

Figur 4-1. Adgang til batteriholder

e Hvis batteriniveauet bliver lavt, vil systemet miste sin forbindelse
til flernbetjeningen og meddele brugeren, at der er behov for at
preve igen. Hvis fijernbetjeningen ikke kan synkronisere, veelges
“Fortsaet uden fjernbetjening” (Continue Without Remote) eller
“Annuller behandling” (Cancel Treatment).

e Figur 4-1 afbilder vejledning pa skaermen til KXL-systemer, der
bruger den originale fjernbetjening (Original Remote). Figur 4-2
afbilder vejledning pa skaermen til KXL-systemer, der bruger den
opdaterede fjernbetjening (Updated Remote).
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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 W/ oK
o
Remote synchronization failed.
® Press “OK" to retry.

e Press “Cancel” to cancel the treatment.
SN

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‘

Figur 4-2. Justering af fjernbetjening, der har mistet synkronisering - Original
fijernbetjening
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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

Figur 4-3. Justering af fjernbetjening, der har mistet synkronisering - Opdateret
fijernbetjening

ML-O0O0T15 Rev 2



Operatermanual for KXL-systemet | Side 58

4.7

4.8

Original fijernbetjening

o Hvis lampen pa fiernbetjeningen blinker to gange i sekundet,
skal fjernbetjeningens batterier skiftes.

o Hvis lampen pa fiernbetjeningen blinker en gang i sekundet, er
den ikke synkroniseret.

o Hvis fjernbetjeningen ikke gen-synkroniserer, nar der trykkes pa
knappen “Synkroniser” (Sync), udskiftes batterierne.

Opdateret fjernbetjening
o Hyvis batteriets statuslampe er orange, skal fiernbetjeningens

batterier snart skiftes.

o Hvis batteriets statuslampe blinker orange, skal
fjernbetjeningens batterier straks skiftes - Der er ikke strem nok
til at fuldfere en behandling med fjernbetjeningen.

Hvis udskiftning af batterierne ikke giver systemet mulighed
for at synkronisere, skal du kontakte din lokale Avedro
servicerepraesentant.

Retningslinjer for desinfektion

Ingen komponenter i KXL-systemet er designet til at blive
steriliseret af operatoren.

KUN udvendig rengering og desinfektion anbefales.

o Til desinfektionsformal ma kun 70 % isopropyl-
alkoholpraeparater eller 10 % blegemidler bruges.
Brug blade fiberfrie servietter.

Renggring af systemet
Brug en blad klud til at rengore KXL-systemet.

Ydersiden af systemet kan renggres med en fnugfri klud, der er
fugtet med fortyndet blegemiddel, saebevand eller isopropyl-
alkohol.

Der kan, om ngdvendigt, ogsa bruges en 10 % isopropyl-alkohol-
eller klorblegemiddeloplasning.

Neddyk IKKE systemet i vaaske eller haeld vaeske pa systemet.

@ FORSIGTIG: Sluk for systemet og fjern stremkablet fra

hovedkontakten far nogen rengaringsprocedure.
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FORSIGTIG: Glasvinduet i straledbningen ma under ingen
omstaendigheder komme i kontakt med et aggressivt
renggringsmiddel.

e Mens overfladerne pa enheden renggres, skal det sikres, at
rengeringsvaesker ikke siver ind i enheden, da denne laeskage kan
beskadige enheden.

e Brug en fnugfri klud, der er fugtet med isopropyl-alkohol, til at
rengere fjernbetjeningen.

4.9 Renggring af abningen
o Kontrollér straledbningen rutinemaessigt fer behandling.

e Brug servietter til kameralinser eller trykluft til at fjerne stev og
partikler fra glasoverfladen pa abningen.

4.10 Justering af bevaegelig arm

Hvis den beveaegelige arm ikke holder det optiske hoved i en fast vertikal
position, falges nedenstdende skitserede trin til at give den beveasgelige
arm kontravaegt.

e Kgr armen op og ned gennem hele bevaegelsesintervallet og seet
armen horisontalt, dvs. cirka parallelt med gulvet.

