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1. PREDMLUVA

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Zamyslené pouziti navodu

Tento navod je ur€eny obsluze systému KXL. Tento navod obsahuje vSechny pokyny k obsluze,
obrazky produktl, snimky obrazovky, poradce pfi potizich / chybové zpravy a dalSi relevantni
informace. Zodpovédnosti obsluhy je zajistit pfisné pouzivani vSech bezpecénostnich pokyn(

v této pfirucce.

Zamyslené pouziti / Indikace pro pouziti

Systém KXL dodava jednotnou zaméfenou davku UVA svétla do cilové |é€ené oblasti k
zamysSlenému pouziti osvétleni rohovky béhem zakroku kfizového propojeni rohovky
stabilizujicich rohovku, ktera byla oslabena chorobou nebo refrakénim chirurgickym zakrokem.
Zamysleni uzivatelé

Zamysleni uzivatelé jsou vySkoleni licencovani zdravotni¢ti pracovnici.

f UPOZORNENI: Systém KXL smi provozovat pouze kvalifikovani a zku$eni pracovnici.

Prostiedi zamysleného pouziti

Systém KXL je ur€en k pouZiti v profesionalnim zdravotnickém prostfedi. Lze jej pouzivat jak
v lizkovém, tak ambulantnim prostfedi, véetné ordinaci Iékare, klinik a nemocnic.

Zamyslena populace pacientt

Pacienti, ktefi potfebuji zakrok zesitovani ke stabilizaci rohovky, ktera byla oslabena nemoci
nebo refrakéni operaci.

Kontraindikace
Pouziti systému KXL je kontraindikovano pro nasledujici stavy:

e Tloustka rohovky s epitelem mensim nez 375 mikrond
e Poruchy rozpousténi rohovky
e Pacienti s afakii
e Pacienti s pseudofakii bez implantovanych ¢o&ek blokujicich UV
e Téhotné a kojici zeny
e Déti
Bezpecnostni opatieni
Lékari by méli posoudit mozné vyhody u pacientl s nasledujicimi stavy:

e Herpes simplex

e Pasovy opar rohovky

¢ Recidivujici eroze rohovky

e Dystrofie rohovky

e Poruchy uzdravovani rohovky
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1.8. Vedlejsi u€inky
Ocekavané vedlejsi u€inky jsou nezamyslené, ale pfedvidatelné pfiznaky, které se mohou
vyskytnout béhem osetfeni uzivanim lékd nebo pouzitim zdravotnického prostfedku. K nim
muze dojit pfi normalnich, doporuéenych davkach nebo pfi bézném pouzivani zdravotnického
prostfedku. VedlejSi ucinky nesouvisi se zamyslenym ucelem medikace nebo zdravotnického
prostfedku. VedlejSi ucinky IékaF vétsinou predpoklada a pacient by mél byt poucen, aby si byl
védom ucinkd, které se mohou v disledku osetfeni vyskytnout. Pooperacéni vedlejsi Gcinky jsou
samovolné odeznivajici a asem se vymizi samy. Mohou zahrnovat:

e Rozmazané vidéni
e Hyperémie spojivek
e Pocit ciziho télesa

o Fotofobie

e Pocit bodani/paleni

Existuji potencialni nezadouci vedlejsi ucinky, které se mohou vyskytnout v dusledku UVA
zéfeni systému KXL. Patfi mezi né mimo jiné:

e Rozmazané vidéni

e Perforace rohovky (velmi vzacné)

e Reaktivace keratitidy Herpes simplex (HSV)

o Keratitida

e Fotokeratitida

Systém KXL se pouziva pro rizné zakroky zesitovani rohovky, pficemz kazdy z nich ma sva
specificka rizika a vedlej$i uCinky souvisejici se zakrokem. Potencidlni nezadouci pfihody a
vedlejsi ucinky, které se mohou vyskytnout pfi zesitovani rohovky, se mohou lisit od méné
zavaznych pfiznakd (napf. mirna bolest, pocit ciziho télesa, fotofobie, rozmazané vidéni) az po

zakroku. Potencialni vedlejsi uginky zesitovani rohovky mohou mimo jiné zahrnovat:

e Rozmazané vidéni

e Zmeény ve zrakove ostrosti

e Hyperémie spojivek

e Edém rohovky

o Defekt epitelu rohovky — Pretrvavajici/chronicky — Opozdéné hojeni epitelu
e Infiltraty rohovky

e Opacita rohovky (zakryti/zjizveni)

e Vfed rohovky / ulcerézni keratitida

e Pocit ciziho télesa

e Reaktivace keratitidy Herpes simplex (HSV)
e Zanét

o Keratitida

e Mikrobidlni infekce

e Mirna az stfedné silna pooperacéni bolest

1.9. Hlaseni nezadoucich pfrihod

Nepfiznivé udalosti a/nebo zavazné incidenty je nutné hlasit spole€nosti Glaukos Corporation na
adrese MedicalSafety@glaukos.com.
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1.10. Definice bezpecénosti

V celé pfiru¢ce mohou byt pouzita kliCova slova ke zdUraznéni dulezitych bezpeénostnich a
kritickych informaci. Tato prohlaseni jsou definovana nize.

NEBEZPECI: Potencialni nebezpeéna situace, které, pokud se ji nezabrani, bude mit za
nasledek smrt nebo vazné zranéni.

VAROVANI: Potencialni nebezpeéna situace, ktera, pokud se ji nezabrani, by mohla mit za
nasledek smrt nebo vazné zranéni.

UPOZORNENI: Potencialn& nebezpeéna situace, ktera, pokud se ji nezabrani, méze mit za
nasledek lehké nebo stfedné tézké zranéni nebo poskozeni zafizeni €i jiného majetku.

DULEZITE: Poznamka obsahuijici duleZité informace, které pomahaji porozumét pokyniim nebo
je pouzivat.
POZNAMKA: Poznamka obsahujici dopliikové informace, které pomahaji porozumét pokyntim
nebo je pouzivat.

1.11. Varovani ohledné elektrické bezpecnosti

Toto zafizeni vyZzaduje specialni bezpeCnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC). Instalaci a pouzivani je tfeba provadét podle informaci EMC uvedenych v
tomto navodu.

PFenosna a mobilni zafizeni pro radiofrekvenéni komunikaci mohou ovlivnit zdravotnické
elektronické pfistroje, jako je systém Glaukos KXL.

Klasifikace zafizeni naleznete v Casti 5: Klasifikace zafizeni.

Se systémem KXL pouzivejte pouze produkty Glaukos nebo produkty schvalené spole€nosti
Glaukos. Spole¢nost Glaukos nenese odpovédnost za poSkozeni nebo poruchu systému, ktera
byla zpusobena pouzitim neschvalenych materialu.

Varovani ohledné elektrické bezpecnosti
1. Jakékoli opravy nebo servis smi provadét pouze Skoleni pracovnici spole¢nosti Glaukos.
NEprovadéjte upravy tohoto zafizeni bez svoleni vyrobce tohoto zafizeni bez svoleni
vyrobce.
2. Aby se pfedeslo riziku urazu elektrickym proudem, smi byt toto zafizeni pfipojovano
pouze k hlavnimu pfivodu s ochrannym uzemnénim.
PFi odpojovani systému od hlavniho pfivodu uchopte zastréku na napajecim kabelu a
vytahnéte ji ze zasuvky.
Systém je koncipovan pro nepfetrZity provoz pomoci externiho konektoru.
3. Toto zafizeni je provozovano s nebezpecnym napétim, které maze zplsobit poranéni
elektrickym proudem, popaleni nebo vést k umrti. Aby se snizZila moznost urazu
elektrickym proudem a neumysliné vystaveni UVA, neodpojujte Zadné pevné panely.
Zajistéte, aby veskeré servisni prace na systému kromé téch, které jsou uvedeny v tomto
navodu, provadéli pouze autorizovani servisni pracovnici spole€nosti Glaukos.
4. Pred provadénim servisu nebo ¢isténi (dezinfekce) zafizeni vypnéte systém a odpojte ho
ze zasuvky.
Pfi odpojovani napajeciho kabelu ze zasuvky nikdy netahejte za kabel. Uchopte zastrcku
a vytahnéte ji ze zasuvky.
Zafizeni musi byt umisténo tak, aby nebylo obtiZzné odpojit napajeci kabel ze zasuvky.
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Varovani ohledné elektrické bezpecnosti
5. Zarizeni neprovozujte, pokud ma poskozeny napajeci kabel.

6. Napdjeci kabel umistéte tak, aby o néj nemohl nikdo zakopnout, seSlapnout ho, prejizdét
pres néj, skfipnout ho, ohnout, prorazit nebo nahodné vytahnout ze zasuvky ve zdi.
7. Pristroj nepouzivejte v blizkosti vody a davejte pozor, aby se na Zzadnou jeho ¢ast

nevylily tekutiny.

8. Systém KXL neprovozujte za pfitomnosti hoflavych smési nebo anestetik.

9. Nikdy se nedivejte pfimo do paprsku UV svétla. Nikdy nesmérujte paprsek pfimo na
osobu s vyjimkou Ié€ebnych uceld.

10. | Ignorovani mistnich nafizeni o pouzivani elektrooptickych zdravotnickych prostiedk
muze zpUsobit zavadu v disledku elektromagnetického ruseni.

11. | Dalkovy ovlada¢ obsahuje vyménitelné baterie. Pokud nebude systém del$i dobu
pouzivan, vyjméte baterie.

12. | Pouziti neschvaleného prisluSenstvi ma za nasledek nekompatibilitu prostfedku.

13. | Systém muze byt rusen jinym zafizenim, atoiv pripadé, Ze toto zarizeni vyhovuje
pozadavkidm na emise radiového ruseni (CISPR). Viz Cast 5: Klasifikace zafizeni.
14 Je vhodné vyhnout se pouziti tohoto zafizeni v sousedstvi jiného zafizeni nebo
polozeného na jiném zafizeni, protoze mlze zpUsobit nezadouci provoz. Pokud je
takové pouziti nezbytné, je vhodné sledovat toto i jina zafizeni s cilem ovéfit jejich
spravny provoz.

15. | Pfenosné zafizeni pro radiofrekvenéni komunikaci (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by se mélo pouzivat nejdale 30 cm (12 palct) od
jakékoli ¢asti systému KXL (110-01019), vetné kabell specifikovanych vyrobcem. Jinak
by mohlo dojit k poklesu vykonu tohoto zafizeni.

16. | V dobé pouzivani systému u pacienta by se nemél provadét servis nebo Udrzba
systému.

17. | Nebezpedi pro magnetickou rezonanci — Udrzujte mimo zobrazovaci zafizeni pro
magnetickou rezonanci.

18. | Nepouzivejte poskozené nebo vadné prostfedky. Pouziti takovych prostfedkt muze
poranit uZivatele nebo pacienta.

1.12. Varovani ohledné bezpecnosti zareni a vystrahy

Varovani ohledné bezpeénosti zareni

1. Pouzivejte pouze zafizeni laserové tfidy, abyste zabranili UV zafeni odrazeného
hladkymi kovovymi povrchy.

2. UV vyzafované timto produktem. Vyhnéte se vystaveni oCi a kiize nestinénym
produktiim. Nikdy nesmérujte paprsek pfimo na osobu s vyjimkou lé¢ebnych uceld.

3. UV vyzarfované touto lampou. Mohlo by dojit k poranéni kiize nebo o€i. Vyhnéte se
vystaveni o€i a kize nestinénym lampam.
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Bezpeénostni upozornéni tykajici se zareni

1. UV vyzafované touto lampou. Podrazdéni kiize nebo oci. Minimalizujte expozici.
2. UV vyzafované touto lampou. Mozné podrazdéni kize nebo oci mlze byt
zpusobeno expozici pfesahujici 15 minut za den. Pouzijte vhodny §tit.

1.13. DalSi bezpeénostni diivody
Jakakoli uprava externiho svételného paprsku systému s vyuzitim optickych prvkil je zakazana.

Plastové nastroje, jako jsou lékafska zrcatka nebo oéni Stity, mohou byt poSkozeny pfi dopadu
UV paprsku, coz muze vést ke zhorSeni produktu. Proto by se mélo pouzivat pouze
pfisluSenstvi nebo nerezové chirurgické nastroje doporucené spole¢nosti Glaukos.

1.14. Oznameni o shodé FCC

Toto zafizeni bylo testovano a shledano kompatibilnim s limity digitalnich prostfedku tfidy B v
souladu s oddilem 15 pravidel FCC. Tyto limity slouzi k zajisténi pfiméfené ochrany proti
Skodlivému ruseni v obytném prostfedi. Toto zafizeni generuje, pouziva a mlize vyzafovat
radiofrekvenéni energii a v pfipadé, Ze neni instalovano a pouzivano v souladu s navodem k
obsluze, muze zplsobovat Skodlivé ruseni radiovych komunikaci. Neexistuje vSak zadna
zaruka, Ze v konkrétni instalaci nebude dochazet k ruseni.

Pokud toto zafizeni zpUsobuje Skodlivé ruseni pfijmu radiového nebo televizniho signalu, coz
Ize urcit zapnutim a vypnutim zafizeni, doporucuje se uzivateli, aby se pokusil toto ruSeni opravit
pomoci jednoho nebo vice nasledujicich kroku:

o Zménte orientaci nebo umisténi pfijimajici antény.

o ZvySte vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

o Pripojte zafizeni do elektrické zasuvky v jiném okruhu, nez ve kterém je pfipojen pfijimac.

e Obratte se na mistniho distributora Glaukos.

e Je nutné pouzivat fadné stinéné a uzemnéné kabely a konektory, aby byly spinény
emisni limity FCC. Radné stinéné kabely a konektory vam poskytne spole¢nost Glaukos.
Spole¢nost Glaukos nenese odpovédnost za jakékoli radiové nebo televizni ruseni
zpUsobené neopravnénymi zménami nebo Upravami tohoto zafizeni. Neopravnéné
zmény nebo uUpravy by mohly zneplatnit opravnéni uzivatele provozovat zafizeni.
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2. UVOD

21. Prehled systému

Systém KXL je elektronicky zdravotnicky prostfedek, ktery dodava ultrafialové svétlo (vinova
délka 365 nm) v kruhovém vzorci se Sirokym paprskem do rohovky po aplikaci roztoku
riboflavinu. Ozafovani riboflavinu vytvari kyslik s jednoelektronovou vazebnou energii, ktery
formuje intermolekularni vazby v rohovkovém kolagenu a zpevnuje rohovku skrze kfizové
spojeni. Proudéni UV a doba ozarovani (ij. fluence) v rohovce jsou Fizeny pocitacovym
systémem na pracovisti.

KXL je pfenosny systém s ¢lankovanym ramenem, které umozriuje pohyb systému k vyrovnani
UV paprsku s rohovkou pacienta.

Opticka hlava chrani mechanismus vyzafovani UVA a kameru. Systém vyzafuje UVA zéfieni o
vinové délce 365 nm (+/- 8 nm) pfi variabilnim ozafeni mezi 3 mW/cm? a 45 mW/cm?.

