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1. MTPEAITOBOP

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

npeAHasﬂaqu ne Ha pbKOBOACTBOTO

ToBa pbKOBOACTBO € NPeABMOEHO Aa CMyXW Ha onepaTopuTe Ha cuctemaTa KXL. B ToBa
PBKOBOACTBO CE CbAbPXKAT BCUYKM MHCTPYKUMM 3a paboTa, UMCcTpauun Ha npoaykTa,
eKpaHHM rpadvkn, CbobLLEHNS 3a OTCTPaHsiBaHe Ha NpoGnemMu/rpeLlku 1 aApyra npunoxmma
nHdopmaums. OTFOBOPHOCT Ha ornepaTtopa € Aa OCUTypu CTPUKTHOTO NpusiaraHe Ha BCUYKK
WHCTPYKUMK 3a 6e30MacHOCT B TOBa PbKOBOACTBO.

MpeaHasHa4veHune / MNokasaHusa 3a ynoTpeba

Cuctemata KXL nogaBa paBHOMepHa, namepeHa gosa UVA cBeTnMHa kbM Lenesa obnact
3a NneyeHue, npegHa3HavyeHa 3a OCBETSBaHE Ha poroeuMLaTa no BpeMe Ha npouenypu Ha
KPOCIIMHKMHI Ha poroBuLaTa, ctabunmaupalum porosuuara, koato e 6mna otcnabeHa ot
3abonsiBaHe nnn OT pedpakTMBHA XUPYPrUs.

MpeaBnaeHn notpedbutenu

npe,D,BI/Iﬂ,eHI/ITe I'IOTpe6I/ITeJ'IM ca o6yqu|/| JIMUEeH3npaHn meguumHCK cneunanucTtu.

BHUMAHMUE: Cuc cuctemara KXL Tpsabea ga pabotu camo kBanudpuumpaH 1 onuTeH
nepcoHan.

MpenBuaeHa cpena 3a ynotpeba

Cuncremata KXL e npegHasHadeHa 3a ynoTpeba B npodecrmoHanHa 3gpaBHa cpega. Ta Moxe

Aa ce n3nonsea Kakto B 6ONHUYHK, Taka 1 B aM6yJ'IaTOpHVI yCnoBusA, BKITHOYUTESTHO B JIEKAPCKN

KaOUHETU, KNUHUKM 1 BONHULIN.
MpeaBuAeHa nauMeHTCKa nonynauus

MauneHTn, KOUTO ce HyXXOasiT OT NPOLIEAYPU C KPBCTOCAHO CBbp3BaHe 3a cTabunuampaHe
Ha poroBuuaTta, koaTo e Guna otcnabeHa BcneacTeue Ha 3abonsisaHe nnn pedpakTnBHa
XUpYprus.

MpoTnBonokasaHuA
YnoTtpebaTta Ha cuctemata KXL e npoTmBonokasaHa 3a cnegHuTe CbCTOSIHUS:

e [lebenuHa Ha poroBuuarta, ¢ enuTena, nog < 375 MukpoHa

e 3abonsBaHusa C pa3MekBaHe Ha porosuuaTa

o Adakn4yHn naumneHTun

e [lceBgodakmyHm naumeHTn 6e3 nmnnaHTnpaHa UV-6nokmpalla newwa
o bBpemeHHU N KbpMeLLn KeHu

e [eua

MpennasHu mepku

J'IeKapMTe Tpﬂ6Ba 0a OUEeHAT noTeHuynanHuTe non3u npu nayneHTn cbC cnegHuTe 3abonsBaHus:

e Xeprec cumnnekc

e Xepnec 30cTep KepaTuT

¢ Peunameupalia eposusi Ha poroBuuata
e [uctpodusa Ha poroBuuaTa

¢ HapylweHusa B enMTenHoTo 3apacTBaHe
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1.8. CtpaHuyHu edekTn

OuakBaHWTe CTpaHWYHM edbeKTH ca HenpeaHaMepeHu, Ho NpeaBUANMMN CUMMNTOMM, KOUTO Morart aa
ce pasBUAT No BpeMe Ha Tepanusi Mpv NPMeM Ha NeKapcTBO UMW U3Non3BaHe Ha MeauUMHCKO
nsgenue. Te MoraT Aa ce NOABAT NPU HOPMarHu, NpenopbYUTENHM 031 UMK NPY HopMariHa
ynoTpeba Ha MeauuMHCKoTo usgenvie. CTpaHM4HUTE edheKTU He ca CBbp3aHn C NpeaHasHaYeHneTo
Ha NeKkapcTBOTO UM MEAULIMHCKOTO u3aenue. CTpaHWyHUTe edpekTy ce NpedBwkaaT Hall-Beye oT
nekapsi U nauMeHTbT TpsioBa Aa 6bae MHCTPYKTUpaH Aa Gbae HasicHo ¢ edhekTuTe, KouTo Guxa
MOTTIM ja Bb3HMKHAT B pe3ysTaT Ha Tepanusita. [loctonepatyBHUTE CTPaHUYHK edheKTn ca
camoorpaH1yaBalLy ce 1 OTWYyMsIBaT caMu ¢ BpeMeTo. Te MoraT Aa BKIIoYBar:

e  3amMbIneHO 3peHne

e  KOHIOHKTMBaAnNHa xunepemusi
e YcellaHe 3a 4yxao Tano

e  doTodobus

o EcelaHe 3a wyunaHe/napexe

Mma noTeHUManHn HexenaHn CTpaHnYHn eqekTn, KOMTo MoraT Aa Bb3HUKHAT nopaan UVA
obnbyBaHeTo Ha cuctemata KXL. Te Bknto4vBaT, HO He Ce orpaHu4aBaT [Jo:

e 3ambIEeHO 3peHne

o [lepdopaums Ha porosuLaTa (MHOro psaKo)

e PeaktnBupaHe Ha xepnec cumnnekc (HSV) kepatut
o Kepatut

o  ®doToKepaTuUT

CuncremaTa KXL ce n3nonasa 3a pasnuyHu npouenypm ¢ KpbCTOCaHO CBbp3BaHe Ha
porosuuara, kaTo BCska MMa CBOM crneundudeH puck u CTpaHU4HU eekTn, CBbp3aHu ¢
npoueaypata. [oTeHunanHuTe HexenaHu CbobUTUs 1 CTpaHU4HU edekTn, KOMTO MoraT aa
BBb3HMKHAT OT npoueypara ¢ KpbCToCaHO CBbP3BaHe Ha porosuuara, morat ga sapupar ot
nexky cumnTomu (Hanp. neka 6orka, ycellaHe 3a 4yxao Tano, otodobusi, 3aMbrieHo 3peHne)
00 NO-CEPUO3HM CTPaHMYHM edekTn (Hanp. OTOK Ha porosuLaTa, 3aMbrisiBaHe Ha porosuuara)
B 3aBMCUMOCT OT MHBA3MBHOCTTa Ha o4yHaTa npoueaypa. lNoTeHumranHuTe CTpaHuYHN edekTn ot
npoueaypaTta C KpbCTOCaHO CBbP3BaHe Ha porosuLaTa MoXe Aa BKIYBaT, HO He ce
orpaHuyaBar go:

e 3amblTEeHO 3peHne

e [lpomeHn B 3puTenHaTa ocTpoTa

¢ KoHoHKTMBanHa xmnepemus

¢ OTOK Ha poroBuuaTta

e [ledbexT Ha enuTena Ha poroBuUaTa — NepCUCTUpaLL/XpoHUYeH — 3abaBeHo
3a3apaBsiBaHe Ha enuTena

e  MHdunTpaTn Ha poroBuuaTa

e HenpospayHocT Ha porosuLaTta (pasmasBaHe/Gener)

e A3Ba/YrnuepaTuBeH kepaTuUT Ha poroBuuaTta

e YcellaHe 3a YyXao TAMNo

e PeakTtuBupaHe Ha xepnec cumnnekc (HSV) kepatut

e Bwb3naneHue

o Kepatut

¢  MwukpobHa uHdekums

e Jleka oo ymepeHa noctonepaTtuBHa 6onka

1.9. [OoknanBaHe Ha HeXeflaHu cLOoUTUA

HexenaHuTte cbOUTUSA U/Mnm cepmosHuTe MHUMAEHT TpsibBa Aa 6bAaT AoknaaBaHU Ha
Glaukos Corporation Ha MedicalSafety@glaukos.com.
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1.10. OdedmHnummn, cBBLpP3aHu ¢ 6e3onacHOCTTa

M3aBneHunaTa 3a KnoyoBm OymMmun morat a ce nsnonssart B UAr1IoTO pbKOBOACTBO, 3a Aa ce
nogyepTae BaXHaTta VIH(bOpMaLl,I/Iﬂ 3a Ge3onacHocTTa U KPUTUHHOTO 3HA4YeHMne. Tesaun
TBbpAEeHNA ca ,D,ed)I/IHI/IpaHI/I no-gony.

OINACHOCT: NoTeHuuanHo onacHa cuTyauusi, KOsTo, ako He Obae n3berHaTta, Wwe goseae
00 CMBbPT UM CEPUO3HO HapaHsiBaHe.

MPELOYMPEXOEHWME: MNMoTeHumManHo onacHa cuTyauus, KosiTo, ako He 6bae n3berHaTta,
MOXe [a AoBede OO CMbPT UIKM CEPMO3HO HapaHsiBaHe.

BHVMAHWE: NMoTeHuunanHo onacHa cutyauusl, Kosto, ako He 6bae nsberHaTa, moxe ga
AoBee A0 NEKO UM YMEPEHO HapaHsiBaHe unv noBpeaa Ha obopyaBaHeTo nnm gpyra
CcOBCTBEHOCT.

BAXHO: 3abenexka, cbabpkalla BaxkHa nHdopMaLms, KOSITO Aa NOMOrHe npu pa3bupaHeTo
WITM M3NON3BaHETO Ha MHCTPYKUMUTE.

3ABEJEXKA: 3abenexka, cbabpxalla AonbrHUTENHa nHdopmaums, KoATo A4a NoMorHe npu
pasbupaHeTo nnu M3NOoN3BaHETO Ha UHCTPYKLUUTE.

1.11. TMpeaynpexaeHus 3a enekrpuyeckata 6e3onacHocT

Tasn anapaTypa usucksa cneumanHu npegnasHy Mepku no OTHOLLEHWE Ha enekTpoMarH1uTHa
ceBmecTumocT (EMC). MiHcTtanupaHeTo n ynoTpebaTa TpsibBa oa ce n3BbpLUBAT B
cboTBeTCTBME C MHpopmaumaTa 3a EMC, nageHa B ToBa pbKOBOACTBO.

lMpeHocnma 1 MobunHa PY KoMyHMKauMOHHa anapaTtypa MOXe Aa NOBMMsie BbPXy MeanUMHCKa
enekTpuyecka anapartypa kato cuctemarta KXL Ha Glaukos.

3a knacudukaumm Ha anapaTypara, mons, Buwkte Pasgen 5: Knacudwvkauus Ha anapatypaTa.

MsanonsBante camo npoayktn Ha Glaukos unm ogodpenun ot Glaukos ¢ Bawara cuctema KXL.
Glaukos HsiMa Ja HOCKM OTFOBOPHOCT 3a NOBpeAa MM HeNpaBUITHO (OYHKLMOHMPaHE Ha
cucTtemaTta, MPUYMHEHO OT ynoTpebaTta Ha HeOTOpPU3MpaHN MaTepuanm.

lNMpepynpexaeHus 3a enekTpuyeckara 6e3onacHocT
1. KakButo u ga 61uno pemMoHTM unm cepBusHo obcnyxsaHe TpsibBa Aa ce ussbpLuBaT
camo oT o0y4eH oT Glaukos nepcoHarn.
HE npaBeTe Mmogmdmkaumm Ha Ta3un anapartypa 6e3 ynbfiHOMOLaBaHe oT
Npon3BOAMTENS.
2. 3a pa ce usberHe puvcka OT LUOK, Ta3u anapaTtypa TpsibBa Aa ce CBbp3Ba CamMoO KbM
3axpaHBallia Mpexa C npegna3Ho 3a3eMsiBaHe.
3a fa npekbCcHeTe Bpb3KkaTa Ha cUcTeMaTa C Mpexara, XBaHeTe Lerncena Ha
3axpaHBalLmsa kaben n ro nssageTe OT KOHTaKTa, 3a Aa ro paskauure.
CucTtemara e npoekTupaHa 3a HenpekbcHaTa paboTa ¢ 13Mnon3BaHe Ha BbHLUHWSA
KOHEKTOP.
3. Tasu anapatypa paboTu C oNacHU HaMPEeXeHUs, KOMTO MoraT A4a NPUYUHAT LLOK,
nsrapsiHe Unn cMbPT. 3a Aa ce Hamany Bb3MOXHOCTTA 3a ENEKTPUYECKU LLIOK U
HenpegHamepeHo nanarade Ha UVA, He MaxanTe HUKOM OT DUKCUPaHUTE NaHenu.
YBepeTe ce, 4e USAnoTo cepBu3HO 0bCnyxBaHe Ha cMcTemara, OCBEH ONUCAHOTO B
TOBa pbKOBOACTBO, Ce M3BbPLLBA CaMO OT KBanudmumpaH cepB13eH nepcoHarn,
ynbiHOMOLLEH oT Glaukos.
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MpeaynpexneHus 3a enekrpuyeckarta 6esonacHocT
4. W3kntoueTe cuctemaTa n n3BageTe Liencena npean cepBuU3HO 0O6CnyXBaHe unm
noymcTeaHe (OesvHdeKUMpaHe) Ha anapartypara.
Hukora He abpnanTe kabena, 3a Aa U3BaauTe 3axpaHBalims kaben oT KOHTakTa.
XBaHeTe Lencena Ha 3axpaHBalyusi kaben v ro usBageTe OT KOHTaKTa, 3a Aa ro
paskauuTe.
Anapatypata Tpa6bBa fa ce pa3nonoxu Taka, Ye Aa He € TPYAHO 3axpaHBaLLmAaT
kaben ga ce n3Bagu OT KOHTaKTa.
5. He paboteTe c anapaTtyparta ¢ noBpefeH 3axpaHBalLl kaben.
6. Pasnonoxete 3axpaHBawums kaben Taka, 4e Ja He MOXe Ja NpenbHe HAKOro, Aa He ce
CTbMBa BbpXy HEro, Aa He ce NpeBbpTa, NPUTHCKA, MPerbBea, 3allmnsa Unn cryvarnHo
[a ce n3Baxpga OT CTEHHUSA KOHTaKT.

7. He n3nonaeanTe MHCTpyMeHTa B 6nn30CT 40 BOAA U BHUMaBanTe Aa He pa3nueaTe
TEYHOCTU BbPXY HUKOSA OT YacTute Mmy.

8. He paboteTe cbc cuctemata KXL npu Hannuve Ha 3ananvmm cMecu Ui aHecTeTULM.

9. Hwukora He rneganTte aupekTHo B UV-CBETNUHHUA NbY. HMKora He HacoyBanTe nbya

KbM 4YOBEK, OCBEH 3a TepaneBTU4YHU Lenn.

10. | HecnassaHeTo Ha MecTHUTe Hapeabu 3a ynotpebata Ha eneKkTPOONTUYHN
MEAMLMHCKN YCTPOMCTBa MOXe Aa NPUYMHM HenpaBuiTHO pyHKLUMOHMpPaHe BCreacTBme
Ha eneKkTpomMarHMTHa MHTepdepeHLms.

11. | OncTaHUMOHHOTO ynpaBneHne cbabpxa cMeHaemu 6atepun. NagageTe 6atepunTe,
ako cucTemMaTa HsiMa [a ce M3Mon3Ba 3a NPoabIPKUTENEH Neprod OT BpeMme.

12. | YnoTtpebaTa Ha HeodoBpeHn NPUHAANEXHOCTUN, KOUTO HE Ca BKITHOYEHWU, BOAW A0
HeCcbOTBETCTBME Ha YCTPOMCTBOTO.

13. | Moxe [a ce nony4un MHTepdepeHLMs Mexay cuctemaTa v apyra anapartypa, 40Py ako
anapaTtypaTta CbOTBETCTBa Ha u3ucksaHuaTa 3a emmcun Ha CISPR. BuxTe Pasgen 5:
Knacudwukauunsa Ha anapatypara.

14 | Tpabea ga ce nsbsarea ynotpebarta Ha Ta3u anapaTtypa B CbCeCTBO C UMW BbPXY
Apyra anapaTypa, Tbil kaTo TOBa MOXe [a A0BeAe A0 HenpasuiHa pabota. Ako ce
Hanara nogobHa ynotpeba, Tasun anapaTypa u gpyraTta anapatypa Tpsbsa aa ce
Habniogaear, 3a Aa ce NOTBbPAM, Ye paboTAT HoOpMariHo.

15. | MpeHocuma PY koMyHMKaLMOHHa anapaTtypa (BKIMOYUTENHO NnepudepHn yCTponcTBaa,
KaTo Hanpumep Kkabenu Ha aHTEHN N BbHLLHK aHTeHN) TpsbBa Aa ce n3nonassea He no-
©nm3o ot 30 cm (12 MH4Ya) oT KOSTO U Aa 6uno vact Ha cuctemata KXL (110-01019),
BKMOUMTENHO Kabennte, Noco4eHn OT npomnssoauTens. B npoTueeH crnyyan moxe ga
ce nony4u BrnolwaBaHe Ha paboTaTa Ha Tasu anaparypa.

16. | He Tpsa6Ba cuctemara aa ce noasara Ha CepBM3HO 06CnyXBaHe UMy NoaapbXKKa,
[0OKaTo Ce M3MOos3Ba Npu NaLmeHT.

17. | HebesonacHo 3a AMP — [Ja ce abpxu ganedy ot anapaTypa 3a S4peHO-MarHuTeH
pe3oHaHC.

18. | He n3nonaearite noBpeaeHO UM HeNpaBuITHO OYHKLMOHMPALLO YCTPOMCTRBO.
YnoTtpebarta Ha TaknBa yCTPOMCTBA MOXE [ia HaBpeam Ha noTpebutensa n/mnm
naumeHTa.
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1.12. MpeaynpexneHnsa n curHanu 3a BHUMaHue 3a pagnaumMoHHa 6e3onacHocCT

MpeaynpexaeHus 3a paaMauMoHHa 6e30nacHOCT

1. ManonsBavite caMo MHCTPYMEHTU 3a fa3ep, 3a Aa NpefoTBpatuTe oTpassiBaHe Ha
UV nbyeHune OT rnagkm MeTanHu NOBbPXHOCTMW.
2. OT T031M NpoaykT ce nanbysa UV ceeTnuHa. N3bsrearite nanaraHe Ha o4nte u

KoxaTa Ha npoayktu 6e3 ekpaHupaHe. Hukora He Haco4yBanTe NMbya KbM YOBEK,
OCBEH 33 TepaneBTUYHN Lienu.

3. Ot Tasu namna ce uanbyBa UV ceBeTnmHa. Moxe ga ce nonyyn HapaHsiBaHe Ha
KoXaTa unu okoTto. M3bsarsante nanaraHe Ha ounTe 1 KoXaTta Ha namnarta 6e3
eKpaHupaHe.

MpeanasHu Mepku 3a 6€30MacCHOCT HAa MbYEHMETO

1. Ot Tasu namna ce uanbyea UV cBeTnmHa. [JpasHeHe Ha KoxaTa Unm ouuTe.
CeegeTte 40 MUHMMYM M3MaraHeTo.
2. Ot Tasu namna ce nanbyBa UV ceBeTnMHa. Bb3MOXHO gpasHeHe Ha KoxaTta unm

O4YUTE MOXKE Ja Ce MOJyYn B pe3ynTaT Ha eKcrnosvumu, Hagsuwiaeaiwm 15 MmHyTm
Ha geH. Msnonssante NogxoadaLlo ekpaHmpaHe.

1.13. OonbnHuTtenHu cbobpaxeHusa 3a 6e3onacHoCT

KakBaTto u ga 6uno MO,D,I/I(*)I/IKaLI,VIS'-I Ha BbHLLUHNA CBETIIMHEH J1bY HA CUCTEMaTa 4pe3 ONTUYHU
€l1IeMeHTU e 3a6paHeHa.

lMnactmacos WHCTPYMEHTapuym, HanpmumMmep Crnekyinymm nnum 3amTta 3a o4mTe, morat a ce
noBpeaAat noa Bb3gencteme Ha UV nbya, ¢ Bb3MOXHO pas3pyLwaBaHe Ha npoAykTa. Mo Tasn
npu4vnHa TpFI6Ba Aa ce n3nona3eaTt camMo npernopb4aHn oT Glaukos gonbnHUTENHN
NPUHAONEXHOCTU UNN XNPYPIrM4HN MHCTPYMEHTU OT HEPpBbXOaeMa CTOMaHa.

1.14. YBepomneHue 3a cbOTBeTCTBME C nNpaBunarta Ha FCC

Tasu anapaTtypa e M3nuTBaHa 1 € yCTaHOBEHO CbOTBETCTBUE C OrpaHuMveHnaTa 3a LmdpoBo
ycTponcTteo Knac B, cnopeg Yact 15 ot npaBunata Ha FCC. Te3n orpaHudeHus ca npegsuaeHmn
Aa OCUTypsT pasyMHa 3aliuTa oT BpedHa UHTepdepeHuns B XXunuwiHa cpega. Tasu anapaTypa
reHepupa, U3nomnssa u Moxe Aa U3nbyea paamMovecTOTHa eHeprvs 1, ako He ce MHcTanupa u
N3Mnon3sa B CbOTBETCTBME C PbKOBOACTBOTO C UHCTPYKLUN, MOXE Aa NPUYMHU BpeaHa
NHTepdepeHLMa Ha paguoKOMyHUKaLMOHHM cpeacTBa. Bbnpekn ToBa, HaMa rapaHuus,

Ye Npu gageHa UHcTanauus Hama ga Bb3HUKHe uHTepdepeHums.