ARQOO)

Figur 4-4. Placer armen parallelt med gulvet

e Hvis armen glider nedad, lgftes armen til gverste position og lgsn
kontravaegtens saetskrue A ved at dreje den mindst 2 omgang.
Brug en 3/32 unbrakonggle. Se figur 4-5.
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—<R

N (A)

Figur 4-5. Lasn kontraveegtens seetskrue A

e Genplacer armen horisontalt. Lesn den @verste kontravaegtens
saetskrue B ved at dreje skruen mindst 2 omdrejning. Brug en 3/32
unbrakonggle. Se figur 4-6.

=

I B)t

Figur 4-6. Lasn kontravaegtens seetskrue B

e Hold den horisontale armposition lige ved med understatningslast
efter behov.

e Indstil armspaendingen med styrkejusteringsskruen C. Brug en
7/32 unbrakonggle og drej skrue C mod uret, indtil armen lige
begynder at bevaege sig langsomt opad. Der ber veere et let
tilbagehop, nar der prikkes let ned pa armen efter justering. Se
figur 4-7.

BEM/ZAERK: Der kan veere behov for 15-20 omdrejninger. Hvis
armen fortsat falder ned, og skruen ikke kan drejes mere,
skal du kontakte din lokale Avedro-servicerepraesentant.
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4.1

o)

Figur 4-7. Indstil armspaendingen med styrkejusteringsskruen C
Drej styrkejusteringsskruen C to hele omdrejninger i urets retning.

Serg for, at armen er stationeer til lige netop at krybe opad.

Haev armen til hgjeste position og stram kontravaegtens saetskrue
A, til der er kontakt, og stram derefter med 2 til 3% max.
omdrejninger. Se figur 4-5.

Placer armen horisontalt og stram kontravaegtens saetskrue B, til
der er kontakt, og stram derefter med V2 til % max. omdrejninger. Se
figur 4-6.

For armen op og ned gennem hele bevasgelsesintervallet. Serg for,
at der ikke er nogen op- eller neddrift.

BEMZAERK: Hvis armen driver opad fra nogen position, skal du
vende tilbage til horisontal og dreje styrkejusteringsskruen C
med uret 2 omgang ad gangen, indtil den ikke laengere haeves
af sig selv.

Flytning af systemet

KXL er designet som et flytbart system i et kontormilje. Hvis det
pa et tidspunkt viser sig nedvendigt at transportere eller sende
KXL-systemet, af en hvilken som helst arsag, skal du kontakte din
lokale Avedro-repraesentant. Nedpakning og transport af systemet
ma kun udferes af Avedro-uddannet og -autoriseret personale.

For KXL-systemet flyttes fra et rum til et andet, skal monitoren
flyttes sideveerts, og KXL-hovedet skal placeret teet pa
transportvognshandtaget med albuen stikkende ud

bagpad Systemet kan derefter nemt skubbes med
transportvognshandtaget gennem darrammen.
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4.2

413

414

Albue pa
bagsiden

Ul-monitor til
d siden

UV optisk hoved
neer handtaget

1t 3

Figur 4-8. Systemkonfiguration ved flytning

Opbevaring af systemet

Folg alle specifikationerne for lagertemperatur og fugt som
angivet i kapitel 7.0 - Specifikationer.

Luk alle paneler pa systemet for at forhindre indtraengen af stev
og fugt. Dette er obligatorisk.

SLUK (OFF) for alle komponenter og sluk ogsa for
hovedkontakten. Afbryd stremledningen fra el-udtaget. Fjern
batterierne fra den tradlase fijernbetjening.

Adskil ikke nogen del af systemet, da det kan forarsage
fejljustering eller skade.