Clona upevnéna k draze vyzafovani UVA slouZi k utvafeni jednotné kruhové oblasti vyzafovani
v léCebné roviné o pfiblizném prdméru 9 mm. Vyrovnavaci lasery napomahaji uzivateli v
zaméreni paprsku na rohovku pacienta. Jemné zarovnani UV paprsku se ovlada bezdratovym
dalkovym ovladaem. Uzivatelské rozhrani umozniuje uzivateli vybrat ozareni pro oSetfeni a
celkovou energii.

Systém KXL se pouziva spole¢né s roztokem riboflavinu a Ié¢ebnou kartou RFID. Kazda karta
oSetfeni uklada pocet osetfeni a rozsah volitelnych parametr(i oSetfeni pro konkrétni oSetfeni.
Viz tabulka na nasledujici strané, ktera podrobné popisuje slozeni riboflavinu, oSetfeni a
souvisejici karty oSetfeni.

POZNAMKA: Informace o sloZeni ziskate v navodu k pouZiti riboflavinu.
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Riboflaviny

REF: 520-004393

Znacka
pripravku / Karty osetreni
OsSetreni
OSetfeni : ;
VibeX® Xtra / GLAUK®S KXL System 10 Tx o 01603 USA
0 +1781.7683400
@ www.glaukos.com
Lasik Xtra®
L a Si k th‘ a lez;xw:;hilands BV. (T3] wwwglaukos.com
Treatment G (g M o
1OX karta YYYY-MM-DD
REF: EP-004363 Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-Str. 36B
1x karta DE-61381 Friedrichdorf

@ +49.6172.8869383

VibeX® Rapid /

Zrychlené
oSetfeni Epi-off

GLAUK®S KXL System

iLinkV

10 Tx

=& (01)00855574003205
(10)1234
oh (11)YYMMDD
u Avedro, a Glaukos Company

30North Ave, Burlington, MA 01803 USA
0 +1.781.7683400
@ www.glaukos.com

[ [res|Glaukos Netherlands B.V. [Ti] wwwalaukos.com

Kloosterweg 1

10x karta
REF: EP-004461

1x karta
REF: 520-004468

Conventional
Epi-off

Treatment

10x Karta Accelerated Qf;sgzzsgr: ::;rlen c € £P-004365 1234
REF: EP-004365 TE P 't' Offt (o] voveueeo
reatmen Glaukos Germany GmbH =g, (01)00855574003168
1x karta Max-Planck-Str. ;,68 (101234
REF: 520-004391 DE-61381 Friedrichdorf Ch (11)YYMMDD
) +49.6172.8869383
Vlbex® Rapld / ; Avedro, a Glaukos Com
3 pany
KXL SySte m 10 TX ‘\30 North Ave, Burlington, MA 01803 USA
Y . {0\+1.781.7683400
Konvenéni i @wwwlaukos.com
odetfeni Epi-off iLinkV
il [£c [rer| Glaukos Netherlands B.V. [ T3] wwwalaukoscom

Kloosterweg 1

NL-6412 CN Heerlen c € EP-004461 1234

Q) +31.20.2801.862
&I YYYY-MM-DD
Glaukos Germany GmbH L] (01)00855574003182
Max-Planck-5tr. 36B (101234
DE-61381 Friedrichdorf LN (11)YYMMDD
R +49.6172.8869383

Transepitelialni
sada /

Transepitelialni
oSetfeni

10x karta
REF: EP-004369

1x karta
REF: 520-004396

GLAUK®S KXL System

iLinkV

10 Tx

Trans-Epithelial

Treatment

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

A +1.781.7683400
@ www.glaukos.com
Ellauktos Nelhfrlands BY. [Ti] wwwglaukos.com
loosterweg
EP-004369 1234

NL-6412 CN Heerlen
<) +31.20.2801.862 c €
o] vvvv-mm-op
Glaukos Germany GmbH - (01)00855574003229
Max-Planck-Str. 368 (10)1234
DE-61381 Friedrichdorf th (11)YYMMDD
X +49.6172.8869383
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2.2. Hlavni soucasti

Hlavni soucasti systému KXL (Cislo modelu: 110-01019) jsou nasleduijici:

Opticka hlava s UV zdrojem a kamerou

Konzola KXL s uzivatelskym rozhranim

Bezdratové dalkové ovladani (s vyménitelnymi bateriemi)

Napajeci kabel na stfidavy proud pro zdravotnické pouziti (uzamykatelny/odpojitelny)

. = —

ey

Obrazek 1. Prehled systému KXL (Cislo modelu: 110-01019)
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Kloubové

Ukazatel UV\ /

A

l Vystup UV

< / Rukojet’

Stitek UV zareni

POZNAMKA: Stitky jsou
pouze orientacni a
mohou se zménit

4

Uzivatelské rozhrani/
_—" konzola/¢te¢ka RFID

Dalkové ovladani

Stitek laserové klasifikace

Napajeci kabel

Stitek systému 6

Obrazek 2. Soucasti systému a umisténi oznaéeni systému

Ovladaci prvky os

/ = __Ukazatel
nabiti baterie

N -
Wi
~o
e

Ovladaci prvky osy

P

Prihradka na
baterie

Obrazek 3. Bezdratové dalkové ovladani

POZNAMKA: Pokud pouzivate star$i dalkovy ovladag, informace o provozu a odstrafiovani probléma

naleznete v pfiloze 1.
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kX! s sm GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave.

110-01019 V~ 100240 Teh 7o 7683400
A 2-1 "ec [rep| Emergo Europe B.V.
@ KXL—1 23456 estervoortsedijl
Hz 50/60 P ol
The Netherlands
ﬂ YYYY-MM-DD kg 48 il Y
(01) 00855574003045
(21) KXL-123456
£ (11) YYMMDD [l

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

Obrazek 4. Stitek systému

LBL-000846 Rev 2

Obrazek 5. Stitek UV

LASER
1

Obrazek 6. Stitek laserové klasifikace

LBL-000903 Rev 1
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3. PROVOZ SYSTEMU

3.1. Pouziti touchpadu/klavesnice

Nasledujici tabulka uvadi a popisuje dulezité klavesy touchpadu a ikony jedine¢né pro provoz

systému KXL. Cast 2.2: Hlavni sougasti uvadi a popisuje hlavni sougasti systému KXL.

lkona

Popis/funkce

[@ Exportservice log

Export servisnich protokold.

Pokud se pfedbézny test pfi spusténi systému nezdafi,
restartujte systém.

Vypina elektrické napéti konzoly.

Zobrazi nastaveni systému.
Moznosti zahrnuji nastaveni systému, servisni nastaveni,
predvadéci rezim.

474 System settings

Zobrazi se nabidka Nastaveni pfistroje.

Nastaveni zahrnuji hlasitost zvuku, vyvazeni bilé kamery,
jazyk systému, export servisniho protokolu, intenzitu
vyrovnavacich nitkovych kfiza.

A Service settings

Moznost upravovat vychozi parametry.

Nastaveni zahrnuji diagnostiku systému, vyrobni nastaveni
(sériové Cislo hlavy, sériové Cislo systému), kalibraci UV
zareni, datum a ¢as zmény.

POZNAMKA: K dispozici pouze servisnimu personalu.

& Demo mode

Spusti pfedvadéci rezim systému.
POZNAMKA: Béhem pfedvadéciho rezimu neni k dispozici
dodavka UV zéfeni.

[ o 5]

Spusti pfednastaveny nebo zménény léCebny plan
pacienta.

Cancel

Zrusi vSechny zaznamy na obrazovce a vrati se na
predchozi obrazovku.
Zrusi relaci oSetfeni pacienta.
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lkona Popis/funkce

Nafidi systému, aby pfijal aktualni parametry oSetfeni na
Treatment confirmation screen (obrazovka pro potvrzeni
oSetfeni) a pokraCoval k dalSimu kroku.

Confirm

Zvysuje hodnotu aktualniho pole.

Snizuje hodnotu aktualniho pole.

« o

Umoznuje uzivateli ulozit upravené parametry oSetfeni do
Save as klinickych pfedvoleb v systému a pfesouva uzivatele na
clinic preset obrazovku spravy predvoleb kliniky.

Odstrani pfedvolby kliniky s upravenymi parametry
oSetreni.
Delete

Zavre aktualni obrazovku bez ulozeni zmén.

Ulozi upravené parametry oSetieni do klinickych pfedvoleb
v systému.

B&hem synchronizace dalkového ovladae umozZhiuje
uzivateli zopakovat synchronizaci dalkového ovladace.

Spusti indukéni ¢asovac riboflavinu.

Pokud synchronizace dalkového ovladace selze, umozni
pokracovani oSetfeni bez dalkového ovladace.

Jakmile jsou zaméFovaci kfize zarovnany, toto tlacitko
h Al V t
Start treatment zahaji UV terapii

Pozastavi UV o$etfeni. POZNAMKA: Pro kazdého pacienta

jsou k dispozici dvé pauzy po dobu dvou minut (celkem
Pause treatment &tyfi minuty).
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lkona Popis/funkce
Obnovi oSetfeni UV zafenim béhem pauzy.

Resume treatment

Exportuje souhrnnou zpravu o oSetreni.

Dokon¢i oSetfeni bez exportu souhrnné zpravy o oSetfeni.

Umoznuje uzivateli odejit z obrazovky nastaveni.
Done

Umoznuje uzivateli vratit se na obrazovku souhrnu oSetfeni
a exportovat souhrnnou zpravu o oS$etreni.

Umoznuje uzivateli dokoncit oSetfeni bez exportu souhrnné
zpravy o oSetfeni.

Umoznuje uzivateli exportovat souhrnnou zpravu o oSetreni
na USB dodané uzivatelem.

7]

3.2. UV energie (davka)

Vystaveni UV zafeni (davka) je vysledkem UV zafeni a doby UV zafeni. UV davku a UV zareni
Ize upravovat a zobrazi se vypocitany ¢as vyzafovani UV.

Systém sleduje davku, UV zafeni, dobu UV vyzafovani a celkovou dobu oSetfovani.

Tyto moznosti Tyto moznosti Ize upravit na Treatment confirmation screen (Obrazovka pro
potvrzeni oSetfeni). Viz ¢ast 3.8 Modifikované oSetfeni.

K dispozici jsou dva rezimy oSetfeni UV: nepfetrzity a pulsni. V Continuous mode (Kontinualni
rezim) je UV vystup po dobu trvani oSetfeni konstantni. V Pulsed mode (Pulzni rezim) se UV
vystup zapind a vypina v intervalech, které vybere uZivatel.

UpIné parametry o$etieni naleznete v asti 7.2 Parametry oSetfeni v&etné vychoziho nastaveni
a rozsahu oSetfeni.
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3.3. Pred zapnutim systému
UzZivatel nese odpovédnost za zajisténi, Ze systém KXL pfed zahajenim oSetfeni spravné
funguje.
PFi ovéfovani fadného fungovani systému zvazte nasledujici povinné body:
e Zkontrolujte, zda nejsou prostfedek, pfisluSenstvi a propojovaci kabely viditelné
poskozené.
e  Zkontrolujte neporusenost a Cistotu sklenéného okénka clony paprsku. Pokud je okénko
poSkozene, nepouzivejte ho a kontaktujte zakaznicky servis. Pokyny k Cisténi najdete v
¢asti 4.6.
e Berte v uvahu mistni nafizeni o pouzivani pfenosnych elektrooptickych zdravotnickych
prostiedki.

3.4. Priprava systému

Umistéte systém KXL vedle oSetfovaciho stolu nebo Zidle. Zajistéte kole¢ka pro zabezpeceni
polohy prostfedku.

V dobé pouzivani systému dbejte na to, aby byla opticka hlava se zdrojem UV a kamera mimo
jasné svétlo (napf. umisténi pred oknem).

3.5. Zapnuti systému

Zapnéte hlavni spina¢ napajeni na zakladné systému KXL vedle pfipojeni napajeciho kabelu.
Tento spinac zajiStuje napajeni systému KXL. Viz obrazek nize.

Stisknéte a uvolnéte tlagitko napajeni po strané obrazovky displeje KXL. obrazek nizZe.
Systém KXL zahdji spoustéci sekvenci, ktera nacte operacni systém, spusti aplikaci a
spusti test zapnuti.

POZNAMKA: Pokud dojde k chybé pfi spusténi, dalsi informace naleznete v tabulce
Error Message Table (Tabulka chybovych hldSeni) v Easti 4.5 ReSeni potiZi systému.

Hlavni

Tlacitko zapinani oy
vypinac

Obrazek 7. Tla€itko zapnuti (vlevo) a hlavni vypinaé (vpravo)
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Na titulni obrazovce stisknéte Start pro pfechod na obrazovku oSetfeni pacienta.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

Obrazek 8. Titulni obrazovka

3.6. Karta aktivace oSetreni
Vlozte kartu oSetfeni do slotu RFID umisténého vlevo od obrazovky displeje.

POZNAMKA: Pokud se vyskytne problém s nagitanim karty, otoéte kartu a poté ji znovu viozte.
Ujistéte se, Ze je karta ponechana ve slotu alespon 10 sekund.

Insert Activation Card

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

Obrazek 9. Obrazovka Insert Treatment Card (Vlozit kartu oSetieni)
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3.7. Potvrzeni oSetreni

Po vloZeni aktivaéni karty oSetfeni vyberte oko, které ma byt oSetfovano: OS nebo OD
(levé nebo pravé oko).

POZNAMKA: Ujistéte se, Ze jste vybrali oko k o$etfeni, nebo tlagitko Confirm (Potvrdit) nebude
k dispozici.

Obrazovka pro potvrzeni oSetfeni se vyplni vychozimi parametry pro nasledujici typ oSetfeni,
Iékovou formou riboflavinu a vychozimi parametry oSetfeni.

POZNAMKA: Vychozi parametry o$etfeni a Gplny rozsah parametr(i o$etfeni pro systém KXL
jsou k dispozici v ¢asti Parametry oSetfeni 7.2 této prirucky.

Chcete-li pouzit vychozi nastaveni, stisknutim tladitka Confirm (Potvrdit) spustte synchronizaci
dalkoveho ovladace. Chcete-li zménit nastaveni oSetieni, viz ast 3.8 Modifikované oSetfeni.

& treatments. R on cand

- Treatment type Accelerated Epi-Off CXL (default) v
Select the eye 1o reat G
_ - -
Induction time = 10min0sec [ ==
- =
UV irradiance - 30 mwWicm? +
[ heesd
Treatment shape :
Circle 9 mm (ameter) Total LV dose — 7.2 Jem?
UV delvery Pulsed b, 4
Pulse duration on 1.0 sec | = on 10 sec | o=
b |
Total UV treatment time 8 min 0 sec
Maximum number of pauses 2
Maximum pause duration 2 min

Obrazek 10. Treatment Confirmation Screen (Obrazovka pro potvrzeni oSetieni)

3.8. Modifikované oSetieni

Stisknutim tlacitek nahoru (+) a dol{ (-) Ize upravit nasledujici vychozi parametry pro vytvoreni
modifikovaného oSetfeni, viz obrazek 10:

e Doba indukce

o UV zafeni

e Celkova davka UV

o Dodavka UV zafeni (pulzni nebo kontinualni). Pokud je zvoleno pulzni UV zéfeni,
Ize také upravit dobu trvani pulzu.

