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1. EIZATQIrH

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

MpoBAerépevn Xxpon Tou gyxeipidiou

AuTS TO gyXeIpidIo £xEl OXEDIAOTEN yIA VA €CUTTNPETEI TOUG XEIPIOTEG TOU cuaTriuaTog KXL. Auté 10
eyxeipidio epIAapBavel OAeg TIG 0dnyieg AsIToupyiag, EIKOVEG TOU TTPOIOVTOG, YPAPIKA 0BovWv,
pNvOpaTa avTIJETWITIONG TTPORANMATWV/CEAAUATWY KOl GAAEG OXETIKEG TTANpogopies. Eival
€uBuvn Tou xeIpIoTA va dlacpaAioel 6T TNpoUvTal auaTnpd OAeg ol 0dnyieg acpaAciag TTou
TepIAauBavovTal g€ auTd TO EyXEIPIDIO.

MpoBAeropevn xpRon/Evdeieig xpnong

To ouoTtnua KXL eKTTEUTTEI OPOIOUOPYN, SOCOUETPNUEVN UTTEPIWAN akTivoBoAia A (UV-A) oe
oToXeupévn Treploxn BepaTreiag yia TRV TTPORAETTOUEVN XPON AKTIVOBOANGNG TOU KEPATOEIDOUG
Katd 1n didpkela diadIkaoiwy dlacuvdeang KOAaydvou Tou KepaToeidoUg, yia aTaBepoTToinan
KEPATOEIOOUG TToU £XEI £€aoBevioel e€aiTiag vooou 1 HETA aTTd SIGBAACTIKI XEIPOUPYIKH.
MpoBAcréopevol XpRoTEG

O1 TpoBAeTTéEVOI XPAOTEG Eival EKTTAIBEUPEVOI, ADEIODOTNUEVOI ETTAYYEAUATIEG UYEIDG.

MPOZOXH: O xeipiopodg Tou ouaTtrpaTtog KXL Ba rpétrel va yiveTal yévo atd
€CEIOIKEUPEVO KAl EUTTEIPO TTPOCWTTIKO.

MepiBaAAov TpofAeTTOEVNG XPARONG

To ouotnua KXL 1TpoopileTal yia Xprion o€ eTTayYEAUATIKO TTEPIBAAAOV UYEIOVOUIKHG
TepiBaAyng. M1Topei va xpnoiyoTtroinBei T6oo o€ EvOOVOGOKOUEIOKO O6C0 KAl O€
€EWVOOOKOWEIOKO TTEPIBAAAOV, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWV 1ATPEIWVY, KAIVIKWV KOl VOOOKOUEIWV.

MpoBAeropevog TANBUOHOG aoBevwv

AcBeveic TTou xpriouv diadikaaieg dlacuvdeong KOAAayOvou yia Tn GTaBePOTToinan Tou
KEPATOEIOOUG TToU £XEl €€aaBeviael Adyw vooou 1| SIaBAACTIKNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG.

AvTtevdeieig
H xprion Tou cuoTtAuatog KXL avTtevdeikvuTal yia TIG akOAOUBEG KATAOTACEIG:

o [ldxog kepaToeidoug, padi pe mOnRAIo, < 375 pikpd

o Alatapayxég mou odnyouv o€ TAEN Tou KePATOEIdOUG

o Agakikoi aoBeveig

e Weudoakikoi aoBeveig Xwpig evOOPAKO TTOU ATTOKAEIEl TNV UTTEPILWON OKTIVOBOAIT
o 'Eykueg ka1 BnAddouoeg yuvaikeg

o T[laidid

Mpo@uAdgeig

Or1 1a1poi Ba mrpétrel va agloAoyrioouv Ta TTBavd o@éAn ae aoBeveig pe TIG akdAouBeg
KATAOTACEIG:

o ATTAGG €pTTNG

o Keparimda épmrnTa woThpa

e YTotpomdlouoa didRpwaon KEPATOEIBOUG
e AucaTpogia KepATOEIBOUG

o Alatapayég eToUAwoNG Tou €1TIBNAIOU
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1.8. AvemOUuNTEG EVEPYEIEG

O1 avapevéueveg avetmBUUNTEG EVEPYEIEG Eival akoUaIA, AAAG TTPORAEYINA CUUTITWHATA TTOU
MTTOPED va gu@avioTolv Katd Tn didpkela BepaTreiag ye Afjyn eapudkou A e xprion
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. EVOEXETAI VA EUPAVIOTOUV OE KAVOVIKEG, GUVIOTWUEVES DOOEIG 1
KOTA T OUVABN XPRon Tou 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOiI6VTOG. O1 aveTTiBUUNTEG EVEPYEIEG DEV
OXeTiCovTal YE TOV TIPORAETTOPEVO GKOTTO TOU PAPHAKOU ) TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTP0idvTog. Ol
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG Eival KATA KAvOva TTPORAEWIUEG aTTO TOV I0TPO Kal 0 aoBevrg Ba TTPETTE
VA EVNUEPWVETAI WATE VO avVayVWpPICEl TIG EVOEXOUEVES ETTIOPACEIG TTOU EVOEXETAI VA
EMPAVIOTOUV WG aTTOTEAETUA TNG BepaTreiag. O1 HETEYXEIPNTIKEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG €ival
QAUTOTTEPIOPICOUEVEG KAl UTTOXWPOUV atTO HOVEG TOUG HE TNV TTAPO0dO Tou Xpovou. EvdéxeTal va
TepIAauBavouv:

e Od6Awaon Tng 6pacng

e YTrepaiyia Tou ETTITTEQUKOTA
o AioBnua ¢Evou cwpaTog

o  dwToPopia

e AioBnua vuypou/kaloou

Ymdpyouv mOavEG aveTmiBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU EVOEXETAI VA EUPAVIOTOUV AOYW TNG
akTivoBoAnong UVA atré 1o ouotnua KXL. e autég TrepihapBavovTal, Jetagu aGAAwv, ol €ENG:

e Od6Awan Tng 6pacng

o AIGTpnon KepaToeidoug (TTOAU oTTdvia)

o AvalwTttupwon kepaTiTidag atmAou éptnTa (HSV)
o Keparimda

o  dwrtokepaTimida

To ouotnua KXL xpnoigotroigital yia 8idgopeg diadikaaieg diacuivdeong KOAaydvou Tou
KepaToeldoug, ye Kabepia va £xel Tov Ik TNG Kivouvo Kal TIG BIKEG TNG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG
TToU OXeTiCovTal pe Tn dladikacia. MBavda avemBUunTa cUPPAVTA Kal AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG
TTOU PTTOPEl va TTPOKUWOouUV atrd TN diadikacia diaouvdeong KOAAySVouU Tou KEPATOEIDOUG
eVOEXETAI VO KUMaivovTal atrd ATTIO CUPTITWHATA (TT.X. ATTIOG TTOVOG, aiobnua £évou cwuaTog,
pwToQoBia, B6AwaonN TNG 6pacng) £wg coBapdTepeg avemOUNNTES EVEPYEIES (TT.X. OIdNKO
KepaTOEI®OUG, BOAWON KePATOEIOOUG), avaAoya pe Tov BaBuo eTeuBaTikOTNTAG TNG OPBAAIKAG
diadikaagiag. O1 mBaveg avetmBUPNTES evépyeleg atTd diadikacia dlacuvoeong KOAAaydvou Tou
KepaToeIdoUg utropei va repiAauavouy, petagl aAAwv, TIG €€AG:

e Od6Awaon TnG 6pacng

e AM\ayég oTnv OTITIKN ogUTNTa

o YTIEpPAIYia TOU ETTITTEQUKOTA

e Qidnua kepartocidoug

e  EmBNnAIakS éAAeIupa kepaTOEIdOUG — Eppévov/xpovio — KaBuoTepnuévn eToUAwon
€1mOnAiou

o AInBACEIg KEPATOEIBOUG

e OoAdTnTa KEPATOEIBOUG (BOAWON/OUAOTTOINGN)

o 'EAKOG KepaTOEIBOUG/EAKWION KEPATITIOO

e AioBnua &évou owpaTog

e AvalwTtipwaon kepaTiTidag atmAou éptnta (HSV)

e  O®Aeypovn

o Keparimida

e  Mikpopiokn Aoipwén

o 'Hmo éwg péTpio peteyxeipnTikd TéVo

1.9. Ava@opd avemifUunTwy CUPBAVTWY

Ta avemBUunTa cupBavta B/kal Ta coBapd TTEPICTATIKA TTPETTEI va avagépovTal oTnv Glaukos
Corporation otn d1euBuvon MedicalSafety@glaukos.com.
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1.10. Opiopoi ao@daAsiag

2€ OMO TO eyxeIPidIO EVOEXETAI VA XPNOIYOTTOIOUVTAI ONAWOEIG-KAEIDIA YIO TNV ETTICAKAVON
ONPAVTIKWY TTANPOQOPIWY AOPAAEING KAl KPiTIHWY TTANpo®opIwy. AUuTEG oI dnAwaoelg opifovTal
TTOPAKATW.

KINAYNOZ: Auvntikd €1TIKivduvn KatdoTacon n otroia, eav dgv ammopeuyBei, Ba odnyroel o€
Bavaro ) coBapd TPAUUATICUO.

MPOEIAOMOIHZH: AuvnTika €TTIKivduvn KOTAOTACN N OTToia, £av Ogv atTopeUxOei, Ba ummopoloe
va odnynael o€ Bavarto A coBapod TPAUUATIGUO.

MPOZOXH: Auvnrikd emmikivouvn katdoTaon n otroia, £dv dev ammoQeuxBei, uTTopei va odnynoel
o€ eAappU A PETPIO TPAUUATIONS A O€ CnuId Tou e€OTTAIGUOU A AAANG TTEPIOUTIaG.

SHMANTIKO: Znuegiwan 1Tou TTEPIEXEI TNUAVTIKEG TTAnpOo@Oopieg TTou BonBouv aTnv Katavénon 1
N XpAon Twv odnylwv.

>HMEIQ>H: 2nueiwon tTTou TrepIéxel TTPOOOETEG TTANPOPOPIES TTOU fonBouv oTnv Katavoénon 1
N XPAON Twv odnyIwv.

1.11. TposIdoTroINoEIg TTOU APOoPOoUV TNV NAEKTPIKA ao@dAsia

AUTSOG 0 €COTTAIONOG aTTAITE EIBIKEG TTPOPUAAEEIG GTOV APOpPd TNV NAEKTPOPAYVNTIKA
oupBatétnta (EMC). H eykatdoTtaon kai n xprion Ba TpETel va TTpayuaToTTolouvTal CUPNQWVA JE
TIG TTAnpo@opieg EMC TToUu TTapéxovTal e auTtd To yxeIpidlo.

O @opnT6G KAl KIVNTOG EOTTAIOUOG ETTIKOIVWVIWY PE padioouxvoTtnTes (RF) ptropei va ernpedoel
I0TPIKO NAEKTPIKO £E0TTAIONO 6TTWG To ouoTnua Glaukos KXL.
MNa 1ig Tagivounoeig eEommAiopoy, avaTpégte oTnv Evotnra 5: Tagivounon egomAiopou.

Xpnoiuotroigite poévo mpoidvTa Glaukos i TTpoidvTa eykekpipéva atod Tnv Glaukos pe 1o ouoTnua
KXL. H Glaukos d¢v @épel kapia euduvn yia BAGRN 1 dUCAEIToupyia TOU CUCTANATOG, TTOU
TIPOKARBNKE aTTd TN XPOoN UN £€£0UCIOOO0TNUEVWY UAIKWV.