Software

Hvis softwaren skulle blive gdelagt og ikke fungerer korrekt,
skal du ringe til din lokale Avedro servicerepraesentant.
Softwareopdateringer ma kun udferes af Avedro
servicerepraesentanter.

Risici i forbindelse med bortskaffelse af
affaldsprodukter

Nar affaldsprodukter bortskaffes, skal alle geeldende lokale
regulativer folges.
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4.15 Udfearelse af en synlig kontrol

e Kontrollér alle enhedens komponenter rutinemaessigt for skader
eller fejlfunktioner for hver behandling.
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5 Udstyrsklassifikation

I henhold til EN6O601-1 standard for medicinsk udstyr

e Beskyttelse mod elektrisk stad
o Klasse 1 (ekstern elektrisk streamkilde)
e Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad
o lIkke klassificeret, udstyr ikke forsynet med anvendt del

o Systemindtraengningsbeskyttelse: IP20 (ikke beskyttet mod
indtraengen af vand)

o Beskyttelse af indtraengen i opdateret fjernbetjening: IP53
e Sterilisations- eller desinfektionsmetode
o Desinficerbar enhed

e Beskyttelsesgrad til brug i tilstedeveerelse af breendbare
stoffer som f.eks. anaestesiblanding

o Ingen beskyttelse
e Brug betingelser
o Kontinuerlig service

I henhold til FCC del 15, EN55011 og EN60O601-1-2
e Klasse B
| henhold til EN60825-1 Laserprodukters sikkerhed
e Justeringslasere er klasse 1 laserprodukter

| henhold til EN62471 Fotobiologisk sikkerhed af lamper og
lampesystemer

e |EC 62471:2006 risikogruppe 2
e EN 62471:2008 risikogruppe 3

| henhold til bilag 1.3 til direktiv 93/42/EQF

e Klassella
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EMC-krav

A

kan pavirke KXL-systemet.

KXL-systemet kraever specielle forholdsregler vedregrende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Installation og brug bar udfgres i henhold til EMC-
informationen i denne manual. Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

KXL-systemet er beregnet til brug i nedenfor specificerede elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af KXL-systemet skal sikre, at det bruges i et sadant milj.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg — vejledning

ationer/flimmere
missioner

IEC 61000-3-3

RF-emissioner Gruppe 1 KXL-systemet bruger kun RF-energi til sin
interne funktion. Dets RF-emissioner er derfor

CISPR T meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de vil
forarsage interferens i naertstdende elektronisk
udstyr.

RF-emissioner Klasse B KXL-systemet er egnet til brug i alle
etablissementer, herunder hjemmmeeta-

CISPR T blissementer og dem, der er direkte
forbundet til det offentlige lavspandings-

Harmoniske Klasse A stramforsyningsnetvaerk, som forsyner

emissioner bygninger, der bruges til hjemmeformal.
Advarsel: Emissionsegenskaberne for dette

IEC 61000-3-2 udstyr gor det velegnet til brug i

_ industriomrader og hospitaler (CISPR 11 klasse
Spaendingsfluktu | Overensstemmmende

A). Hvis det bruges i et beboelsesmiljg (hvortil
CISPR 11 klasse B normalt krasves), tilbyder
dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse til kommunikationstjenester, der
bruger radiofrekvens. Brugeren skal muligvis
treeffe afveergeforanstaltninger, sasom at flytte
eller reorientere udstyret.
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

sadant miljo.

KXL-systemet er beregnet til brug i nedenfor specificerede elektromagnetiske
miljo. Kunden eller brugeren af KXL-systemet skal sikre, at det bruges i et

Immunite-
tstest

IEC 60601
testniveau

Overensstemmelses
niveau

Elektromagnetisk
miljo - vejledning

Elektrostatisk

+/-8 kV kontakt

+/-8 kV kontakt

Gulve bgr veere af trae,

udladning (ESD) | + /15 kv |uft +/-15 kV luft beton eller keramiske

IEC 61000-4-2 fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk
materiale, bor den relative
fugtighed veere pa mindst
30 %.