POZNAMKA: | kdyZ Ize parametry upravit, celkova davka UV zéafeni je regulovana limity
aktivacni karty oSetfeni.

Po upravé nastaveni stisknéte Confirm (Potvrdit) pro zahajeni synchronizace dalkového
ovladace, nebo v pfipadé potfeby muzete upravené nastaveni ulozit jako pfedvolbu pro
budouci pouziti. Viz Setting Presets (Nastaveni pfedvoleb) na nasledujici strané.
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Nastaveni predvoleb

Pfredvolby umozniuji uzivateli ulozit ¢tyfi klinické pfedvolby pro kazdy typ oSetfeni. Chcete-li
ulozit klinickou pfedvolbu, stisknéte pro vybér dostupné predvolby a poté stisknéte Save (Ulozit).

Predvolby Ize odstranit, pokud jiz nejsou potfeba.

POZNAMKA: Predvolby jsou uloZeny a k dispozici na obrazovce Potvrzeni o$etfeni v
rozeviracim seznamu Typ oSetfeni.

Manage Clinic Presets

Select clinic preset

Preset 1: Accelerated Epi-off CXL [6 mWicem?, 1 Jiemd) 1 Used
Preset 2: Accelerated Epi-off CXL (Preset 2) +w Available
Preset 3: Accelerated Epi-off CXL (Preset 3) " Available
Presel 4 Accelerated Epi-off CXL (Preset 4) W' Avalable

“ “

- 4
Obrazek 11. Ulozit modifikované oSetreni jako predvolby kliniky
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3.9. Synchronizace dalkového ovladace

Po vybéru nastaveni stisknéte Confirm (Potvrdit) na Treatment confirmation screen (Obrazovka
pro potvrzeni oSetfeni). Systém synchronizuje dalkovy ovlada¢ po dobu 15 sekund.

Press any directional button on
remote to synchronize

14

Obrazek 12. Obrazovka synchronizace dalkového ovladani

Stisknutim libovolného smérového tlacitka synchronizujte dalkové ovladani béhem
15sekundového ¢asového ramce. To je potfeba u kazdého zakroku, pokud je potieba

pouziti dalkového ovladani.

Systém KXL béhem 15 sekundového ¢asového ramce synchronizace kazdé 2 sekundy pipne.

Pokud tladitko synchronizace na dalkovém ovladaci neni stisknuto béhem 15sekundového ¢asového
ramce, zobrazi se obrazovka Sync Remote Timeout (vyprSeni asového limitu synchronizace
dalkového ovladace).

Sync Remote Timeout
Remote synchronization failed.

® Press OK to retry.
® Press Cancel to cancel the treatment.

Obrazek 13. Vyskakovaci obrazovka Sync Remote Timeout (Vyprseni ¢asového limitu
synchronizace dalkového ovladace).
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Pokud k tomuto problému dojde, mozné problémy s baterii naleznete v ¢asti ,Remote Control
Status Indicators® (Indikatory stavu dalkového ovladace) na nasledujici strané.

Uzivatel se muze pokusit znovu synchronizovat dalkovy ovlada¢ dvakrat. Pokud je
synchronizace neuspésna, systém poskytne moznost pokracovat v oSetfeni bez dalkového
ovladage nebo oSetieni zrusit.

DULEZITE: Uzivatel mize stale pouzivat ovladaci prvky na obrazovce k Gpravé zarovnani UV
zareni bez dalkového ovladace.

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 L et
e s Y

Obrazek 14. Selhani synchronizace dalkového ovladace

Indikatory dalkoveho ovladace

Dalkovy ovlada¢ ma dvé kontrolky, které poskytuji informace o stavu dalkového ovladace a
baterie. Kontrolka ovladaciho panelu se rozsviti kolem ovladaciho panelu a kontrolka baterie
se rozsviti kolem tlacitka baterie. Pokud nastane problém se synchronizaci se systémem nebo
s baterii, vyhledejte pomoc v tabulce nize.

Kontrolky dalkového ovladace

Kontrolka ,,Svétlo ovladaciho panelu“ Vyznam
Z4&dné podsviceni Vypnuty
Rotujici modreé svétlo Probiha synchronizace
Stabilni modré svétlo Synchronizovan a pfipraven
Stabilni oranzové svétlo Ztrata synchronizace

Kontrolka ,,Svétlo baterie* Vyznam
Z4&dné podsviceni Vypnuty
Stabilni modré svétlo Baterie je v pofadku
Stabilni oranzové svétlo Je potfeba vyménit baterii
Blikajici oranzové svétlo Musi se vymeénit baterie (2 AA)
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3.10. Interni autotest systému KXL

Systém KXL pfed kazdym oSetfenim provede autotest k ovéfeni fadné kalibrace UVA. Interni
samodinny test pouziva redundantni sadu optickych snimacu pro zajisténi, ze budou pfi kazdém
oSetfeni dodany presné urovné UVA. Pokud se interni samocinny test nezdafi, zobrazi se
chybova zprava a oSetfeni nemuze pokracovat. Pokud k tomu dojde, poznamenejte si chybové
hlaseni a pouzijte tabulku chybovych hlaseni pro naslednou akci.

3.11. Priprava pacienta

Zajistéte, aby pacient leZel na zadech na operacnim stole nebo na sklopeném oSsetfovacim
kiesle. Hlava pacienta by méla spocCivat na opérce.

Nastavte stul nebo kfeslo a opérku tak, aby pacient pohodIné lezel po celou dobu trvani oSetfeni
bez pohybu hlavy.

Aplikujte spekulum s vickem a pfipadné rousky pomoci standardniho klinického postupu.

o Epitel vypnuty: Pokud provadite zakrok ,Epitel vypnuty®, odstrarite epitel rohovky pfed
aplikaci riboflavinu.

o Epitel zapnuty: Pokud provadite zakrok ,epitel zapnuty®, neodstranujte epitel rohovky
pred aplikaci riboflavinu.

e LASIK Xtra: Pokud provadite zakrok ,Lasik Xtra“, aplikujte riboflavin na exponované
stromalni Ilzko bezprostfedné po laserové ablaci excimeru pfed zménou polohy
rohovkové lamely.

3.12. Indukce riboflavinu

Aplikace riboflavinu musi byt v souladu s pfislusnym navodem k pouziti riboflavinu (IFU).
Dalsi informace o pfipravcich riboflavinu podporovanych spole¢nosti KXL naleznete v
pFislusném navodu k pouziti riboflavinu.

PFiprava na oSetfeni

Po pfipravé pacientova oka pocatecni aplikaci riboflavinu stisknéte ,Start Timer* (spoustéci
¢asovac) pro zahajeni indukce riboflavinu.

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

Prepare for treatment

@

Apply Riboflavin nduction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.
Press Start timer.
L

®

VibeX Rapid induction time completed: 0 min 0sec

VibeX Rapid induction time remaining: 10 min 0 sec

==

Obrazek 15. Obrazovka Priprava na indukci riboflavinu
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Indukce riboflavinu

Systém KXL poskytne zvukové a vizualni navadéni pro ¢asovanou aplikaci riboflavinu b&hem
induk&niho obdobi.

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

——
Cancel

Obrazek 16. Obrazovka Induction in Progress (Indukce probiha)

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

Prepare for treatment

] (2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.

w

y . Y

VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0sec
VibeX Rapid induction time remaining: 8 min 0sec

L ]
Cancel

Obrazek 17. Vizualni navadéni béhem doby indukce riboflavinem

3.13. Vyrovnani nitkovych kfiza s rohovkou pacienta

POZNAMKA: Cervené vyrovnavaci lasery se zapnou 60 sekund pfed koncem induké&niho
obdobi riboflavinu.

Po dokoné&eni indukce riboflavinu zarovnejte laserové nitkové kfiZze s rohovkou pacienta.

Ruéné posouvejte hlavu systému KXL dozadu a dopfedu a doleva a doprava, dokud nebudou
nitkové kfize os X/Y vyrovnany se stfedem oSetfované pupily.

Rucéné posouvejte hlavu systému KXL nahoru a dol(, aby se druhy nitkovy kfiz osy Z vyrovnal
se stfedem prvniho nitkového kfize.
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ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

@ 00:10:05

9 9 o

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

VibeX Rapid induction time completed:
VibeX Rapid induction time remaining:

10 min 0 sec

0min 0sec

Cancel

Obrazek 18. Cervené vyrovnavaci nitkové kfize na rohovce pacienta

LASER PRO
VYROVNANI
OSY XaY

Start treatment

LASER PRO
VYROVNANI
0SsY Z

Obrazek 19. Zarovnani éervenych nitkovych kfiza

Jemné Upravy zarovnani Ize dosahnout pomoci bezdratového dalkového ovladace nebo
stisknutim Sipek na obrazovce.

DOLE / VPRED
\—’ ® e
o ( —
DOLU g
~o DOPRA

Obrazek 20. Funkce zarovnani dalkového oviadani
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Pokud je dalkovy ovladac deaktivovan, jemného zarovnani Ize dosahnout také ruéné& pomoci
Sipek na obrazovce (left (doleva), right (doprava), front (vpfed), back (vzad)) a tla¢itek up
(nahoru) (+) a down (dold) (-).

ID: Pat-2022-12-02-0001 @ 00:10:05

Prepare for treatment

@ o o

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

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

Start treatment

Obrazek 21. Jemné zarovnani na obrazovce
3.14. Zahajeni oSetfeni UV

Zahajte oSetfeni UV stisknutim tlaCitka Start treatment (Spustit o3etfent).

ID: Pat-2022-12-02-0001 @ 00:10:05

Prepare for treatment

o @ o

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

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

Obrazek 22. Zahajeni osetieni UV

Poucte pacienta, aby béhem oSetfeni zustal v klidu a zaméfil zrak na €erveny nitkovy kFiz
zarovnaniosy Xa'Y.
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Varovani
1. OSetfeni zahajte az po aplikaci riboflavinu.
2 Zajistéte, aby byl systém KXL a pacientsky stlil nebo kfeslo
zabezpecené a béhem vyrovnavani a oSetfeni se nepohnuly.
Upozornéni
1. UV svétlo je vyzafovano, kdyZ ukazatel UV svétla umistény na
optické hlavé barevné blikd od modré po zelenou.

3.15. Monitorovani UV oSetreni

Pribézné kontrolujte, zda je zamyslena oblast oSetfeni na rohovce osvicena paprskem UVA a
podle potfeby upravujte pomoci bezdratového dalkového ovladace nebo Sipek na obrazovce.

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 Jicm?
Target: 7.2 Jicm?
Total UV treatment time
Completed: 4min 0sec
Target: 8 min 0 sec
Pauses
Remaining: 2
Allowed: 2

Obrazek 23. Obrazovka Treatment in Progress (OSetieni probiha)

POZNAMKA: PFi pouzivani rezimu pozastaveného o3etieni nebude b&hem obdobi vypnuti

viditelné svétlo UVA. Béhem téchto cykll se rozhrani obsluhy nezméni na ,UV light: OFF*
(,UV svétlo: VYPNUTO").
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3.16. Pozastaveni UV oSetieni
Pokud je nutné UV oSetfeni pozastavit, systém KXL umozni dvé pauzy. Kazda pauza muze trvat
az dvé minuty.
Na obrazovce Treatment paused (OSetfeni pozastaveno), viz obrazek 24, se pocitadlo doby
pauzy snhiZzuje a panel zobrazuje uplynuly ¢as. BE€hem pauzy zazni také zvukovy signal.

Kdyz zbyvaijici ¢as dosahne 30 sekund, pruh se zmeéni ze zelené na ¢ervenou. Stisknutim tlacitka
Obnovit oSetfeni béhem pridélené doby se vratite ke svému oSetfeni. Po obnoveni oSetfeni je
pauza vyerpana.

DULEZITE: Pokud nestisknete tlagitko Resume treatment (Obnovit o$etfeni) b&hem pridéleného
Casu, vSechny pauzy jsou vyCerpany. OSetieni musite zrusit, i kdyZ k tomu dojde pfi prvni pauze.

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
L}

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: 2 min 0 sec

- S
Varovani 30 sekund Press Resume treatment or the treatment will be canceled.

Pauses
Remaining: 1
Allowed:

Obrazek 24. Pozastaveni UV oSetieni

ML-000157-CS Rev. 5 Strana 31 z 61 Navod k obsluze systému KXL



Stisknutim tlagitka Cancel (Zrusit) ukondite oSetieni po vyCerpani pauz.

Treatment 1D: 2023

Treatment paused

Time remaining: 4 min 00 sec

S
UV light: Off .
Treatmant Shape: Circla 8 mm (diametar)
Pause Time
Remaining: 0 min 0sec
Allowed: Zmin 0sec

Resume treatrment is no longer allowad.

You must Cancel the treatment,

Obrazek 25. Pauzy v oSetfeni vy€erpany

3.17. ZruSeni probihajiciho UV oSetfeni
Osetfeni muze byt kdykoli b&hem probihajiciho UV oSetfeni UV zruseno.

Na obrazovce ,Treatment in progress” (,OSetfeni probiha“) stisknéte tlacitko Pause (Pauza)
a poté stisknéte tladitko Cancel (Zrusit) na obrazovce ,Treatment Paused” (,O8etfeni
pozastaveno®).

Poté se zobrazi vyskakovaci okno s varovanim, které potvrzuje, ze uzivatel chce oSetfeni zrusit.

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

Obrazek 26. Zruseni probihajiciho UV osetreni
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3.18. Dokoncené UV oSetreni

Po dokoné&eni UV oSetfeni systém zobrazi souhrn oSetfeni.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@ 00:18:45

Status:

Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Completed:
Target:

Total elapsed time:

Total UV treatment time

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Complete °

0s
Circle 9 mm (diameter)

r20em @

7.2 Jlom?

8min 0sec o

8min 0sec

18 min 45 sec

[ o

Obrazek 27. Obrazovka Souhrn dokonéeného osetreni

POZNAMKA: V souhrnu osetfeni se také zobrazi zrusendhedokonéena osetieni.

Treatment ID: 2023-0925-0842-0500

Status:
Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Not completed 8
oD
Circle 9 mm (diameter)

2.4 Jiom? (%) : ﬁ

2.7 Jlem?

1 min 0sec e

1 min 30 sec

3 min 05 sec

@ 00:03:05

Obrazek 28. Obrazovka Souhrn nedokonc¢eného oSetreni

ML-000157-CS Rev. 5

Strana 33 z 61

Navod k obsluze systému KXL



3.19. Export souhrnné zpravy o oSetieni
Souhrnné zpravy o oSetieni Ize exportovat ze systému KXL na USB dodané zakaznikem.

o Na obrazovce souhrnu o3etieni stisknéte Export report (Exportovat zpravu).
e Na vyskakovaci obrazovce stisknéte tlacitko Export.
o Vlozte USB dodané zakaznikem.