Mpo&gISOTOINCEIG TTOU APOPOUV TNV NAEKTPIKA ao@AAEIa
1. Emiokeuég 1 epyaaieg oépPIg TTPETTEI va EKTEAOUVTAI HOVO ATTO EKTTAIOEUEVO
TPoowTTké Tng Glaukos.
MHN TpoTroTrolgiTe auUTOV ToV €EOTTAICHO XWPIG TNV ££0UCI0dOTNON TOU KATAOKEUAQDTH).
2. MNa TNV atrouyr] Tou KIvdUvou NAEKTPOTTANEIAG, aUTOG 0 ECOTTAICOG TTPETTEI VO
ouvdéeTal pOVo o€ TTAPOXH PEUUATOG BIKTUOU E TTPOOTATEUTIKY YEIWON.
MNa va ammoouvdEaete To oUCTNPA aTTO TO KEVTPIKG OiKTUO, TIACTE TO BUCHA TOU
KaAwdiou Tpopodoaiag kal TPaALTE To aTTd TNV TTPICA YIO VA TO ATTOCUVOEOETE.
To cuoTnua £xel oxedlaoTel yia ouveXh AsiIToupyia pe Th XPrRon EWTEPIKOU OUVOETHOU.
3. AuUTOG 0 €EOTTAICUOG AEITOUPYET PE ETTIKIVOUVEG TACEIG TTOU PTTOPEI VA TTPOKAAETOUV
nAekTpoTTANéia, £ykaupa r va Bavaro. lNa va PeiwoeTe TNV MOavoTNTa NAEKTPOTTANEIOG
Kal akouaolag ékBeong oe utrepiwdn akTivoBoAia A (UVA), unv agaipeite Ta oTabepd
TAaiola. BeBaiwBeite 611 OAeG o1 epyacieg aépPIg aTO oUCTNUA, TTEPAV GOWV
TTEPIYyPAQOVTal 0€ auTd TO EYXEIPIBIO, EKTEAOUVTOI HOVO OTTO ECEIBIKEUPEVO Kal
etouaiodoTtnuévo TTpoowTikd oépPig Tng Glaukos.

ML-000157-EL Avab. 5 >¢eAida 9 a6 64 Eyxeipidio xeipiot cuoTipatog KXL



MpogISOToINCEIG TTOU APOPOUV TNV NAEKTPIKA ao@AAEgIa
4. ATTEVEPYOTTOINOTE TO GUCTNUA KAl AQAIPETTE TO ATTO TNV TTPIfA TOiIXOU TTPIV ATTO TN
dlevépyela o€pPIG ) kaBapiopou (atroAUpavong) Tou EoTTAITHOU.
Mnv Tpafdre TTOTE T KOAWDIA YIO VA AQAIPECETE TO KAAWDIO TPOPOdOTiag atd Tnv
TrpiCa. MidoTe 1o BUoua Tou KaAwdiou TpoPodoaiag kal TPABAETE TO aTTd TNV TTPICa yIa
Va TO OTTOOUVOEDETE.
O e€ommAIouOG TTPETTEN Va gival TOTTOBETNUEVOGS €TAT WOTE va PNV gival BUOKOAO va
aQaIpEoETE TO KAAWDIO TPOoPodoaiag atrd Thv TTpila.
5. Mn xeipiCeoTe Tov €EOTTAICUO €GV TO KAAWDIO TPOPOdOTiag £xel UTTOOTEN CnuId.
6. TotmoBeTAOTE TO KAAWDIO TPOYODdOTIag Pe TPOTTO WOTE VA PNV PTTOPEI VO OKOVTAYEI
KATTOIOG O€ QUTO, Va TO TTATHOEl, VO UTTEPOEUTEN, va TTIECTEN, va Auyioel, va ouvBOAIBei
va TpapnxTei katd AdBog atd tnv mpida.

7. Mn XpnOIJOTIOIEITE TO OPYaVO KOVTA O€ VEPO Kal TTPOCEETE va U piCeTe uypd o€ Kavéva
MEPOG TOU.

8. Mn xeipiCeote T0 ocuoTnua KXL TTapoudia eUQAEKTWY PEYUATWY A avaiodnTIKwV.

9. Mnv koitdleTe TTOTE atreuBeiag péoa atn déoun utrepiwdoug (UV) ewtdg. Mnv

KATEUBUVETE TTOTE TN O£ N TTPOG ATOUA TTAPA POVO YIa BEPATTEUTIKOUG OKOTTOUG.

10. | H mapdBAEWn Twv TOTTIKWY KOVOVIOUWY YIO TN XPAGCT NAEKTPO-OTITIKWV
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIGVTWYV UTTOPEI VA TTPOKAAECEI BUCAEITOUPYia Adyw
NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV.

11. | To TNAEXEIPIOTAPIO TTEPIEXEI AVTIKATAOTACIKEG UTTATOPIEG. APAIPETTE TIG UTTATAPIESG EAV
TO oUCTNPO OeV TTPOKEITAI VA XPNOIUOTIOINDEI yIa TTAPATETANEVO XPOVIKO BIAOTNHA.

12. | H xpAon un EYKEKPIMEVWY TTOPEAKOUEVWY OBNYEI OE PN CUUPOP@WOT) TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

13. | To cuoTnua evdéxeTal va deXTel TTAPEUPROAES aTTO AAAO £EOTTAIONO, OKOUN KAl AV AuTOS
0 £€OTTAIOUOG cuppop@wvETal PE TIG aTralTAoelg ekToutTwy CISPR. Agite Tnv

Evotnta 5: Tagivéunon e¢omAicuou.

14. | H xprion auTtou Tou €0TTAICHOU SiTTAa 1] o€ aToiRagn pe GAAO eEOTTAIOUO Ba TTPETTE! va
atro@euyeTal, 8101 Ba uTTropouce va odnynoel ae akatd@AANAN Asitoupyia. Edv ivai
aTTapaiTNTO VO XpNnoihoTtroindei ae TéTola dIaudpewan, 7600 autdg 600 Kal 0 AAAOG
e€oTTAIouGG Ba TTpéTTel va TTapakoAouBouvTal WwaoTe va dlac@alideTal 0TI AsIToupyouv
KQavoVIKd.