Elektriske +/-2 kV til +/-2 kV til

hurtige stremforsyningsli | stremforsyningslinjer Netspaendingskvaliteten

gansienter/ njer Ikke relevant skal veere som til et typisk

urst +/-1kV il kommercielt eller
IEC 61000-4-4 indgangs/udgang Indgangs/udgangslinjer hospitalsmiljz.
slinjer

Overspanding
IEC 61000-4-5

+/-1kV linje(r) til
linje(r)

+/-2 kV linje(n) til
jord

+/-1 kV linje(r) til linje(r)
+/-2 kV linje(r) til jord

Netspaendingskvaliteten
skal vaere som til et typisk
kommercielt eller
hospitalsmiljo.

Spaendingsfald,
korte
afbrydelser og
spaendingsvariat
ioner pa
stremforsynings
-indgangslinjer

IEC 61000-4-11

0% UT

(100 % fald i UT)
for 0,5 cyklus
0% UT

(100 % fald i UT)
for 1 cyklus

70 % UT

(30 % fald i UT)
for 25/30
cyklusser

0% UT

(100 % fald i UT) i
5 sek.

0% UT

(100 % fald i UT) for 0,5
cyklus

0% UT

(00 % fald i UT) for 1
cyklus

70 % UT

(30 % fald i UT) for 25/30
cyklusser

0% UT
(100 % fald i UT) i 5 sek.

Netspasndingsforsyningsk
valiteten boer vaere som et
typisk kommercielt eller
hospitalsmilj@. Hvis
brugeren af KXL-systemet
har behov for kontinuerlig
drift under
netspaendingsafbrydelser,
anbefales det, at KXL-
systemet stremforsynes
fra en ngdstremsforsyning
eller et batteri.

Stremfrekvens

(50/60 Hz)
magnetisk felt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stromfrekvens
magnetiske felter bor
veere pa et niveau, der er
karakteristisk for en typisk
placering i et typisk
kommercielt eller
hospitalsmilj.

BEMZERK: UT er hovedvekselstramsspaendingen for anvendelse af testniveau.
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

KXL-systemet er beregnet til brug i nedenfor specificerede elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af KXL-systemet skal sikre, at det bruges i et sddant miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
miljg — vejledning

Ledningsbaren RF
IEC61000-4-6

Udstralet RF
[EC 61000-4-3

Naerhedsfelter fra RF
tradlest
kommunikationsudstyr
(IEC 61000-4-3:2006
Al:2007 A2:2010)

3Vrm'er

150 kHz til
80 MHz

3V/m

80 MHz til
2.7 GHz

15 specifikke
frekvenser.

Immunitetsniveau
9-28 V/m

3Vrm'er

3V/m

15 specifikke frekvenser.

Immunitetsniveau 9-28 V/m

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr
bor ikke bruges teettere
P& nogen del af KXL-
systemet, herunder
kabler, end den
anbefalede
sikkerhedsafstand fra
ligningen, der anvendes
P& transmitterens
frekvens.

Anbefalet
sikkerhedsafstand

d =1,2/P 80 MHz til
800 MHz d = 1,2V/P

d=12VP d=23VP
80 MHz til 2,7 GHz

hvor P er den
maksimale udgangs
nominelle belastning for
transmitteren i Watt
(W) i henhold til
transmitterproducenten,
og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i
meter (M).

Feltstyrker fra faste
RF-transmittere, som
fastlagt af en
elektromagnetisk
stedsundersggelse, a,
bor vaere mindre end
kompliansniveauet i
hvert frekvensinterval, b.
Interferens kan
forekomme i naerheden
af udstyr meerket med
folgende symbol:

()
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BEMZARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geaelder det hgjeste frekvensinterval.