Export Treatment Report To USB

Trestment dats: Soptembar 21,2023
Treatment sme: 14:80

Treated eve. 08

Treatment e Atcsiarated Epi# CXL

B Treatment - Complets

Traatment shape: 3 mm circle (dismetec)

“Total U treatment ime:
argat § i

UV iradance.

Tots! ey Suivered:

Totsl siapasd e

Obrazek 29. Export zpravy o osetieni na USB

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

Cancel

Obrazek 30. Vlozeni jednotky USB do Export Report (Export zpravy)
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OSetfeni Ize také dokoncit bez exportu souhrnné zpravy o o3etfeni.

POZNAMKA: Uzivatelé mohou ukongit o$etfeni bez exportu souhrnné zpravy o osetieni
stisknutim tla¢itka Done (Hotovo) na Treatment summary screen (Obrazovka souhrnu osetfeni)
a naslednym potvrzenim vybéru.

‘ Warning

@ You will not be able to retrieve the report later.

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

Obrazek 31. Dokonéeni oSetieni bez exportu zpravy o osetieni

3.20. Vypinani systému KXL
Po dokoné&eni oSetfeni se systém vrati na obrazovku s ndzvem.

Stisknutim tlaCitka power off (vypnout) systém KXL vypnéte.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.0
FW: 6.1 3000 Start >

Obrazek 32. Vypnuti z titulni obrazovky

ML-000157-CS Rev. 5 Strana 35 z 61 Navod k obsluze systému KXL



Stisknutim Yes (Ano) potvrdte vypnuti systému.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

Obrazek 33. Potvrd'te vypnuti systému KXL

Pockejte, az se software vypne a obrazovka bude prazdna.

Pfepnéte hlavni spinac na zakladné systému KXL do polohy ,Vypnuto® (off).

Hlavni vypinac
Vypnuto (O)

Obrazek 34. Hlavni vypinac ve vypnuté poloze
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3.21. Nabidka Moznosti

Na hlavni obrazovce s nazvem jsou k dispozici doplfikova nastaveni systému. Stisknutim
tlacitka Options (Moznosti) pfejdéte do nabidky Moznosti. Z nabidky moznosti jsou k dispozici
tfi moznosti:

£ options X

() Power off Oopllnnl.

‘ H} System settings ‘

‘x Service settings ‘

X ‘ 7= Demo mode ‘

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

UL 30000
FW: 6100 Start >

Obrazek 35. Nabidka Options (Moznosti)

e System settings (Nastaveni systému): Pét systémovych nastaveni, ktera Ize upravit podle
preferenci uzivatele.

e Service settings (Servisni nastaveni): Pouze pro pouziti spole¢nosti Glaukos a servisnimi
pracovniky a vyZaduje servisni pfistupovou kartu.

¢ Demo mode (Demo rezim): Umoznuje Skoleni uzivatell v systému bez pouziti UV svétla
nebo karet oSetfeni.
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3.22. Nabidka Nastaveni systému (System Settings)

NiZe jsou uvedeny moznosti a funkce nabidky System Settings (Nastaveni systému).

‘ 4" Audio volume [# Exportservice log |

| |

A T — Alignment crosshairs i
& | = e B

| (& system language |

Obrazek 36. System Settings (Nastaveni systému)

e Audio volume (Hlasitost zvuku): UmoZfiuje upravy urovné hlasitosti systému.

e Camera white balance (Vyvazeni bilé kamery): Umoznuje vybér svétla mezi tfemi
nastavenimi: Tungsten 2800K (vychozi), Daylight 5000K nebo Daylight 6500

e System language (Jazyk systému): UmoZiiuje uzivateli zménit uzZivatelské rozhrani z
angli¢tiny na jeden z péti jazyk.

e Export service log (Export servisniho protokolu): UmoZfiuje uzivateli exportovat servisni
protokoly na USB (neni soucasti dodavky).

e Alignment crosshairs intensity (Intenzita vyrovnavacich nitkovych kfiz): Umoziiuje
Upravy jasu vyrovnavaciho nitkového kfize.
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4. UDRZBA/SERVIS

Definice
_—_ Udrzba oznaduje netechnické postupy, které musi provadét
Udrzba N . Cix . . )
kazdodenni obsluha pro zajisténi spravného chodu systému.
Servi Servis odkazuje na ukoly, které smi provadét pouze
ervis . . N
kvalifikovany servisni zastupce.

4.1. Zasady instalace

Pro kazdého nového zakaznika systému KXL instaluje a nastavuje systém vyskoleny/opravnény
personal spole¢nosti Glaukos a ovéfuje, zda systém funguje spravné. Jakékoli dalsi upravy
hardwaru, které nejsou specifikovany pro bézny provoz, provadét pouze autorizovany distributor
spole¢nosti Glaukos nebo by mély byt provadény na zakladé jeho pokynu.

4.2. Uzivatelska udrzba
Pfi pravidelné udrzbé a servisu je oCekavana Zivotnost prostiedku sedm let.

Pravidelna udrzba pomuze zachovavat systém KXL a jeho funkénost. Doporuéuje se nasledujici
uzivatelska udrzba.

Pfed kazdym oSetfenim:
e Zkontrolujte, zda nejsou prostfedek, pfisluSenstvi a propojovaci kabely viditelné
poSkozeneé. Pokud jsou poSkozené, nepouzivejte je.
e Zkontrolujte neporusenost a Cistotu sklenéného okénka clony paprsku. Pokud je okénko

poskozeneé, nepouzivejte ho a kontaktujte zakaznicky servis. Pokyny k €isténi najdete
v Casti 4.6.

Systém KXL pravidelné kontrolujte a v pfipadé potfeby ocistéte povrchy podle pokyn(
v Casti 4.6.

4.3. Zaruéni informace
Zaruka se poskytuje samostatné s informacemi o nakupu.
4.4. Informace o servisni smlouvé

Pro systém KXL muze byt k dispozici servisni smlouva. Informace o moznostech dostupnych ve
vasem regionu vam poskytne mistni autorizovany prodejce nebo zastupce spole¢nosti Glaukos.
Veskery servis v ramci smlouvy o servisu musi zajiStovat kvalifikovany servisni zastupce.
Pokud mate potize se systémem, vyhledejte mozné kroky napravy v ¢asti 4.5 Systém pro
feSeni problémi.

4.5. Systém pro feseni problému
Chyby systému

Systém KXL automaticky zkontroluje svUj stav pfi spusténi. Pokud je tento stav nespravny,
software zabrani obsluze zahdjit oSetfeni.
Pokud dojde k chybé systému, prostudujte si tabulku chybovych hlaseni, ktera uvadi chyby,
pFiciny a kroky potfebné k vyfeSeni chyby.

Pokud zaznamenate jakékoli jiné potize, které nelze vyfesit pfi provozu systému KXL, obratte se
na mistniho zplnomocnéného zastupce spole¢nosti Glaukos.
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Tabulka chybovych hlaSeni

Chyby

Pfi€ina

Akce

UNKNOWN_ERROR
(NEZNAMA CHYBA)

Obecna obsluha pro neosetfené
vyjimky

Kontaktujte svého distributora
nebo zakaznicky servis

SYSTEM_SETTINGS_COULD _
NOT_BE_SAVED (NEBYLO
MOZNE ULOZIT NASTAVEN(
SYSTEMU)

Chyba io souboru

Kontaktujte svého distributora
nebo zakaznicky servis

VALID_CALIBRATION_DATA_
NOT_FOUND (NEBYLA
NALEZENA PLATNA
KALIBRACNI DATA)

Poskozeni souboru

Kontaktujte svého distributora
nebo zdkaznicky servis

REQUEST_TO_PRIMARY_
BOARD_TIMED_OUT
(POZADAVEK NA PRIMARN{
DESKU VYPRSEL)

Ztrata komunikace

Restartujte systém; pokud chyba
pretrvava, kontaktujte svého
distributora nebo zakaznicky
servis

COULD_NOT_CONTROL_
ALIGNMENT_LASERS
(NEBYLO MOZNE OVLADAT
VYROVNAVACI LASERY)

Porucha HW

Kontaktujte svého distributora
nebo zdkaznicky servis

ERROR_IN_UPDATE_TREAT
MENTCARDUSAGE (CHYBA V
AKTUALIZACI POUZITI KARTY
OSETRENI)

Chyba komunikace se Stitkem
RFID

Pouzijte jinou kartu; pokud
pretrvava, kontaktujte
distributora nebo zakaznicky
servis

NOT_SAME_CARD_
MESSAGE (NEJEDNA SE O
STEJNOU KARTU)

Karta byla zménéna mezi
potvrzenim oSetfeni a indukci

Pouzijte stejnou kartu, ktera
spustila potvrzeni oSetieni.

SYSTEM_ERROR
(SYSTEMOVA CHYBA)

Vyresena vyjimka

Restartujte systém, pokud chyba
pretrvava, kontaktujte svého
distributora nebo zakaznicky
servis

UV_TREATMENT_COULD _
NOT_BE_STARTED (UV
OSETREN{ NEMOHLO BYT
DOKONCENO)

Zahdjeni osetfeni odmitnuto FW

Kontaktujte svého distributora
nebo zakaznicky servis

10

UV_COULD_NOT_BE_
PAUSED (UV NEBYLO
MOZNE ZASTAVIT)

Ptikaz pozastaveni odmitnut FW

Kontaktujte svého distributora
nebo zdkaznicky servis

11

TREATMENT_COULD_NOT_
BE_COMPLETED (OSETREN{
NEBYLO MOZNE DOKONCIT)

Pfikaz Dokondit osSetreni
odmitnut FW

Kontaktujte svého distributora
nebo zakaznicky servis

12

Packet reception failed
(PFijem paket( selhal)

Ztrata komunikace

Kontaktujte svého distributora
nebo zakaznicky servis

13

Packet transmit failed
(PFenos paketl selhal)

Ztrata komunikace

Kontaktujte svého distributora
nebo zakaznicky servis
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Tabulka chybovych hlaSeni

c. Chyby PFicina Akce

14 SYSTEM_CONNECTION _ Ztrata komunikace Kontaktujte svého distributora
HAS BEEN_LOST DURING_ nebo zakaznicky servis
TREATMENT_TREATMENT _

HAS_BEEN_HALTED (BEHEM
OSETRENI DOSLO KE ZTRATE
SPOJENI - OSETRENI BYLO
ZASTAVENO)

15 SYSTEM_FAILED_TO_ Ztrata komunikace Kontaktujte svého distributora
CONNECT_WITH_DEVICE nebo zakaznicky servis
(SYSTEMU SE NEPODARILO
PRIPOJIT K PRISTROUI)

16 ERROR_UVMON_PD1 H PD1 je 0 > 10 % vyssi nezZ cilova Kontaktujte svého distributora
(CHYBA_UV kalibra¢ni hodnota nebo zdkaznicky servis
MONITORING_PD1_H)

17 ERROR_UVMON_PD1_L PD1 je o > 10 % nizsi nezZ cilova Kontaktujte svého distributora
(CHYBA_UV kalibra¢ni hodnota nebo zdkaznicky servis
MONITORING_PD1_L)

18 ERROR_UVMON_TRMT _ Osetreni prekrocilo o¢ekavanou | Kontaktujte svého distributora
TIME_H (CHYBA_UV dobu o > 3 sekundy nebo zakaznicky servis
MONITORING_DOBA
OSETREN|_H)

19 ERROR_UVMON_TRMT_ Osetreni skoncilo > 3 sekundy Kontaktujte svého distributora
TIME_L (CHYBA_UV pred ocekdvanym casem nebo zdkaznicky servis
MONITORING_DOBA
OSETRENI(_L)

20 ERROR_UVMON_OVERTEMP | Teplota UV diody > 50 °C Kontaktujte svého distributora
(CHYBA_UV nebo zékaznicky servis
MONITORING_PREHRATI)

21 ERROR_UVMON_PD2 H PD2 je 0 > 10 % vyssi nez cilova Kontaktujte svého distributora
(CHYBA_UV kalibra¢ni hodnota nebo zdkaznicky servis
MONITORING_PD2_H)

22 ERROR_UVMON_PD2_L PD2 je o0 > 10 % nizsi nezZ cilova Kontaktujte svého distributora
(CHYBA_UV kalibra¢ni hodnota nebo zdkaznicky servis
MONITORING_PD2_L)

23 ERROR_WATCHDOG _ Vypadl UV Watchdog. Kontaktujte svého distributora
FAILURE (CHYBA - ZAVADA nebo zakaznicky servis
WATCHDOG)

24 ERROR_DTR_DISABLED _ DTR deaktivovano. Kontaktujte svého distributora
UNEXPECTEDLY (CHYBA - nebo zdkaznicky servis
DTR NEOCEKAVANE
DEAKTIVOVAN)

25 ERROR_UV_DISABLED_BY_ UV disk byl neocekavané Kontaktujte svého distributora
FW_UNEXPECTEDLY (CHYBA | deaktivovan firmwarem nebo zdkaznicky servis
- UV NEOCEKAVANE
DEAKTIVOVAN FW)
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Tabulka chybovych hlaSeni

Chyby

Pfi€ina

Akce

26

SELFTEST_FAILED
UV_DTR_ERROR (AUTOTEST
NEUSPESNY CHYBA UV DTR)

UV nebylo aktivovano UIC
prostfednictvim signalu DTR.

Kontaktujte svého distributora
nebo zakaznicky servis

27

SELFTEST_FAILED
UV_WATCHDOG
(AUTOTEST NEUSPESNY
UV WATCHDOG)

Hardware hlidace nelze povolit.

Kontaktujte svého distributora
nebo zdkaznicky servis

28

SELFTEST_FAILED
UV_CALIBRATION_
CHECKSUM_ERROR
(AUTOTEST NEUSPESNY
CHYBA KALIBRACE UV
CHECKSUM)

Kontrola kalibrace CRC se
nezdafila, coZ znaci, Ze data
mohou byt poskozena

Kontaktujte svého distributora
nebo zakaznicky servis

29

SELFTEST_FAILED
UV_OUT_OF_RANGE
(AUTOTEST NEUSPESNY UV
MIMO ROZSAH)

PD1 indikoval, ze UV zéreni pfi
testovani prekrocilo rozmezi
+/-10 %.

Kontaktujte svého distributora
nebo zdkaznicky servis

30

SELFTEST_FAILED
MOTION_CONTROL_MOTOR
_ERROR (AUTOTEST
NEUSPESNY CHYBY
OVLADANI MOTORU
POHYBU)

30sé motory nebylo mozné
vratit do vychozi polohy.

Kontaktujte svého distributora
nebo zakaznicky servis

POZNAMKA: Pokud narazite na jakykoli problém, ktery nelze vyfesit doporuéenymi kroky uvedenymi
v této tabulce, obratte se na mistniho zplnomocnéného zastupce spoleénosti Glaukos.
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VVyména baterii bezdratového dalkového ovladani

Systém KXL pouziva dalkovy ovlada¢ s vyménitelnymi bateriemi. Pfi vymé&né baterii v dalkovém
ovladaci vysunte pfedni stranu dalkového ovladace dozadu a pfitom drzte a posunujte zadni
stranu dalkového ovladace v opaéném sméru. Viz Obrazek 37.