15. | ®opnTog £€0TTAICUAG ETTIKOIVWVIWY PMECW padloouxvoTriTwy (RF)
(oupTTEPIAGUBAVONEVWV TTEPIPEPEIAKWV OTTWG KAAWDIO KEPAIAG KAl EEWTEPIKEG KEPAIES)
Ba péTTel va xpnaoipoTrolgiTal o amméoTaon OxI TTepIocadTepo atmod 30 cm (12 ivioeg)
atod o1rolodnToTE PEPOG Tou auaTruaTtog KXL (110-01019), cuptrepiAapBavouévwy
TwWV KaAwdiwv TTou KaBopifovTal atrd ToV KATaoKeUaaoTH. Ala@opeTikd, 6a ptmopoloe
va TTPoKANBei uTToBABuIon TwV £MAOCEWV AUTOU TOU £COTTAIGUOU.

16. | To cUoTnua dev TIPETTEl va UTTORGAAETAN O GUVTAPNON ] O£PPIS KATA TN XPron ot
aoBevi.

17. | Mn ac@alég yia TepIBAAAOV payvnTIKOU GUVTOVIOHOU — AIaTNPAOTE TO JOKPIA aTT
€EOTTAIOUG aTTEIKOVIONG PAyVNTIKOU GUVTOVIGUOU.

18. | Mn xpnoiyoTrolgite TTPoidv TTou £xel uTToaTEl nuId 1 ducAeitoupyei. H xprion TéTolwy
TTPOIOVTWY UTTopEi va TTpoKaAéael BAGBN aTov xprion f/kal atov acBevn.
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1.12. TMpo&IdoTTOINCEIG KAl CUCTACEIG TTIPOCOXG TTOU A@OpOoUV TRV ac@dAgia akTivof3oAiag

Mpo&gISOTToINCEIG TTOU APOPOUV TNV Ao @AA&gIa akTIVOBOAiag

1. Na XxpnoIYOoTToIEITE HOVO Gpyava TTICTOTTOINPEVA Yia XPAON WE AéIep WOTE va
ammoTpaTtrei N avakAaon TnG akTivoBoAiac UV atrd Acieg HETAANIKEG ETTIQAVEIEG.
2. To Tpoidv auTtd eKTTEUTTEI UTTEPIWDN aKTIVOBOAIa. ATTOQEUYETE TNV €KBECN HATILV

Kal O¢pUaTog o€ AKAAUTITA TTPOIOVTA. Mnv KaTeuBUvETE TTOTE TN dECUN TTPOG ATOUA
TTapd& JOVO yIa BEPATTEUTIKOUG OKOTTOUG.

3. AuTh N Auyvia ekTTEUTTEI UTTEPIWON aKTIVOBOAIa. MTTopEi va TTpokAnBei TpaUPaATIONOG
TOU OEPUATOG i TWV UATIWV. ATTOQEUYETE TNV €KOEON PATIWVY Kal OEPUATOG O€
aKAAUTTTN Auyvia.

ZUOTAOEIG TTPOCOXNG YIA TNV do@AAEIa aKTIVOBOAiag

1. AuTH N Auyvia eKTTEUTTEI UTTEPIWAN OKTIVOBOAIa. EpeBIoPOS Tou &€pUaTog 1 TwvV
paTiwv. EAaxioToTroifote TV €KBean.
2. AUTA N Auyvia eKTTEUTTEI UTTEPIWDON akTIVOROAia. MBavog epeBioudg Tou dEPUATOG 1

Twv 0PBaAUWY PTTOPEi va TTpokUWel atmd ekBEoelg TTou uttepBaivouv Ta 15 AeTTTd
nuePNoiwg. Xpnoipotoinote KatdAAnAn Bwpdkian.

1.13. MpoéobeTa BépaTa TTou a@opolV TNV ACPAAsIa

ATtrayopeUeTal OTTOIOBNTIOTE TPOTTOTTOINON TNG EEWTEPIKNAG BETUNG WTOG TOU CUCTHHATOG HETW
OTITIKWV OTOIXEiWV.

MAaoTiKd dpyava OTTWG BIACTOAEIG 1) TIPOCTATEUTIKA MATIWV EVOEXETAI VO UTTOOTOUV CNUIG OTaV
ekTEBOUV OTN E€0UN UTTEPILOOUG PWTOG, HE ATTOTEAETUA evOEXOUEVN UTTORAOUION TOU
TTPOIOVTOG. ZUVETTWG, TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIoUVTal HOVO Ta ouvioTweva atrd Tnv Glaukos
TTapeAKOUEVA A XEIPOUPYIKA epyaAeia atrd avogeidwTo xaAupa.

1.14. AARAwon cuppépewong FCC

AUTOG 0 €COTTAIOUOG €x€El OOKIMAOTEN Kal £xel BPEOEi OTI CUUUOPPWVETAI E Ta OpIa TTOU GpopoUv
wnolakd mpoiovra KAaong B, cupgwva pe 1o Mépog 15 Twv Kavévwy tng FCC. Autd Ta 6pia
€xouv oxedlaoTei yia va TTapExouv eUAoyn TrpooTadia atrd emPAaREeic TTapeUBOAEG O€ OIKIOTIKO
TTEPIBAAAOV. AUTOG 0 EOTTAICUOG TTaPAYEl, XPNOIMOTIOIEI KOl UTTOPEI VO EKTTEUWEI EVEPYEIQ
PadIOCUXVOTATWY Kal, Qv OgV yKATAOTAOEI Kal XpNaIoTroiNBei cUP@WVa PE TO EyXEIPidIo
odnylwv, utropei va TTpokaAéael emiBAaBeic TTapeuBoAég o padioeTTikoIvwvies. QOTOC0, dev
UTTAPXEI Eyyunaon o1 dev Ba uTTApEouv TTAPEUPBOAEG OE PIO CUYKEKPIPEVN EyKATAOTAC.