Ako Tasn anapartypa npuynHu BpegHa I/IHTep(bepeHLl,l/lﬂ Ha paguno nnn TeneBn3NoOHHOTO
npmnemaHe, Koeto MoXe Aa ce onpenenn 4pes U3Kn4YBaHe 1 BKIo4YBaHe Ha anapaTtypara,
I'IOTpGGVITeJ'IFIT Ce HaCbp4aBa Oa onnta ga Kopurmpa l/IHTepCbepeHU,VIFITa ypes3 egHa nnm
nose4ye OT ClieaHUTE MEpPKN:

e [lpoMsiHa Ha opyeHTauuaTa UM MecTONOSIOXKEHWETO Ha NPMEMHATa aHTeHa.

e YBenuuyaBaHe Ha OTCTOSIHUETO MEXAY anapaTtyparta U NpueMHuKa.

e Cpbp3BaHe Ha anapaTypaTta B eNekTpMYecKn KOHTaKT Ha Bepura, pasfinyHa oT Tasu, KbM
KOSITO € CBbp3aH NPUEMHUKBT.
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o KoHcynTtupaiTe ce ¢ MecTtHus auctpmbyTtop Ha Glaukos.

e Tpsabea ga ce nanonssart NOOXOOALLO EKpaHNPaHN 1 3a3eMeHn Kabenu n KoHeKTopwu, 3a
Aa ce nocTurHaT orpaHuyeHusaTa 3a emucum Ha FCC. MNMoaxoasawm kabenu n KoHekTopu
ce npegnarat oT Glaukos. Glaukos He HOCY OTrOBOPHOCT 3a HUKakBa UHTepdepeHLUns ¢
paavo uUnu TeNeBnsmnsl, MPUYMHEHN OT HEYMBIHOMOLLEHN NPOMEHN M MoAndmKaLnn Ha
Tasu anapatypa. HeynbnHOMOLLEHN MPOMEHN UM MogudpmKaumm Morat ga aHynupar
npaBoTO Ha NoTpebuTensa aa paboTu ¢ Tasn anapaTypa.
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2. BbBEOEHUE

2.1.

O6w, npernen Ha cucTemara

Cuctemata KXL e enekTpoHHO MeAMLIMHCKO YCTPOMCTBO, KOETO nodaBa ynTpaBsuoneTosa
CBETNMHA (Ob/MKMHA Ha BbMHaTa 365 nm) B Kpbrna, LWMPOKOITbYEBa hopMa BbpXy poroBuLaTa
cnef HaHacsiHeTO Ha pa3TBop Ha pubodnasmH. O6MbYBaHeTO Ha pubodriaBuHa cb3fgaBa
CMHITIETEH KUCIOPOA, KOMTO 06pa3yBa MeXOyMONEKyIHM BPb3KU B POrOBUYHMS KOnareH,
BTBbpASBalkM poroBuLaTa Ypes KpoCnMHKMHI. UV NOTOKLT M BpeMeTo Ha obnbyBaHe

(T.e. MpEMMHaBALUMST NOTOK YaCcTULIM B CEKYHAA) KbM poroBuLaTa ce KOHTponupar oT
BrpageHa KOMMTbpHa cucTemMa.

KXL e npeHocuma cuctema ¢ apTUKynvpaLlo pamo, No3BOMsiBaLlo NpemMecTBaHe Ha cuctemara
3a nogpaeHsaBaHe Ha UV nmbya cnpsMo porosuuarta Ha nauueHTa.

B rmaBaTta Ha onTukaTa ce HamupaTt MexaHn3MbT 3a obnbyBaHe ¢ UVA u kameparta. Cucrtemarta
uanvysa UVA nibyeHne npu AbmkuHa Ha BbnHata 365 nm (+/- 8 nm) npy NpOMEHNUBO NbYeHne
mexay 3 mW/cm? go 45 mW/cm?2.

M3non3Ba ce anepTypa 3a Cb3gaBaHe Ha paBHOMepHa Kpbrna 30Ha Ha obnbYBaHe B 30HaTa Ha
TpeTupaHe ¢ npubnuanTeneH auametTsbp 9 mm. Jlasepu 3a nogpaBHsIBaHe ce U3MOon3BaT 3a
nognomaraHe Ha noTpedutens ga dokycmpa nbya BbpXy porosuuarta Ha nauneHta. ®uHoto
nogpaBHsiBaHe Ha UV nbya ce KoHTponupa vpes3 6e3XMYHO AUCTaHUMOHHO ynpaBreHue.
MoTpebuTenckuaT nHtepdenc no3sonsiea 0b6nbYBAHETO HA TPETUPaHETOo U obLiaTa eHeprus aa
6boaT n3bpaHu ot notpeburtens.

Cuncremata KXL ce nanonssa 3aegHo ¢ pa3tsop Ha PubodnasumH n RFID kapTa 3a TpeTupaHe.
Bcsaka kapTa 3a TpeTupaHe cbxpaHsiBa 6pos Ha TpeTupaHusTa u guanasoHa Ha usbupaemute
napamMmeTpwu 3a TpeTupaHe 3a ToBa KOHKpeTHO TpeTupaHe. Mons, BuxTe Tabnuuarta Ha
crneasallaTa cTpaHuua, KOSTo onMcBa NogpobHO hopMynuTe, TpeTupaHmsaTa u CBbp3aHuTe
KapTu 3a TpeTupaHe.

3ABENEXKA: Mons, BmkTe MHCTpyKUMMTE 3a ynotpeba Ha pubodraBuH 3a MHdopMaLms 3a
nekapcrteeHaTta ¢opma.

ML-000157-BG Pen. 5 Crtpanuua 13 o1 63 PbKoBoacTBOTO 3a onepartopa Ha cuctemata KXL



Pu6ocdnaBuHu

Mapka Ha
¢opmynatal/
TpeTupaHe

KapTtu 3a TpeTtupaHe

TpeTupaHe ¢
VibeX® Xtra/

Lasik Xtra®

10x kapTa
PE®.: EP-004363

1x kapTa
PE®.: 520-004393

d Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave, Burlington, MA 01803 USA
)+1.781.7683400
@ www.glaukos.com

GLAUK®S KXL System 10 7x

= 3 Glaukos Netherlands B.V. EE] www.glaukos.com
Lasik Xtra

Kloosterweg 15
NL-6412 CN Heerlen EP-004363 1234
Treatment Q) +31.20.2801.862 c €

& YYYY-MM-DD

Glaukos Germany GmbH . (01)00855574003205
Max-Planck-Str. 368 (1001234
N DE-61381 Friedrichdorf b (11)YYMMDD
Q' +49.6172.8869383

VibeX® Rapid/

YckopeHo
TpeTmpaHe ¢
npemaxsaHe

Ha enuTen

10x kapTa
PE®.: EP-004365

1x kapTa
PE®.: 520-004391

KXL System  10Tx

iLink Vv
e [ [rep) Glaukos Netherlands B.. [ T3] wwwglaukos.com

Kloosterweg 1

Acce I e rate d NL-6412 CN Heerlen c € EP-004365 1234

{Q)+31.202801.862

E p i o Off & YYYY-MM-DD

Treatment Glaukos Germany GmbH [} (01)00855574003168
Max-Planck-Str. 36B (101234
DE-61381 Friedrichdorf " (11)YYMMDD

u Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave, Burlington, MA 01803 USA
) +1781.7683400
@ www.glaukos.com

@ +49.6172.8869383

VibeX® Rapid/

KoHBeHUuoHanN

HO TpeTupaHe

C npemaxsaHe
Ha enuTen

10x kapTa
PE®.: EP-004461

1x kapTa
PE®.: 520-004468

d Avedro, a Glaukos Company
30North Ave, Burlington, MA 01803 USA
0 +1.781.768.3400
@www.glaukos.com

KXL System  107x
Glaukos Netherlands B.V. [ji] www.glaukos.com

a0
iLinkV
Kloosterweg 1

Conventional Qlhsstn € € EHwomn [T e
E p|'0ff o] vvvv-mm-on

Treatment Glaukos Germany GmbH =g, (01)00855574003182
Max-Planck-Str. 368 (101234
DE-61381 Friedrichdorf th (11)YYMMDD

Q) +49.6172.8869383

Trans-Epithelial
Kit/
Trans-Epithelial
Treatment is
TpaHcenute-
nuanex
komnnekt/
TpaHcenuTenHo
TpeTupaHe

10x kapTa
PE®.: EP-004369

1x kapTa
PE®.: 520-004396

d Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave, Burlington, MA 01803 USA

GLAUK®S

KXL System  10Tx

Q) 17817683400
@ www.glaukos.com
.10 4
I |_| r] k v << Trer| Glaukos Netherlands B.V. DE www.glaukos.com
s o Kloosterweg 1

NL-6412 CN Heerlen c € REF| EP-004369 1234

<) +31.20.2801.862

Trans'Epithe"al o] vrvv-mmop

Treatment Glaukos Germany GmbH =g (01)00855574003229
Max-Planck-Str. 368 (vol] (101234
DE-61381 Friedrichdorf " (11)YYMMDD

Q) +49.6172.8869383
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2.2. [naBHW KOMMOHEHTU

"MaBHWTE KOMMOHeHTU Ha cuctemata KXL (Homep Ha mogena: 110-01019) BkntouBat crnegHuTe:

e [naBa Ha onTtukata ¢ UV U3TOYHUK 1 Kamepa

o KoHsona Ha KXL ¢ noTpebutenckun nHrepgenc

e Be3xn4yHO gUCTaHUMOHHO ynpasrneHne (CbC cmeHsiemun 6atepun)

o AC 3axpaHBaLy kaben 3a 6onHnyHa ynotpeba (3akntouBall, ce/paskadsaly ce)

| [ _—

T

®durypa 1. O6w, npernea Ha cuctemata KXL (Homep Ha mopena: 110-01019)
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ApTUKyNMpaLLo pamo

WHavkaTop 3a UV\

- \ - Motpebutencku
p- | | _— WHTepdeiic/KoHona/

yetel Ha RFID
/ |

ETvkeT 3a nanbuBaHe Ha UV S g——
leHepupaHe Ha UV /

JpbxKa

3ABENEXKA: ETnkeTunTe
Ca Camo CNpPaBOYHM 1

noanexart Ha NpomMaAHa /

MNocTaBKa 3a ANCTAHLUMOHHO
ynpasneHue

ETukeT 3a Knacudukauma Ha nasepa

3axpaHBaLy Kaben

ETuket Ha cuctemara 6

durypa 2. KOMNoHeHTH Ha cuctemaTta U MecTomnosioXkeHme 3a o603HavYaBaHe Ha cuctemarta

KoHTponu Ha ocute X, Y

/ NHankaTop 3a
= =, -7 GatepusTa

KOHTpOJ’II/I Ha 0CTa

p

OTpeneHue 3a
6aTepun

durypa 3. beaxxnyHo AUCTaHLUUOHHO yrnpaBrneHue

3ABEJIEXXKA: Ako nanonssate cTapo ANCTaHUUOHHO yrnpaBnexue, BmkTe lNpunoxexue 1 3a
WHopMaumsi OTHOCHO paboTaTa M OTCTPaHABAHETO Ha HEN3NPABHOCTMW.
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kX! s sm GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company

30 North Ave.
110-01019 V~ 100-240 Tk T 7683400
A 2-1 "ec [rep| Emergo Europe B.V.
@ KXL'1 23456 estervoortsedij
Hz 50/60 827 4T A
The Netherlands
ﬂ YYYY-MM-DD kg 48 il Y
(01) 00855574003045
(21) KXL-123456
£ (11) YYMMDD (1

www.glaukos.com
FCC: SXS0RFID1

’80% J/?)ODC 1ob50
mbpbar
@ . 810 @ IP20
20% 15°C mbar,
(@)
B O ™ A @ 7 CE

PXDA

LBL-000904 Rev 3

®urypa 4. ETukeT Ha cuctemara

LBL-000846 Rev 2

®durypa 5. UV eTuket

LASER
1

®durypa 6. ETukeT 3a knacucdmukaumus Ha nasepa

LBL-000903 Rev 1
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3. PABOTA CbC CUCTEMATA

3.1. Ynortpeba Ha Tbunag/knaBuartypa

B TabnvuaTa no-gony ca NoCoYeHu U ONMCaHU BaXKHU KIMABULLM M MKOHW Ha Tbynaga, YHUKanHu
3a paboTtaTta cbc cuctemarta KXL. Pasgen 2.2: noco4eHn 1 onncaHn ca rnaBHM KOMMNOHEHTU Ha
cuctemata KXL.

UkoHa OnucaHue/PyHKUMSA
EkcnopTupaHe Ha perucTpm 3a cepBu3HO obCnyxBaHe
(Export Service Logs).

|'_|’ Export service log

PectapTtupante cuctemara, ako npeaBapuTenHoTo

TecTBaHe 3a cTapTupaHe Ha cucTeMaTta e HeycreLLHo.
Y Reboot

M3kntouBa €J1eKTpOo3axpaHBaHETO KbM KOH301aTa.

(Gromr ]

lNoka3BaHe Ha CUCTEMHUTE HaCTpOVIKM.
OnumnTe BKMOYBAT CUCTEMHM HaCTpOVIKM, cepBu3HN

& Options HACTPOVIKN, AEMO PEXNM.

lNoka3Ba ce MeHIOTO HacTponku Ha cuctemara.
HacTtpownkunTe BKMoYBaT cuna Ha 3Byka, 6anaHc Ha 6sroTo
404 System settings Ha kamepaTa, e31K Ha cuctemara, perMcTbp Ha ycnyruTe
3a eKkcrnopTMpaHe, MHTEH3UTET Ha KpbcTyeTaTa 3a
nogpaBHsBaHe.

CnocobHoCT 3a pegakTupaHe Ha napameTpuTe no
nogpasbupane.

HacTpowkunTe BKNoYBaT CUCTEMHA OUArHOCTUKA,
NpOn3BOACTBEHN HACTPOVKU (CEpUEH HOMEP Ha rnaeara,
cepueH Homep Ha cuctemara), UV kanmbpupaHe, npomsiHa
Ha gaTta u vac.

3ABEJIEXXKA: Ha pa3snonoxeHue camo Ha CepBU3HUS
nepcoHan.

CrapTupa 4EMOHCTPaLMOHEH PEXM Ha cuctemara.
3ABEJIEXXKA: Mo BpemMe Ha 4EMOHCTPaLVOHEH PEXUM He
e goctbnHo UV nogaBaHe.

A Service settings

& Demo mode

CrapTupa npeasapuTenHo 3aganeH unv moanduumpan
nnaH 3a TpeTvMpaHe 3a naumneHTa.

Start >
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UkoHa OnucaHue/PyHKUMSA

OTMEHS BCUYKM BLBEXAAHVS Ha JafeH eKkpaH v Bpblua
KbM MPEAULLHUSA eKpaH.

Cancel OTka3Ba cecusi Ha TpeTUpaHe 3a AaAeH NaLmeHT.

HacouBa cuctemaTa ga npyeme TekyLmuTe napameTpm 3a
TpeTupaHe Ha ekpaHa Treatment Confirmation
(noTBbPXKOABaAHE Ha TPETUPAHETO) M NPOOBITKU KbM
creppallaTa CTbIka.

Confirm

YBenuyaBa CTOMHOCTTa Ha TEKyLLOTO none.

1

HamansBa CTOMHOCTTa Ha TEKYLLIOTO none.

=9

|
[Mo3Bongasa Ha I'IOTpe6VITeJ'IF| aa 3ana3un MOD,VI(*)VILI,VIpaHI/I
Savaas napameTpu Ha TpeTupaHe B KNUHUYHUTE NpeaBapuTenHu
clinic preset HaCTPOVKM Ha cucTeMaTa M npemecTBa NnoTpebuTens KbM

ynpaBneHne Ha ekpaHa 3a NpeaBapuUTeNniHA HACTPOMKN Ha
KMMHMKaTa.

M3TprBa npeaBapuUTENHUTE HACTPOMKU HA KNMHMKAaTa C
NPOMEHEHW NapamMeTpy Ha TpeTUpaHe.

Delete

3aTtBaps Tekylwms ekpaH, 6e3 ga 3anassa HMKaKBU
NMPOMEHWN.

3anasBa NpoMeHeHUTe napameTpy Ha TpeTpaHe B

s npeABapuUTENHNTE HACTPOMKU Ha KIMHMKAaTa Ha cuctemara.
ave

Mo Bpeme Ha CUHXPOHU3aLMATa Ha AUCTaHLUMNOHHOTO
ynpaBsrieHue Ha noTpebuTens ce no3BossiBa Aa onuTa
OTHOBO CUHXPOHM3ALMATA Ha AUCTaHLMOHHOTO
ynpaeneHue.

CrapTupa MHOYKUMOHEH TaiiMep 3a puGodrnaByH.

Ako CUHXPOHM3aLNnATa Ha QUCTaHUMOHHOTO yrnpaslieHne e
HeycCnellHa, ceé No3BoJifABa TPETUpPaHEeTO Oa NPOABbITKHU bes
ONCTAHUMOHHOTO ynpaslieHue.

Cnep kaTo KpbCTHETaTa Ca nogpaBHEHU, TO3U 6yTOH

\Y .
Start treatment craptupa UV Tepanus
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UkoHa OnucaHue/PyHKUMSA

Maysa Ha UV TpetnpaHeto. SABEJIEXKKA: Ha nauuneHT ca
HanNU4HW ABe nay3u OT Mo ABe MUHYTM BCsKa (06LLO
YeTUPU MUHYTHN).

Bb3o6HoOBsiBa UV TpeTMpaHeTo No BpeMe Ha nayaa.

EkcnopTtupa goknag ¢ o6o6LeHne Ha TpeTUpaHeTo.

3aBbpluBa TpeTupaHeTo, 6e3 aa ekcriopTupa o606LeHus

Aoknaj 3a TpeTupaHeTo.
Done Mo3BonsiBa Ha NoTpebuTens Aa usnese oT ekpaHuTe 3a

HaCTPOWKM.

Mo3BonsiBa Ha NOTpebutens aa ce BbpHe Ha ekpaHa 3a
006006LLIeHVe Ha TpeTMpaHEeTo, 3a Ja ekcropTupa
00600LeHnsa goknag 3a TpeTMpaHeTo.

Mo3BonsiBa Ha NOTpebuTens aa 3aBbpLUM TPETUPAHETO,

- 6e3 na ekcnopTupa 0606LIeHNs A0KNaz 3a TPeTUpPaHeTo.

Yes
Mo3sBonsBa Ha NoTpebuTensa ga ekcnopTnpa 06061 eHns
JoKrnag 3a TpeTUpaHeTO Ha NpeaoCcTaBeHns oT
notpedbutens USB HocuTen.

3.2. UV eHeprusa (goza)

ManaraneTto Ha UV nbyeHune (go3a) e npoaykt Ha UV obnbuBaHeTo 1 BpemeTo 3a UV nbyeHne.
[osata n UV UHTEH3UTETBHT ca perynupyemMm 1 ce nokassa us4mcneHoTo speme 3a UV
obnbyBaHe.

Cuctemata npocnegsiea [osata, UV nHteHauTeTa, BpeMeTo Ha UV nHTeH3uTeTa 1 obLwoTo
BPEME Ha TpeTupaHe No BpeMe Ha TPETMPAHETO.

Tesun onumm morat fa ce NpoMeHsAT oT ekpaHa Treatment Confirmation (noTBbpkaaBaHe Ha
TpeTupaHeTo). BuxTte Pasgen 3.8 MogudmumpaHo TpetmpaHe.

Mma gBa HanmyHm pexknma Ha UV TpeTupaHe, HenpekbcHaT u umnyrnceH. B Continuous
(HenpekbcHaT) pexum 'eHepupaHata UV cBeTnvHa e NOCTOsIHHA 3a NPOABIMKUTENHOCTTA Ha
TpeTtupaHeTo. B Pulsed (MmnynceH pexum) reHepupaHeTo Ha UV ce Bkno4vBa 1 N3KIMYBa Ha
WHTepBanu, u3bpaHun oT noTpebutens.

3a nbnHn napamMeTpu Ha TPETUPAHETO BUNXKTE Pasgen 7.2 I'IapameTpM Ha TpeTupaHeTo,
BKIMKOYNUTETNHO HaCTDOIZKa no no,qpas6v|paHe 1 Onana3oH Ha TpeTupaHe.
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3.3. [peau BknroYBaHe Ha cucTtemarta

MoTpebuTtensaT e OTrOBOpPEH 3a TOBa Aa ce yBepw, Ye cuctemarta KXL gyHKUMOHMPa NpaBusiHo,
npeau oa 3anoyHe TpeTupaHe.

3a [a ce yBepuTe, Ye cuctemara pyHKUMOHMpa NpaBUnHo, UMaiTe npeasua cnegHuTe
3abIHKUTENTHN TOYKU:

e Ornepavite yCTPOWCTBOTO, OOMBITHATENHUTE NPUHAANEXHOCTM U CBbp3BaLumTe Kabenm
3a Buguma nospega.

e [lpoBepeTe LenocTTa Ha NPO30pYETO Ha anepTypaTa Ha Nibya, KaKTo U yuctorarta. Ako
NpO30pYeTo e NOBPEeAEHO, HE U3MON3BaNTeE N Ce CBbPXETE C oTAerna 3a obcnyxsaHe Ha
KnueHTn. BuxTe pasgen 4.6 3a MHCTPYKUMM 3@ NOYUCTBAHE.

o Bsewmete npegsuna mectHuTEe Hapeabwu 3a ynotpeba Ha NPEHOCUMM ENEKTPO-ONMTUYHN
MEeOULMHCKN n3genusi.

3.4. [loaroTroBKa Ha cuctemarta

MosnumnoHupante cuctemata KXL B cbceacTBO C MacaTa unu ctona 3a TpetTupaHe. 3aknoyeTe
KonenaTa, 3a Aa 3acTtonopuTe no3uumaTa Ha YCTPONCTBOTO.

Korato cuctemara e B ynotpeba, ApbxTe onTuyHaTa rnasa ¢ UV n3ToyHuka 1 kamepara ganey
OT SIPKW CBETNIMHM (Hanpumep nosuumMoHupaHe npea npo3opum).

3.5. BknrouBaHe Ha cuctemara

BkritoyeTe OCHOBHUS NpeBKIloYBaTeN Ha 3axpaHBaHETO B OCHOBaTa Ha cuctemarta KXL, go
Liencerna Ha 3axpaHBalums kaben. To3n npeskntoyBaTen ocurypsisa AC MpexoBo 3axpaHBaHe
KbM cuctemata KXL. BuxTe duryparta no-gony.

HatucHeTe 1 ocBobogeTe GyTOHa 3a BKIIOYBAHE HA 3axpaHBAHETO OTCTPaHM Ha eKpaHa Ha
avncnnes Ha KXL. cdouryparta no-gony. Cuctemata KXL we 3anoyHe nocnegoBaTenHOCT Ha
BKMOUBaHe, CbC 3apeXaHe Ha onepaunoHHaTa cuctema, ctapTupaHe NpuoXKeHUeTo u
npoBexaaHe Ha TecT 3a BKMOYBaHe.