Pokud pouzivate starSi dalkovy ovladag, prectéte si pfilohu 1.

<+~

Spodni
s

Obrazek 37. Pristup do prihradky na baterie

Odstrafiovani problém( s pfipojenim dalkového ovladace
Pokud pouzivate starSi dalkovy ovladag, prectéte si pfilohu 1.

Pokud jsou baterie témér vybité, systém ztrati spojeni s dalkovym ovladanim. Stisknutim tlacitka
,OK* provedete opétovnou synchronizaci dalkového ovladace.

Sync Remote Timeout
Remote synchronization failed.

® Press OK to retry.
® Press Cancel to cancel the treatment.

Obrazek 38. Vyprseni €asového limitu vzdalené synchronizace
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Pokud se dalkovy ovlada¢ nesynchronizuje po dvou pokusech, stisknéte ,,continue®
(,pokraCovat®) pro dokonceni oSetfeni bez dalkového ovladade.

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

Obrazek 39. Synchronizace dalkového ovladaée selhala

4.6. Cisténi systému
Pred Cisténim se ujistéte, Ze je systém vypnuty a sitovy kabel je odpojeny. Systém a soulasti se
doporucuje Cistit nasledujicim zptsobem.

Systém KXL: Systém otfete utérkou bez vlaken navlh&enou izopropylalkoholem. P¥i Cisténi
povrchu zafizeni davejte pozor, aby se Cistici pfipravky nedostaly dovnitf prostfedku, protoze by
tim mohlo dojit k jeho poskozeni.

Dalkovy ovladac¢: K Cisténi dalkového ovladace pouzijte ubrousek nepoustéjici viakna navlihéeny
izopropylalkoholem.

Informace o Cisténi clony naleznete v ¢asti 4.7.
NEPONORUJTE systém do tekutiny ani na n&ho nenalévejte tekutinu.

Zadna &ast systému KXL neni koncipovana tak, aby ji mohla sterilizovat obsluha.

VAN

Upozornéni
1. Pred jakymkoli ¢isténim vypnéte systém a vyjméte napajeci kabel
z hlavni zasuvky.
2. Sklenéné okénko clony paprsku nesmi za zadnych okolnosti pfijit
do kontaktu s agresivnimi €isticimi pfipravky.

4.7. Cisténi clony

Pfed oSetfenim zkontrolujte, zda je sklenéné okénko clony paprsku neporusené a Cisté.
Nepouzivejte, pokud je poSkozeny.

Pokud je nutné provést Cisténi, otfete sklenény povrch clony ubrouskem na objektiv kamery
nebo pouzijte stlateny vzduch k odstranéni necistot z clony.
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4.8. Nastaveni kloubového ramena

Pokud kloubové rameno nepfidrzuje optickou hlavu v pevné svislé poloze, pomoci nasledujicich
krok(l rameno vyrovnejte.

Stfidejte zvedani a snizovani ramene v plném rozsahu pohybu a nastavte ho do vodorovné
polohy, {j. pfibliZné rovnobézné s podlahou.

ARV

Obrazek 40. Umisténi ramene paralelné k podlaze

Pokud rameno klesa dol(i, zvednéte ho v plném rozsahu a uvolnéte vyvazovaci Sroub A otoenim
nejméné o 1/2 otacky. Pouzijte dodany imbusovy kli€¢ 3/32. Viz Obrazek 41.

Obrazek 41. Uvolnéni vyvazovaciho Sroubu A

Zmérite umisténi ramena na vodorovnou polohu. Uvolnéte horni vyvazovaci Sroub B oto¢enim
nejméné o 1/2 otacky. Pouzijte dodany imbusovy kli¢ 3/32. Viz Obrazek 42.

Obrazek 42. Uvolnéni vyvazovaciho Sroubu B
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Udrzujte vodorovnou polohu ramene podpérou zatéZe podle potfeby.

Pomoci imbusového kli¢e 7/32 dodavaného se systémem nastavte napéti ramene Sroubem C
pro nastaveni sily. Otacejte Sroub C proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se rameno nezacne
pohybovat pomalu nahoru. KdyZz na rameno po upravé lehce zatlacite shora, mél by byt patrny
lehky odskok. Viz Obrazek 43.

POZNAMKA: MiiZze byt potfeba 15-20 otaéek. Pokud rameno nadale klesa a $roub nelze dale
otacet, obratte se na mistniho servisniho zastupce spole¢nosti Glaukos.

¥(C)

—

Obrazek 43. Nastaveni napéti ramene pomoci Sroubu pro upravu sily C

Otocte Sroub pro upravu sily C o dvé pIné otacky ve smeéru hodinovych rudicek.

Ujistéte se, Ze je rameno stabilni, aby nemohlo pomalu stoupat vzharu.

Zvednéte rameno do nejvySsi pozice a utahujte vyvazovaci Sroub A, az se dostanou do
kontaktu. Pak utahnéte o maximalné 'z az % otacek. Viz Obrazek 41.

Zvednéte rameno do vodorovné a utahujte vyvazovaci Sroub B, aZ se dostanou do kontaktu.
Pak utahnéte o V2 az % otacek. Viz Obrazek 42.

Ramenem pohybuje nahoru a doll v pIném rozsahu pohybu. Ujistéte se, Ze nedochazi k
posouvani nahoru nebo dolt. POZNAMKA: Pokud se rameno posouva nahoru z libovolné
pozice, vratte ho do vodorovné polohy a utahujte Sroub pro Upravu sily C ve sméru hodinovych
rucicek vzdy o V4 otacky, dokud se nepiestane samo zvedat.

4.9. Premistovani systému
KXL systém je navrZen tak, Ze jej Ize v ramci kancelaiského prostfedi pfemistovat.

DULEZITE: Pokud je nezbytné systém z jakéhokoli divodu pfepravovat, obratte se na mistniho
zastupce spole€nosti Glaukos. Baleni a pfepravu systému by méli provadét pouze vyskoleni a
autorizovani pracovnici spole€nosti Glaukos.

Pfed pfemistovanim systému z jedné mistnosti do jiné by hlava méla byt umisténa do blizkosti
rukojeti voziku s loktem vyé&nivajicim dozadu. Umisténi viz Obrazek 44. Systém Ize snadno
protlacit za rukojet voziku skrze ram dvefi.
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Obrazek 44. Konfigurace systému pro presun a skladovani

4.10. Skladovani systému

Systém skladujte tak, jak byste postupovali podle ¢asti 4.9, podle viech specifikaci skladovaci
teploty a rozsahu vlhkosti uvedenych v €asti 7: Specifikace.

Nedemontujte Zadnou ¢ast systému, protoze by to mohlo zpusobit jeho chybné sestaveni
nebo poskozeni.

Vypnéte vesSkeré komponenty a vypnéte hlavni spina¢ napajeni. Odpojte napajeci kabel od
elektrické zasuvky. Pfi delSim skladovani vyjméte baterie z bezdratového dalkového ovladade.

4.11. Software

V pfipadé, Ze dojde k poskozeni softwaru a jeho nespravnému fungovani, obratte se na
mistniho servisniho zastupce spole¢nosti Glaukos. Aktualizace softwaru budou provadét
pouze servisni zastupci spole¢nosti Glaukos.

4.12. Rizika spojena s likvidaci odpadnich produktt

P¥i likvidaci odpadnich produktl se fidte veSkerymi platnymi mistnimi nafizenimi.
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5. KLASIFIKACE ZARIZENI

5.1. Podle normy pro elektrické zdravotnické prostfedky EN60601-1
Ochrana pfed urazem elektrickym proudem
o Tfida 1 (externi zdroj elektrického napajeni)
Mira ochrany proti urazu elektrickym proudem
¢ Neni klasifikovano, zafizeni neni vybaveno aplikovanym dilem
e Ochrana proti vniknuti do systému: IP20 (Zadna ochrana pfed vniknutim vody)
e Ochrana proti vniknuti do aktualizovaného dalkového ovladace: IP53
Zpusob sterilizace nebo dezinfekce
e Zafizeni, které je mozné dezinfikovat
Stupen ochrany pfi pouziti za pfitomnosti hoflavé latky jako smési anestetik
e Zadna ochrana
Podminky pouZziti
o Nepfetrzity servis
5.2. Podle normy FCC ¢ast 15, EN55011 a EN60601-1-2
Tfida B
5.3. Podle normy EN60825-1 Bezpec¢nost laserovych produktt
Vyrovnavaci lasery jsou laserovy produkt tfidy 1
5.4. Podle normy EN62471 Fotobiologicka bezpecnost lamp a systémi osvétleni
IEC 62471:2006 Skupina rizik 2
EN 62471:2008 Skupina rizik 3
5.5. Podle prilohy Il.3 nafizeni 93/42/EHS
Trida lla
5.6. Pozadavky EMC

Systém KXL vyZaduje specialni bezpecénosti opatfeni tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC). Instalaci a pouzivani je

A tfeba provadét podle informaci EMC uvedenych v tomto navodu.
Pfenosna a mobilni zafizeni pro radiofrekvenéni komunikaci
mohou mit vliv na systém KXL.

ML-000157-CS Rev. 5 Strana 48 z 61 Navod k obsluze systému KXL



Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Systém KXL je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel systému KXL by mél zajistit pouzivani systému v tomto prostredi.

Test emisi Vyhovéni Elektromagnetické prostredi — pokyny
Ruseni Sifené Skupina 1 Systém KXL pouziva radiofrekvenéni energii pouze pro svou
vedenim (Emise interni funkci. Proto jsou radiofrekvenéni emise velmi nizké
Sifené vedenim) a pravdépodobné nezplsobi zadné ruseni okolnich
elektronickych pfistroja.
CISPR 11 EN55011
Ru$eni Sifené Tfida B Systém KXL je vhodny k pouzivani ve v8ech prostfedich,
elektromagnetickym vEetné domaciho prostfedi a prostfedi pfimo pfipojeného k
zafenim verejné siti nizkého elektrického napéti v budovach pro
(Vyzafované emise) domaci Ucely.
Varovani: Diky emisnim charakteristikam je toto zafizeni
CISPR 11 EN55011 vhodné pro pouziti v primyslovych oblastech a nemocnicich
Emise Tfida A (CISPR 11 tfida A). Pokud se zafizeni pouziva v obytném
harmonického prostredi (pro které se bézné vyzaduje CISPR 11 tfidy B),
proudu nemusi poskytovat dostateénou ochranu radiofrekvenénim
komunikaénim sluzbam. Uzivatel bude mozna muset
IEC 61000-3-2 pfijmout zmirfiujici opatfeni, jako je pfemisténi nebo zména
Zmény, kolisani Kompatibilita | orientace zafizeni.

napéti / emise
blikani

IEC 61000-3-3

ML-000157-CS Rev. 5

Strana 49 z 61

Navod k obsluze systému KXL



Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém KXL je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel systému KXL by mél zajistit pouzivani systému v tomto prostredi.

Test imunity

Uroveii testu
IEC 60601

Uroveii
kompatibility

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Elektrostaticky +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Podlahy by mély byt dfevéné, betonové

vyboj (ESD) +/- 15 kV vzduch +/- 15 kV vzduch nebo dlazdéné. Pokud jsou podlahy

IEC 61000-4-2 pokryty syntetickym materialem, méla by
byt relativni vihkost nejméné 30 %.

Rychly elektricky | Zopakuijte Freq 100 kHz | +/- 2 kV pro linky Kvalita zdroje napajeni by méla odpovidat

vyboj +/- 2 kV pro napajeci napajeciho zdroje béZznému komerénimu nebo

IEC 61000-4-4 vedeni a nemocni¢nimu prostfedi.

+/- 1 kV pro
vstupni/vystupni linky

Neplati

Vstupni/vystupni linky

Proudovy naraz

+/- 1 kV sdruzené

+/- 1 kV sdruzené

Kvalita zdroje napajeni by méla odpovidat

IEC 61000-4-5 napéti napéti bé&znému komerénimu nebo

+/- 2 kV napéti k +/- 2 kV napéti k nemocni¢nimu prostfedi.

uzemneéni uzemneéni
Poklesy napéti, 0% UT 0% UT Kvalita zdroje napajeni by méla odpovidat
kratka pferuseni | (100 % pokles v UT) (100 % pokles v UT) béznému komerénimu nebo
a kolisani napéti | na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu nemocni¢nimu prostfedi. Pokud uzivatel
ve vstupnich 0% UT 0% UT systému KXL vyzaduje nepretrzity provoz
linkach zdroje (100 % pokles v UT) (100 % pokles v UT) béhem preruseni napajeni, doporucuje se
napajeni na 1 cyklus na 1 cyklus napajet systém KXL z neprerusitelného
IEC 61000-4-11 70 % UT 70 % UT zdroje napajeni nebo baterie.

(30 % pokles v UT) (30 % pokles v UT)

na 25/30 cykld na 25/30 cykld

0% UT 0% UT

(100 % pokles UT) na
5 sekund pro 0,5 pfi
kazdém uhlu faze
0-315 oddéleny 45

(100 % pokles UT) na
5 sekund pro 0,5 pfi
kazdém uhlu faze
0-315 oddéleny 45

Magnetické pole
sitové frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Blizka
magneticka pole
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

Magneticka pole frekvence napajeni by
méla mit uroven vlastnosti typického
umisténi v typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Blizka magneticka pole by méla mit
uroven vlastnosti typického umisténi v
typickém komerénim nebo nemocni¢nim
prostfedi.

POZNAMKA: UT je stfidavé napéti pred aplik

aci zkuSebni Urovné.

Pfenosna a mobilni zafizeni pro
radiofrekvenéni komunikaci by se neméla
pouzivat blize jakékoli €asti systému KXL
véetné kabell, nezZ je doporuovana
separacni vzdalenost vypocitand rovnici
platnou pro frekvenci vysilace.
Doporucovana separacni vzdalenost.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Systém KXL je uren k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel systému KXL by mél zajistit pouzivani systému v tomto prostredi.