Edav autdg o e€otTAIoudg TTpokalei emiBAaBeic TTapePPoAéG o€ padiowVvikh A TNAEOTTTIKY ARyn,
0l OTTOIEG UTTOPOUV VA TTPOCSIOPICTOUV ATTEVEPYOTTOIWVTAG KAl EVEQYOTTOIVTAG TOV £EOTTAICHG, O
XProTNG TTOPOTPUVETAI VO TTPOCTTABoEl va SlopBwael TNV TTAPEUPOAN WE Hia i TTEPICTOTEPES
atrd TIG AKOAOUBEG EVEPYEIEG:

o EmavamrpooavatoAioTe i emavaToTtoBeTAOTE TNV KEPaia Afyng.

o AugnoTte Tnv amméoTaon dlaXwpIiouoU PETAEU Tou EEOTTAICHOU Kal TOU BEKTN.

o 2UVOEOTE TOV £COTTAIOHO O€ NAEKTPIKN TTPICa KUKAWMATOG BIAQOPETIKOU aTTd auTo GTO
oTT0i0 €ival oUVOEDEUEVOG O BEKTNG.
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e  JupPouAcureite Tov TOTTIKO diavopéa TnG Glaukos yia BorBeia.

o [lp&tmel va xpnoIuoTToIoUvVTal CWOTA BWPAKICUEVA KAl YEIWPEVA KAAWDIA Kal CUVOETOI
WOoTE va TTANPOoUVTaAI Ta OPIa EKTTOPTTWY TTou opidel N FCC. ZwoTtd KaAwdia kal gUvOETOI
diatiBevral atré TNV Glaukos. H Glaukos dev @épel kapia eubuvn yia padloQwVIKEG 1
TNAEOTTTIKEG TTAPEUBOAEG TTOU TTpoKaAOUVTal aTTd PN e§ouaiodoTnuéveg aAAayEG i
TPOTTOTTOINCEIG O€ AUTOV ToV EEOTTAICUO. Mn e€ouaiodoTnuéveg aAAQYEG 1) TPOTTOTTOINCEIG
Ba ptTopolcav va akupwoouv TNV £€oucioddTNON Tou XPAOTN va XEIPICETal TOV
€COTTAIGHO.

ML-000157-EL Avab. 5 >eAida 12 atm6 64 Eyxeipidio xeipiot cuoTipatog KXL



2. EIZArQrH

2.1.

Emokémnon cucthpaTtog

To ouotnua KXL gival éva nAeKTPOVIKS 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU EKTTEUTTEI UTTEPIWAN
akTIvoBoAia (urKoug KUpaTog 365 nm) o€ KUKAIKN S1audp@wan, EUPEIag akTivag OTOV KEPATOEION
METE TNV e@appoyr diaAupatog piBogAaBivng. H akTivoBoAnon Tng piBo@Aafivng dnuioupyei
at1rAd 0&uyovo, TO OTT0I0 OXNMAaTICEl EVOOUOPIOKOUG OEGUOUG OTO KOAAAYOVO TOU KEPATOEIBOUG,
evioxUovTag Tov KepaToeldr péow dlacuvdeong. H pory akTivoBoAiag UV kai o xpdvog
aKTIVOBOANGCNG (BNAAdA N TTUKVOTNTA EVEPYEIAS) OTOV KEPATOEION EAEyXOVTaIl OTTO £va
EVOWUATWPEVO GUCTNUO UTTOAOYIOTH.

To cuotnua KXL gival éva HeTagepduevo auoTnua e apBpwTd Bpaxiova TTou TTITPETTEI T
METOKIVNON TOU CUCTAUATOG Yia eUBUYPAUMION TNG BECUNG UTTEPIWOOUG QWTOG |UE TOV KEPATOEION
TOU aoBevoug.

H ke@aAn oTrTIKwv TTepIAaBAvEl TOV pnxaviopo akTivoBoAnong UVA kai kauepa. To ouoTnua
ekTTéUTTEl aKTIVOBOoAia UVA o€ urkog KUupatog 365 nm (+/- 8 nm) o€ petaBAntr) éviaon
akTIVOPBOAiag petatu 3 mW/cm? kai 45 mW/cm?2.

‘Eva dvolyua XpnoIKOTIOIEITal YIO TNV TTapaywyr OPOoIOHOP®NG KUKAIKAG TTEPIOXNG akTIVOBOAIag
aTnv TTPORAETTOUEVN TTEPIOXN BEpaTTeiag e KaTd TTpoaéyyion dIAueTpo 9 mm. A€Iep
euBuypdaupiong xpnoiyoTrololvTal yia va Bonbricouv Tov XpAoTn va €0TIACEl TN OECUN OTOV
KepaToeldn Tou aocBevous. H akpifrg euBuypdppion Tng déoung UV eAéyxeTal y€ow acUpuaTou
TnAexelpioTnpiou. To TTePIBAANOV Epyaciag XproTn EMTPETTEI GTOV XPNOTN va ETTIAEYEI TNV évTaon
akTIVvOBoAiag TnG Bepartreiag kai T CUVOANIKA evépyela.

To ouotnua KXL xpnoigotroicital o€ guvduaaud pe didAupa piBo@AaBivng kai kapta BepaTtreiag
RFID. Kd&Be kapta BepaTtreiag amrobnkelel Tov apiBuod Twv Bepatreidv Kabwg Kai To EUpog Twv
EMAECINWY TTAPAUETPWY BepATTEiag yia Tn ouykekpipévn Bepartreia. MapakaAoUue avaTpéETe oTOV
Tivaka TnG €TOuEVNG 0eAidag, 0 0TToiog TTEPIYPAPEl avaAuTIKG Ta okeudouaTa piBo@Aapivng, Tig
Beparreieg Kal TIG avTioToIKEG KAPTEG BepaTreiag.