BEMZARKNING 2 Disse vejledninger gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra konstruktioner, objekter og mennesker.

a Feltstyrker fra faste transmittere som f.eks. basisstationer til radio (mobil/tradlas) telefoner og fastnetradioer,
amategrradio, AM og FM radioudsendelser samt TV-udsendelser kan ikke forudsige teoretisk med ngjagtighed.
For at bedgmme det elektromagnetiske miljg pa grund af faste RF-transmittere bor en elektromagnetisk
stedsundersggelse overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor KXL-systemet bruges, overstiger
ovenneaevnte relevante RF-kompliansniveau, bar KXL-systemet observeres for at verificere normal drift. Hvis der
observeres en unormal ydeevne, kan yderligere foranstaltninger vaere ngdvendige, som f.eks. reorientering eller
flytning af KXL-systemet.

b Over frekvensintervallet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker veere under 3 V/m.

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og KXL-systemet

KXL-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor de udstralede RF-
forstyrrelser er styret. Kunden eller brugeren af KXL-systemet kan hjaelpe til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at fastholde en minimumsafstand mellem baerbart og
mobilt RF kommunikationsudstyr (transmittere) og KXL-systemet som anbefalet
herunder i henhold til den maksimale afgangseffekt fra kommunikationsudstyret.

Sikkerhedsafstand i henhold til transmitterens
Transmitterens frekvens m
nominelle - ) )
afgangseffekt 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til
(W) 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
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

For transmittere rated med en maksimal udgangsstyrke, der ikke er angivet herover,
kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) skennes ved hjaelp af den
ligning, der gaelder for transmitterens frekvens, hvor P er transmitterens maksimale
nominelle udgangsstyrke i Watt (W) i henhold til transmitterens producent.

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det
hajeste frekvensinterval.

BEMARKNING 2 Disse vejledninger gaelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra konstruktioner,
objekter og mennesker.
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A

KXL-systemet indeholder en RFID-funktion, som transmitterer og modtager ved
13,56 MHz frekvensen. Denne funktion kan blive forstyrret af andet udstyr, selv
hvis det andet udstyr er i overensstemmelse med CISPR-emissionskravene.

KXL-systemet indeholder folgende RF-transmittere:

RFID-laeser

e 13,56 MHz laeser/skriver
e Indbygget antenne: Maksimalt 4” laeseinterval
e Max. udgangsstyrke er 200 mW

e« Overholder: ISO1I8000-3, ISO15693

De hgjeste emissioner genereret af det ovennaevnte udstyr er anfert

nedenfor:
Niveau Graense Graense
Frekvens .
Grundfrekvens (MHz) (dB uv/m) (dB uv/m) (1V/m) Margin (dB)
ved 30 m ved 30 m ved 30 m
Afsnit 15.225(a) 13,56 (hgjdepunkt) 29,8 84 15,848 -54,2
Frekvens Niveau Graense .
Andet (MHz) (dB pv/m) (dB puV/m) Margin (dB)
Harmoniske 27,12 (top) 5,2 29,5 34,7
oversvingninger
Spurius 200,6 (top) 34,5 40,0 -5,5
Overfort 0,199 (gns) 38,8 54,6 -15,8

Tradlgs fijernbetjening

FCC ID SXJ87027-TX
Frekvensinterval 2405 MHZ til 2475 MHz

Emission kompatibel med 47 CFR del 15
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Tradlgs fijernbetjening

e FCCID 2AVGK-KXLTX
e Frekvensinterval 2402 MHZ til 2480 MHz
e Emission kompatibel med CFR del 15
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6 Symbolbibliotek

Tekstsymbol Symbol- Definition

illustration
1. Intet AP-symbol ved Fare, risiko for eksplosion Bruges
tilstedeveaerelse af ikke
braendbare anaestetika
2. Vekselstrom
Vekselstramssymbol P

3. “I”ienbog

1]

Bemeaerk: Se LEDSAGENDE
DOKUMENTER

4. Grundsymbol i
cirkel

@

Beskyttet jord (grund)

5. Indtraengnings-
beskyttelsessymbol

| P2 O (original

fiernbetiening)

| PSB (opdateret

fiernbetiening)

Original fijernbetjening:
Indtraengningsbeskyttelse
(faste stoffer under 12,5 mm og
ingen beskyttelse mod vand).
Opdateret flernbetjening:
Stovbeskyttelse og
vandindtraengningsbeskyttelse,
nar enheden holdes opret eller
let skranende.