Test imunity Uroven testu Uroveii Elektromagnetické prostredi —
IEC 60601 kompatibility pokyny

Rus$eni vedenim 3Vrms 3Vrms d = 1,24/P 80 MHz aZ 800 MHz d = 1,2V/P
vyé/pl?ns _ | 150 kHz aZ 80 MHz
radiofrekvenénim
i poli (Ruseni pI’us 6 Vrms pro
vedenim) pasma ISM
IEC61000-4-6
Vyzafované 3 Vim 3 Vim d =1,2vP d = 2,3VP 80 MHz aZ 2,7 GHz
radiofrekvenéni 80 MHz az 2,7 GHz
elektromagnetické
pole
IEC 61000-4-3
Blizka pole z 15 specifickych 15 specifickych kde P je maximalni vystupni hodnoceni
radiofrekvenénich | frekvenci. frekvenci. vykonu vysilace ve wattech (W) podle
bezdratovych Urovefi imunity Urovefi imunity vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
komunikagnich 9-28 V/Im 9-28 V/Im separacni vzdalenost v metrech (m).

zafizeni
(IEC 60601-1-2
Tabulka 9)

Sily pole od pevnych radiofrekvenénich
vysilacu podle uréeni prizkumu
elektromagnetického mista?® a by mély byt
niz$i nez jednotlivé rozsahy frekvence®.
Muze dochazet k ruSeni v sousedstvi
zarizeni ozna¢eného nasledujicim
symbolem:

(@)

POZNAMKA 1: Pti 80 MHz a 800 MHz plati vy38i frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Elektromagneticka propagace je ovlivnéna absorpci a
reflexi od struktur, objektu a lidi.

a. Sily pole od pevnych vysilaéu, jako jsou zakladni stanice pro radio a (mobilni/bez$rntrové) telefony a pozemni vysilace,
amatérské radio, AM a FM rozhlasové vysilani a TV vysilani nelze teoreticky pfesné predikovat. Pro posouzeni
elektromagnetického prostfedi kvudli pevnym radiofrekvenénim vysila¢iim je vhodné uvazovat o prizkumu
elektromagnetického prostfedi. Pokud naméfena sila pole v misté pouzivani systému KXL prekrac€uje pfijatelnou vyse
uvedenou uroven radiofrekvenéni shody, je vhodné ovéfovat normalni fungovani systému KXL. Pokud je zpozorovan
abnormalni vykon, mohou byt nutna dalSi opatfeni, jako je zména orientace nebo pfemisténi systému KXL.

b. Sily pole nad rozsahem frekvence 150 kHz az 80 MHz by mély byt mensi nez 3 V/m.
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Doporuéené separaéni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilni zafizenim pro
radiofrekvenéni komunikaci a systémem KXL

Systém KXL je uréen pro pouzivani v elektromagnetickém prostiedi, kde je kontrolovano vyzarované

radiofrekvencni ruseni. Zakaznik nebo uzivatel systému KXL mize pomoci pfedchazet
elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF
komunikaénim zafizenim (vysilace) a systémem KXL podle nize uvedeného doporuceni podle
maximalniho vystupniho napajeni komunikaéniho zafizeni.

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace m

Jmenovity maximalni | 450\ p; 05 80 MHz | 80 MHz a2 800 MHz | 800 MHz az 2,7 GHz
vykon vysilace (W)
d=1,2VP d=1,2VP 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

U vysilacl s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou
separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P
je maximalni vystupni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve v§ech situacich. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a reflexi od struktur, objektl a lidi.

Systém KXL je vybaven funkci RFID, ktera zajistuje vysilani a
pFijem na frekvenci 13,56 MHz. Tato funkce muze byt ruSena
jinym zafizenim, a to i v pfipadé&, Ze toto zafizeni vyZaduje
emisnim pozadavkim CISPR.

A\

Systém KXL je vybaven nasledujicimi
radiofrekvenénimi vysilaci:
Cteéka RFID
Cteni / zapis o frekvenci 13,56 MHz
Integralni anténa: Maximalni rozsah ¢teni 10 cm
Maximalni vystupni vykon je 200 mW
Splfiuje pozadavky: ISO18000-3, 1ISO15693

Nejvyssi emise generované vySe uvedenym zafizenim jsou uvedeny nize:

Frekvence U i) Hlirl Odchylka
Zakladni (MHz) (dB pV/m) | (dB pV/m) (MV/m) (dB)
pri 30 m pri 30 m pri 30 m
Odstavec 15.225(a) | 13,56 (vrchol) 29,8 84 15 848 -54,2
. Frekvence Uroven Limit Odchylka
(MHz) (dB uV/im) | (dB pVim) (dB)
Harmonické | 27,12 (vrchol) -5,2 29,5 -34,7
Rusivé 200,6 (vrchol) 34,5 40,0 -5,5
Sifené 0,199 (pram.) 38,8 54,6 -15,8
vedenim
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Pavodni bezdratovy dalkovy ovladag, &islo dilu
e FCC ID SXJ87027-TX
e Frekvencni rozsah 2 405 MHz az 2 475 MHz
e Emise v souladu s kapitolou 47 CFR, ¢ast 15
Aktualizované bezdratové dalkové ovladani
e FCC ID 2AVGK-KXLTX
e Frekvencni rozsah 2 402 MHz az 2 480 MHz

e Emise v souladu s CFR, ¢ast 15
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6. SYMBOLY/ZKRATKY

Na systému KXL, jeho oznaceni nebo na obalu mohou byt uvedeny nasledujici symboly.

Symbol Definice Umisténi
Stfidavy proud Stitek systému
N
I::]E:I Prectéte si navod k pouziti Stitek systému
@ Chranéné uzemnéni; ochranné uzemnéni systém
| Zapnuty systém
Q Vypnuty systém
| Pohotovostni rezim systém
Znacka CE Stitek systému

C

: Upozornéni: Na zafizeni v blizkosti umisténi Stitek systému
Nebezpeli UV svétla v systému

(Varovani naleznete v ¢asti 1.12)

‘ “4‘ ‘
I Kfehké krabice/pfepravka
|

M

Chrarite pred destém krabice/pfepravka

Timto smérem nahoru krabice/pfepravka

—_—>

Neskladejte na sebe krabice/pfepravka
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Definice

Umisténi

Limity vihkosti

Stitek systému

Teplotni limity

Stitek systému

Limity atmosférického tlaku

Stitek systému

Magneticka rezonance neni bezpecna

Stitek systému

—_
=
2

S—

Neionizujici elektromagnetické zareni

Stitek systému

Zdravotnicky prostfedek

Stitek systému

Symbol OEEZ

Stitek systému

Katalogové Cislo

Stitek systému

Sériové gislo

Stitek systému

Vyrobce

Stitek systému

Datum vyroby

Stitek systému

Viz Pfirucka s pokyny / Brozura

Stitek systému

Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleCenstvi

Stitek systému

Jedinec¢ny identifikator prostfedku

Stitek systému
UDI
Mnozstvi: Oznacuje mnozstvi prostfedku (prostredku) Stitek na
QTY obsaZenych v baleni krabici/pfepravce
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Zkratky
°C stupné Celsia min minuta
A ampér mW/cm?2 miliwatt na ¢tvere€ni centimetr
CX zesitovani rohovky nm nanometr
EMC elektromagneticka kompatibilita oD pravé oko
FW firmware OS levé oko
Hz hertz sec sekunda
IS ochrana proti vniknuti ul uzivatelské rozhrani
J/cm? joulu na ¢tverecni centimetr uv ultrafialové svétlo
kg kilogram UVA ultrafialové zareni A
LED dioda emitujici svétlo V volt
mbar milibar
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7. SPECIFIKACE

7.1. Specifikace systému

Specifikace Popis
Elektrické Napéti linky 100-240 voltl stfidavy
Proud 2A—1A
Jedna faze

RMS, 50/60 Hz
Dalkovy ovladag, 2x baterie AA/
Starsi dalkovy ovladaé 2x AAA

Seznam kabelll a prisluSenstvi

Bezdratové dalkove ovladani
Napdjeci kabel stfidavého napéti nemocnicni tfidy
(Zamykatelny/odpoijitelny)

Dodavka energie

Zdroj svétla UV-A LED

UV vykon: 3—45 mW/cm? +/- 10 %
UV energie: 1-10,7 J/cm?

VInova délka: 365 nm +/- 8 nm

Vyrovnavaci laser

Laser tfidy 1
Vykon: < 390 ywW
VInova délka: 650 nm

Externi rozhrani

USB 2.0

Fyzické rozméry systému zakladny

Délka: 152 cm (60 palcu)
Sifka: 147 cm (58 palcu)
Vyska: 300 cm (118 palcll)

Maximalni rozméry s plnym
prodlouzenim ramene

Délka: 328 cm (129 palct)
Sitka: 279 cm (110 palc)
Vyska: 381 cm (150 palch)

Hmotnost

Hmotnost prostfedku NW 48 kg (provozni)
Prepravni hmotnost GW 89 kg (v krabici)

Zivotnost baterie dalkového ovladaée

(normalni provozni podminky)

18 hodin

FCC ID dalkového ovladace a
hardwarového kli¢e a provozni
frekvence

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (dalkovy ovladac)
FCC ID: SXJ87027-TX (starsi dalkovy ovladag)
2,405-2,475 GHz.

Ochrana dalkového ovladace proti
vniknuti (pevné latky pod 12,5 mm
a zadna ochrana proti vodé)

IP53 (dalkovy ovladag)
IP20 (starsi dalkovy ovladac)

Provozni podminky prostredi a
podminky skladovani

Systém funguje a Ize jej uchovavat pfi nasledujicich
atmosférickych podminkach (bez kondenzace).

Okolni teplota

+15az +30 °C

Relativni vihkost

20 % az 80 %, nekondenzujici

Atmosféricky tlak

810 az 1050 mbar

Prepravni podminky

Systém je odolny pfi nasledujicich pfepravnich
podminkach bez poskozeni nebo zhorSeni vykonu.

Okolni teplota

-15az +60 °C

Relativni vihkost

10 % az 80 % nekondenzujici

Atmosféricky tlak

750 az 1060 mbar
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7.2. Parametry oSetieni

Parametry oSetieni

Konvenéni Epi-off

P . ® 5 i IR
Typ oSetfeni Lasik Xtra Zrychlené Epi-off CXL CXL Transepitelialni
. . . . . ParaCel ¢ast 1
® ® ® )
Formulace VibeX® Xtra VibeX® Rapid VibeX® Rapid ParaCel &ast 2
Doba indukce / | Vychozi 1 minuta 30 sekund 10 minut 10 minut 4 minuty (Cast 1)
doba namaceni 6 minut (Cast 2)
Rozsah 15 sekund— 60 sekund-— 60 sekund— 60 sekund-
30 minut 30 minut 30 minut 4 minuty (Cast 1)
60 sekund-
30 minut (Cast 2)
UV zareni Vychozi 30 mW/cm? 30 mW/cm? 3 mW/cm? 45 mW/cm?
Rozsah* *3 mW/cm?>— *3 mW/cm?>— 3 mW/cm? *3 mW/cm?>—
45 mW/cm? 45 mW/cm? 45 mW/cm?
Celkova davka Vychozi 2,7 Jlcm? 7,2 Jlcm? 5,4 Jlcm? 10 J/cm?
uv
Rozsah** **1 Jlcm?—4,1 J/lcm? **1 Jlem?-7,2 J/cm? 5,4 Jlcm? **1 J/em?-10 J/cm?
Dodavka UV Vychozi CW Pulzni CW Pulzni
zareni
Rozsah CW a pulzni CW a pulzni cw CW a pulzni
Trvani pulzu Vychozi Neni k dispozici 1 sekunda zapnuto, Neni k dispozici 1 sekunda zapnuto,
1 sekunda vypnuto 1 sekunda vypnuto
Rozsah 1 sekunda 1 sekunda Neni k dispozici 1 sekunda
zapnuto/vypnuto— zapnuto/vypnuto— zapnuto/vypnuto—
4 sekundy 4 sekundy 4 sekundy
zapnuto/vypnuto zapnuto/vypnuto zapnuto/vypnuto

POZNAMKY:

* Pro CW oSetfeni je minimalni 3 mW/cm?; pro pulzni oSetfeni je minimalni 6 mW/cm?2.

** Uzivatel mGze vybrat UV energii v pfirGstcich po 0,1 J/icm2.
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8. PRILOHA 1

8.1.  Starsi dalkovy ovladac¢

V pfedchozich vydanich systému KXL byl poskytnut starSi dalkovy ovladag zobrazeny nize.

Pokud stale pouzivate starsi dalkovy ovladag, vyhledejte si pokyny k obsluze a dal$i dulezité
informace k feSeni probléma v této pfiloze.

ZLEVA DOPRAVA

NAHO
KONTROLKA
INDIKATORU
DOLU
TLACITKO

Obrazek 45. Starsi dalkovy ovladaé — prehled
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8.2. Synchronizace starsSiho dalkového ovladace
POZNAMKA: PFi pouziti dalkového ovladade je pro kazdy zakrok nutna synchronizace.

Po vybéru nastaveni stisknéte Confirm (Potvrdit) na Treatment confirmation screen (Obrazovka
pro potvrzeni oSetfeni). Systém synchronizuje dalkovy ovlada¢ po dobu 15 sekund.

Stisknutim tlacitka synchronizace oznaceného na dalkovém ovladaci pismenem ,S*
synchronizujte dalkovy ovlada¢ v asovém ramci, jak je znazornéno na obrazku nize.
Systém KXL béhem synchronizace kazdé 2 sekundy pipne.

Sync Remote

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

Obrazek 46. Starsi dalkovy ovladaé€ — obrazovka synchronizace dalkového ovladace

Pokud tlagitko synchronizace na dalkovém ovladaci neni stisknuto b&éhem 15sekundového
¢asového ramce, zobrazi se obrazovka Sync remote timeout (vyprSeni ¢asového limitu
synchronizace dalkového ovladace). Stisknéte OK a zkuste to znovu. Pokud se problém objevi
znovu, mozné problémy s baterii naleznete v ¢asti Odstrafiovani problému se star$im dalkovym
ovlada¢em na nasledujici strané.

o

Remote synchronization falled.
® Prass OF to rebry.
* Press Cancel to cancel the treatment.

“

Obrazek 47. Starsi dalkovy ovlada€ — vyprseni €asového limitu synchronizace
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Pokud dalkovy ovlada€ selZe i po nékolika pokusech o synchronizaci nebo bude kdykoli
nefunkéni, mize oSetfeni pokracovat i bez dalkového ovladace. Stisknutim tla¢itka ,Pokracovat®
pokracujte v oSetfeni bez dalkového ovladace.

Sync Remote Failure

Y
@

Raemote synchronization failed.
The remote is inoperative. Pleasa check the
batteries.

# Press to continue the treatment without
the remote.

# Press Cancel to cancel the treatment.

8.3. Odstranovani problémi se star§im dalkovym ovladacem

Obrazek 48. Starsi dalkovy ovladac¢ — selhani synchronizace

Starsi dalkovy ovlada¢ ma svételny ukazatel, ktery informuje o jeho stavu, jak je podrobné

uvedeno v tabulce nize.

Ukazatele starSiho dalkového oviadace

Stav kontrolky indikatoru

Vyznam

Zapnuty

Aktivné synchronizovano s pfistrojem

Blikani jednou za sekundu po dobu
10 sekund

Odpojeni synchronizace (po zakroku)

Blika trvale, dvakrat za sekundu

Baterie ihned vyménte (2 AAA)

8.4. Vyména baterii ve starSim dalkovém ovladadi

Starsi dalkovy ovlada¢ ma vyménitelné baterie. Chcete-li vyménit baterie v dalkovém ovladagi,
zvednéte jazyCek na zadni strané dalkového ovladace, abyste ziskali pfistup do pfihradky na

baterie. Vymérnite baterie. Vlozte panel a zacvaknéte jej zpét na misto.
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	1. PŘEDMLUVA
	1.1. Zamýšlené použití návodu
	Tento návod je určený obsluze systému KXL. Tento návod obsahuje všechny pokyny k obsluze, obrázky produktů, snímky obrazovky, poradce při potížích / chybové zprávy a další relevantní informace. Zodpovědností obsluhy je zajistit přísné používání všech ...