ZHMEIQZXZH: Avatpé€te oTIg 0dnyieg Xpriong NG pIBo@AaBivng yia TTANPOPOopPiEg OXETIKA UE TO
okevaoua.
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PiBopAaBiveg

EuTtropikn

REF: 520-004393

ovouaoia
OKeUAOMA- KdpTteg BepaTreiag
Tog/
O¢gparreia
. (61 7 Avedro, aGlaukos C
@EpG'ITEIC( GLAUKOS KXL SYSte m 10 Tx ‘\3(‘)’?\10"2: Av::‘BE;in‘;r;Trngmm USA
i Q' +1781.768.3400
Vlbe_)(® Xtra/ @:lww.glaukos.com
Lasik Xtra®
H & V. glauk
La Sl k th’a EF;;grszéhjglar;ds BV. www.glaukos.com
-~ leerlen - 1234
Treatment ] +31.20.2801.862 c € Frro0ses
10% deTG & YYYY-MM-DD
REF: EP-004363 SI::-T’T:&?;T;SGBNH . igg;sgf;ssuooszos
1x kdpTa DE-61381 Friedrichdorf - (11)YYMMDD

@ +49.6172.8869383

REF: 520-004468

O¢partreia
VibeX® Rapid/ L's
f KX Avedro,a Glaukos C
Taxeia ystem  107x i, o i 12035
dlacuvdeon %m;ﬁiﬁﬁm
(CXL) e iLinkV
agaipeon Tou il sl [ e Glaukos Netherlands BV. [T] wwwglaukoscom
: Kloosterweg 1
€mOnAiou Accelerated hfoosszﬁrz N Heerlen c € £P-004365 1234
(Epl-Off) E p i 3 Off {'+31.20.2801.862 ﬁ S
Treatment al::—l;T;rii[rsﬂt?.ng’sGmeH . :?33321)3255574003168
10x kKGpTQ Q DE-61381 Friedrichdorf " ()YYMMDD
REF: EP-OO4365 +49.6172.8869383
1x KGpTQ
REF: 520-004391
O¢partreia
VibeX® Rapid/ , o aGont
7 \vedro, a Glaukos Company
ZU[JBGTIKF] KXL SYStem 10 Tx d\3ONorthAve., Burlington, MA 01803 USA
’ J+1.781.768.3400
dlaocuvdeon . @wwwglaukoscom
(CXL) e iLinkV
agaipeon Tou = e (¢ Jr]Glaukos Netherlands BY. [Ti] wwwglaukoscom
. Kloosterweg 1
€1T|Gr])\IOU Conve ntional QNL*EMZCI\SIJHeer\en c € [REF] EP-004461 1234
. < +31.20.2801.862
(Epl-Of‘f) E pi_off o] vvvv-mm-on
Treatment ﬂ::_l;t‘:;iir_rsr:z:.n;ﬁ:mbri . :?33322255574003131
10x kdpra QS Ph-h
REF: EP-004461
1x kapTa

AlemOnAiakd
KIT/AIETTI-
OnAiaknA
Beparreia

10% KGpTQ
REF: EP-004369
1x KGpTQ
REF: 520-004396

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

[ [rep) Glaukos Netherlands BV.

[:E www.glaukos.com
Kloosterweg 1

NL-6412 CN Heerlen c € EP-004369 1234

<) +31.20.2801.862
o] vrvv-mmop
Glaukos Germany GmbH . (01)00855574003229
Max-Planck-Str. 368 (10)1234
DE-61381 Friedrichdorf ) (11)YYMMDD
Q) +49.6172.8869383
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2.2. Kopia egapTipara

Ta kUpla egaptApata Tou cuaTripaTog KXL (ApiBuédg povtédou: 110-01019) repidaudvouv Ta
akoAouba:

o  KegaAn omrmikwyv pe TNy UV Kal kapepa

o Kovooha KXL pe dietragr xpnotn

e AoUppaTto TNAEXEIPIOTHPIO (JE AVTIKATACTACIKES UTTATAPIEG)

o  KaAwdio Tpogodoaiag AC vOGOKOUEIOKAS XPAONG (a0QaAIOUEVO/ATTOCTTWEVO)

Eikéva 1. Emiokétrnon tou cuoctipatog KXL (Ap1Ouog povréou: 110-01019)
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ApBpwtoc Bpayiovac
EvéelkTikn
Auyvia UV \ '

A

1 Mapoxn UV

= Aemapn
xprion/KovodAa/Avayvwotng
RFID

Aapr
/

2Auavon ekmounig UV

>HMEIQXH: Ot onpdavoeig mapExovtal
Hovo yia Adyoug avagpopdg Kal

UTTOKEIVTAL O€ OANOYEG /

Bdaon mAexelptotnpiov

Xruavon Tagivopnong Aéilep

KaAwéio pebparog

Etikéta ouotpatog 6

Eikéva 2. E§apThipata oucTAPATOG Kol BE0€IG ONUAVOEWY TOU CUCTAHATOG

Xeplotipla a§ovwv X, Y

/ EvdeikTikn Auyvia
i umarapiag

P
Xeiplotipia d€ova Z ——

p

Onkn
umatapiag

Eikéva 3. AcUpparo TnAexeipioTipio

>HMEIQ>H: EdQv xpnoiyoTrolgiTe TTAAQIOTEPO TNAEXEIPIOTAPIO, avaTpéETe oTO MNapdpTtnua 1 yia
TTANPOQPOPIEG OXETIKA WE TN AEITOUPYIQ KAl TNV AVTILETWTTION TTPORANUATWY.
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kX! s sm GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company