SABENNEXKA: Ako nma rpetLuka npu ctaptTupaHe, Mons, BUXTe TabnuuaTa cbC CbobLUeHns 3a
rpewwku B pasgen 4.5 OTcTpaHsBaHe Ha HEU3NPaBHOCTY 3a NoBeYe MHdopMaLms.

[naBeH mpexoB
npekbcBay —

ByToH 3a BKnouBaHe
BKtoueH (1)

\

durypa 7. ByToH 3a BKIloUBaHe (BNABO) U rMaBeH MPEXOB NpeKkbcBaYy (BAACHO)
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Ha 3arnasHus ekpaH HaTucHeTe Start (Havyano), 3a Aa npeMuHeTe KbM eKkpaHa 3a TpeTupaHe Ha
naumeHTa.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

®durypa 8. 3arnaBseH ekpaH

3.6. Kaprta 3a akTuBMpaHe Ha TpeTupaHeTo
lMocTaBeTe kapTaTa 3a TpeTupaHe B cnota 3a RFID, pa3nonoxeH BnsiBoO Ha ekpaHa.

SABEJEXKA: Ako nma npobnem c pa3yMTaHeTo Ha kapTaTta, 3aBbpTeTE A U crief Toea s
noctaBeTe OTHOBO. YBepeTe ce, Ye CTe OCTaBUNu kapTaTa B cnota 3a noHe 10 cekyHau.

Insert Activation Card

..51-

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

durypa 9. EkpaH BbBexxgaHe Ha KapTa 3a TpeTupaHe
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3.7. lNoTBbpXxAOeHue 3a TpeTupaHe

Cnep kaTo KapTaTa 3a aKTuBupaHe Ha TPeTupaHeTo e nocTtaBeHa, n3bepeTe oKoTo, KOeTo Le ce
Tpetupa: OS (J1O) nnm OD (JO).

3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, Ye cTe usbpanu oko 3a TpetTupaHe unm 6ytoHbT Confirm
(MoTBbPKAABAHE) HAMA Oa € HalNNYEH.

EkpaHbT 3a NoTBbpkAaBaHe Ha TPETUPAHETO LUE ce NOMbIIHM C NapameTpuTe Mo
nogpasbupaHe 3a crnegHusa BUA TpeTupaHe, oopmyraTta Ha pubodriaBuH U NapameTpuTe Mo
nogpasbupaHe 3a TpeTupaHe.

3ABEJEXKA: MapameTpuTe no nogpasdnpaHe Ha TPETUPAHETO M MbITHUAT ANana3oH Ha
napameTpuTe Ha TpeTupaHe 3a cuctemara KXL ca HannyHu B Pasgen 7.2 NapameTpu Ha
TpeTvpaHe Ha ToBa PbKOBOACTBO.

3a ga nsnonseaTe HacTpovikuTe No nogpasbupare, HatucHeTe Confirm (MoTBbpXaaBaHe),
3a Ja cTapTuparte CUHXPOHU3aUMsa Ha AMCTaHUMOHHOTO ynpasreHve. 3a ga npoMeHnTe
HACTPOMKNTE Ha TpeTupaHe, BuxTe pasgen 3.8 MoguduumpaHo TpetTmpaHe.

4 treatments lefl on cand
- Treatment type Accelerated Epl-Off CXL (default) v
Select the eye 1o treat p
_ Formulation VibeX Rapid
Induction time = | 10minQsec | ==
| LJ
UV irradiance — 30 mwWicm? +
[ LJ
Treatment shape
Cirtle 9 mm (dameter) Total LV dose - 7.2 Jem?
UV delvery Pulsed v
Pulse duration on 1.0 sec + o 1,0 sec +
— L
Total UV treatment time 8 min 0 sec
Maximum number of pauses 2
Maximum pause duration 2 min

®urypa 10. EkpaH Treatment Confirmation (noTBbpxgaBaHe Ha TpeTUpaHeTo)

3.8. MoagudmumpaHo TpeTupaHe

CnepHvTe napameTpu no nogpasbupaHe moraT Aa ce perynupar, 3a ga ce cb3gae
MOAMULMpaHO TpeTMpaHe Ypes3 HaTMCKaHe Ha KraBuwmnTe Harope (+) n Hagony (-),
BmxTe durypa 10:

e Bpeme Ha MHOYKLMSA

e UV nbyeHune

e O6wa UV posa

e [logaBaHe Ha UV (MMNyncHO nnu HenpeKkbcHaTo). AKO e U3bpaHo UMMYIICHO NogaBaHe
Ha UV, NpoabimKMTENHOCTTa Ha MMMyrca CbLLO MOXe a ce perynupa.

3ABEJIEXKA: Bbvnpeku 4e napameTpuTte morat ga 6baat kopurmpanu, obwata UV gosa ce
KOHTponupa OT rpaHuLUTE Ha KapTaTa 3a akTMBMpaHe Ha TpeTupaHeTo.

ML-000157-BG Peg. 5 Ctpanuua 23 ot 63 PbkoBoACTBOTO 3a onepartopa Ha cuctemarta KXL



Cnep kaTo HacTpouikute ca npoMeHeHu, HatucHeTe Confirm (MoTBbpxaaBaHe), 3a ga
cTapTupaTe CMHXPOHU3aumMsa Ha OUCTaHUMOHHOTO ynpaBneHue, Unm ako xenaeTe, MOXeTe Aa
3anasute mogudMUMpaHaTa HacTporka kaTto npeaBapuTenHa HacTporika 3a 6baelua ynortpeba.
BuxTe Setting Presets (3agaBaHe Ha npegBapuTenHu HaCTPOWVKW) Ha cneaBalyarta cTpaHuua.

3afaBaHe Ha NpeABapUTESTHU HAaCTPOWKM

MpenBapuTenHUTE HACTPOVKK NO3BONABAT Ha NOTPeEOMTENS Aa 3anasun YeTUpY KNUHUYHK
npegBapuTeNHM HAaCTPOMKM 3a BCeKM TUN TpeTnpaHe. 3a Aa 3anasute KNMHUYHa
npeaBapuTeriHa HacTpolka, HaTUCHeTe, 3a Aa u3bepeTe HanMyHa npegBapuTeniHa HacTPOWKa;
cnepn ToBa HaTtucHeTe Save (3ana3saHe).

MpenBapuTenHUTE HAaCTPOMKM MoraT Aa 6baaT U3TPUTK, aKo BeYe He ca HeobXoauMMu.

SABEJEXKA: MpeasapuTenHuTe HAaCTPOMKM Ce CbXpaHAaBaT M Ca HalM4YHU Ha eKkpaHa 3a
NOTBBbPXKAEHNE HA TPETMPAHETO NoA NagawoTo MeHo Treatment type (Tun TpeTupane).

Manage Clinic Presets

Select clinic preset

Preset 1: Accelerated Epi-off CXL [6 mWicm?, 1 Jiemd) I Used

Preset 2: Accelerated Epi-off CXL (Preset 2) ' Available
Preset 3: Accelerated Epi-off CXL (Preset 3) W Avalable
Presel 4 Accelerated Epi-off CXL (Preset 4) W Avalable

[N 4
®durypa 11. 3anasBaHe Ha moaAUKPULMPAHOTO TPETUPAHE KAaTO KITMHUYHMU
npenBapuTesiHU HaCTPOMKHU
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3.9. CuHxpoHM3aLMA Ha AUCTAHLUUOHHOTO ynpaBlieHue

Cneg kaTo HacTpouikute ca nsbpanu, HatucHete Confirm (MoTBbPXKAEHUE) HA ekpaHa
Treatment Confirmation (noTBbpxaeHne Ha TpeTupaHeTo). Cuctemara Le no3sonu 15 cekyHau
3a CYHXPOHU3UpaHe Ha AUCTaHLMOHHOTO ynpaBneHue.

Sync Remote

O

Press any directional button on
remote to synchronize

14

®durypa 12. EkpaH CMHXpOHU3MpaHe Ha AUCTaHLMOHHO ynpaBneHue

HaTtucHeTe konto 1 ga 6uno 6yTOH 3a NoCoKa Ha ANCTaHUMOHHOTO ynpaslieHne, 3a aa
CUHXPOHU3nNpaTe AUCTaHUMOHHOTO ynpaBJieHne B paMKUTE Ha 15-CeKYH]J,HaTa BpemMeBa paMKa.
ToBa ce Hanara 3a Bcsika npouenypa, ako xernaete aa nanon3sarte ANCTaHUMOHHOTO
ynpasrieHue.

Cuctemata KXL WWe nsgaea 3BYK Ha BCeKM 2 CEKyHOM NO Bpeme Ha 15-cekyHaHaTa BpeMeBa
pamKa 3a CUHXPOHU3aLmsl.

Axko 6yTOH'bT 3a CMHXPOHM3auUmna Ha ANCTaHLUMOHHOTO ynpaBiieHne He ce HaTUCHE B paMKUTE Ha
15-cekyHoHaTa BpemeBa pamka, e ce nokaxe ekpaHbT Sync Remote Timeout (n3vaksaHe Ha
CYHXPOHW3MPaHe Ha ANCTaHUUOHHOTO yrpaBneHue).

Sync Remote Timeout

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

®durypa 13. U3ckavauy ekpaH Sync Remote Timeout (U3TM4yaHe Ha CUHXPOHU3UPAHETO Ha
AUCTaHLUMOHHOTO ynpaBrieHue)
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AKO Bb3HMKHE TO3M npobrniem, BuwkTe Remote Control Status Indicators (uHgukaTopm 3a
CbCTOSIHMETO Ha AUCTaHLMOHHOTO Y MpaBfeHNE) Ha credBallaTta cTpaHuua 3a Bb3MOXHMU
npobnemu c batepusTa.

nOTpGGMTeﬂﬂT MOXe Oa Ce onnuTa Aa peCUHXPOoHU3Npa AUNCTaHLUMOHHOTO ynpaBlieHne Ba NbTU.
Ako CUHXPOHM3aUnATa € HeycCnelwHa, cuctemMarta we gage Bb3MOXHOCT Aa NpoabiTKn
TPEeTUpaHeTo 06e3 OMCTaHLUMOHHOTO ynpasrieHne unm ga otMeHun TpeTnpaHeTo.

BAXKHO: MoTpebutensT Bce oLle MoXe Aa U3MNon3Ba KOHTPONMTe Ha ekpaHa 3a perynupaHe Ha
UV nogpaeHsiBaHeTo 6€3 AUCTAHLUMOHHOTO yNpaBeHue.

Sync Remote Failure

Remote synchronization failed.
The remote is inoperative. Please check the
batteries.
® Press Continue to continue the treatment without
the remote.
® Press Cancel to cancel the treatment.

Cancel

CDMrypa 14. Heycneumo CUHXPOHM3NpaHe Ha AUCTAaHUMOHHOTO ynpaBrieHune

VlH,DMKaTOpVI 3a ANCTaHUMOHHO ynpaBrieHune

AnCTaHLMOHHOTO ynpaBreHme nMa ABe MHOUKATOPHM CBETINMHU, KOUTO NPeaoCTaBsAT
MH(OpPMaLMs 3a CbCTOSIHMETO Ha ANCTAHLUMOHHOTO yrnpaBneHune n 6atepusita. CeeTnmHaTa Ha
naHena 3a naneua ce BKIMOYBA OKOJIO NaHena 3a naneua, a cBeTNMHaTa Ha 6atepusaTa ce
BKIOYBa OKOJ10 OyTOHa 3a 6aTepusita. AKO nma Npobrem CbC CMHXPOHM3UPAHETO Ha cucTemara
unu c 6atepusaTa, BMKTe TabnuvuaTa no-gony 3a noMmoLy,.

MHAMKaTOpM 3a AUCTAHUMOHHOTO ynpaBreHue

Muaukartop ,,CBetnuHa 3a naneua“ 3HauyeHue
Hama ceetnuHa

BbpTslla ce cuHA cBeTnvHa
[NocTosiHHA CUHSA CBETNMHA

[MocTosHHa opaHXeBa CBETNMHA
Mugukartop ,,CBetnuHa 3a 6arepuaTa”
Hama ceetnuHa

[NocTosiHHa CUHA cBeTNMHA

M3kroyeHo
CUHXpOHM3MpaLo ce
CWHXPOHU3MPaHO 1 roTOBO
3arybuno cMHxpoHusauus

3HauyeHue

M3knto4eHo
batepusita e OK

[NocTosiHHa OpaHXeBa CBETJINHA

BaTepMﬂTa MMa Hy>Xga oT CMAHa

Mwrawa OpaHXeBa CBETJINHA

batepusita TpsibBa ga ce cmeHu (2 AA)
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3.10. BwbTpelweH camotecT Ha cuctemata KXL

Cucrtemara KXL n3gbplLuBa BbTPELLHO CamMOTECTBaHe Npeaun BCSIKO TpeTupaHe, 3a Aa NpoBepu
npasunHara kanubpaumsa Ha UVA. BbTpeLllHOTO camoTecTBaHe U3nomnsea pe3epBeH Habop oT
ONTWUYHM CEH30pU1, 3a Aa rapaHTupa, 4Ye 3a BCSKO TpeTupaHe Le ce nogasaT TOYHU HUBa Ha
UVA. AKo BbTPELLIHOTO CaMOTECTBAHE € HeYCMeLLHO, Lie ce NosiBU CboOLLeHNe 3a rpeLuka u
TpeTMpaHeTo He MOXe Aa NPOoAbIKM. AKO ToBa ce Cryyn, Mons, o6bpHeTe BHUMaHME Ha BCAKO
cbobLleHWe 3a rpeLuka n nsnonssarvite Tabnuuata cbC CboOLLEHUS 3a rpeLlka 3a nocreasallm
AEeNCTBUS.

3.11. TMoproroBka Ha nauueHTa

YBepeTe ce, Ye NaLMEHTBbT JIEXM XOPU3OHTaNHO BbpXy Maca 3a TpeTvpaHe Uy Ha HaKnaHsL,
ce cTon 3a TpeTupaHe. [MaBaTta Ha nauueHTa TpsbBa Aa NoYMBa BbpXY NMocTaBka 3a rnaea.

Perynupaiite macarta unv cTona v noctaBkaTta 3a rfnaea Taka, Ye NnauMeHTbT Ja MOXe [a Nexu
yAoGHO 3a LsnaTta NpoabIMKUTENHOCT Ha TpeTupaHeTo 6e3 ABMXKEHUE Ha rnasarTa.

MocTaBeTe CneKkynyMm 3a Knenaiu n He3aabJDKUTENTHO - CTEPUITHNA NOKPUBKN, N3Non3Banku
CTaHgapTHaTa KInMHU4YHa TexHUKa.

¢ [IpemaxBaHe Ha enuTen: AKO ce U3BbPLUBA NpoLeaypa ,MpemMaxBaHe Ha enuTen”,
OTCTpaHeTe enuTena Ha porosuuaTta npeau npunaraHe Ha pubodnasuH.

o be3 npemaxBaHe Ha enuTen: Ako ce N3BbLpLLBa Npoueaypa ,0e3 npemaxsaHe Ha
enuTen”, He OTCTPaHsABaNTe enuTena Ha poroeuLaTta npegu npunaraHe Ha pubodnasuH.

e Lasik Xtra: Ako ce nsBbpLuBa npouenypa ,Lasik Xtra“, npunoxete pubodnasnH Bbpxy
OTKPUTOTO CTPOMAIIHO Nerno HenocpeacTBEHO cnea nasepHa abnauus c ekcumep,
npeav Aa penosnumMoHupaTte poroBUYHOTO nambo.

3.12. WHaykuwmsa c pubocnaBuH

MpunoxeHneTo Ha pubocnasmH TpsOBa fa € B CbOTBETCTBME C NOAXOASALLNTE MHCTPYKLMM 3a
ynotpeba (IFU). 3a gponbnHuTenHa nHcdopmawums 0THOCHO noaabpxaHute ot KXL
hopMynMpoBKM Ha pMbobnaBuH BUXTE CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba Ha pnbodnasuH.

lMoproToBka 3a TpeTnpaHe

Cnep KaTo OKOTO Ha NauueHTa e NoaroTBEHO C MbPBOHAYaNHOTO NPUNOXeHNe Ha pubodnasuH,
HaTucHeTe Start Timer (Talimepa 3a cTapTupaHe), 3a Aa 3anoYyHeTe MHAYKUMSATa Ha puGOdaBuH.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Prepare for treatment

o

Apply Riboflavin

Apply VibeX Rapid to OS.
Press Start timer.
{

VibeX Rapid induction time completed: 0 min 0sec
VibeX Rapid induction time remaining: 10 min 0 sec

==

®urypa 15. EkpaH MNoaroroBka 3a nHAyumMpaHe Ha pubodnaBuH
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WHaykumsa ¢ pubodnasuH

Cuctemata KXL we npeanocTtaBn 3BYKOBU 1 BU3yaliHM HACOKK 3a npunaraHe Ha pI/I6OCbJ'IaBVIH C
Te4YeHne Ha BpeMeTo Nno BpemMe Ha nepmnmoaa Ha MHOYKUNA.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 © 00:01:01

Prepare for treatment

o 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Continue VibeX Rapid induction

b )

VibeX Rapid induction time completed: 1 min 1 sec
VibeX Rapid induction time remaining: 8 min 59 sec

—
Cancel

®durypa 16. EkpaH Induction in Progress (MHaykuus B xoa)

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 @ 00:02:00

Prepare for treatment

] e

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.

L]

A, =

VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0sec

VibeX Rapid induction time remaining: 8 min 0sec

L]
Cancel

®durypa 17. BusyanHu Hacoku no Bpeme Ha nepuoja Ha BbBexaaHe Ha pubodnaBuH

3.13. lMoppaBHeTe KpbCTYeTaTa CNPAMO poroBmLaTa Ha naumeHTa

3ABEJIEXKA: YepBeHuTe nasepu 3a NnogpaBHsABaHe Le ce Bkntoyat 60 cekyHan npeam kpasa Ha
nepvoaa Ha MHAOYKUMS.

Cnepg 3aBbpliBaHe Ha NHOYKUNATA Ha pl/l60(b]'|aBI/1H nogpaBHETE Na3epHUTE KpbCTHETA KbM
porosuuaTa Ha nauuneHTa.

lNMpemecTeTe pbyHO rnaBaTta Ha KXL Hasag v Hanpepg U HangaBo U HagACHO, A0KaTO YepBeHUTE
nbuK 3a ocute X/Y ce nogpaBHAT CNPSAMO LiEHTbpa Ha 3eHuLaTa, KOSITO Le ce TpeTupa.

MpemecTeTe pbyHO rMaBaTa Ha KXL Harope n Hagony, 3a Aa NoapaBHUTE BTOPUS YEPBEH by
3a ocTa Z CrnpsMO LeHTbpa Ha MbpBUS YEPBEH JTbu.
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ID: Pat-2022-12-02-0001

@ 00:10:05

Prepare for treatment

)

Apply Riboflavin

]

Induction complete.
Align crosshairs to OS cornea.
Press Start treatment when ready.

VibeX Rapid induction time completed: 10 min 0sec
VibeX Rapid induction time remaining: 0min 0sec

Cancel

Induction in progress

o

Align crosshairs

Start treatment

dJMrypa 18. LlepBel-m KPpBbCT4YeTa 3a noapaBHsIBaHe BbpPXYy poroBuuaTta Ha nauymeHTa

JNTA3EP 3A
NMOAPABHABAHE
MO OCUTEXNY

JIASEP 3A
NOoAPABHABAHE
Nno OCTAZ

durypa 19. MNoapaBHsABaHe Ha YepBEHUTE KpbCTYeTa

DnHN KOpeKunn Ha nogpaBHABAHETO MoraTt Aa ce NoCcturHaTt ¢ nomoLlyta Ha 0e3KMYHOTO
ONCTaHUMOHHO ynpaslieHne Ui 4pe3 HaTuCKaHe Ha CTPEeJIKUTE Ha eKpaHa.

HANABO

/HAI'IPEJJ
Aoy —__ (L ) =
~~ - HADAC-
\—\ HO
RS HATOPE

®Purypa 20. PyHKLMM 3a NOAPaBHABaHE C AUCTAHLMOHHOTO yrnpaBneHue
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AKO AMCTaHLMOHHOTO yNpaBrieHne e AeakTMBMPaHO, MOXe Aa ce MOCTUrHE U pbYHO HUHO
nofpaBHsIBaHe C NOMOLLTa Ha CTPEerkUTe Ha ekpaHa (HansBo, HaasACHO, Hanpea, Ha3ag) u
Harope (+) n Hagony (-).

ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

© 00:10:05

Cancel

)
VibeX Rapid induction time completed: 10 min 0 sec
VibeX Rapid induction time remaining: 0min 0sec

o o

Apply Riboflavin Induction in progress

Induction complete.
Align crosshairs to OS cornea.
Press Start treatment when ready.

o

Align crosshairs

Start treatment

®durypa 21. ®MHO nogpaBHABaHe Ha eKpaHa

3.14. CraptmpaHe Ha UV TpeTupaHe

3anoyHete UV TpeTtupaHeto, kato HaTtucHeTe Start Treatment (Hayano Ha TpeTupaHeTo).

ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

@ 00:10:05

Cancel

VibeX Rapid induction time completed: 10 min 0 sec
VibeX Rapid induction time remaining: 0 min 0sec

o @

Apply Riboflavin Induction in progress

Induction complete.
Align crosshairs to OS cornea.
Press Start treatment when ready.

]

Align crosshairs

Start treatment

®urypa 22. CtaptupaHe Ha UV TpeTupaHe

KaxeTe Ha naumeHTa Oa ocTaHe HenoABWXKEH U a huKcupa norneaa cv B YepBeHUTE TbuM 3a
rnogpasHsiBaHe Nno X 1 'Y 3a uanarta npoabHKUTENHOCT Ha TpeTupaHeTo.
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MpeaynpexaeHus
3anoyHeTe TpeTUPaHETO caMo crief npunaraHe Ha pubodriaBuH.
2. YBepeTe ce, 4ye cuctemata KXL n macata unum ctona 3a naumeHTta

ca 3aKperneHu 1 He ce MeCTSIT crief] NoApaBHABAHETO 1 Mo BpeMe
Ha TpeTupaHe.

—_

BHumaHue
1. UV cBeTnunHa ce nanbyBa, Korato MHOMKAaTOPHUAT Npo3opeL 3a

UV cBeTnuHa, pa3nonoxeH Ha onTu4yHaTa rnaea, NpoMeHs LBeTa
CW OT CMHbO Ha 3eJ1eHoO.