	1.2. Zamýšlené použití / Indikace pro použití
	Systém KXL dodává jednotnou zaměřenou dávku UVA světla do cílové léčené oblasti k zamýšlenému použití osvětlení rohovky během zákroků křížového propojení rohovky stabilizujících rohovku, která byla oslabena chorobou nebo refrakčním chirurgickým zákrokem.

	1.3. Zamýšlení uživatelé
	Zamýšlení uživatelé jsou vyškolení licencovaní zdravotničtí pracovníci.

	1.4. Prostředí zamýšleného použití
	Systém KXL je určen k použití v profesionálním zdravotnickém prostředí. Lze jej používat jak v lůžkovém, tak ambulantním prostředí, včetně ordinací lékaře, klinik a nemocnic.

	1.5. Zamýšlená populace pacientů
	Pacienti, kteří potřebují zákrok zesíťování ke stabilizaci rohovky, která byla oslabena nemocí nebo refrakční operací.

	1.6. Kontraindikace
	Použití systému KXL je kontraindikováno pro následující stavy:

	1.7. Bezpečnostní opatření
	Lékaři by měli posoudit možné výhody u pacientů s následujícími stavy:

	1.8. Vedlejší účinky
	Očekávané vedlejší účinky jsou nezamýšlené, ale předvídatelné příznaky, které se mohou vyskytnout během ošetření užíváním léků nebo použitím zdravotnického prostředku. K nim může dojít při normálních, doporučených dávkách nebo při běžném používání zdr...
	Existují potenciální nežádoucí vedlejší účinky, které se mohou vyskytnout v důsledku UVA záření systému KXL. Patří mezi ně mimo jiné:
	Systém KXL se používá pro různé zákroky zesíťování rohovky, přičemž každý z nich má svá specifická rizika a vedlejší účinky související se zákrokem. Potenciální nežádoucí příhody a vedlejší účinky, které se mohou vyskytnout při zesíťování rohovky, se ...

	1.9. Hlášení nežádoucích příhod
	Nepříznivé události a/nebo závažné incidenty je nutné hlásit společnosti Glaukos Corporation na adrese MedicalSafety@glaukos.com.

	1.10. Definice bezpečnosti
	V celé příručce mohou být použita klíčová slova ke zdůraznění důležitých bezpečnostních a kritických informací. Tato prohlášení jsou definována níže.
	NEBEZPEČÍ: Potenciální nebezpečná situace, které, pokud se jí nezabrání, bude mít za následek smrt nebo vážné zranění.
	VAROVÁNÍ: Potenciální nebezpečná situace, která, pokud se jí nezabrání, by mohla mít za následek smrt nebo vážné zranění.
	UPOZORNĚNÍ: Potenciálně nebezpečná situace, která, pokud se jí nezabrání, může mít za následek lehké nebo středně těžké zranění nebo poškození zařízení či jiného majetku.
	DŮLEŽITÉ: Poznámka obsahující důležité informace, které pomáhají porozumět pokynům nebo je používat.
	POZNÁMKA: Poznámka obsahující doplňkové informace, které pomáhají porozumět pokynům nebo je používat.

	1.11. Varování ohledně elektrické bezpečnosti
	Toto zařízení vyžaduje speciální bezpečnostní opatření týkající se elektromagnetické kompatibility (EMC). Instalaci a používání je třeba provádět podle informací EMC uvedených v tomto návodu.
	Přenosná a mobilní zařízení pro radiofrekvenční komunikaci mohou ovlivnit zdravotnické elektronické přístroje, jako je systém Glaukos KXL.
	Klasifikace zařízení naleznete v Části 5: Klasifikace zařízení.
	Se systémem KXL používejte pouze produkty Glaukos nebo produkty schválené společností Glaukos. Společnost Glaukos nenese odpovědnost za poškození nebo poruchu systému, která byla způsobena použitím neschválených materiálů.

	1.12. Varování ohledně bezpečnosti záření a výstrahy
	1.13. Další bezpečnostní důvody
	Jakákoli úprava externího světelného paprsku systému s využitím optických prvků je zakázána.
	Plastové nástroje, jako jsou lékařská zrcátka nebo oční štíty, mohou být poškozeny při dopadu UV paprsku, což může vést ke zhoršení produktu. Proto by se mělo používat pouze příslušenství nebo nerezové chirurgické nástroje doporučené společností Glaukos.

	1.14. Oznámení o shodě FCC
	Toto zařízení bylo testováno a shledáno kompatibilním s limity digitálních prostředků třídy B v souladu s oddílem 15 pravidel FCC. Tyto limity slouží k zajištění přiměřené ochrany proti škodlivému rušení v obytném prostředí. Toto zařízení generuje, po...
	Pokud toto zařízení způsobuje škodlivé rušení příjmu rádiového nebo televizního signálu, což lze určit zapnutím a vypnutím zařízení, doporučuje se uživateli, aby se pokusil toto rušení opravit pomocí jednoho nebo více následujících kroků:


	2. ÚVOD
	2.1. Přehled systému
	Systém KXL je elektronický zdravotnický prostředek, který dodává ultrafialové světlo (vlnová délka 365 nm) v kruhovém vzorci se širokým paprskem do rohovky po aplikaci roztoku riboflavinu. Ozařování riboflavinu vytváří kyslík s jednoelektronovou vazeb...
	KXL je přenosný systém s článkovaným ramenem, které umožňuje pohyb systému k vyrovnání UV paprsku s rohovkou pacienta.
	Optická hlava chrání mechanismus vyzařování UVA a kameru. Systém vyzařuje UVA záření o vlnové délce 365 nm (+/- 8 nm) při variabilním ozáření mezi 3 mW/cm² a 45 mW/cm².
	Clona upevněná k dráze vyzařování UVA slouží k utváření jednotné kruhové oblasti vyzařování v léčebné rovině o přibližném průměru 9 mm. Vyrovnávací lasery napomáhají uživateli v zaměření paprsku na rohovku pacienta. Jemné zarovnání UV paprsku se ovlád...
	Systém KXL se používá společně s roztokem riboflavinu a léčebnou kartou RFID. Každá karta ošetření ukládá počet ošetření a rozsah volitelných parametrů ošetření pro konkrétní ošetření. Viz tabulka na následující straně, která podrobně popisuje složení...
	POZNÁMKA: Informace o složení získáte v návodu k použití riboflavinu.

	2.2. Hlavní součásti
	Hlavní součásti systému KXL (číslo modelu: 110-01019) jsou následující:
	POZNÁMKA: Pokud používáte starší dálkový ovladač, informace o provozu a odstraňování problémů naleznete v příloze 1.


	3. PROVOZ SYSTÉMU
	3.1. Použití touchpadu/klávesnice
	Následující tabulka uvádí a popisuje důležité klávesy touchpadu a ikony jedinečné pro provoz systému KXL. Část ‎2.2: Hlavní součásti uvádí a popisuje hlavní součásti systému KXL.

	3.2. UV energie (dávka)
	Vystavení UV záření (dávka) je výsledkem UV záření a doby UV záření. UV dávku a UV záření lze upravovat a zobrazí se vypočítaný čas vyzařování UV.
	Systém sleduje dávku, UV záření, dobu UV vyzařování a celkovou dobu ošetřování.
	Tyto možnosti Tyto možnosti lze upravit na Treatment confirmation screen (Obrazovka pro potvrzení ošetření). Viz část 3.8 Modifikované ošetření.
	K dispozici jsou dva režimy ošetření UV: nepřetržitý a pulsní. V Continuous mode (Kontinuální režim) je UV výstup po dobu trvání ošetření konstantní. V Pulsed mode (Pulzní režim) se UV výstup zapíná a vypíná v intervalech, které vybere uživatel.
	Úplné parametry ošetření naleznete v části ‎7.2 Parametry ošetření včetně výchozího nastavení a rozsahu ošetření.

	3.3. Před zapnutím systému
	Uživatel nese odpovědnost za zajištění, že systém KXL před zahájením ošetření správně funguje.
	Při ověřování řádného fungování systému zvažte následující povinné body:

	3.4. Příprava systému
	Umístěte systém KXL vedle ošetřovacího stolu nebo židle. Zajistěte kolečka pro zabezpečení polohy prostředku.
	V době používání systému dbejte na to, aby byla optická hlava se zdrojem UV a kamera mimo jasné světlo (např. umístění před oknem).

	3.5. Zapnutí systému
	Zapněte hlavní spínač napájení na základně systému KXL vedle připojení napájecího kabelu. Tento spínač zajišťuje napájení systému KXL. Viz obrázek níže.
	Stiskněte a uvolněte tlačítko napájení po straně obrazovky displeje KXL. obrázek níže. Systém KXL zahájí spouštěcí sekvenci, která načte operační systém, spustí aplikaci a spustí test zapnutí.
	POZNÁMKA: Pokud dojde k chybě při spuštění, další informace naleznete v tabulce Error Message Table (Tabulka chybových hlášení) v části ‎4.5 Řešení potíží systému.
	Na titulní obrazovce stiskněte Start pro přechod na obrazovku ošetření pacienta.

	3.6. Karta aktivace ošetření
	Vložte kartu ošetření do slotu RFID umístěného vlevo od obrazovky displeje.
	POZNÁMKA: Pokud se vyskytne problém s načítáním karty, otočte kartu a poté ji znovu vložte. Ujistěte se, že je karta ponechána ve slotu alespoň 10 sekund.

	3.7. Potvrzení ošetření
	Po vložení aktivační karty ošetření vyberte oko, které má být ošetřováno: OS nebo OD (levé nebo pravé oko).
	POZNÁMKA: Ujistěte se, že jste vybrali oko k ošetření, nebo tlačítko Confirm (Potvrdit) nebude k dispozici.
	Obrazovka pro potvrzení ošetření se vyplní výchozími parametry pro následující typ ošetření, lékovou formou riboflavinu a výchozími parametry ošetření.
	POZNÁMKA: Výchozí parametry ošetření a úplný rozsah parametrů ošetření pro systém KXL jsou k dispozici v části Parametry ošetření ‎7.2 této příručky.
	Chcete-li použít výchozí nastavení, stisknutím tlačítka Confirm (Potvrdit) spusťte synchronizaci dálkového ovladače. Chcete-li změnit nastavení ošetření, viz část 3.8 Modifikované ošetření.

	3.8. Modifikované ošetření
	Stisknutím tlačítek nahoru (+) a dolů (-) lze upravit následující výchozí parametry pro vytvoření modifikovaného ošetření, viz obrázek 10:
	POZNÁMKA: I když lze parametry upravit, celková dávka UV záření je regulována limity aktivační karty ošetření.
	Po úpravě nastavení stiskněte Confirm (Potvrdit) pro zahájení synchronizace dálkového ovladače, nebo v případě potřeby můžete upravené nastavení uložit jako předvolbu pro budoucí použití. Viz Setting Presets (Nastavení předvoleb) na následující straně.
	Nastavení předvoleb
	Předvolby umožňují uživateli uložit čtyři klinické předvolby pro každý typ ošetření. Chcete-li uložit klinickou předvolbu, stiskněte pro výběr dostupné předvolby a poté stiskněte Save (Uložit).
	Předvolby lze odstranit, pokud již nejsou potřeba.
	POZNÁMKA: Předvolby jsou uloženy a k dispozici na obrazovce Potvrzení ošetření v rozevíracím seznamu Typ ošetření.

	3.9. Synchronizace dálkového ovladače
	Po výběru nastavení stiskněte Confirm (Potvrdit) na Treatment confirmation screen (Obrazovka pro potvrzení ošetření). Systém synchronizuje dálkový ovladač po dobu 15 sekund.
	Stisknutím libovolného směrového tlačítka synchronizujte dálkové ovládání během 15sekundového časového rámce. To je potřeba u každého zákroku, pokud je potřeba použití dálkového ovládání.
	Systém KXL během 15 sekundového časového rámce synchronizace každé 2 sekundy pípne.
	Pokud tlačítko synchronizace na dálkovém ovladači není stisknuto během 15sekundového časového rámce, zobrazí se obrazovka Sync Remote Timeout (vypršení časového limitu synchronizace dálkového ovladače).
	Pokud k tomuto problému dojde, možné problémy s baterií naleznete v části „Remote Control Status Indicators“ (Indikátory stavu dálkového ovladače) na následující straně.
	Uživatel se může pokusit znovu synchronizovat dálkový ovladač dvakrát. Pokud je synchronizace neúspěšná, systém poskytne možnost pokračovat v ošetření bez dálkového ovladače nebo ošetření zrušit.
	DŮLEŽITÉ: Uživatel může stále používat ovládací prvky na obrazovce k úpravě zarovnání UV záření bez dálkového ovladače.
	Indikátory dálkového ovladače
	Dálkový ovladač má dvě kontrolky, které poskytují informace o stavu dálkového ovladače a baterie. Kontrolka ovládacího panelu se rozsvítí kolem ovládacího panelu a kontrolka baterie se rozsvítí kolem tlačítka baterie. Pokud nastane problém se synchron...

	3.10. Interní autotest systému KXL
	Systém KXL před každým ošetřením provede autotest k ověření řádné kalibrace UVA. Interní samočinný test používá redundantní sadu optických snímačů pro zajištění, že budou při každém ošetření dodány přesné úrovně UVA. Pokud se interní samočinný test ne...

	3.11. Příprava pacienta
	Zajistěte, aby pacient ležel na zádech na operačním stole nebo na sklopeném ošetřovacím křesle. Hlava pacienta by měla spočívat na opěrce.
	Nastavte stůl nebo křeslo a opěrku tak, aby pacient pohodlně ležel po celou dobu trvání ošetření bez pohybu hlavy.
	Aplikujte spekulum s víčkem a případné roušky pomocí standardního klinického postupu.

	3.12. Indukce riboflavinu
	Aplikace riboflavinu musí být v souladu s příslušným návodem k použití riboflavinu (IFU). Další informace o přípravcích riboflavinu podporovaných společností KXL naleznete v příslušném návodu k použití riboflavinu.
	Příprava na ošetření
	Po přípravě pacientova oka počáteční aplikací riboflavinu stiskněte „Start Timer“ (spouštěcí časovač) pro zahájení indukce riboflavinu.
	Indukce riboflavinu
	Systém KXL poskytne zvukové a vizuální navádění pro časovanou aplikaci riboflavinu během indukčního období.