30 North Ave.
110-01019 V~ 100-240 T 1T 7683400
A 2-1 "ec [rep| Emergo Europe B.V.
@ KXL'1 23456 estervoortsedij
Hz 50/60 827 47 A
The Netherlands
ﬂ YYYY-MM-DD kg 48 il Y
(01) 00855574003045
(21) KXL-123456
£ (11) YYMMDD (1

www.glaukos.com
FCC: SXSORFID1

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

PXDA

LBL-000904 Rev 3

Eikéva 4. ZApavon CucTAMATOG

LBL-000846 Rev 2

Eikéva 5. Zaupavon UV

LASER
1

Eikéva 6. ZApavon tagivopunong Aéiep

LBL-000903 Rev 1

ML-000157-EL Avab. 5 >eAida 17 atoé 64 Eyxeipidio xeipiot cuoTipatog KXL



3. AEITOYPIIA TOY
2Y2THMATOX

3.1. XpnARon xeipioTnpiou a@ng/TAnKTpoAoyiou

O Tivakag Tou akoAouBei TTpoadiopilel kal TTepIypda®el onuavTIKE TTARKTPA Kal €IKovidia Tou

XelpioTnpiou a@Ag tmou diatiBevtal pévo yia Tn Asitoupyia Tou cuoTruatog KXL. H evotnta 2.2:

Kipia e€aptiuaTa mpoadiopiel kal TTeplypd@el Ta KUpIa eEapTAPATA ToU ouaTraTog KXL.

Eikovidio

Meprypaen/AsiToupyia

|'_|’ Export service log

E€aywyn apxeiwv kataypa®nig oéppig.

Etravekkivnon Tou ouoTAPATOG GV N TIPOKATAPKTIKNA
OOKIUN KAt TNV €KKivnOn TOU CUCTAUATOG BV gival
ETTITUXNAG.

ATTevepYOTTOIET TNV NAEKTPIKA TPOPODdOTIia TTPOG TNV

t!} off KOVOOAQ.
) Epoavion pubuicewv ouoTthpaTog.
o O1 emAoyég TrepidapBavouy pubuioeig CUoTAPATOG,
& Options puBuioeIc oépPIC, AcrToupyia eTTIBEIENC.

434 System settings

EpgavieTal To yevou pubpicewv TOU GUOTAPATOG
(System Settings).

O1 pubBpioeig repIAapBavouv £vraaon fixou, I00PPOTTIA
AEUKOU KAPEPAG, YAWO OO CUCTAMATOG, £Laywyn apxeiog
Kataypapng o€pPIG, QWTEIVOTNTA GTAUPOVNHUATWV
gubuypdupiong.

P

A Service settings

AuvaToTnTa £TTECEPYATIAG TTPOETTIAEYHEVWV TTOPAUETPWV.
O1 pubpioeig repiAapBavouy dlayvwaTIKG TOU CUCTAUATOG,
pubuioelg KOTaOKEUNG (apIBuog aeipdg KEPAARG, apiBuog
oelIpdg ocuoTAPATOG), BaBuovouncon UV, aAAayn
NUEPONNVIAG Kal wPag.

ZHMEIQZH: AiaTiBeTal ammrokAEIOTIKA OTO TTPOCWTTIKO
oépPig.

= Demo mode

Ekkivei Tn AeItoupyia 1idEIENG TOU CUCTHUATOG.
ZHMEIQZH: H ekmroutrry UV dev gival TrpooBaaiun katd
d1dpkela Tng AsiToupyiag eTTideIgnG.

Start >

EKKIvei TO TTPOKOBOPICUEVO 1] TO TPOTTOTTOINUEVO TTAGVO
BeparTreiag yia Tov acBevh.
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Eikovidio Meprypagn/AsiToupyia
AKUpWVEI OAEG TIG KATOXWPIOEIG O€ hIa 086vn Kal
EMOTPEQPEI TNV TTPONyouEvn 086vn.

Akupwvel pia auvedpia BepaTreiag yia évav acbevn.

Cancel

Aivel odnyia 010 cuoTnua va ammodexOei TIG TPEXOUTEG
TTapauéTpoug BepaTreiag otnv 00d6vn emiBeRaiwang

Confirm BEPATTEING KAl VO TIPOXWPHOEI OTO ETTOPEVO BrUA.

Au&avel Tnv TIUA Tou Tpé€YovTog TTEdiou.

Melwvel TNV TINA Tou TPEXOVTOG TTEDIOU.

B II

EmTpétel oTov XproTn va atrobnkeuael Tig

Save as TPOTTOTTOINUEVEG TTAPAPETPOUG BEPATTEIAG WG KAIVIKEG
clinic preset TTPOETTIAOYEG OTO OUCTNUA KOI HETAPEPEI TOV XPAOTN OTNV
006vn dlaxeipiong KAIVIKWY TTPOETTIAOYWV.

Alaypd@el TNV KAIVIKF TTPOETTIAOYH UE TIG TPOTTOTTOINUEVEG

TTAPAPETPOUG BepaTTEiag.
Delete

KAegivel Tnv Tpéxouca 086vn xwpig va atrobnkeloel Kayia
alayn.

ATTOBNKEUEI TIG TPOTTOTTOINUEVES TTAPAUETPOUG BepaTTEiag

OTIG KAIVIKEG TTPOETTIAOYEG TOU OUCTAATOG.
Save

Katd Tov cuyxpovioud Tou TNAEXEIPIOTNPIOU, ETTITPETTEI
OTOV XProTN Va ETTAVAAGREI TOV CUYXPOVIOUO TOU
TNAEXEIPIOTNPIOU.

Ekkivei To xpovoueTpo emaywyng pifo@AaBivng.

Edv 0 ouyXpovIiouOG TOU TNAEXEIPIOTNPIOU ATTOTUXEI,
EMTPETTEI TN OUVEXIOT TNG BepaTTEiag Xwpig 10
TNAEXEIPIOTAPIO.