3.15. MoHuTopupaHe Ha UV TpeTupaHeTo

HenpekbcHaTo NpoBepsiBaiTe ganu npeasuaeHaTa 30Ha 3a TpeTUpaHe Ha poroeuuarta e
ocBeTeHa ¢ UVA cBeTnuHa u perynupanTe, ako € Heo6xoanmo, ¢ 6e3KNYHOTO AUCTaHLMOHHO
yrnpaBreHne Unm cbC CTPESKUTE Ha ekpaHa.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 @ 00:15:30

Treatment in progress

Time remaining: 4 min 00 sec

.
UV light: On .
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)

Total UV dose
Delivered: 3.6 Jiem?
Target: 7.2 Jiem?

Total UV treatment time

Completed: 4min 0sec
Target: 8 min 0 sec
Pauses

Remaining: 2
Allowed: 2

®durypa 23. EkpaH U3BbpluBa ce TpeTupaHe (Treatment in Progress)

3ABEJIEXKA: KoraTo usnonseare pexuma MimnyncHo TpetupaHe, UVA cBeTnnHaTta Hama ga ce
BVXJa No BpeMe Ha nepuoamnTe Ha U3kn. cbCctosiHne. MiHTepdenchT Ha onepaTtopa Hama Aa ce
npometxu Ha ,UV light: OFF* (UV CBETJIMHA W3KIJ1.) no BpemMe Ha Te3n Luknu.
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3.16. lMNoctaBsaHe Ha UV TpeTupaHeTo Ha naysa

Ako UV TpeTupaHeTo TpsibBa fa ce noctaBu Ha naysa, cuctemarta KXL no3sonsisa ase naysu.
Bcsaka naysa moxe a Npoabimky 40 ABE MUHYTH.

Ha ekpana Treatment (TpeTupaHe) Ha nay3a BwxTe durypa 24, 6poaybT Ha BpemMeTo 3a naysa
HamansBa v neHTaTta nokassa nsMuMHanoTo Bpeme. 1o Bpeme Ha naysaTa CblLUO Ce YyBa 3BYKOB
curHan.

KoraTo ocraBaLoto BpemMe gocturHe 30 cekyHOu, neHTaTa ce NpoMeHs OT 3eNneHa Ha YyepBeHa.
HaTtucHete Resume Treatment (Bb3o6HOBsIBaHE Ha TpeTMpaHETO) B paMK1TE Ha onpeneneHoTo
BpeMe, 3a Ja ce BbpHeTe KbM BawweTo TpeTnpaHe. Korato Bb306HOBUTE TpeTMpaHeTo, nay3ata
€ usyepnaHa.

BA>XHO: Ako He HaTucHeTe Resume Treatment (Bb3oOHOBABaHE Ha TPETMPAHETO) B paMKUTE Ha
onpeneneHoTo BpeMe, BCUYKM Naysm ce u3depneaT. TpsabBa Aa OTMeHUTe TpeTupaHeTo, Aopu
aKo ToBa Ce Cry4u npu nbpeaTa naysa.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 @ 00:16:30

Treatment paused

Time remaining: 4 min 46 sec

==
UV light: Off .
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time
Remaining: 1 min 0 sec
Allowed: 2min 0sec
b ¥}

Press Resume treatment in the allotted time.

Pauses
Remaining: 1
Allowed: 2
UV light: of @
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time
Remaining: 0 min 30 sec
Allowed: 2min 0sec
’ L —
30-cekyHOHO Press Resume treatment or the treatment will be canceled.
npeavnpexaeHume
Pauses
Remaining: 1
Allowed:

®durypa 24. NoctaBsAHe Ha UV TpeTupaHeTo Ha nay3a

ML-000157-BG Peg. 5 Ctpanuua 32 o1 63 PbkoBoACTBOTO 3a onepartopa Ha cuctemarta KXL



HaTucHeTe Cancel (AHynupaHe), 3a Aa NpuKioYnTe TpeTupaHeTo, cred Kato nayauTe ca
n3vepnaHm.

Treatment 1D: 2023-0921-1400-0001 & 00:17:25

Treatment paused

Time remaining: 4 min 00 sec

e
UV light o @
Treatmant Shape: Circla 8 mm (diametar)
Pause Time
Remaining: 0min 0sec
Allowed: Zmin 0sec

Resume treatment is no longer allowad.

You must Cancel the trealment,

®durypa 25. NMay3uTte Ha TpeTUpaHeTO ca usyepnaHu

3.17. AmnynpaHe Ha UV TpeTupaHe B xof
BbB BCcekn MOMeHT no Bpeme Ha UV TpeTupaHe B Xo4, TpPeTUpPaAHETO MOXe Aa ObAe aHynmpaHo.

OT ekpaHa ,Treatment in progress” (,TpeTupaHe B xo4") HaTucHeTe Pause (IMay3a) n cneg Tosa
HaTucHeTe Cancel (AHynvpaHe) oT ekpaHa , Treatment Paused® (,Ilay3a Ha TpeTupaHeTo®).

Cneg ToBa Lie ce NosiBv NpeaynpeanTeneH nackayall npo3opeL, NoTBbpXaasall, Ye
noTpebuTensT ncka ga aHynupa TpeTUupaHeTo.

Cancel Treatment

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

@ You will not be able to resume the treatment.

Yes

®durypa 26. AHynupaHe Ha UV TpeTupaHe B xoa
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3.18. 3aBbpuweHo UV TpeTupaHe

Cnep 3aBbpluBaHe Ha UV TpeTupaHeTo cuctemaTa Lie nokaxe 0606LLeHNeTO Ha TpeTunpaHeTo.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 © 00:18:45

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Status: Complete °
Treated Eye: 0s
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Total UV dose

Delivered: 7.2 Jlem? °
Target: 7.2 Jiem?

Total UV treatment time

Completed: 8 min 0 sec °
Target:

8min 0sec

Total elapsed time: 18 min 45 sec

o

®durypa 27. EkpaH O606L1eH e Ha 3aBbpLUEHO TpeTMpaHe

SABEJIEXKA: AHynnpaHuTe TpeTnpaHus/He3aBbpLLUEHNTE TPETMPaHUA CbLUO LWe 6baar
nokasaHu B 0600LLEHMETO Ha TPETUPAHETO.

Treatment |D: 2023-0925-0842-0500

© 00:03:05

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Status: Not completed @
Treated Eye: oD
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Total UV dose o
Delivered: 2.4 Jlcm? Q
Target: 2.7 Jlem? q

Total UV treatment time
Completed: 1 min
Target:

0 sec e

1 min 30 sec

Total elapsed time: 3 min 05 sec

durypa 28. EkpaH O606L1eHue Ha He3aBbpPLUEHO TpeTMpaHe
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3.19. EkcnopTtupaHe Ha Aoknag c 0606LleHne Ha TpeTUpaHeTo

Hoknagute c 0606LueHne Ha TpeTnpaHeTo MoraT Aa 6bAaT ekcnopTupaHm oT cuctemata KXL
Ha npegocTaBeH oT knueHTa USB HocuTen.

o HatucHete Export Report (qoknaga 3a ekcnopTupaHe) Ha ekpaHa 3a 0606LLeHne Ha
TPETUPaHETO.

e HatucHete Export (ekcnopTupaHe) Ha uackadaluusi eKpaH.

e [locTtaBeTe npegoctaBenus ot knueHta USB HocuTen.

Export Treatment Report To USB

Treatment report
5 o

e a3 om0 001
B Tresiment detats

Trosment dae: Soptember 2, 202) Fomulyion: VibeX Ragid
Troament sne: 14:00 W ey Pulssd
Tostod oys: 08

L— pe: Acceieraied Epid XL

B Treatment - Complats

Traatmeat shape: 9 mm circls (dismater)

Total U rsatment e

Target: §

UV inagancs. 30 miem?
7.2 sene

18 rin 5 sec

Cancel

®durypa 29. EkcnopTtupaHe Ha aoknaga 3a TpeTupaHe Ha USB HocuTen

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

®durypa 30. BbBegete USB HocuTens 3a ekcnopTupaHe Ha JoKnag

ML-000157-BG Peg. 5 Ctpanuua 35 o1 63 PbkoBoACTBOTO 3a onepartopa Ha cuctemarta KXL



TpeTupaHuaTa morat Aa 6baaT 3aBbplueHn 1 6e3 ekcnopTupaHe Ha 0606LeHnst oknag 3a
TpeTmpaHeTo.

3ABEJEXKA: MNoTpebutennTe moraT ga npekpaTaTt TpeTMpaHeTo, 6e3 ga ekcnoptvpar Aoknag
treatment summary (0606LleHMe Ha TpeTMpaHeTo), kKaTo HaTucHaT ,Done” (,F0ToBO") OT ekpaHa
treatment summary (0606LeHVe Ha TpeTMpaHeTo) 1 crieq ToBa NOTBBbPAAT U3bopa.

‘ Warning

(D You will not be able to retrieve the report later.

Are you sure you want to exit without exporting the treatment
record?

®urypa 31. 3aBbpLUBaHe Ha TPeTUpPaHe 6e3 eKkcnopTupaHe Ha AOKada 3a TpeTupaHe

3.20. WUs3knrouBaHe Ha cuctemarta KXL
Cneg kaTo TpeTMpaHeTo 3aBbpLUM, CUCTEMATa e ce BbpHEe Ha 3arnaBHUS ekpaH.

HaTtucHeTe power off (M3kntouBaHe Ha 3axpaHBaHETO), 3a Aa usknoumTe cuctemarta KXL.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.0
FW: 6.1 00 Start >

®durypa 32. UskniouBaHe OT 3arfnaBHUA eKpaH
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HatucHete ,Yes“ (ga), 3a 4a noTBbpAMTE U3KMNIOYBAHETO Ha cucTemara.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

®urypa 33. NoTBbpAeTe, Ye cuctemara KXL e nsknroyeHa

Msvakarte codpTyepa fa ce U3KMIYN 1 eKpaHbT Ja cTaHe npaseH.

lMocTaBeTe OCHOBHWSA MpEBKIOYBATEN 3a 3axpaHBaHeTO Ha ocHoBaTa Ha KXL B nonoxeHue
LN3kn. (Off).

[naBeH MpeXKoB NpeKbcBay —
n3knoueH (O)

durypa 34. OCHOBHUAT NpPeBKIoYBaTeN € B U3KITHOYEHO MOonoXeHue
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3.21. MeH Onuun

MMa JonbrHUTENHM CUCTEMHU HAcCTPOMKKM, KOUTO MoraT Aa 6baaTt 4OCTbMNHU OT OCHOBHUS
3arnaBeH ekpaH. HaTucHeTe onummn 3a gocTbn Ao MeHoTo Onuun. OT MEHIOTO C onuuK ca
HanNM4yHM Tpu nsdopa:

) e ° . £ options X
‘ H} System settings ‘
‘ ‘x Service settings ‘
‘ 7= Demo mode ‘
BY AVEDRO, a GLAUKOS company
i M

®durypa 35. MeHto Onuun

e Hactponkn Ha cuctemata (System Settings): NeT cuctemMHn HacTpPoOKKKN, KOMTO MoraT aa
ce perynupat crnopep npeanovntaHusita Ha notpebuTens.

e Service Settings (Hactpoliku 3a cepBmsHo obcnyxsaHe): 3a ynotpeba camo oT Glaukos
1 cepBU3eH NepcoHan n ce U3NCKBa KapTa 3a CepBM3eH SOCTbI.

e Demo Mode (demoHcTpauuoHeH pexum): MNo3sonssa obyveHne Ha noTpebuTtens Ha
cuctemaTta 6e3 nsnonseaHe Ha UV cBeTnNuHa nnun kapTu 3a TpeTMpaHe.
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3.22. MeHto CucrtemHu HacTpouku (System Settings)

Mo-pgony ca onuunte U PyHKUMOHANHOCTTa Ha MEHIOTO system settings (cucTtemHu HacTpomnku).

System Settings

| ") Audio volume [@ Export service log

| | |

L
-‘.'- Camera white balance @ Alignment crosshairs intensity
e | | |

| @ System language

durypa 36. Hactpoiku Ha cuctemara (System Settings)

e Audio volume (Cuna Ha 3Byka): [lo3BONsBa KOPEKLUMM HA HABOTO Ha cunaTa Ha 3ByKa Ha
cuctemara.

e Camera white balance (banaHc Ha 6an0To Ha kamepara): lNMo3sBonsisa u3bop Ha
CBeTNMHa Mexay Tpu HacTpownku: Tungsten (Jlamna ¢ Haxexaema xxunyka) 2800K
(no nogpasbupane), Daylight (OHeBHa ceeTnuHa) 5000K nnu Daylight (OHeBHa
ceeTnuHa) 6500.

e System language (E3uk Ha cuctemata): lNMo3Bonsea Ha NoTpebuTensa 4a NpoOMeHU
noTpebutenckns nHTepdenc oT aHrMUNCKN Ha eanH OT neTTe e3uka.

e Export Service Log (EkcnopTupaHe Ha permctbp 3a cepBuM3HO 06CnyXBaHe):
Mo3BonsiBa Ha NOTpebuTensa aAa ekcnopTupa cepBusHu pernctpm Ha USB HocuTen
(He ce npegocTaBArT).

e Alignment Crosshairs Intensity (WHTeH3uUTeT Ha NbuMTe 3a NnogpaBHsABaHe): [No3Bongasa
perynupaHe Ha SipKOCTTa Ha KpbCTYETO 3a NogpaBHsBaHe.
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4. NOAAOPBXKA /| CEPBU3HO
OBCITYXXBAHE

OednHnunmn

Moaapbxka ce oTHacA 40 HETEXHUYECKM NpoLeaypu, KOUTO
Mopapbxkka 0BUKHOBEH onepaTtop TpsibBa Aa M3BbPLUBA eXEAHEBHO, 3a
Ja noggbpxa cuctemaTa npasuiHo paboTela.

CepBu3Ho obcnyxBaHe ce OTHacsa 4o 3ajayum, KOUTo ca
npeaHasHayYeHn 3a U3BbPLLBAHE caMo OT KBanuduumpaH
CEepBU3eH npegcraBuTen.

CepBusHoO
obcnyxBaHe

4.1. [MMonuTtuka 3a MHCTanNupaHe

3a Bcekmn HOB KIMeHT Ha cuctemarta KXL obyyeH/ynbnHomoLleH nepcoHan Ha Glaukos
WHCTanupa v HacTpovea cuctemara v npoBsepsiBa ganu cuctemara paboTtun npasunHo. Kaksoto
1 Aa 6uno JoMbIAHUTENHO perynupaHe Ha xapayepa, OCBEH NOCOYEHOTO 3a HopmarnHa paboTa,
TpsibBa ga ce u3BbpLIBa OT UIM C HACOKU OT ANCTPUBYTOP, ynbiHOMOLLEH OT Glaukos.

4.2. TopppbXKa OT KNMEHTa

Mpu pefoBHa NopapbXKKa U CEPBU3HO OGCNYXBaHe OYaKBAHUAT eKcnrioaTaluuoHeH Cpok Ha
N30enueTo e ceaemM roanHm.

PeposHata nogapbXkKa Le NoOMOorHe 3a nogabpXaHeTo Ha cuctemaTta KXL n HelHaTa
d)yHKLIMOHaJ'IHOCT. I'Ipenopqua Cce cnepgHata noagpbXKa 3a n0Tpe6|/|Ten;|.

Mpeaun Bcako TpeTupaxe:

e [IpoBepeTe nsgenneTo, AOMbIHUTENHUTE NPUHAANEXHOCT, CBbp3BaLmuTe Kabenu un
3axpaHBaLums kaben 3a Buauma nospea; He 13nonseanTe, ako uMa nospeaa.

e [IpoBepeTe LeNOCTTa Ha NPO30pPYeTO Ha anepTypaTa Ha fbya, KakTo 1 YncrtoTarta. Ako
MpPO30pYETO € NOBPEAEHO, He N3MOoN3BalTe U Ce CBBbPXKETE C OTAeNa 3a obecnyxsaHe Ha
knueHTwn. BuxTe pasgen 4.6 3a MHCTPYKUMM 3a NOYNCTBAHE.

MepuognyHo npoeepsiBaite cuctemata KXL n, ako € Heo6XxoanMo, NOYNCTETE NOBBLPXHOCTUTE,
KaKTO e ykasaHo B pa3fen 4.6.

4.3. WHdopmauusa 3a rapaHuuaTa
MpepocTaBsa ce oTAenHa rapaHumsa KbM MHOpMaunsTa 3a 3akynyBaHe.
44. WHdopmauusa 3a Aorosopa 3a CepBU3HO 06CnyXBaHe

3a cuctemata KXL Moxe fa MMa HannyeH JoroBop 3a cepBu3HO obcnyxBaHe. CBbpxeTe ce ¢
MECTHUS YMTbIIHOMOLLIEH TbproBew, unu npeacrtasmten Ha Glaukos 3a onuun, HanNnU4YHW BLB
Bawwums pernoH. Bcsiko cepBu3HO o6cnyxBaHe MOXe [a ce M3BbpLUBa OT KBanuduumpaH
CepBu3eH NpeacTaBuTen, AOKaTo € B Cua 4OroBOPbBT 3a CepBU3HO obcnyxBaHe. AKO umarte
Troubleshooting System (npobnemun ¢ Bawarta cucrtema), Buxre pasgen 4.5 3a Bb3MOXHU
CTBINKN 3a OTCTPaHABaHe Ha HEN3NPaBHOCTW.

4.5. Cwuctema 3a OTCTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTU
CncTeMHU rpeLuku

Cuctemata KXL npoBepsiBa cTatyca cM aBTOMAaTUYHO Npu cTapTupaHe. AKO CTaTyCbT €
HenpasureH, copTyepbT He NO3BOMSABA Ha onepaTopa Aa 3anoyHe TpeTUpaHus.
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AKO Bb3HMKHE CUCTEMHA rpeluKka, Mond, BUXTe Tabnuuara cbc cboOLLEHNA 3a rPELLUKN, B KOATO
Ca NoCOoYeHU rpeLlKkn, npuvnHa n pencreme, Heobxoanmo 3a OTCTpaHABaHe Ha rpellkarta.

AKO CpeLLHeTe HSIKAaKBO ApYyro 3aTpydHEHUE, KOETO HE MOXe Aa Obae pa3peLleHo Mo BpeMe Ha
pabota cbc cuctemarta KXL, mons, cBbpkeTe ce ¢ Balumsa MecTeH ynbriHOMOLLEH
npeacrtasuten Ha Glaukos.

Tabnuua cbC CbOOLLEHUS 3a IPELLKM

Bpoii | pewkn MNpuuunHa Deiictene

1 UNKNOWN_ERROR 06w, mexaHN3bM 3a 06paboTKa CebprKeTe ce ¢ Bawwus
(HensBecTHa_rpeLuka) Ha HeNpeaBUAEHM USKNOYEHMA | AUCTpMOYTOp MM C OTAena 3a

06CcNyKBaHe Ha KNMEHTU

2 SYSTEM_SETTINGS_COULD_ | lpeluKa BbB ¢dann io CebprKeTe ce ¢ Bawwus
NOT_BE_SAVED AncTpmnbyTop unm c otaena 3a
(cMcTemHUTE HAacTPOWKK He 06cnyKBaHe Ha KNMEHTH
MoOraT Aa ce 3anassr)

3 VALID_CALIBRATION_DATA_ | noBpepsa Ha ¢daina CebpxeTe ce c Bawwua
NOT_FOUND (He ca oTKpuTH AncTpmnbyTop uam c otaena 3a
Ba/IMAHM KannMbpaLMOHHU ob6cnyKBaHe Ha KNMEHTU
AaHHW)

4 REQUEST_TO_PRIMARY_ 3aryba Ha KOMyHMKaUMA PectapTupalite cuctemara; ako
BOARD_TIMED_OUT (n3Teve rpeLwkKaTa NnpoabaKaga,
BpemeTo 33 OTroBOp Npu cBbprKeTe ce ¢ Bawua
33aABKa KbM OCHOBHaTa ANCTPUBYTOP MK C OTAENA 33
KOHTPOJIHA naaTKa) o6cnyKBaHe Ha KNMEHTH

5 COULD_NOT_CONTROL_ HeusnpasHocT Ha HW CebpxeTe ce c Bawwua
ALIGNMENT_LASERS (He anctpubytop nam c otgena 3a
MOe [a Ce OCbLLecTBU ob6cnyKBaHe Ha KNMEHTU
KOHTPO/1 BbPXYy Na3epuTe 3a
noapasHABaHe)

6 ERROR_IN_UPDATE_ [pelwKa npu KOMyHMKaumMA M3nonsBealite gpyra KapTa;
TREATMENTCARDUSAGE ¢ RFID eTukeTta cBbprKeTe ce ¢ Bawma
(Fpewka npu akTyanusmpaHe ANCTpubyTOp MK C OTAENA 33
Ha M3NO0N3BaHETO Ha KapTa 06CcNyKBaHe Ha K/IMEHTH, aKo
3a TpeTupaHe) npoabaKaBa

7 NOT_SAME_CARD_ KapTtaTa e cmeHeHa mexay M3nons3ealiTe cbliaTa KapTa, €
MESSAGE (cbobuieHue, ye NOTBbPKAABAHETO HA KOATO € 3aMno4YHaso
He e cbluyaTa KapTa) TPeTMPAHETO U MHAYKLMATA NOTBbP}KAABAHETO HA

TpeTuMpaHeTo.