	3.13. Vyrovnání nitkových křížů s rohovkou pacienta
	POZNÁMKA: Červené vyrovnávací lasery se zapnou 60 sekund před koncem indukčního období riboflavinu.
	Po dokončení indukce riboflavinu zarovnejte laserové nitkové kříže s rohovkou pacienta.
	Ručně posouvejte hlavu systému KXL dozadu a dopředu a doleva a doprava, dokud nebudou nitkové kříže os X/Y vyrovnány se středem ošetřované pupily.
	Ručně posouvejte hlavu systému KXL nahoru a dolů, aby se druhý nitkový kříž osy Z vyrovnal se středem prvního nitkového kříže.
	Jemné úpravy zarovnání lze dosáhnout pomocí bezdrátového dálkového ovladače nebo stisknutím šipek na obrazovce.
	Pokud je dálkový ovladač deaktivován, jemného zarovnání lze dosáhnout také ručně pomocí šipek na obrazovce (left (doleva), right (doprava), front (vpřed), back (vzad)) a tlačítek up (nahoru) (+) a down (dolů) (-).

	3.14. Zahájení ošetření UV
	Zahajte ošetření UV stisknutím tlačítka Start treatment (Spustit ošetření).
	Poučte pacienta, aby během ošetření zůstal v klidu a zaměřil zrak na červený nitkový kříž zarovnání osy X a Y.

	3.15. Monitorování UV ošetření
	Průběžně kontrolujte, zda je zamýšlená oblast ošetření na rohovce osvícena paprskem UVA a podle potřeby upravujte pomocí bezdrátového dálkového ovladače nebo šipek na obrazovce.
	POZNÁMKA: Při používání režimu pozastaveného ošetření nebude během období vypnutí viditelné světlo UVA. Během těchto cyklů se rozhraní obsluhy nezmění na „UV light: OFF“ („UV světlo: VYPNUTO“).

	3.16. Pozastavení UV ošetření
	Pokud je nutné UV ošetření pozastavit, systém KXL umožní dvě pauzy. Každá pauza může trvat až dvě minuty.
	Na obrazovce Treatment paused (Ošetření pozastaveno), viz obrázek 24, se počitadlo doby pauzy snižuje a panel zobrazuje uplynulý čas. Během pauzy zazní také zvukový signál.
	Když zbývající čas dosáhne 30 sekund, pruh se změní ze zelené na červenou. Stisknutím tlačítka Obnovit ošetření během přidělené doby se vrátíte ke svému ošetření. Po obnovení ošetření je pauza vyčerpána.
	DŮLEŽITÉ: Pokud nestisknete tlačítko Resume treatment (Obnovit ošetření) během přiděleného času, všechny pauzy jsou vyčerpány. Ošetření musíte zrušit, i když k tomu dojde při první pauze.
	Stisknutím tlačítka Cancel (Zrušit) ukončíte ošetření po vyčerpání pauz.

	3.17. Zrušení probíhajícího UV ošetření
	Ošetření může být kdykoli během probíhajícího UV ošetření UV zrušeno.
	Na obrazovce „Treatment in progress“ („Ošetření probíhá“) stiskněte tlačítko Pause (Pauza) a poté stiskněte tlačítko Cancel (Zrušit) na obrazovce „Treatment Paused“ („Ošetření pozastaveno“).
	Poté se zobrazí vyskakovací okno s varováním, které potvrzuje, že uživatel chce ošetření zrušit.

	3.18. Dokončené UV ošetření
	Po dokončení UV ošetření systém zobrazí souhrn ošetření.
	POZNÁMKA: V souhrnu ošetření se také zobrazí zrušená⁄nedokončená ošetření.

	3.19. Export souhrnné zprávy o ošetření
	Souhrnné zprávy o ošetření lze exportovat ze systému KXL na USB dodané zákazníkem.
	Ošetření lze také dokončit bez exportu souhrnné zprávy o ošetření.
	POZNÁMKA: Uživatelé mohou ukončit ošetření bez exportu souhrnné zprávy o ošetření stisknutím tlačítka Done (Hotovo) na Treatment summary screen (Obrazovka souhrnu ošetření) a následným potvrzením výběru.

	3.20. Vypínání systému KXL
	Po dokončení ošetření se systém vrátí na obrazovku s názvem.
	Stisknutím tlačítka power off (vypnout) systém KXL vypněte.
	Stisknutím Yes (Ano) potvrďte vypnutí systému.
	Počkejte, až se software vypne a obrazovka bude prázdná.
	Přepněte hlavní spínač na základně systému KXL do polohy „Vypnuto“ (off).

	3.21. Nabídka Možnosti
	Na hlavní obrazovce s názvem jsou k dispozici doplňková nastavení systému. Stisknutím tlačítka Options (Možnosti) přejděte do nabídky Možnosti. Z nabídky možností jsou k dispozici tři možnosti:

	3.22. Nabídka Nastavení systému (System Settings)
	Níže jsou uvedeny možnosti a funkce nabídky System Settings (Nastavení systému).


	4. ÚDRŽBA/SERVIS
	4.1. Zásady instalace
	Pro každého nového zákazníka systému KXL instaluje a nastavuje systém vyškolený/oprávněný personál společnosti Glaukos a ověřuje, zda systém funguje správně. Jakékoli další úpravy hardwaru, které nejsou specifikovány pro běžný provoz, provádět pouze a...

	4.2. Uživatelská údržba
	Při pravidelné údržbě a servisu je očekávaná životnost prostředku sedm let.
	Pravidelná údržba pomůže zachovávat systém KXL a jeho funkčnost. Doporučuje se následující uživatelská údržba.
	Před každým ošetřením:
	Systém KXL pravidelně kontrolujte a v případě potřeby očistěte povrchy podle pokynů v části 4.6.

	4.3. Záruční informace
	Záruka se poskytuje samostatně s informacemi o nákupu.

	4.4. Informace o servisní smlouvě
	Pro systém KXL může být k dispozici servisní smlouva. Informace o možnostech dostupných ve vašem regionu vám poskytne místní autorizovaný prodejce nebo zástupce společnosti Glaukos. Veškerý servis v rámci smlouvy o servisu musí zajišťovat kvalifikovan...

	4.5. Systém pro řešení problémů
	Chyby systému
	Systém KXL automaticky zkontroluje svůj stav při spuštění. Pokud je tento stav nesprávný, software zabrání obsluze zahájit ošetření.
	Pokud dojde k chybě systému, prostudujte si tabulku chybových hlášení, která uvádí chyby, příčiny a kroky potřebné k vyřešení chyby.
	Pokud zaznamenáte jakékoli jiné potíže, které nelze vyřešit při provozu systému KXL, obraťte se na místního zplnomocněného zástupce společnosti Glaukos.
	Výměna baterií bezdrátového dálkového ovládání
	Systém KXL používá dálkový ovladač s vyměnitelnými bateriemi. Při výměně baterií v dálkovém ovladači vysuňte přední stranu dálkového ovladače dozadu a přitom držte a posunujte zadní stranu dálkového ovladače v opačném směru. Viz Obrázek 37.
	Pokud používáte starší dálkový ovladač, přečtěte si přílohu 1.
	Odstraňování problémů s připojením dálkového ovladače
	Pokud používáte starší dálkový ovladač, přečtěte si přílohu 1.
	Pokud jsou baterie téměř vybité, systém ztratí spojení s dálkovým ovládáním. Stisknutím tlačítka „OK“ provedete opětovnou synchronizaci dálkového ovladače.
	Pokud se dálkový ovladač nesynchronizuje po dvou pokusech, stiskněte „continue“ („pokračovat“) pro dokončení ošetření bez dálkového ovladače.

	4.6. Čištění systému
	Před čištěním se ujistěte, že je systém vypnutý a síťový kabel je odpojený. Systém a součásti se doporučuje čistit následujícím způsobem.
	Systém KXL: Systém otřete utěrkou bez vláken navlhčenou izopropylalkoholem. Při čištění povrchů zařízení dávejte pozor, aby se čisticí přípravky nedostaly dovnitř prostředku, protože by tím mohlo dojít k jeho poškození.
	Dálkový ovladač: K čištění dálkového ovladače použijte ubrousek nepouštějící vlákna navlhčený izopropylalkoholem.
	Informace o čištění clony naleznete v části ‎4.7.
	NEPONOŘUJTE systém do tekutiny ani na něho nenalévejte tekutinu.
	Žádná část systému KXL není koncipována tak, aby ji mohla sterilizovat obsluha.

	4.7. Čištění clony
	Před ošetřením zkontrolujte, zda je skleněné okénko clony paprsku neporušené a čisté. Nepoužívejte, pokud je poškozený.
	Pokud je nutné provést čištění, otřete skleněný povrch clony ubrouskem na objektiv kamery nebo použijte stlačený vzduch k odstranění nečistot z clony.

	4.8. Nastavení kloubového ramena
	Pokud kloubové rameno nepřidržuje optickou hlavu v pevné svislé poloze, pomocí následujících kroků rameno vyrovnejte.
	Střídejte zvedání a snižování ramene v plném rozsahu pohybu a nastavte ho do vodorovné polohy, tj. přibližně rovnoběžně s podlahou.
	Pokud rameno klesá dolů, zvedněte ho v plném rozsahu a uvolněte vyvažovací šroub A otočením nejméně o 1/2 otáčky. Použijte dodaný imbusový klíč 3/32. Viz Obrázek 41.
	Změňte umístění ramena na vodorovnou polohu. Uvolněte horní vyvažovací šroub B otočením nejméně o 1/2 otáčky. Použijte dodaný imbusový klíč 3/32. Viz Obrázek 42.
	Udržujte vodorovnou polohu ramene podpěrou zátěže podle potřeby.
	Pomocí imbusového klíče 7/32 dodávaného se systémem nastavte napětí ramene šroubem C pro nastavení síly. Otáčejte šroub C proti směru hodinových ručiček, dokud se rameno nezačne pohybovat pomalu nahoru. Když na rameno po úpravě lehce zatlačíte shora, ...
	POZNÁMKA: Může být potřeba 15–20 otáček. Pokud rameno nadále klesá a šroub nelze dále otáčet, obraťte se na místního servisního zástupce společnosti Glaukos.
	Otočte šroub pro úpravu síly C o dvě plné otáčky ve směru hodinových ručiček.
	Ujistěte se, že je rameno stabilní, aby nemohlo pomalu stoupat vzhůru.
	Zvedněte rameno do nejvyšší pozice a utahujte vyvažovací šroub A, až se dostanou do kontaktu. Pak utáhněte o maximálně ½ až ¾ otáček. Viz Obrázek 41.
	Zvedněte rameno do vodorovně a utahujte vyvažovací šroub B, až se dostanou do kontaktu. Pak utáhněte o ½ až ¾ otáček. Viz Obrázek 42.
	Ramenem pohybuje nahoru a dolů v plném rozsahu pohybu. Ujistěte se, že nedochází k posouvání nahoru nebo dolů. POZNÁMKA: Pokud se rameno posouvá nahoru z libovolné pozice, vraťte ho do vodorovné polohy a utahujte šroub pro úpravu síly C ve směru hodin...

	4.9. Přemísťování systému
	KXL systém je navržen tak, že jej lze v rámci kancelářského prostředí přemísťovat.
	DŮLEŽITÉ: Pokud je nezbytné systém z jakéhokoli důvodu přepravovat, obraťte se na místního zástupce společnosti Glaukos. Balení a přepravu systému by měli provádět pouze vyškolení a autorizovaní pracovníci společnosti Glaukos.
	Před přemísťováním systému z jedné místnosti do jiné by hlava měla být umístěna do blízkosti rukojeti vozíku s loktem vyčnívajícím dozadu. Umístění viz Obrázek 44. Systém lze snadno protlačit za rukojeť vozíku skrze rám dveří.

	4.10. Skladování systému
	Systém skladujte tak, jak byste postupovali podle části ‎4.9, podle všech specifikací skladovací teploty a rozsahu vlhkosti uvedených v části 7: Specifikace.
	Nedemontujte žádnou část systému, protože by to mohlo způsobit jeho chybné sestavení nebo poškození.
	Vypněte veškeré komponenty a vypněte hlavní spínač napájení. Odpojte napájecí kabel od elektrické zásuvky. Při delším skladování vyjměte baterie z bezdrátového dálkového ovladače.

	4.11. Software
	V případě, že dojde k poškození softwaru a jeho nesprávnému fungování, obraťte se na místního servisního zástupce společnosti Glaukos. Aktualizace softwaru budou provádět pouze servisní zástupci společnosti Glaukos.

	4.12. Rizika spojená s likvidací odpadních produktů
	Při likvidaci odpadních produktů se řiďte veškerými platnými místními nařízeními.
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	EN 62471:2008 Skupina rizik 3

	5.5. Podle přílohy II.3 nařízení 93/42/EHS
	Třída IIa

	5.6. Požadavky EMC
	 FCC ID SXJ87027-TX
	 Frekvenční rozsah 2 405 MHz až 2 475 MHz
	 Emise v souladu s kapitolou 47 CFR, část 15
	 FCC ID 2AVGK-KXLTX
	 Frekvenční rozsah 2 402 MHz až 2 480 MHz
	 Emise v souladu s CFR, část 15


	6. SYMBOLY/ZKRATKY
	7. SPECIFIKACE
	7.1. Specifikace systému
	7.2. Parametry ošetření

	8. PŘÍLOHA 1
	8.1. Starší dálkový ovladač
	V předchozích vydáních systému KXL byl poskytnut starší dálkový ovladač zobrazený níže. Pokud stále používáte starší dálkový ovladač, vyhledejte si pokyny k obsluze a další důležité informace k řešení problémů v této příloze.

	8.2. Synchronizace staršího dálkového ovladače
	POZNÁMKA: Při použití dálkového ovladače je pro každý zákrok nutná synchronizace.
	Po výběru nastavení stiskněte Confirm (Potvrdit) na Treatment confirmation screen (Obrazovka pro potvrzení ošetření). Systém synchronizuje dálkový ovladač po dobu 15 sekund.
	Stisknutím tlačítka synchronizace označeného na dálkovém ovladači písmenem „S“ synchronizujte dálkový ovladač v časovém rámci, jak je znázorněno na obrázku níže. Systém KXL během synchronizace každé 2 sekundy pípne.
	Pokud tlačítko synchronizace na dálkovém ovladači není stisknuto během 15sekundového časového rámce, zobrazí se obrazovka Sync remote timeout (vypršení časového limitu synchronizace dálkového ovladače). Stiskněte OK a zkuste to znovu. Pokud se problém...
	Pokud dálkový ovladač selže i po několika pokusech o synchronizaci nebo bude kdykoli nefunkční, může ošetření pokračovat i bez dálkového ovladače. Stisknutím tlačítka „Pokračovat“ pokračujte v ošetření bez dálkového ovladače.

	8.3. Odstraňování problémů se starším dálkovým ovladačem
	Starší dálkový ovladač má světelný ukazatel, který informuje o jeho stavu, jak je podrobně uvedeno v tabulce níže.

	8.4. Výměna baterií ve starším dálkovém ovladači
	Starší dálkový ovladač má vyměnitelné baterie. Chcete-li vyměnit baterie v dálkovém ovladači, zvedněte jazýček na zadní straně dálkového ovladače, abyste získali přístup do přihrádky na baterie. Vyměňte baterie. Vložte panel a zacvakněte jej zpět na m...