6. Stromknap O Standby
7. Teend/sluk-knap | TIL (ON)
8. Teend/sluk-knap O FRA (OFF)

9. CE-maerke

Overensstemmelsesmaerke

10. Producent

Navn og adresse pa producent

1. !1ien trekant

Forsigtig specifik advarsel i
operatgrmanual

12. Nettovaegt (kg)
Bruttoveegt (kg)

NW
GW

Vaegt
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Tekstsymbol Symbol- Definition
illustration
13. Paraply med . py Holdes tort: Opbevares beskyttet
regndraber < mod fugt (symbolet er med eller
uden regndraber)
14. Knust glas eller Indhold er skrebeligt, forsigtigt

15. To plus-tegn

=
——

Behold pile pa karton opad

16. Vanddrabe i en
kasse

B0%

ZU%E

Fugtighedsgraenser (symbolet
procent over og under er det
acceptable fugtinterval)

17. Driftstemperatur-
graenser

J/:mc
15C

Driftstemperaturgraenser

18. Opbevarings-
temperaturgraenser

yﬁoc
-15C

Opbevarings
temperaturgraenser

19. Overkrydset MR i
en cirkel

&

MR usikker - Holdes
borte fra magnetisk
resonansbilleddannelse
(MR) udstyr

20. Opbevarings-
trykgraenser

060 mbar
750 mbay/ l

Opbevaring atmosfaeriske
trykgraenser

21. Driftstrykgraenser

1050 mbar
810 mba E

Drift atmosfaeriske trykgraenser

22. Signal udsendt

(ii-ln)

RF transmitteret gennem enhed
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[/ Specifikationer

Specifikation

Beskrivelse

Elektrisk

Linjespandinger 100 - 240 Volt vekselstrom
Strem 2 A-TA

Enkeltfase

RMS, 50/60 Hz

Original fjernbetjening 2 x AAA batterier
Opdateret fjernbetjening 2 x AA batterier

Liste over kabler og
tilbehar

Tradlgs fiernbetjening
Vekselstremskabel af hospitalsklasse
(Aflaselig/aftagelig)

Energilevering UV-straling
3 - 45 mW/cm?+/- 10%
365 nm

UVA LED-lyskilde UV-straling
365 nm

Eksterne graenseflader USB 2.0

Fysiske dimensioner

Ikke sterre end 60 x 60 x 150 cm
(leengde x bredde x hgjde)

Vaegt (kassesystem) NW 48 kg
GW 120 kg
Fjernbetjeningens 18 timer

batterilevetid
(normale driftsbetingelser)

Fjernbetjening og dongle-
ID og driftsfrekvenser

FCC ID: SXJ87027-TX (original
filernbetjening)

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (opdateret
filernbetjening)

2,405-2,475 GHz.

Miljgmaessige
driftsbetingelser

Systemet fungerer under falgende
atmosfaeriske betingelser (ingen
kondensering).

Omgivende temperatur

+15 til +30 °C

Relativ fugtighed

20 % til 80 %, ikke-kondenserende

Atmosfaerisk tryk

810 til 1050 mbar

Transport- og
opbevaringsbetingelser

Instrumentet modstar falgende transport- og
opbevaringsbetingelser uden skader eller
nedbrydning af ydeevne.

Omgivende temperatur

-15 til +60 °C

Relativ fugtighed

10 % til 80 % ikke-kondenserende
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Atmosfeerisk tryk | 750 til 1060 mbar
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