8 SYSTEM_ERROR (cuctemHa M3KkntouyeHne npu paboTa PecTtapTupaliiTe cuctemara, ako

rpewKa) rpeLukaTa NpoabKaga,
cBbprKeTe ce ¢ Bawwua
Anctpubytop nam c otgena 3a
06CnyKBaHE HA KNMEHTU

9 UV_TREATMENT_COULD_ 3ano4yBaHe Ha TpeTupaHe, CebprkeTe ce ¢ Bawwus
NOT_BE_STARTED (UV OTXBbpaeHo oT FW aucTpmnbyTop uam c otaena 3a
TPeTUPAHETO HE MOXKe Aa ce 06CNyKBaHe Ha KNUEHTH
CTapTupa)

10 UV_COULD_NOT_BE_PAUSED| KomaHgaTa 3a naysa e CebpieTe ce ¢ Bawwna
(UV TpeTpaHeTo He MmoKe aa| oTxBbpaeHa oT FW ANcTpubyTop MK C oTAeNa 3a
ce NnocTasu Ha naysa) 06cnyKBaHe Ha KNMEHTH
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Tabnuua cbc CbOoOLLEHNS 3a IPELLKU

Bbpon

pelwkn

MpuunHa

DeiictBne

11

TREATMENT_COULD_NOT_
BE_COMPLETED
(TpeTupaHeTo He moXe aa
ce 3aBbpLUm)

MbnHa KOMaHAa 3a TpeTUpaHe,
OTXBbpJsieHa oT FW

CebpeTe ce ¢ Bawwna
AncTpubyTop MK ¢ oTaena 3a
o6cnyKBaHe Ha KNMEHTH

12

Packet reception failed
(HeycnewHo npuemaHe Ha
nakera)

3aryba Ha KOMyHMKaUMA

CebprKeTe ce ¢ Bawwma
anctpubytop nam c otgena 3a
obcny:KBaHe Ha KAUEHTH

13

Packet transmit failed
(HeycnewHo npeaaBaHe Ha
nakera)

3aryba Ha KOMyHMKaLMA

CebpieTe ce ¢ Bawwna
ANCTPUBYTOP MK C OTAENA 33
o6cnyKBaHe Ha KNMEHTH

14

SYSTEM_CONNECTION_
HAS_BEEN_LOST_DURING_
TREATMENT_TREATMENT _
HAS_BEEN_HALTED
(Bpb3KaTa cbe cucTemarta e
3arybeHa no Bpeme Ha
TpPeTUpaHeTo. TPETUPAHETO e
CnpsHo)

3aryba Ha KOMyHMKaLMA

CebpeTe ce ¢ Bawwna
AncTpubyTOop MK € oTAENa 3a
06CnyKBaHe HA KNMEHTU

15

SYSTEM_FAILED_TO_
CONNECT_WITH_DEVICE
(HeycnewHo cBbp3BaHe Ha
cucTemaTa C M3aenneTo)

3aryba Ha KOMyHMKaLMA

CebpeTe ce c Bawwna
AncTpubyTOop MK € oTAENa 3a
06CnyKBaHe HA KNMEHTU

16

ERROR_UVMON_PD1_H
(TPELLKA_UVMON_PD1_H)

PD1 e >10% no-BUCOK OT
LeseBaTa CTOMHOCT 3a
KannbpupaHe

CebpKeTe ce ¢ Bawwma
ANCTPUBYTOP MK C OTAENA 33
o6cnyKBaHe Ha KNMEHTH

17

ERROR_UVMON_PD1_L
(TPELLKA_UVMON_PD1_L)

PD1 e >10% no-HWUCBK OT
LuenesaTa CTOMHOCT 3a
KannbpupaHe

CebpieTe ce ¢ Bawwna
ANCTPUBYTOP MK C OTAENA 33
06CcnyKBaHe Ha KNMEHTH

18

ERROR_UVMON_TRMT_
TIME_H
(TPELLKA_UVMON_TRMT_
TIME_H)

TpeTupaHeTo e HaABULWINAO
O4YaKBAHOTO Bpeme C
>3 cekyHau

CebpeTe ce c Bawwna
anctpubytop nam c otgena 3a
o6CnyKBaHe Ha KNMEHTU

19

ERROR_UVMON_TRMT_
TIME_L
(TPELLIKA_UVMON_TRMT_
TIME_L)

TpeTpaHeTo e NPUKIYMI0
>3 CeKyHAM Npean 04aKBaHOTO
Bpeme

CebpikeTe ce ¢ Bawwnsa
ANCTPUBYTOP MK C OTAENA 33
06cnyKBaHe Ha KNMEHTH

20

ERROR_UVMON_OVERTEMP
(TPELLKA_UVMON _
OVERTEMP)

Temnepatypa Ha UV anoga
>50 rpaayca no Lensui

CebpeTe ce c Bawwna
ANcTpubyTop MK C oTAeNa 3a
06CnyKBaHe HA KNMEHTU

21

ERROR_UVMON_PD2_H
(TPELLUKA_UVMON_PD2_H)

PD2 e >10% no-BUCOK OT
LeseBaTa CTOMHOCT 3a
KannbpupaHe

CebpKeTe ce ¢ Bawwma
ANCTPUBYTOP MK C OTAENA 33
06CcnyKBaHe Ha KNMEHTU

22

ERROR_UVMON_PD2_L
(TPELLIKA_UVMON_PD2_L)

PD2 e >10% no-HUCBHK OT
uenesaTa CTOMHOCT 3a
KannbpupaHe

CebpieTe ce ¢ Bawwna
ANCTPUBYTOP MAK C OTAENA 33
06CcnyKBaHe Ha KNMEHTH
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Tabnuua cbc CbOoOLLEHNS 3a IPELLKU

Bbpon

pelwkn

MpuunHa

DeiictBne

23

ERROR_WATCHDOG_FAILURE
(rpewkKa, HeycnewHa paboTa
Ha watchdog)

UV Watchdog e nskntoueH.

CebpeTe ce ¢ Bawwna
AncTpubyTop MK ¢ oTaena 3a
o6cnyKBaHe Ha KNMEHTH

24

ERROR_DTR_DISABLED _
UNEXPECTED (rpeLuKa, dtr e
AEaKTUBMpPAH HEOYAKBAHO)

DTR e geaKtusumpaH.

CebpeTe ce c Bawwna
anctpubytop nam c otgena 3a
06CnyKBaHE HA KNMEHTU

25

ERROR_UV_DISABLED_BY_
FW_UNEXPECTEDLY
(rpewwka, uv e aeakTnBMpaH
oT fw HeoyakBaHo)

UV peakTnBmpaH HEO4YaKBaHO
oT ¢pbpmyepa

CebpieTe ce ¢ Bawwnsa
ANCTPUBYTOP MK C OTAENA 33
06cnyKBaHe Ha KNMEHTH

26

SELFTEST_FAILED
UV_DTR_ERROR
(camopamnarHocTmkaTa e
HeycnelwHa, rpewka uv_dtr)

UV nbumnte He ca aKTMBUPAHU
ot UIC ype3 DTR curHana.

CebpeTe ce ¢ Bawwna
AncTpubyTOop MK € oTAENa 3a
06CnyKBaHe HA KNMEHTU

27

SELFTEST_FAILED
UV_WATCHDOG
(camogmarHocTmKata e
HeycnewHa, uv_watchdog)

XapayepsT Ha Watchdog He
MOKe Aa 6bae akTUBMPaH.

CebpKeTe ce ¢ Bawwma
ANCTPUBYTOP MK C OTAENA 33
06CNyKBaHE Ha KNMEHTH

28

SELFTEST_FAILED
UV_CALIBRATION_
CHECKSUM_ERROR
(camopgmnarHocTukaTa e
HeycnelHa, rpeLuka npu
KannbpupaHe Ha uv)

HeycnewHa nposepka Ha CRC 3a
KannmbpupaHe, NOKasBalla, ye
AaHHUTe moraT ga 6baaT
nospegeHu

CebpieTe ce ¢ Bawwna
AncTpubyTop MK c oTaena 3a
o6cnyKBaHe Ha KNMEHTH

29

SELFTEST_FAILED
UV_OUT_OF_RANGE
(camogmarHocTmKaTa e
HeycnewHa, Uv e U3BbH
AManasoHa)

PD1 nokasga, 4ye UV nbuute ca
HaABULIMAWN AMaNa30Ha OT
+/- 10% npu TecTBaHe.

CebpieTe ce ¢ Bawwnsa
ANCTPUBYTOP MAK C OTAENA 33
06cnyKBaHe Ha KNMEHTH

30

SELFTEST_FAILED
MOTION_CONTROL_MOTOR
_ERROR
(camopgnarHocTukaTa e
HeycnewHa, rpeLka Ha
MOTOpa 3a ynpas/ieHne Ha
OBUKEHMNETO)

MoTtopuTe Ha 3-Te ocu He moraTt
Aa 6baaT NocTaBeHn B U3XOAHO
NoNoXKeHue.

CebpKeTe ce ¢ Bawwma
anctpubytop nam c otgena 3a
obcny:KBaHe Ha KAUEHTH

SABEJEXKA: AKO cpeLlHeTe HSKaKBO 3aTpyaHEHME, KOETO He MOXe Aa Obae paspeLleHo oT
npeanoXxeHnTe 4encTems B Tasm Tabnuua, Morns, cBbpXKeTe ce ¢ Bawmnsa mecTeH ynmbriHOMOLLEH
npeacrtasuten Ha Glaukos
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CwmsiHa Ha baTepumnTe Ha 6E3KMYHOTO AUCTAHLMOHHO ynpaBneHue

Cucrtemara KXL n3nonssa ANCTaHUMOHHO yrpaBneHue cbC cmeHsiemu 6atepuu. 3a aa
cMeHuTe 6aTepunte B AUCTAHUMOHHOTO yNpaBreHne, Nb3HeTe npegHaTa YacT Ha
AVCTaHLMOHHOTO ynpaBrieHue, JOKaTo AbPXUTE U Nnb3rate 3agHaTta My YacT B obpaTHa
nocoka. Buxre ®durypa 37.

AKo nsnonasarte CTapo ANCTaHUMOHHO yrnpaBlieHne, BuxTe an/IJ'IO)KeHVIe 1.

lopHa vact

ﬁ f- [onHa vact

®durypa 37. Jloctbn Ao otAeneHneTo 3a batepun

OTCTpaHHBaHe Ha I'Ip06ﬂeMVI C Bpb3KaTa C AUCTaHUMOHHOTO ynpaslieHne
Ako nsnonasarte CTapo ANCTaHUMOHHO ynpaBlieHne, BuxTe an/IJ'IO)KeHVIe 1.

Ako 3apagbT Ha baTepunTe NagHe, cuctemara e 3arybu Bpb3kaTta cu ¢ AUCTaHLMOHHOTO
ynpaeneHue. HatucHete ,OK", 3a a CUHXpOHM3NpaTe OTHOBO OUCTAHLMOHHOTO yrnpaBrneHue.

Sync Remote Timeout

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

durypa 38. Bpeme Ha n3uakBaHe 3a CUHXPOHMU3UPaHe Ha AUCTAHLIMOHHOTO ynpaBrieHne
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AKO AMCTaHUMOHHOTO yNpaBrieHne He ycree Ja ce CUMHXPOHU3Mpa crieq ABa onvTa,
HaTucHeTe ,continue” (,npogbikaBaHe") 3a 3aBbpLUBAHE HA TpeTUpaHeTo 6e3
ANCTaHLMOHHOTO yrpaBrieHune.

Sync Remote Failure

Remote synchronization failed.
The remote is inoperative. Please check the
batteries.
® Press Continue to continue the treatment without
the remote.
® Press Cancel to cancel the treatment.

i R |
Cancel 5 Lontinue

®durypa 39. HeycnelwHo CMHXPOHMU3UpPaHe Ha AUCTAaHLUMOHHOTO ynpaBreHue

5

4.6. T[MouymcTBaHe Ha cuctemarta

Mpeawn nouncreaHe ce yBepeTe, 4e cucrtemara € U3KIn4eHa 1 3axpaHBalluaT kaben e
paskadeH. [penopbyBa ce cuctemMaTta U KOMMOHEHTUTE Aa ce NoYMcTBaT MO CneaHns HaumH.

Cuctema KXL: M3anonssanTe kbpna 6e3 BnacuHkKU, HaBnaxHeHa C M30MNponuroB ankoxors, 3a aa
n3bbpLueTe cuctemara. [lokaTo nouymMcTBaTe NOBbPXHOCTTA HA YCTPOWCTBOTO, YBEPETE Ce, Ye
NoYNCTBALLUTE TEYHOCTU HE MPOHMKBAT BbB BLTPELLIHOCTTA Ha YCTPOWCTBOTO, Thi KaTo ToBa
MOXe Aa NnoBpeaun yCTPOWCTBOTO.

[unctaHunoHHO ynpaerneHue: ManonassanTte kbpra 6e3 BNacuMHKW, HanoeHa ¢ U3onponusos
CMuMpT, 3a Aa NOYUCTUTE ANCTaHUUOHHOTO YNpaBreHue.

3a ga nouncTtute anepTypara, BmxTe Pasgen 4.7.
HE noTtansavte cuctemarta B TEYHOCT U HE U3NNBANTE TEYHOCT BBPXY HES.

Hsima koMmnoHeHTH Ha cuctemata KXL, npeasuaeHun ga 6vaat ctepunuanpaHm oT oneparopa.

BHumaHue
1. M3knoyeTe cuctemara u oTCTpaHeTe 3axpaHBalmsa kaben ot
OCHOBHUS KOHTaKT Npeaw kakBato u aa 6uno npoueaypa 3a
NoYUCTBaHeE.
2. CTbKNeHOTO Npo30pye Ha anepTyparta 3a Nb4va Npu HUKaKBum
obcToaTencTea He TpsibBa Aa 6be B KOHTAKT C KAaKBUTO U Aa
1o arpecrMBHM NOYUCTBALLM NpenapaTu.
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4.7. ToumcTBaHe Ha anepTypaTta

I'IpOBepeTe NnpOo30pYHEeTO Ha anepTypaTa Ha ibYa npegn TpeTupaHeTo 3a UAroCcT U YUCTOTa.
[a He ce nsnonaea, ako nma nospeaa.

Ako e HeoBxoaMMo nouYncTeaHe, U3bbpLLETE CTbKIIeHaTa NOBLPXHOCT Ha anepTypara ¢
nomoLLTa Ha KbpruyKa 3a feLy Ha kamepa Unu M3rnonaeanTe crbCTeH Bb3ayX, 3a Aa
OTCTpaHUTe ocTaTbLMTe OT anepTyparta.

4.8. PerynupaHe Ha apTUKYNUpaLLoToO pamMo

AKO apTMKyNMpaLLoTO paMo He ObPXW rnaBaTta Ha onTukaTa BbB (PMKCUpaHO BEPTMKaHO
nonoXxeHuwe, criefBanTe CTbNKUTE, AafAeHW NO-40IYy, 3a OCUrypsiBaHe Ha NPOTUBOTEXECT
Ha apTMKyNMpaLoTo pamo.

I'Ipw,u,B|/|>|<eTe PaMOTO Harope un Hagosny B NbJIHMA MY Mana3oH Ha ABMXEeHUE U NocTtaBeTe
PaMOTO XOPU3OHTAIHO, T.e. I'IpM6J'II/I3MTeJ'IHO ycnopeanHo Ha noga.

AN

®durypa 40. Mo3MunoHupanTe paMmoTo ycnopegHo Ha noaa

Ako pamoTo naga Hagony, NoBAWrHeTe pamoTo A0 Bbpxa Ha AvanasoHa u pasxnabete
3acTonopsBalLmMsa BUHT Ha NPOTUBOTEXECTTa A KaTo 3aBbpTUTE BMHTA Han-manko Ha 1/2 obopor.
ManonssawTte npegoctaBeHus wecrtorpam 3/32. Buxre durypa 41.

®durypa 41. PasxnabeTe 3acTtonopsiBaluusa BUHT Ha NpoTUBOTEXeCcTTa A

PenosuunoHupaiite pamoTo Xopu3oHTarnHo. PasxnabeTe ropHus 3actonopsisaLl, BUHT
Ha NpoTMBOTEXECTTa B, KaTo 3aBBbpPTUTE BUHTA Han-manko Ha 1/2 obopoT. Nanonasarite
npepoctaBeHus wecrtorpam 3/32. Buxte durypa 42.
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B)t

®durypa 42. PasxnabeTte 3acTonopsisalns BUHT Ha NpoTMBoOTexecTTa B

MoaabpikaiTe NONOXEHMETO Ha XOPM3OHTANHOTO paMo, KaTo NoaabpXKaTe ToBapa crnopen
HyXgara.

ManonsBsawTe wectorpam 7/32, npegocTaBeH CbC cMcTeMaTa, 3a Aa perynvparte HanpexeHneTo
Ha pamMoTo ¢ BMHT C 3a perynupaHe Ha cunata. 3aBbpTeTe BUHT C 0bpaTHO Ha YacoBHMKOBaTa
CTpernka, 4oKaTo paMoTo 3anoyvHe 6aBHO da ce ABwxku Harope. TpsabBa Aa MMa neko oTckayaHe
Ha3apg, Korato pamMoTO JIeKO Ce HaTUCHe Hagony cref perynupade. Buxre durypa 43.

3ABEJIEXKA: Moxe ga ca HyxHu 15-20 obopoTa. AKO paMoTO NpPOAbITKK Aa NPOBKCBA U
BMHTBT HE MOXeE [a Ce 3aBbpTU NOBeYe, CBbPXETE ce ¢ Bawwmnsa MmecTeH cepBuseH
npeacrtasuten Ha Glaukos.

o)

durypa 43. HactponTte o6TAraHeTo Ha paMoOTO C BUHTA 3a perynupaHe Ha cunata C

3aB'pr6‘Te BUHTa 3a peryfmpaHe Ha cunarta C oBe MbIHU 3aBbpTaHWA MO NMNOCOKa Ha
YacCOBHMKOBATA CTPESIKA.

YBepeTe ce, 4Ye paMoTO € CTauMoHapHO 00 NeKo NbN34L0 Harope.

MoBaurHeTe pamMoTo A0 Hal-BUCOKOTO MOSIOXKEHME U 3aTErHETE 3aCTONOPSABALLUNS BUHT HA
npoTMBOTEXEeCTTa A 0O MOCTUraHe Ha KOHTaKT, cref ToBa 3aterHeTe ¢ Y2 4o % makc.
3aBbpTaHus. Buxre durypa 41.

Mo3numoHuparTe pamMoTO XOPU3OHTArHO U 3aTerHeTe 3acTonopsABaLLMS BUHT Ha
npoTuBoTexecTTa B 0o nocTuraHe Ha KOHTaKT, cned ToBa 3aTerHeTte ¢ /2 A0 ¥ 3aBbpTaHus.
Bwxte durypa 42.
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MpuaBmkeTe paMoTO Harope U Hagosny B MbHWUS My Anana3oH Ha ABWXKeHWe. YBepeTe ce, ye
HAMa Henpean3BUKaHO ABWxeHue Harope unu Hagony. SABEJIEXKA: Ako pamoTo ce ABuxXH

Harope oT KOeTo 1 Aa OMIo NonoXxeHne, BbPHETE ro 40 XOPU30OHTarnHa nosvumus 1 3aBbpTeTe
BWHTA 3a perynupaHe Ha cunata C no nocoka Ha YacoBHMKOBATa CTPerka Ha CTbMKU OT Mo

4 3aBBbpTaHe, A0KaTo NoBeYe He ce u3gura ot camo cebe cu.

4.9. [pemecTBaHe Ha cuctemara
Cunctemata KXL e npoekTvpaHa KaTo NoABWXKHa cucTeMa B pamMKnTe Ha kabuHeTHa cpefa.

BAXHO: Ako Tpsabea ga TpaHcnopTupaTe unm nsnpawliarte cuctemaTa, o KakBaTo u ga e
npu4yMHa, cebpXeTe ce ¢ Balwwma mecteH npeacrasuten Ha Glaukos. OnakoBaHeTo u
TpaHCNopTUpaHeTo Ha cuctemara TpsbBa Aa ce M3BbpLUBAT CaMo OT 00yYeH M YMbITHOMOLLIEH
nepcoHan Ha Glaukos.

I'Ipe,qm Aa npemMmecTtute cumcremMmarta ot eaHo nomMeLlleHne B opyro, rmaesarta Tpﬂ6Ba na ce
no3nunoHunpa 6nm13o go OPBbXKaTa Ha KolnvKaTta C KONAHO, n3gaaneHo Hasaa. Buxre CDmrypa 44
3a No3nUnoHnpaHe. Cucremata MOXe necHo aa ce GYTa C ApbXKaTa Ha Konun4ykaTta npes
paMKaTa Ha BpaTarTa.

W U

®durypa 44. KoHdurypmupaHe Ha cuctemarta 3a npemMecTBaHe U CbXpaHeHue

4.10. CbxpaHeHMe Ha cuctemara

CbxpaHsiBanTe cuctemaTta, KakTo GuxTe HanpaBunu, ako A ABUXUTE CbrnacHo pasaen 4.9
CcbrnacHo cneumdukauunTe 3a AManasoH Ha TemnepaTtypa 1 BNaXxHOCT Ha CbXpaHeHue,
KakTo e nocoyeHo B Pasgen 7: Cneundukauum.

He pasrno6ﬂBa|7|Te HWKOS1 YacT Ha cucTemaTa, Tbi KaTo ToBa 61 Mormno aa NPUYNHN
HenpaBuiHO noapaBHABAHE U noBpena.

M3kntoveTe BCUYKM KOMMNOHEHTU, KAKTO M OCHOBHUS npeBKI4YBaTes1 Ha 3aXxpaHBaHETO.
PaskadeTte 3axpaHBalluA kaben ot EJ1IEKTPNYECKNA KOHTAKT. M3BageTte 6aTepvw|Te oT
0E3>XMYHOTO ANCTAHLMOHHO ynpasJieHne, ako We CbXxpaHdaBaTe n3gerimeTo
npoABbIPKUTENTHO BpeEME.
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4.11. Codryep

Ako codbTyepbT ce noBpeau 1 He paboTu npaBunHo, obageTe ce Ha Bawwma mecteH cepBu3eH
npeactasuten Ha Glaukos. AkTyanusauuu Ha codpTyepa Lie ce U3BbPLUBAT CamMo OT CEPBU3HU
npeactasuteny Ha Glaukos.

4.12. PuckoBe, CBbp3aHU C U3XBBLPNAHETO Ha OTNaAb4YHU NPOAYKTU

Korato N3XBbpIATE OTNagb4HU NMPOAYKTH, crneaBanite BCUYKM NpUNoOXnNMn MeCTHM Hape,u,6l/|.
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5.

KNIACAUDPUKALNA HA
AINAPATYPATA

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Cnopen ctaHgapTa 3a MeAULIMHCKM enekTpuyeckn yctporctea EN60601-1
3almTa OT enekTpuYecKn LLoK
e Knac 1 (BbHLUEH M3TOYHMK Ha ENEKTPUYECTBO)
CTeneH Ha 3awmTa OT eNeKTPUYECKN LLIOK
¢ Hama knacmndwukauus, anapatypata He € cHabaeHa ¢ NpunoXxeHa 4Yact
e 3aluuTa oT NpoHMKBaHe Ha cuctemata: IP20 (Hama 3alumTa OT NpOHMKBAHE Ha BOAA)
¢ 3awmTa OT NPOHUKBAHE Ha aKTyanu3MpaHoTO ANCTaHUVOHHO ynpasneHue: IP53
MeToa Ha cTepunmnsaums unm ge3mHgekums
o [leanHdekumpyemo yCTpomncTBo

CTteneH Ha 3awmTa 3a yn0Tpe6a npu Hanunyne Ha 3ananumo BeLecTBOo, HanpuMmep aHecTeTudHa
cmec

e Hama 3awuta
Ycnosus Ha ynoTtpeba
e HenpekbcHata paboTta
B crotBetcTBUMe ¢ FCC YacTt 15, EN55011 n EN60601-1-2
Knac B
B croTBeTcTBUE ¢ EN60825-1 BesonacHOCT Ha na3epHU NPOAYKTH
NasepwuTe 3a nogpasBHsiBaHe ca nasepeH npoaykt Knac 1

B croTBetcTBMe ¢ EN62471 ®oTtob6MonoruyHa 6esonacHOCT Ha namMmnm n cuctemm oTt
namnu

IEC 62471:2006 Puckosa rpyna 2

EN 62471:2008 PuckoBa rpyna 3

B cvotBeTcTBUE C MpunoxeHue II.3 Ha Oupektusa 93/42/ENO
Knac lla

N3unckBaHua 3a EMC

Cwncremata KXL nancksa cneumanHi npegnasHi Mepku no
OTHOLLEHMWE Ha eneKkTpomarHuTHaTa cbBmectumocT (EMC).
WHcTtanupaHeTo n ynotpebaTa TpsibBa Aa ce u3BbpLUBAT B
cboTBeTCTBME C nHdopmauuaTa 3a EMC, pageHa B ToBa
pbkoBoacTBo. [NpeHocuma n mobunHa PY komyHuKaLMoHHa
anapaTtypa MoxXe fa noenusie Bbpxy cuctemarta KXL.
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YkasaHus n AeKnapauusa Ha npon3BoauTens - eNieKTpoMarHUTHM eMmncumn

Cuctemara KXL e npegHa3HaveHa 3a ynotpeba B ykasaHaTta no-4ory enekTpoMarHutHa cpeaa.
KnueHTbT unu notpedutenaT Ha cuctemata KXL Tpsabea ga rapaHTvpa, Ye ce n3norsea B TakaBa

cpega.
ChorBert-

TecTt 3a emucum cTBUE EnektpomarHuTtHa cpefga — ykasaHus
MpoBogHo Mpyna 1 Cuctemata KXL usnonssa PY eHeprus camo 3a
CMyLLEeHune BbTpelwHaTa cu pyHkums. CnegosaTtenHo HenHute PY
(npoBogHN emncnm) €MUCUKN Ca MHOTO HUCKN N HAMa BEPOSTHOCT Aa NPUYUHAT

kakBaTo 1 ga 6uno nHTepdepeHLmnsa B 6rm3ka enekTpoHHa
CISPR 11 EN55011 anaparypa.
EnekrpomarHuTHo Knac B Cuctemara KXL e nogxopsiia 3a ynotpeba BbB BCUYKM
pagvaunoHHO Crpaam, BKMOYUTENHO TakMBa 3a XXUNULHW Lenu u
cMyLleHve OVPEKTHO CBbP3aHu ¢ obLlecTBeHaTa HUCKOBOTaXKHa
(M3nbyeHn emucun) 3axpaHBalla mpexa, cHabasiBalla crpagm, U3non3saHu 3a
XKUIULLHA Lenw.
CISPR 11 EN55011 MpepynpexaeHne: XapakTepnCTUKUTE 3a N3nbyBaHe Ha
XapmoHu4Hu TokoBKM | Knac A Tasu anapaTypa A npaBaT nogxodsiua 3a ynotpeba B
eMmucum nHaycTpuanHm 3oHn n 6onHnum (CISPR 11 knac A). Ako ce
N3Mnon3Ba B XWUMnuLLHa cpefa (3a KOATO HoOpMarHo ce
IEC 61000-3-2 nsncksa CISPR 11 knac B), Ta3n anapatypa moxe aa He
MpomeHn B CvoTBeTcTBa| NPEAnoXu goctaTbyHa 3alimTa Ha pagnoyecToOTHUTE
HarnpeXeHneTo, KOMYHUKaLMOHHU ycnyru. MoTpebutenar moxe aa Tpsibea
donyktyauum/ Aa npegnpuemMe Mepku 3a obrnekyaBaHe, KaTto Hanpumep

dnvkep emucum

IEC 61000-3-3

NpoMsiHa Ha MECTOMOOXEHNETO UM OPUEHTaLMATA Ha
anapatypara.
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YkasaHus n AeKnapauusa Ha npon3BoaunTens - eNieKTpoOMarHUTeH UMYHUTeT

Cuctemara KXL e npegHa3HaveHa 3a ynotpeba B ykasaHaTta no-4ory enekTpoMarHutHa cpeaa.
KnueHTbT mnum notpebutensT Ha cuctemara KXL Tpsibea ga rapaHTvpa, Ye ce n3nossea B TakaBa cpeja.

TecT 3a TecTOBO HMBO Ha HuBo Ha EnekTtpomarHuTtHa cpepa —
MMYHUTET IEC 60601 CbOTBETCTBMUE yKasaHus
Enektpoctatnye | +/- 8 kV KOHTaKT +/- 8 KV KOHTaKT MoposeTe TpsibBa ga ca oT AbpBO, 6ETOH
H pa3psag (ESD) +/- 15 kV Bb3aYyx +/- 15 kV Bb3aYyx UNN KepamMnyHK NNOYKM. AKo nogoBseTe ca
IEC 61000-4-2 NOKPUTU CbC CMHTETUYEH MaTepuan,
OTHOCWTenHaTa BnaxHocT Tpsibea Aa e
Han-manko 30%.
Enektpuyecku MoBTOpeTe YyecToTa +/- 2 kV 3a 3axpaHBawy | KayecTBoTo Ha 3axpaHBaLlaTa Mpexa
6bp3 100 kHz +/- 2 kV 3a nHUN TpsibBa Aa 6bade KaTo Ha TUMMYHA
npexon/s3puB 3axpaHBaLLy MUHUN U1 Tbproecka unu 6onHnyHa cpeaa.
IEC 61000-4-4 +/-1kV 3a Henpunoxumo
BXOOHW/U3XO4HV NNHUA
BxogHW/13xoaHn nMHum
MpeHanpexenue | +/- 1 kV nuHusa(n) Kbm +/- 1 kV nuHus(n) kbm KayecTBOTO Ha 3axpaHBaLlaTa Mpexa
IEC 61000-4-5 nuHus(n) nuHus(n) TpsibBa fa 6bae kaTo Ha TUNUYHA
+/- 2 kV nuHus(n) kbm +/- 2 kV nuHua(n) kbm Tbproscka unu 6onHnYHa cpeaa.
3ems 3ems
MapoBe Ha 0% UT 0% UT KauecTBOTO Ha 3axpaHBallaTa mpexa
HanpexeHueTo, (100% nag B UT) 3a (100% nag B UT) 3a TpsibBa fa 6bae kaTo Ha TUMUYHA
KpaTku 0,5 umnkbn 0,5 umkbn TbproBcka unm 6onHuyHa cpega. Ako
npekbCBaHNs U 0% UT 0% UT notpebutenat Ha cuctemarta KXL uma
Bapvauun Ha (100% nag B UT) 3a (100% nag B UT) 3a HyXAa OoT HenpekbcHaTa paboTa no
HanpexeHneTo 1 umKBLN 1 umKBLN BpeMe Ha NpeKbCBaHUsi Ha MPEXOBOTO
Ha BXOAHU 70% UT 70% UT 3axpaHBaHe, npenopbysBa ce cucremara
3axpaHBaLm (30% nag B UT) 3a (30% nag B UT) 3a KXL pa ce 3axpaHBa OT HENpeKbLCBAEMO
nHWUKN 25/30 umkbna 25/30 umkbna 3axpaHBaHe unun 6aTtepus.

IEC 61000-4-11

0% UT

(100% cnapg B UT) 3a
5 cekyHau 3a 0,5 npu
BCEKM BbIbS1 Ha hasa
0-315, pasgeneH ot 45

0% UT

(100% cnapg B UT) 3a
5 cekyHgu 3a 0,5 npu
BCEKM BbIbSl Ha dhasa
0-315, pasgeneH ot 45

MarHuTHO none
C YyecToTa Ha
MOLLIHOCTTa
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

MarHmTHun
noneTa B
onunsoct

IEC 61000-4-39

30 A/m

9 kHz — 150 kHz,
150 kHz — 26 MHz

30 A/m

9 kHz — 150 kHz,
150 kHz — 26 MHz

MarHnTHUTe noneTa c YectoTarta Ha Toka
TpsibBa fa ca Ha HMBA, XapaKTepHU 3a
TUMNYHO MEeCTOoNnonoXeHne B TUNn4Ha
Tbproscka unu 6onHnyHa cpeaa.

BnunskuTte marHuTHM noneta Tpsibea Aa
O6baaT Ha HMBaA, XapaKTEPHW 3a TUMUYHO
MECTOMNONOXEHME B TUNNYHA ThProBcka
unu 6onHnYHa cpeaa.

3ABENEXKA: UT

€ NPOMEHJIMBOTOKOBOTO MPEXOBO HanpexeHue npeaun npunaraHe Ha TeCtoBOTO HUBO.

MpeHocuma n mobunHa PY
KOMYyHMKaLMoHHa anapaTtypa Tpsibsa aa
ce usnonsea He No-6n13o Ao KoATo U Aa
6uno yact Ha cuctemaTa KXL,
BKIOYMTENHO kabenute, oT
NpenopbYUTENHOTO pasaenuTenHo
OTCTOSIHME, N3YNCIIEHO OT YPaBHEHMWETO,
NPUNoOXMMO 3a YecToTaTta Ha
npefasartensi.

MpenopbunTenHoTO pazaenuTenHo
OTCTOsIHUe.
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YkasaHus n AeKnapauusa Ha npon3BoaunTens - eNieKTpoOMarHUTeH UMYHUTeT

Cuctemara KXL e npegHa3HaveHa 3a ynotpeba B ykasaHaTta no-4ory enekTpoMarHutHa cpeaa.
KnueHTbT mnum notpebutensT Ha cuctemara KXL Tpsibea ga rapaHTvpa, Ye ce n3nossea B TakaBa cpeja.

TecT 3a TecTOBO HMBO Ha HuBo Ha EnekTtpomarHuTtHa cpepa —
MMYHUTET IEC 60601 CbOTBETCTBMUE yKasaHus

MpoeoaHo 3Vrms 3 Vrms d = 1,2v/P 80 MHz o 800 MHz d = 1,2vP

CMyLleHue, 150 kHz no 80 MHz

WHAYUNMPAHO OT | 1 gi5¢ 6 Vrms 33 ISM

P4 noneta

(npoBogHO NeHTU

CMyLLEeHME)

IEC61000-4-6

M3nbyeHo PY 3V/m 3V/m d=12vVPd = 2,3VP 80 MHz o 2,7 GHz

enektpomarHutHo | 80 MHz go 2,7 GHz

none

IEC 61000-4-3

NonetaB 15 cneundunyHmn 15 cneundnyHmn KkbaeTo P e MmakcumanHaTa HoOMUHanHa

6nmsoct ot PY YecToTw. YecToTw. reHepupaHa MOLLHOCT Ha npeAaBaTens

6Ee3XMYHO HuBO Ha UMyHUTET HuBO Ha UMyHUTET BbB BaToBe (W) cnopen npovssoauTens

KOMYHMKaLUMOHHO | 9-28 V/m 9-28 V/m Ha npepasaTens, ade

obopyasaHe NpenopbYMTENHOTO Pa3aenuTenHo

(IEC 60601-1-2 OTCTOsiHME B MeTpu (m).

Tabnuua 9) Cwvnarta Ha noneTtara oT dukcupanu PY
npegasaTenw, onpegeneHn Ypes
nscnegBaHe Ha enekTpoMarHuTHaTa
cpeda Ha MscTo,? Tpsibea aa 6bae noa
HVMBOTO Ha CbOTBETCTBME BbB BCEKM
YecToTeH AnanasoH.?

WHTepdepeHLmMa MOXe Aa Bb3HUKHE B
6nusocT oo anapartypa, o6o3Ha4yeHa CbC
cnegHusi CUMBON:

()

Q)

3ABENEXKA 1: Mpu 80 MHz n 800 MHz ce npunara no-BUCOKUAT YECTOTEH AManasoH.
3ABEJNEXKA 2: Tean ykazaHns Moxe Aa He ca NpuUoXnMm BbB BCUYKU cUTyaunu. EnekrpomarHuTHoOTo
pasnpocTpaHeHue ce Bnusie oT abcopbuusita u oTpassBaHETO OT CTPYKTYpPU, MpeaMeTH 1 Xopa.

a. Cunarta Ha nonetata OT hMKCMpaHu npeaasaTenu, Hanpumep 6a3oBuU cTaHUMK 3a paano (KNETbYHU/BE3KUYHM)
TenedoHM U Ha3eMHU MOBUIHW pagunocTaHumn, nobutenckn paguoctadummn, AM n FM paguo un TV uanbysaHus He
Morart fa ce NpeABuUaAT C TOYHOCT TEOPETMYHO. 3a OLEHsIBaHe Ha enekTpoMarHuTHaTa cpea BeriecTBue Ha
dukcmpann PY npegasaTenu TpsabBa aa ce obMucnv nscrnegBaHe Ha eniekTpomarHutHaTa cpefa Ha MsicTo. Ako
n3MepeHaTa cuna Ha nomneTo Ha MSCTOTO, KbAETO ce u3nonaea cucremara KXL, HagBuwasa NpunoXxumoTo HMBO Ha PY
CbOTBETCTBME Mo-rope, cuctemata KXL Tpsibea na ce Habnogaea, 3a oa ce Bepudmympa HopmanHaTa paboTa. Ako ce
HabntogaBa abHOPMHO (PYHKLMOHMPaHe, MOXe Aa ca HeobXoAMMU AOMBAHUTENHN MEPKW, HAaNpUMep NPoMsiHa Ha
opueHTaumsiTa unm MecTononoxeHneTo Ha cuctemata KXL.

b. B yectoTHus amanasoH 150 kHz o 80 MHz, cunarta Ha nonetara Tps6sa Aa e noa 3 V/im.
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MpenopbynTENHM pasgenuTerHu OTCTOAHUSA MeXAy npeHocuma u mobunHa PY
KOMYHMKaLMOHHa anapaTtypa n cuctemarta KXL

Cucremata KXL e npegHasHaveHa 3a ynotpeba B enekTpoMarHMTHa cpefa, B KosiTo uanbyeHnte PY
CMYLLEHUS ce KOHTponupaT. KnMeHTbT unu notpebutenat Ha cuctemata KXL morat ga nomorHart 3a
npefoTBpaTsBaHe Ha enekTpoMarHuTHa MHTepgepeHUMst Ypes noaabpkaHe Ha MUHUMAanHO OTCTOsIHUE
Mexay npeHocuma n mobunHa PY komyHukaunoHHa anapatypa (npegasatenu) n cuctemara KXL,
KaKTo € npenopbyaHo No-4osy, Cropes MakcumarnHarta reHepypaHa MOLHOCT Ha KOMYHUKaLMoHHaTa
anaparypa.

HomMuHanHa Pas,qenMTenHo OTCTOAHUME cnopen YecToTaTa Ha npeagaBartesida m
MakcumanHa 150 kHz go 80 MHz 80 MHz go 800 MHz | 800 MHz go 2,7 GHz
reHepupaHa MOLLHOCT
Ha npeaasatens (W) d=12VP d=1,2JP 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

3a npegasaTteny ¢ HOMUHaNHa MakCcMMarHa reHepupaHa MOLLHOCT, He NoCcoYeHa no-rope,
NPenopbYUTENHOTO pasaenuTenHo oTcTosiHue d B MeTpu (M) MOXe Aa Ce OLEeHM C MOMOLLTa Ha
ypaBHEHMETO, MPUMOXMMO 3a YecToTaTa Ha npegasartens, KbaeTo P € HoMMHanHaTa MakcumanHa
reHepuvpaHa MOLLHOCT Ha nNpeaaBaTens BbB BaTose (W) cnopea npom3soantTens Ha npegasarensi.
3ABENEXKA 1: MNpn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3genureniHoTo OTCTOsSHME 3a NO-BUCOKUS

4YeCTOTEeH Anana3oH.

3ABENEXKA 2: Tesn ykazaHusa MOXe Aa He ca NPUNoXMMu BbB BCUYKM CUTYaLNN.
EnekTpomarHMTHOTO pa3npocTpaHeHue ce Bnusie ot abcopbumsata n oTpasaBaHeTO OT CTPYKTYpW,

npegmMeTn n xopa.

A

Cuctemata KXL cbaobpxa dyHkums RFID, kosTo npegasa u
npuvema npu Yectota 13,56 MHz. Moxe ga ce nonyun cmyLueHue
Ha Ta3u PyHKUMS OT Apyra anapaTtypa, 4OpW ako Ta3u gpyra
anapaTypa CbOTBETCTBa Ha n3nckBaHuATa 3a emucum Ha CISPR.

Cuctemata KXL cbaobpxa crnegHute PY npenaBatenu:

RFID yeTel

e 13,56 MHz yeTeu/3anuceay

e BrpageHna aHTeHa: MakcmumaneH gnanasoH Ha

yeTteHe 10 cm

e Makc. reHepupaHa mouwHocT € 200 mW
e Ortroeaps Ha: 1ISO18000-3, ISO15693

Halii-cunHuTe nsnbyBaHus, reHepupaHn oT anapatypaTta, ca M3GpoeHu no-Aony:

YecToTa Huso OrpaHunyeHue | OrpaHuyeHue MpaHuua
OcHoBHa (MHz) (dB pV/m) | (dB pV/m) Ha (MV/m) Ha (dB)
Ha 30 m 30 m 30 m
Maparpad 15.225(a) | 13,56 (nuk) 29,8 84 15 848 -54,2
pyru YecToTa Hueo MpaHuua MpaHuua
i (MHz) (dB pV/im) | (dB pV/m) (dB)
XapMOHWYHK | 27,12 (nnK) -5,2 29,5 -34,7
danwuemn 200,6 (nuk) 34,5 40,0 -5,5
MpoeeneHu 0,199 38,8 54,6 -15,8
(cpegHo)
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OpurnHanHo 6e3x14Ho ANCTaHLMOHHO ynpasnexue, P/N
e FCC ID SXJ87027-TX
e YecTtoTeH ananasoH 2405 MHZ po 2475 MHz
¢ NanbyBaHe B cboTBeTCTBUE C 47 CFR vact 15
AkTyanuanpaHo be3XnyHo AUCTaHUMOHHO ynpaBreHue
e FCC ID 2AVGK-KXLTX
e YecroTeH agnanasoH 2402 MHZ po 2480 MHz

¢ /13nbuBaHua B cboTBeTcTBUE ¢ CFR yact 15
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6. CUMBOJIN/CBbKPALLEHUA

CnepgHuTe cuMBonM MoraT Aa 6baaT HamepeHu Ha cuctemaTa KXL, eTukeTa nnu onakoBkara.

OeduHuumusa

MecTononoxeHue

lMpomeHnuB TOK

€TUKEeT Ha cuctemarta

BwkTe MHCTpyKUMKTE 3a ynoTpeba

€TUKeT Ha cuctemMmarta

3almTeHo 3a3emMsaBaHe; 3alMTHO 3a3eMsiBaHe cuctema
Bkn. cuctema
MN3kntoveHo cuctema
B rotoBHOCT cuctema

Mapkupoeka CE

E€TUKET Ha cuctemarta

BHumaHwue: B 6nusocT oo noctaBsiHe Ha obopyasaHeTo

€TUKEeT Ha cuctemarta

OnacHoct ot UV ceBeTnnHa
(BwxTe pasgen 1.12 3a npegynpexaeHns)

Ha cucrtemarta

‘ Py [a ce nasu ot obxg KyTusi/wanra

I d 4
I Yynnueo KyTusi/wanra
T T Mo TOo31 HauuH Harope KyTus/wanra
He nocraBssinTe eaHO BbPXY APYro KyTus/wanra
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OeduHuumsa

MecTtononoxeHune

'paHnumM Ha BRaXHoOCTTa

€TUKeT Ha cuctemMmarta

TemnepaTypHU rpaHnum

€TUKET Ha cuctemarta

paHnum Ha aTMoCcdEepHOTO HandaraHe

€TUKeT Ha cuctemMmarta

He e 6e3onacHo 3a ssgpeHo-MarHUTEH pe3oHaHC

€TUKeT Ha cuctemMmarta

HenoHnanpawo enekTpoMarHMTHO bYeHne

€TUKeT Ha cuctemMmarta

MepguumHcko nsgenve

€TUKeT Ha cuctemMmarta

CumBon OEEO

€TUKeT Ha cuctemMmarta

]
KatanoxeH Homep €TUKET Ha cucTemaTa

REF
SN CepuvieH Homep €TUKET Ha cucrtemara

Mpounssoguten

€TUKEeT Ha cuctemarta

[ata Ha npon3BoACTBO

€TUKeT Ha cuctemMmarta

BwxTe pbkoBOACTBOTO C MHCTPYKUMM/OpoLlypaTa

€TUKeT Ha cuctemMmarta

YnbnHomolleH npegcrasnten B EBponenckata
obLwHocT

E€TUKET Ha cuctemarta

YHukaneH ngeHtudukaTop Ha u3genveTto

€TUKeT Ha cuctemMmarta

KonuuecTtBo: OTHacs ce 3a KONMYeCTBOTO VISD,eJ'IVIG(FI),
KOETO Ce CbAbp’Ka B ONnakoBKaTa

eTUKeT Ha KyTus/wariira
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CbKpalweHus

°C rpagyc no Llensuin MWH. MUHYTa

mW/cm? MunMBaTta Ha KBagpaTeH
A amnep

CaHTUMETBLP

CX KpbCTOCAHO CBbp3BaHe Ha

nm HaHOMETbP

porosuuara

EMC eneKkTpomMarHMTHa CbBMeCTMMOCT oD OSACHO OKO
FW Dbpmyep (ON] NABO OKO
Hz xepu CeK. cekyHOa
IP 3awuTta oT NPOHMKBaHe ul notpebutenckn nHtepdenc
Jicm? AXaynu Ha ksagpaTteH caHtumeTsp | UV ynTpaBuoneToBa CBeTNNHa
kg Kunorpam UVA ynTpasuoneToso A
LED cBeToamnos V BONT
mbar Munmbap

ML-000157-BG Pea. 5

Ctpanuua 58 ot 63

PbKoBoacTBOTO 3a onepartopa Ha cuctemata KXL



7. CITEUNPUKALIMA

7.1. Cneundmkaumm Ha cuctemara

Cneuucumkauusa OnucaHue
EnekTpuuecku HanpexeHue Ha nuHma 100—240 sonta AC
Tok 2A—-1A
EaHa dasa

RMS, 50/60 Hz
AnctaHuuoHHo ynpaenexne 2x AA 6atepun/
Crtapo ancraHumoHHo ynpaenenune 2x AAA

CnucbK Ha kKabenute n
AoONbJIHUTENHUTE NPUHAANIEXKHOCTU

Be3Xn4HO ANCTaHUMOHHO yrnpaBneHue
AC 3axpaHBaLy kaben 3a 6onHu4Ha ynotpeba
(3akntouBaly ce/paskayBaly ce)

NMopaBaHe Ha eHeprusa

UV-A cBeToamMoaeH CBETIIMHEH U3TOYHUK
UV mowHocT: 3—-45 mW/cm? +/- 10%

UV eHeprus: 1-10,7 J/cm?

[JbmknHa Ha BbnHaTta: 365 nm +/- 8 nm

JNasep 3a nogpaBHABaHe

Jlazep Knac 1
MowHocT: < 390uW
ObmknHa Ha BbnHaTa: 650nm

BbHWHM nHTepdencu

USB 2.0

OcHoBHa cuctema ¢ (u3necku
pasmepu

Obumkuna: 152 cm (60 nH4a)
WwnpwuHa: 147 cm (58 nH4ya)
BucounHa: 300 cm (118 nHya)

MakcuManHu pasmepu ¢ yabIDKeHO
pamo

Obumkuna: 328 cm (129 nHya)
WwupuHa: 279 cm (110 uH4a)
BucounHa: 381 cm (150 nHya)

Terno

HeTo Terno 48 kg Terno Ha nsgenueTto (paboTeLuo)
BpyTo Terno 89 kg Terno npu TpaHcnopTMpaHe (Ha nanet)

XuBoT Ha 6aTepusATa Ha
ANCTAHLMOHHOTO ynpaBrieHne
(HopmanHu ycnoBus Ha pa6oTa)

18 yaca

MO v pabotHu Yyectotn no FCC Ha
AUCTaHUMOHHO ynpaBneHue U AOHIbI

O no FCC: 2AVGK-KXLTX (guctaHUMoHHO)
WO no FCC: SXJ87027-TX (CTtapo ANCTaHLMOHHO ynpaBreHue)
2,405-2,475 GHz.

3awurTa Ha ANCTAaHLMOHHOTO
ynpaBneHue (TBbpAU YacTuum nog
12,5 mm n nunca Ha 3awuTa oT BoAa)

IP53 (amcTaHUMOHHO)
IP20 (Ctapo AMCTaHLUMOHHO yrpaBreHue)

Pa6oTHM ycnoBus Ha OKonHaTa cpefa u
YCNoOBUsl Ha CbXpaHeHue

Cunctemara paboTu n MoXe Aa ce CbXxpaHsaBa npu
cnegHvTe aTMocdepHU ycnosus (6e3 KoHaeH3aumsl)

OkonHa TeMneparypa

+15 0o +30 °C

OTHOCUTenHa BNaxHocCT

20% po 80%, 6e3 koHAeH3auus

AtmoccpepHo HansiraHe

810 no 1050 mbar

YcnoBus 3a TpaHcNopTUpaHe

Cuctemata nsgbpxa cnegHuTe ycroBsus 3a
TpaHcrnopTupaHe 6e3 nospea wUnu BrowasaHe Ha
YHKLMOHUPAHETO.

OkonHa Temneparypa

-15 oo +60 °C

OTHOCUTEeNnHa BnaXHoCT

10% po 80%, 6e3 KoHaeH3aums

AtmoccpepHo HansiraHe

750 po 1060 mbar
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7.2. [MapameTtpu 3a TpeTupaHe

MapameTpu 3a TpeTupaHe

YckopeHo CXL ¢ KoHBeHUUOHanHo
Tun TpeTupaHe Lasik Xtra® npemaxsaHe CXL c npemaxBaHe TpaHc-enuTenuanHo
Ha enuTen Ha enuTen
) . . ) . ParaCel YacT 1
® ® ® )
®opmynupaHe VibeX® Xtra VibeX® Rapid VibeX® Rapid ParaCel Yact 2
Bpeme Ha Mo nogpas- 1 MuHyTa 1 10 MUHYTK 10 MUHYTH 4 MuHyTM (Mact 1)
nHaykums/ GupaHe 30 cekyHam 6 MUHYTV (YacT 2)
BpeMe Ha
HaKUCBaHe
[OnanasoH 15 cekyHou— 60 cekyHan— 60 cekyHou— 60 cekyHOn—
30 MUHYTH 30 MuHyTH 30 MUHYTH 4 muHyTHK (Yact 1)
60 cekyHOn—
30 muHyTn (Hacr 2)
UV nbueHue Mo nogpas- 30 mW/cm? 30 mW/cm? 3 mW/cm? 45 mW/cm?
bupaHe
OnanasoH* *3 mW/cm?— *3 mW/cm?— 3 mW/cm? *3 mW/cm?—
45 mW/cm? 45 mW/cm? 45 mW/cm?
O6wa UV posa Mo nogpas- 2,7 Jlcm? 7,2 J/lcm? 5,4 J/lcm? 10 J/cm?
GupaHe
Onanason™* **1 Jlem®>-4,1 Jlcm? | **1 J/cm? -7,2 J/cm? 5,4 J/lcm? **1 Jlem? -10 J/cm?
MopaBsaHe Ha Mo noppas- cw MmnynceH cw MmnynceH
uv GupaHe
[nana3zoH CW v umnynceH CW n umnynceH cw CW v umnynceH
Mpoabnxu- Mo nogpas- Henpunoxumo 1 cekyHaa BKn., Henpunoxumo 1 cekyHaa BKn.,
TeNHOCT Ha Bupate 1 cekyHpa n3kr. 1 ceKkyHAa uskn.
umMnyrnca
[OnanasoH 1 cekyHaa Bkn./u3kn.—| 1 cekyHaa BKMN./U3kn.— Henpunoxumo 1 cekyHaa BKM./U3kn.—
4 cekyHAM BKN./M3Kn. 4 ceKyHau BKI./U3Kn. 4 cekyHau BKN./U3Kn.
BENEXKMW:

* 3a TpeTpaHe ¢ CW 3mW/cm? e MuHumyMm; 3a TpeTupaHe ¢ umnyncu 6mw/cm? e MUHUMYyM.
** MNoTpebutensT moxe aa n3bunpa UV eHeprusita Ha cTbnku ot no 0,1 J/cm?2.
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8. MPUNOXXEHUE 1

8.1. Crtapo gMCTaHLMOHHO yrnpaBrneHue

Mpwn npeguwHn n3gaHusa Ha cuctemata KXL e npegoctaBeHo CTapoTo AUCTAHLUOHHO
yrnpaBrneHue, nokasaHo no-gosy. AKo BCe OLLe M3NoN3BaTe CTapoTo AUCTAHLNOHHO
yrnpaBreHue, Mons, BUXTE MHCTPYKLMUTE B TOBA NpUNoXeHne 3a paboTa u gpyra BaxHa
MHOpMaLUA 3a OTCTpaHsABaHe Ha HEN3NPaBHOCTW.

NABO/AACHO

HATOPE
NHOMKATOPHA
CBETJIMHA
HApony
BYTOH 3A C/HX

®urypa 45. Ctapo guctaHUMoHHO ynpaBneHue — lNpernen
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8.2. CuHXpoHM3MpaHe Ha CTapo AUCTaHLMOHHO ynpaBneHue

3ABEJIEXKKA: KoraTo nsnonssarte AUCTaHLMOHHOTO ynNpaBneHve, 3a BCska npouenypa ce
M3MCKBA CUHXPOHM3aUUA.

Cneg kaTo HacTpoikute ca nsbpanu, HatucHete Confirm (MoTBbPXAEHUE) HA ekpaHa
Treatment confirmation (noTBbpXXaeHME Ha TpeTupaHeTo). Cuctemara e no3sonu 15 cekyHam
32 CUHXPOHM3NpPaHe Ha AUCTaHLMOHHOTO ynpaBrieHune.

HaTtucHeTe GyTOHa 3a CUHXPOHU3NpaHe, 0603HaveH ¢ ,S* Ha ANCTAHUMOHHOTO YNpaBrieHune,
3a Ja CUHXPOHU3MpaTe AMCTaHUMOHHOTO yNpaBreHne B paMKUTe Ha BpemeBaTa paMka, KakTto
€ nokasaHo Ha cpurypara no-gony. Cuctemata KXL wwe nsgaea 3ByK Ha BCEKM 2 CEKYHAM MO
BPEME Ha CUHXPOHMU3aLmnATa.

Sync Remote

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

®durypa 46. Ctapo auctaHUMOHHO ynpaBneHue — EkpaH 3a AUNCTaHUMOHHO CUHXPOHU3UpPaHe

AKO OYTOHBT 3a CUHXPOHU3ALUNS Ha OUCTaHUMOHHOTO YNpaBreHne He ce HaTUCHE B paMKuUTe Ha
15-cekyHAHaTa BpeMeBa paMka, Le Ce nokaxe ekpaHbT Sync remote timeout (M34akBaHe Ha
CUHXPOHM3MpaHe Ha ANCTaHLUMOHHOTO yrpaenenune). HatucHete ,OK", 3a ga onuTtate OTHOBO.
AKO OTHOBO Bb3HUKHE Npobriem, BuxkTe OTCTpaHsiBaHe Ha HEM3MPABHOCTU HA CTapoo
AVCTaHLMOHHO ynpaBfieHne Ha criefpallaTta cTpaHuua 3a Bb3MOXHU Npobnemu ¢ 6aTepusiTa.

&

=]

Remaote synchronization failed,
* Pross OK to rotry.
# Press Cancel to cancel the treatmenit.

®urypa 47. CTapo AUCTaHLMOHHO ynpaBrieHue — U3TuyaHe Ha CUHXPOHU3NPAHETO
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AKO ANCTAHUMOHHOTO ynpaBfeHne € HeYyCMNeLIHO cnea HAKOMKO OnnTa 3a CUHXPOHM3UPaHe nnm
CTaHe HeonepaTUBHO B KOWTO U ia € MOMEHT, TPETMPAHETO BCE OLLE MOXE Aa Npoabiku 6e3
OMCTaHUWOHHOTO ynpasneHune. HatucHete, ,Continue® (,[poabmkasaHe®), 3a Aa npoabmkuTe
TpeTupaHeTo 6e3 ANCTaHLUNOHHOTO yrpaBreHue.

Sync Remote Failure

?
@

Remote synchronization failed.
The remote is inoperative. Pleasa check the
batteries.
® Pross to continue the treatment without
the remote.
# Press Cancel to cancel the treatment.

®durypa 48. Ctapo auctaHUMOHHO ynpaBrneHue — HeycnewHo CMHXpoOHU3npaHe

8.3. OTCTpaHﬂBaHe Ha np06neMV| CBbC CTAapoTO ANCTAHUMOHHOTO ynpaBrieHue

CTapoTo AMCTaHLUMOHHO yNpaBreHne nMa MHaukaTopHa CBeTNMHA, KOSITO Nokassa
CbCTOSIHMETO, KaKTO € onmcaHo nogpobHo B Tabnuvuarta no-gony.

WHpamkaTopu Ha cTapoTo AUCTAHLMOHHO ynpaBrieHne

CraTyc Ha MHAMKaTOpHaTa CBeTNMHa 3Ha4yeHue

Ha baTepusiTa

Bkn. AKTMBHO CUHXPOHU3NPAHO C
YCTPOWCTBOTO

Mwvra BegHBX B CeKyHaa B npogbikeHne | PaskauBaHe Ha CMHXpOHM3auusiTa

Ha 10 cekyHan (cnep npouepypa)

Mwra nocTosiHHO, Ba NbTU B CEKyHAA He3abaBHo cmeHeTe GaTepunte
(2 AAA)

8.4. CwmsHa Ha 6aTepuuTe Ha CTapOTO ANCTAHLUMOHHOTO ynpaBneHue

CTapoTo AMCTaHUMOHHOTO ynpaBneHme uma cmeHsemn 6atepumn. 3a ga cmeHute 6artepumTe Ha
ONCTaHUWOHHOTO yrpaBneHne, NoBAUrHETE €31M4eTO B 3agHaTa YacT Ha AUCTaHUMOHHOTO
yrnpaBreHue, 3a ga nonyyYnTe JOCTbN OO OTAeneHneTo 3a batepumn. CmeHeTe baTepumTe.
MocTaBeTe NaHena v WpakHeTe obpaTHO Ha MSACTO.
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	1. ПРЕДГОВОР
	1.1. Предназначение на ръководството
	Това ръководство е предвидено да служи на операторите на системата KXL. В това ръководство се съдържат всички инструкции за работа, илюстрации на продукта, екранни графики, съобщения за отстраняване на проблеми/грешки и друга приложима информация. Отговорност на оператора е да осигури стриктното прилагане на всички инструкции за безопасност в това ръководство. 

	1.2. Предназначение / Показания за употреба
	Системата KXL подава равномерна, измерена доза UVA светлина към целева област за лечение, предназначена за осветяване на роговицата по време на процедури на крослинкинг на роговицата, стабилизиращи роговицата, която е била отслабена от заболяване или от рефрактивна хирургия.

	1.3. Предвидени потребители
	Предвидените потребители са обучени лицензирани медицински специалисти.

	1.4. Предвидена среда за употреба
	Системата KXL е предназначена за употреба в професионална здравна среда. Тя може да се използва както в болнични, така и в амбулаторни условия, включително в лекарски кабинети, клиники и болници.

	1.5. Предвидена пациентска популация
	Пациенти, които се нуждаят от процедури с кръстосано свързване за стабилизиране на роговицата, която е била отслабена вследствие на заболяване или рефрактивна хирургия.

	1.6. Противопоказания
	Употребата на системата KXL е противопоказана за следните състояния:

	1.7. Предпазни мерки
	Лекарите трябва да оценят потенциалните ползи при пациенти със следните заболявания: 

	1.8. Странични ефекти
	Очакваните странични ефекти са непреднамерени, но предвидими симптоми, които могат да се развият по време на терапия при прием на лекарство или използване на медицинско изделие. Те могат да се появят при нормални, препоръчителни дози или при нормална употреба на медицинското изделие. Страничните ефекти не са свързани с предназначението на лекарството или медицинското изделие. Страничните ефекти се предвиждат най-вече от лекаря и пациентът трябва да бъде инструктиран да бъде наясно с ефектите, които биха могли да възникнат в резултат на терапията. Постоперативните странични ефекти са самоограничаващи се и отшумяват сами с времето. Те могат да включват:
	Има потенциални нежелани странични ефекти, които могат да възникнат поради UVA облъчването на системата KXL. Те включват, но не се ограничават до:
	Системата KXL се използва за различни процедури с кръстосано свързване на роговицата, като всяка има свой специфичен риск и странични ефекти, свързани с процедурата. Потенциалните нежелани събития и странични ефекти, които могат да възникнат от процедурата с кръстосано свързване на роговицата, могат да варират от леки симптоми (напр. лека болка, усещане за чуждо тяло, фотофобия, замъглено зрение) до по-сериозни странични ефекти (напр. оток на роговицата, замъгляване на роговицата) в зависимост от инвазивността на очната процедура. Потенциалните странични ефекти от процедурата с кръстосано свързване на роговицата може да включват, но не се ограничават до:

	1.9. Докладване на нежелани събития
	Нежеланите събития и/или сериозните инциденти трябва да бъдат докладвани на Glaukos Corporation на MedicalSafety@glaukos.com.

	1.10. Дефиниции, свързани с безопасността
	Изявленията за ключови думи могат да се използват в цялото ръководство, за да се подчертае важната информация за безопасността и критичното значение. Тези твърдения са дефинирани по-долу.
	ОПАСНОСТ: Потенциално опасна ситуация, която, ако не бъде избегната, ще доведе до смърт или сериозно нараняване.
	ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Потенциално опасна ситуация, която, ако не бъде избегната, може да доведе до смърт или сериозно нараняване.
	ВНИМАНИЕ: Потенциално опасна ситуация, която, ако не бъде избегната, може да доведе до леко или умерено нараняване или повреда на оборудването или друга собственост.
	ВАЖНО: Забележка, съдържаща важна информация, която да помогне при разбирането или използването на инструкциите.
	ЗАБЕЛЕЖКА: Забележка, съдържаща допълнителна информация, която да помогне при разбирането или използването на инструкциите.

	1.11. Предупреждения за електрическата безопасност
	Тази апаратура изисква специални предпазни мерки по отношение на електромагнитна съвместимост (ЕМС). Инсталирането и употребата трябва да се извършват в съответствие с информацията за ЕМС, дадена в това ръководство.
	Преносима и мобилна РЧ комуникационна апаратура може да повлияе върху медицинска електрическа апаратура като системата KXL на Glaukos.
	За класификации на апаратурата, моля, вижте Раздел 5: Класификация на апаратурата.
	Използвайте само продукти на Glaukos или одобрени от Glaukos с Вашата система KXL. Glaukos няма да носи отговорност за повреда или неправилно функциониране на системата, причинено от употребата на неоторизирани материали.

	1.12. Предупреждения и сигнали за внимание за радиационна безопасност
	1.13. Допълнителни съображения за безопасност
	Каквато и да било модификация на външния светлинен лъч на системата чрез оптични елементи е забранена.
	Пластмасов инструментариум, например спекулуми или защита за очите, могат да се повредят под въздействие на UV лъча, с възможно разрушаване на продукта. По тази причина трябва да се използват само препоръчани от Glaukos допълнителни принадлежности или хирургични инструменти от неръждаема стомана.

	1.14. Уведомление за съответствие с правилата на FCC
	Тази апаратура е изпитвана и е установено съответствие с ограниченията за цифрово устройство Клас B, според Част 15 от правилата на FCC. Тези ограничения са предвидени да осигурят разумна защита от вредна интерференция в жилищна среда. Тази апаратура генерира, използва и може да излъчва радиочестотна енергия и, ако не се инсталира и използва в съответствие с ръководството с инструкции, може да причини вредна интерференция на радиокомуникационни средства. Въпреки това, няма гаранция, че при дадена инсталация няма да възникне интерференция.
	Ако тази апаратура причини вредна интерференция на радио или телевизионното приемане, което може да се определи чрез изключване и включване на апаратурата, потребителят се насърчава да опита да коригира интерференцията чрез една или повече от следните мерки:


	2. ВЪВЕДЕНИЕ
	2.1. Общ преглед на системата
	Системата KXL е електронно медицинско устройство, което подава ултравиолетова светлина (дължина на вълната 365 nm) в кръгла, широколъчева форма върху роговицата след нанасянето на разтвор на рибофлавин. Облъчването на рибофлавина създава синглетен кислород, който образува междумолекулни връзки в роговичния колаген, втвърдявайки роговицата чрез крослинкинг. UV потокът и времето на облъчване (т.е. преминаващият поток частици в секунда) към роговицата се контролират от вградена компютърна система.
	KXL е преносима система с артикулиращо рамо, позволяващо преместване на системата за подравняване на UV лъча спрямо роговицата на пациента.
	В главата на оптиката се намират механизмът за облъчване с UVA и камерата. Системата излъчва UVA лъчение при дължина на вълната 365 nm (+/- 8 nm) при променливо лъчение между 3 mW/cm² до 45 mW/cm².
	Използва се апертура за създаване на равномерна кръгла зона на облъчване в зоната на третиране с приблизителен диаметър 9 mm. Лазери за подравняване се използват за подпомагане на потребителя да фокусира лъча върху роговицата на пациента. Финото подравняване на UV лъча се контролира чрез безжично дистанционно управление. Потребителският интерфейс позволява облъчването на третирането и общата енергия да бъдат избрани от потребителя.
	Системата KXL се използва заедно с разтвор на Рибофлавин и RFID карта за третиране. Всяка карта за третиране съхранява броя на третиранията и диапазона на избираемите параметри за третиране за това конкретно третиране. Моля, вижте таблицата на следващата страница, която описва подробно формулите, третиранията и свързаните карти за третиране.
	ЗАБЕЛЕЖКА: Моля, вижте инструкциите за употреба на рибофлавин за информация за лекарствената форма.

	2.2. Главни компоненти
	Главните компоненти на системата KXL (номер на модела: 110-01019) включват следните:
	ЗАБЕЛЕЖКА: Ако използвате старо дистанционно управление, вижте Приложение 1 за информация относно работата и отстраняването на неизправности.


	3. РАБОТА СЪС СИСТЕМАТА
	3.1. Употреба на тъчпад/клавиатура
	В таблицата по-долу са посочени и описани важни клавиши и икони на тъчпада, уникални за работата със системата KXL. Раздел ‎2.2: посочени и описани са главни компоненти на системата KXL.

	3.2. UV енергия (доза)
	Излагането на UV лъчение (доза) е продукт на UV облъчването и времето за UV лъчение. Дозата и UV интензитетът са регулируеми и се показва изчисленото време за UV облъчване.
	Системата проследява Дозата, UV интензитета, времето на UV интензитета и общото време на третиране по време на третирането. 
	Тези опции могат да се променят от екрана Treatment Confirmation (потвърждаване на третирането). Вижте Раздел 3.8 Модифицирано третиране.
	Има два налични режима на UV третиране, непрекъснат и импулсен. В Continuous (Непрекъснат) режим Генерираната UV светлина е постоянна за продължителността на третирането. В Pulsed (Импулсен режим) генерирането на UV се включва и изключва на интервали, избрани от потребителя. 
	За пълни параметри на третирането вижте Раздел 7.2 Параметри на третирането, включително настройка по подразбиране и диапазон на третиране.

	3.3. Преди включване на системата
	Потребителят е отговорен за това да се увери, че системата KXL функционира правилно, преди да започне третиране.
	За да се уверите, че системата функционира правилно, имайте предвид следните задължителни точки:

	3.4. Подготовка на системата
	Позиционирайте системата KXL в съседство с масата или стола за третиране. Заключете колелата, за да застопорите позицията на устройството.
	Когато системата е в употреба, дръжте оптичната глава с UV източника и камерата далеч от ярки светлини (например позициониране пред прозорци).

	3.5. Включване на системата
	Включете основния превключвател на захранването в основата на системата KXL, до щепсела на захранващия кабел. Този превключвател осигурява AC мрежово захранване към системата KXL. Вижте фигурата по-долу.
	Натиснете и освободете бутона за включване на захранването отстрани на екрана на дисплея на KXL. фигурата по-долу. Системата KXL ще започне последователност на включване, със зареждане на операционната система, стартиране приложението и провеждане на тест за включване. 
	ЗАБЕЛЕЖКА: Ако има грешка при стартиране, моля, вижте таблицата със съобщения за грешки в раздел 4.5 Отстраняване на неизправности за повече информация.
	На заглавния екран натиснете Start (Начало), за да преминете към екрана за третиране на пациента.

	3.6. Карта за активиране на третирането 
	Поставете картата за третиране в слота за RFID, разположен вляво на екрана. 
	ЗАБЕЛЕЖКА: Ако има проблем с разчитането на картата, завъртете я и след това я поставете отново. Уверете се, че сте оставили картата в слота за поне 10 секунди.

	3.7. Потвърждение за третиране
	След като картата за активиране на третирането е поставена, изберете окото, което ще се третира: OS (ЛО) или OD (ДО).
	ЗАБЕЛЕЖКА: Уверете се, че сте избрали око за третиране или бутонът Confirm (Потвърждаване) няма да е наличен.
	Екранът за потвърждаване на третирането ще се попълни с параметрите по подразбиране за следния вид третиране, формулата на рибофлавин и параметрите по подразбиране за третиране.
	ЗАБЕЛЕЖКА: Параметрите по подразбиране на третирането и пълният диапазон на параметрите на третиране за системата KXL са налични в Раздел 7.2 Параметри на третиране на това ръководство.
	За да използвате настройките по подразбиране, натиснете Confirm (Потвърждаване), за да стартирате синхронизация на дистанционното управление. За да промените настройките на третиране, вижте раздел 3.8 Модифицирано третиране.

	3.8. Модифицирано третиране
	Следните параметри по подразбиране могат да се регулират, за да се създаде модифицирано третиране чрез натискане на клавишите нагоре (+) и надолу (-), вижте Фигура 10:
	ЗАБЕЛЕЖКА: Въпреки че параметрите могат да бъдат коригирани, общата UV доза се контролира от границите на картата за активиране на третирането.
	След като настройките са променени, натиснете Confirm (Потвърждаване), за да стартирате синхронизация на дистанционното управление, или ако желаете, можете да запазите модифицираната настройка като предварителна настройка за бъдеща употреба. Вижте Setting Presets (задаване на предварителни настройки) на следващата страница.
	Задаване на предварителни настройки
	Предварителните настройки позволяват на потребителя да запази четири клинични предварителни настройки за всеки тип третиране. За да запазите клинична предварителна настройка, натиснете, за да изберете налична предварителна настройка; след това натиснете Save (Запазване). 
	Предварителните настройки могат да бъдат изтрити, ако вече не са необходими.
	ЗАБЕЛЕЖКА: Предварителните настройки се съхраняват и са налични на екрана за потвърждение на третирането под падащото меню Treatment type (Тип третиране).

	3.9. Синхронизация на дистанционното управление
	След като настройките са избрани, натиснете Confirm (Потвърждение) на екрана Treatment Confirmation (потвърждение на третирането). Системата ще позволи 15 секунди за синхронизиране на дистанционното управление.
	Натиснете който и да било бутон за посока на дистанционното управление, за да синхронизирате дистанционното управление в рамките на 15-секундната времева рамка. Това се налага за всяка процедура, ако желаете да използвате дистанционното управление.
	Системата KXL ще издава звук на всеки 2 секунди по време на 15-секундната времева рамка за синхронизация.
	Ако бутонът за синхронизация на дистанционното управление не се натисне в рамките на 15-секундната времева рамка, ще се покаже екранът Sync Remote Timeout (изчакване на синхронизиране на дистанционното управление). 
	Ако възникне този проблем, вижте Remote Control Status Indicators (индикатори за състоянието на дистанционното у правление) на следващата страница за възможни проблеми с батерията.
	Потребителят може да се опита да ресинхронизира дистанционното управление два пъти. Ако синхронизацията е неуспешна, системата ще даде възможност да продължи третирането без дистанционното управление или да отмени третирането. 
	ВАЖНО: Потребителят все още може да използва контролите на екрана за регулиране на UV подравняването без дистанционното управление.
	Индикатори за дистанционно управление
	Дистанционното управление има две индикаторни светлини, които предоставят информация за състоянието на дистанционното управление и батерията. Светлината на панела за палеца се включва около панела за палеца, а светлината на батерията се включва около бутона за батерията. Ако има проблем със синхронизирането на системата или с батерията, вижте таблицата по-долу за помощ.

	3.10. Вътрешен самотест на системата KXL
	Системата KXL извършва вътрешно самотестване преди всяко третиране, за да провери правилната калибрация на UVA. Вътрешното самотестване използва резервен набор от оптични сензори, за да гарантира, че за всяко третиране ще се подават точни нива на UVA. Ако вътрешното самотестване е неуспешно, ще се появи съобщение за грешка и третирането не може да продължи. Ако това се случи, моля, обърнете внимание на всяко съобщение за грешка и използвайте таблицата със съобщения за грешка за последващи действия.

	3.11. Подготовка на пациента
	Уверете се, че пациентът лежи хоризонтално върху маса за третиране или на накланящ се стол за третиране. Главата на пациента трябва да почива върху поставка за глава.
	Регулирайте масата или стола и поставката за глава така, че пациентът да може да лежи удобно за цялата продължителност на третирането без движение на главата.
	Поставете спекулум за клепачи и незадължително - стерилни покривки, използвайки стандартната клинична техника.

	3.12. Индукция с рибофлавин
	Приложението на рибофлавин трябва да е в съответствие с подходящите инструкции за употреба (IFU). За допълнителна информация относно поддържаните от KXL формулировки на рибофлавин вижте съответните инструкции за употреба на рибофлавин.
	Подготовка за третиране
	След като окото на пациента е подготвено с първоначалното приложение на рибофлавин, натиснете Start Timer (таймера за стартиране), за да започнете индукцията на рибофлавин. 
	Индукция с рибофлавин
	Системата KXL ще предостави звукови и визуални насоки за прилагане на рибофлавин с течение на времето по време на периода на индукция.

	3.13. Подравнете кръстчетата спрямо роговицата на пациента
	ЗАБЕЛЕЖКА: Червените лазери за подравняване ще се включат 60 секунди преди края на периода на индукция.
	След завършване на индукцията на рибофлавин подравнете лазерните кръстчета към роговицата на пациента.
	Преместете ръчно главата на KXL назад и напред и наляво и надясно, докато червените лъчи за осите X/Y се подравнят спрямо центъра на зеницата, която ще се третира.
	Преместете ръчно главата на KXL нагоре и надолу, за да подравните втория червен лъч за оста Z спрямо центъра на първия червен лъч.
	Фини корекции на подравняването могат да се постигнат с помощта на безжичното дистанционно управление или чрез натискане на стрелките на екрана.
	Ако дистанционното управление е деактивирано, може да се постигне и ръчно фино подравняване с помощта на стрелките на екрана (наляво, надясно, напред, назад) и нагоре (+) и надолу (-).

	3.14. Стартиране на UV третиране
	Започнете UV третирането, като натиснете Start Treatment (Начало на третирането).
	Кажете на пациента да остане неподвижен и да фиксиpа погледа си в червените лъчи за подравняване по X и Y за цялата продължителност на третирането.

	3.15. Мониториране на UV третирането
	Непрекъснато проверявайте дали предвидената зона за третиране на роговицата е осветена с UVA светлина и регулирайте, ако е необходимо, с безжичното дистанционно управление или със стрелките на екрана.
	ЗАБЕЛЕЖКА: Когато използвате режима Импулсно третиране, UVA светлината няма да се вижда по време на периодите на изкл. състояние. Интерфейсът на оператора няма да се промени на „UV light: OFF“ (UV СВЕТЛИНА ИЗКЛ.) по време на тези цикли.

	3.16. Поставяне на UV третирането на пауза
	Ако UV третирането трябва да се постави на пауза, системата KXL позволява две паузи. Всяка пауза може да продължи до две минути.
	На екрана Treatment (Третиране) на пауза вижте Фигура 24, броячът на времето за пауза намалява и лентата показва изминалото време. По време на паузата също се чува звуков сигнал. 
	Когато оставащото време достигне 30 секунди, лентата се променя от зелена на червена. Натиснете Resume Treatment (Възобновяване на третирането) в рамките на определеното време, за да се върнете към Вашето третиране. Когато възобновите третирането, паузата е изчерпана.
	ВАЖНО: Ако не натиснете Resume Treatment (Възобновяване на третирането) в рамките на определеното време, всички паузи се изчерпват. Трябва да отмените третирането, дори ако това се случи при първата пауза.
	Натиснете Cancel (Анулиране), за да приключите третирането, след като паузите са изчерпани.

	3.17. Анулране на UV третиране в ход
	Във всеки момент по време на UV третиране в ход, третирането може да бъде анулирано.
	От екрана „Treatment in progress“ („Третиране в ход“) натиснете Pause (Пауза) и след това натиснете Cancel (Анулиране) от екрана „Treatment Paused“ („Пауза на третирането“).
	След това ще се появи предупредителен изскачащ прозорец, потвърждаващ, че потребителят иска да анулира третирането.

	3.18. Завършено UV третиране
	След завършване на UV третирането системата ще покаже обобщението на третирането.
	ЗАБЕЛЕЖКА: Анулираните третирания/незавършените третирания също ще бъдат показани в обобщението на третирането.

	3.19. Експортиране на доклад с обобщение на третирането
	Докладите с обобщение на третирането могат да бъдат експортирани от системата KXL на предоставен от клиента USB носител.
	Третиранията могат да бъдат завършени и без експортиране на обобщения доклад за третирането.
	ЗАБЕЛЕЖКА: Потребителите могат да прекратят третирането, без да експортират доклад treatment summary (обобщение на третирането), като натиснат „Done“ („Готово“) от екрана treatment summary (обобщение на третирането) и след това потвърдят избора.

	3.20. Изключване на системата KXL
	След като третирането завърши, системата ще се върне на заглавния екран.
	Натиснете power off (изключване на захранването), за да изключите системата KXL.
	Натиснете „Yes“ (да), за да потвърдите изключването на системата.
	Изчакайте софтуера да се изключи и екранът да стане празен.
	Поставете основния превключвател за захранването на основата на KXL в положение „Изкл.“ (Off).

	3.21. Меню Опции
	Има допълнителни системни настройки, които могат да бъдат достъпни от основния заглавен екран. Натиснете опции за достъп до менюто Опции. От менюто с опции са налични три избора:

	3.22. Меню Системни настройки (System Settings)
	По-долу са опциите и функционалността на менюто system settings (системни настройки).


	4. ПОДДРЪЖКА / СЕРВИЗНО ОБСЛУЖВАНЕ
	4.1. Политика за инсталиране
	За всеки нов клиент на системата KXL обучен/упълномощен персонал на Glaukos инсталира и настройва системата и проверява дали системата работи правилно. Каквото и да било допълнително регулиране на хардуера, освен посоченото за нормална работа, трябва да се извършва от или с насоки от дистрибутор, упълномощен от Glaukos. 

	4.2. Поддръжка от клиента
	При редовна поддръжка и сервизно обслужване очакваният експлоатационен срок на изделието е седем години.
	Редовната поддръжка ще помогне за поддържането на системата KXL и нейната функционалност. Препоръчва се следната поддръжка за потребителя.
	Преди всяко третиране:
	Периодично проверявайте системата KXL и, ако е необходимо, почистете повърхностите, както е указано в раздел 4.6.

	4.3. Информация за гаранцията
	Предоставя се отделна гаранция към информацията за закупуване. 

	4.4. Информация за договора за сервизно обслужване
	За системата KXL може да има наличен договор за сервизно обслужване. Свържете се с местния упълномощен търговец или представител на Glaukos за опции, налични във Вашия регион. Всяко сервизно обслужване може да се извършва от квалифициран сервизен представител, докато е в сила договорът за сервизно обслужване. Ако имате Troubleshooting System (проблеми с Вашата система), вижте раздел ‎4.5 за възможни стъпки за отстраняване на неизправности.

	4.5. Система за отстраняване на неизправности
	Системни грешки
	Системата KXL проверява статуса си автоматично при стартиране. Ако статусът е неправилен, софтуерът не позволява на оператора да започне третирания.
	Ако възникне системна грешка, моля, вижте таблицата със съобщения за грешки, в която са посочени грешки, причина и действие, необходимо за отстраняване на грешката.
	Ако срещнете някакво друго затруднение, което не може да бъде разрешено по време на работа със системата KXL, моля, свържете се с Вашия местен упълномощен представител на Glaukos.
	Смяна на батериите на безжичното дистанционно управление
	Системата KXL използва дистанционно управление със сменяеми батерии. За да смените батериите в дистанционното управление, плъзнете предната част на дистанционното управление, докато държите и плъзгате задната му част в обратна посока. Вижте Фигура 37.
	Ако използвате старо дистанционно управление, вижте Приложение 1.
	Отстраняване на проблеми с връзката с дистанционното управление
	Ако използвате старо дистанционно управление, вижте Приложение 1.
	Ако зарядът на батериите падне, системата ще загуби връзката си с дистанционното управление. Натиснете „OK“, за да синхронизирате отново дистанционното управление.
	Ако дистанционното управление не успее да се синхронизира след два опита, натиснете „continue“ („продължаване“) за завършване на третирането без дистанционното управление. 

	4.6. Почистване на системата
	Преди почистване се уверете, че системата е изключена и захранващият кабел е разкачен. Препоръчва се системата и компонентите да се почистват по следния начин. 
	Система KXL: Използвайте кърпа без власинки, навлажнена с изопропилов алкохол, за да избършете системата. Докато почиствате повърхността на устройството, уверете се, че почистващите течности не проникват във вътрешността на устройството, тъй като това може да повреди устройството.
	Дистанционно управление: Използвайте кърпа без власинки, напоена с изопропилов спирт, за да почистите дистанционното управление.
	За да почистите апертурата, вижте Раздел 4.7.
	НЕ потапяйте системата в течност и не изливайте течност върху нея.
	Няма компоненти на системата KXL, предвидени да бъдат стерилизирани от оператора.

	4.7. Почистване на апертурата
	Проверете прозорчето на апертурата на лъча преди третирането за цялост и чистота. Да не се използва, ако има повреда.
	Ако е необходимо почистване, избършете стъклената повърхност на апертурата с помощта на кърпичка за лещи на камера или използвайте сгъстен въздух, за да отстраните остатъците от апертурата.

	4.8. Регулиране на артикулиращото рамо
	Ако артикулиращото рамо не държи главата на оптиката във фиксирано вертикално положение, следвайте стъпките, дадени по-долу, за осигуряване на противотежест на артикулиращото рамо.
	Придвижете рамото нагоре и надолу в пълния му диапазон на движение и поставете рамото хоризонтално, т.е. приблизително успоредно на пода.
	Ако рамото пада надолу, повдигнете рамото до върха на диапазона и разхлабете застопоряващия винт на противотежестта A като завъртите винта най-малко на 1/2 оборот. Използвайте предоставения шестограм 3/32. Вижте Фигура 41.
	Репозиционирайте рамото хоризонтално. Разхлабете горния застопоряващ винт на противотежестта B, като завъртите винта най-малко на 1/2 оборот. Използвайте предоставения шестограм 3/32. Вижте Фигура 42.
	Поддържайте положението на хоризонталното рамо, като поддържате товара според нуждата.
	Използвайте шестограм 7/32, предоставен със системата, за да регулирате напрежението на рамото с винт C за регулиране на силата. Завъртете винт С обратно на часовниковата стрелка, докато рамото започне бавно да се движи нагоре. Трябва да има леко отскачане назад, когато рамото леко се натисне надолу след регулиране. Вижте Фигура 43.
	ЗАБЕЛЕЖКА: Може да са нужни 15-20 оборота. Ако рамото продължи да провисва и винтът не може да се завърти повече, свържете се с Вашия местен сервизен представител на Glaukos.
	Завъртете винта за регулиране на силата C две пълни завъртания по посока на часовниковата стрелка.
	Уверете се, че рамото е стационарно до леко пълзящо нагоре.
	Повдигнете рамото до най-високото положение и затегнете застопоряващия винт на противотежестта A до постигане на контакт, след това затегнете с ½ до ¾ макс. завъртания. Вижте Фигура 41.
	Позиционирайте рамото хоризонтално и затегнете застопоряващия винт на противотежестта B до постигане на контакт, след това затегнете с ½ до ¾ завъртания. Вижте Фигура 42.
	Придвижете рамото нагоре и надолу в пълния му диапазон на движение. Уверете се, че няма непредизвикано движение нагоре или надолу. ЗАБЕЛЕЖКА: Ако рамото се движи нагоре от което и да било положение, върнете го до хоризонтална позиция и завъртете винта за регулиране на силата C по посока на часовниковата стрелка на стъпки от по ¼ завъртане, докато повече не се издига от само себе си.

	4.9. Преместване на системата
	Системата KXL е проектирана като подвижна система в рамките на кабинетна среда. 
	ВАЖНО: Ако трябва да транспортирате или изпращате системата, по каквато и да е причина, свържете се с Вашия местен представител на Glaukos. Опаковането и транспортирането на системата трябва да се извършват само от обучен и упълномощен персонал на Glaukos.
	Преди да преместите системата от едно помещение в друго, главата трябва да се позиционира близо до дръжката на количката с коляно, издадено назад. Вижте Фигура 44 за позициониране. Системата може лесно да се бута с дръжката на количката през рамката на вратата. 

	4.10. Съхранение на системата
	Съхранявайте системата, както бихте направили, ако я движите съгласно раздел ‎4.9 съгласно спецификациите за диапазон на температура и влажност на съхранение, както е посочено в Раздел 7: Спецификации.
	Не разглобявайте никоя част на системата, тъй като това би могло да причини неправилно подравняване или повреда.
	Изключете всички компоненти, както и основния превключвател на захранването. Разкачете захранващия кабел от електрическия контакт. Извадете батериите от безжичното дистанционно управление, ако ще съхранявате изделието продължително време.

	4.11. Софтуер
	Ако софтуерът се повреди и не работи правилно, обадете се на Вашия местен сервизен представител на Glaukos. Актуализации на софтуера ще се извършват само от сервизни представители на Glaukos. 

	4.12. Рискове, свързани с изхвърлянето на отпадъчни продукти
	Когато изхвърляте отпадъчни продукти, следвайте всички приложими местни наредби.


	5. КЛАСИФИКАЦИЯ НА АПАРАТУРАТА
	5.1. Според стандарта за медицински електрически устройства EN60601-1
	Защита от електрически шок
	 Клас 1 (външен източник на електричество)

	Степен на защита от електрически шок
	 Няма класификация, апаратурата не е снабдена с приложена част
	 Защита от проникване на системата: IP20 (няма защита от проникване на вода)
	 Защита от проникване на актуализираното дистанционно управление: IP53

	Метод на стерилизация или дезинфекция
	 Дезинфекцируемо устройство

	Степен на защита за употреба при наличие на запалимо вещество, например анестетична смес
	 Няма защита

	Условия на употреба
	 Непрекъсната работа


	5.2. В съответствие с FCC Част 15, EN55011 и EN60601-1-2
	Клас B

	5.3. В съответствие с EN60825-1 Безопасност на лазерни продукти
	Лазерите за подравняване са лазерен продукт Клас 1

	5.4. В съответствие с EN62471 Фотобиологична безопасност на лампи и системи от лампи
	IEC 62471:2006 Рискова група 2
	EN 62471:2008 Рискова група 3

	5.5. В съответствие с Приложение II.3 на Директива 93/42/ЕИО
	Клас IIa

	5.6. Изисквания за ЕМС
	 FCC ID SXJ87027-TX
	 Честотен диапазон 2405 MHZ до 2475 MHz
	 Излъчване в съответствие с 47 CFR част 15
	 FCC ID 2AVGK-KXLTX
	 Честотен диапазон 2402 MHZ до 2480 MHz
	 Излъчвания в съответствие с CFR част 15


	СИМВОЛИ/СЪКРАЩЕНИЯ
	7. СПЕЦИФИКАЦИИ
	7.1. Спецификации на системата
	7.2. Параметри за третиране

	8. ПРИЛОЖЕНИЕ 1
	8.1. Старо дистанционно управление 
	При предишни издания на системата KXL е предоставено старото дистанционно управление, показано по-долу. Ако все още използвате старото дистанционно управление, моля, вижте инструкциите в това приложение за работа и друга важна информация за отстраняване на неизправности.

	8.2. Синхронизиране на старо дистанционно управление
	ЗАБЕЛЕЖКА: Когато използвате дистанционното управление, за всяка процедура се изисква синхронизация.
	След като настройките са избрани, натиснете Confirm (Потвърждение) на екрана Treatment confirmation (потвърждение на третирането). Системата ще позволи 15 секунди за синхронизиране на дистанционното управление.
	Натиснете бутона за синхронизиране, обозначен с „S“ на дистанционното управление, за да синхронизирате дистанционното управление в рамките на времевата рамка, както е показано на фигурата по-долу. Системата KXL ще издава звук на всеки 2 секунди по време на синхронизацията. 
	Ако бутонът за синхронизация на дистанционното управление не се натисне в рамките на 15-секундната времева рамка, ще се покаже екранът Sync remote timeout (изчакване на синхронизиране на дистанционното управление). Натиснете „OK“, за да опитате отново. Ако отново възникне проблем, вижте Отстраняване на неизправности на староо дистанционно управление на следващата страница за възможни проблеми с батерията.
	Ако дистанционното управление е неуспешно след няколко опита за синхронизиране или стане неоперативно в който и да е момент, третирането все още може да продължи без дистанционното управление. Натиснете, „Continue“ („Продължаване“), за да продължите третирането без дистанционното управление. 

	8.3. Отстраняване на проблеми със старото дистанционното управление
	Старото дистанционно управление има индикаторна светлина, която показва състоянието, както е описано подробно в таблицата по-долу. 

	8.4. Смяна на батериите на старото дистанционното управление
	Старото дистанционното управление има сменяеми батерии. За да смените батериите на дистанционното управление, повдигнете езичето в задната част на дистанционното управление, за да получите достъп до отделението за батерии. Сменете батериите. Поставете панела и щракнете обратно на място.