MOAIG euBuypaUUIOTOUV TG GTAUPOVIATA, AUTO TO KOUTTI

ekKIvei Tn Bgpatreia UV.
Start treatment nvep
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Eikovidio Meprypagn/AsiToupyia

AlakoTrTEl TIPOcWPIVA TN BepaTreia UV. ZHMEIQZH: Avo
TTavoelg O1dpKeIag OUO AETITWV N KaBepia (CUVOAIKA
TEooEPA AETTTA) gival Sl0BEaIPEG ava aoBevr).

>uveyiCel Tn Bepatreia UV petd amd mauon.

Resume treatment

E¢ayel avapopd alvowng BepaTreiag.

OAokAnpwvel Tn BepaTreia Xwpig eEaywyn avagopag

ouvoyng BepaTreiag.
Done EmTpéTTel 0TOV XPAROTN VO £E£ABEI TTO TIC 0BOVEG

pubpuicewv.

Emtpétrel oTov XpAOoTN va eMoTpEWEl aTnV 006vn ouvoyng

NG Bepatreiag woTe va e€axBei n avagopd auvoywng
Beparreiag.

Emtpétrel otov XprioTn TRV 0AoKAApwaon Tng Bepartreiag

- Xwpic e€aywyn avapopdc ouvoyng BepaTTeiag.

Yes
Emtpétrel oTov XpoTn va egaydyel Tnv avagopd ouvoyng
m Bepartreiag oe USB 1ou rapéxetal atrod Tov XprRoTn.

3.2. Evépyeia UV (Adon)

H akTivoBoAloupevn ékBeon otnv uttepIwdn akTivoBoAia (UV) (ddaon) eival To yIvopevo TnG
EvTaonG utTePIOOUG AKTIVOBOAIOG Kal TOU XpOVOU UTTEPILOOUG aKTIVOBOANONG. H ddan kai n
évraon akTivoBoAiag UV gival puBuidpeveg evw ep@aviCeTal o UTTOAOYIOUEVOG XPOVOG
aKTIVOBOANnong UV.

To olUoTnua TTapakoAoubBei Tn doon, TNV éviacon akTivoBoAiag UV, Tov xpdvo akTivoBoAnong UV
KOl TOV OUVOAIKG Xpovo Tng Bepartreiag katda T didipkela Tng BepaTreiog

AUTEG o1 €TTIAOYEG PTTOPOUV va TPOTToTToINBoUv oTnv 006vn emReRaiwong BepaTtreiag. Acite Tnv
Evétnra 3.8 Tpotrotroinuévn Beparreia.

Ymapyxouv dUo diaBéaiueg Asitoupyieg Bepatreiag UV, ouveXAG Kal TTAAUIKY. ZTn OUVEXNA
Aeiroupyia n ektrouTrA UV gival otaBepr yia 6An tn didpkeia Tng Bepatreiag. ZTnv TTAAUIKN
Aeiroupyia n ektrouTrA UV evepyoTToIEiTal KOl OTTEVEPYOTTOIEITAI AvA SIACTAPATA TTOU £XOUV
etmAeyei ard TOV XPAOTN.

MNa TAApEIg TTapapéTpoug Bepartreiag, avaTpéfte otnv Evotnta 7.2 Mapduetpol BepaTreiag,
oupTtrepIAapBavopévng TNG TTPOETTIAEYUEVNG PUBUIONG KAl TOU €UPOUG BepaTreiag.
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3.3. Mpiv ammd TnVv £vEPYOTTOINOTN TOU CUCTHMATOG

O xpnoTng eivai utteuBuvog va dilaag@alioel 611 To cuoTnua KXL Asitoupyei cwoTd TTpIv {EKIVAOE!
Beparreia.

MNa va BeBaiwdeite 611 TO oUCTNUA AEITOUPYEI CWOTA, YNV TTAPAAEIYPETE Ta akOAoUBa
UTTOXPEWTIKA onpeia:

o EmBewprioTe TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, Ta TTAPEAKOUEVA Kal Ta KOAWDIQ GUVOEDNG VIO
gpgavni gnuid.

o EAéyETe TNV akepaidTNTA KAI TNV KOBAPIOTNTA TOU YUGAIVOU KOAUUUATOG TOU AVOiyUOTOG
NG 6é0ung. EAv 10 KAAUPUa €x€l UTTOOTEI CNUIA, UNV TO XPENOCIJOTIOINCETE Kal
ETTIKOIVWVAOTE PE TNV €EUTTNPETNON TTEAATWYV. AvaTpéETe OTIG evOTNTA 4.6 YIa 00nyieg
Kabapiouou.

o AdBete uTOWN TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG YIa TN XPAON QOPNTWV NAEKTPO-OTITIKWV
IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

3.4. [lposToipacia TOU CUCTANATOG

TomoBetroTe To cUoTnua KXL &itTAa oTo Tpatrédl ) Tnv KapékAa Bepatreiag. KAeidwoTe Ta
podAKIa yia va ac@aAioeTe Tn B€0n TNG CUOKEUNG.

Alatnpeite TNV OTITIKN KEQAAR Pe TV TTHYNR UV Kai TNV KAUEPA PHaKPIA aTrd EVTOVO QWTIONO
(17.X. TOTTOBETNON UTTPOCTA O€ TTapabupa) éTav To cUoTNUa BPioKeTal € AeIToupyia.

3.5. Evegpyotmroinon Tou CUCTAHATOG

©¢oTe o€ Aciroupyia Tov dIAKOTITN PEUMATOG SIKTUOU aTn Bdon Tou cuoThuartog KXL, &ittha oTn
ouvdean Tou KaAwdiou Tpo@odoaiag. AUTOG 0 BIAKOTITNG TTAaPEXEl KEVTPIKA Tpogodoaia AC aTo
ouoTtnua KXL. Agite TNV TTapakdTw €ikéva.

MatroTe KAl aQrioTe TO KOUWTTI EvEPYOTTOinong oTo TTAGI TG 006vng Tou KXL. EikovideTal
TTapakdTw. To ouoTnua KXL &ekivd pia akoAouBia ekkivnong, KAtd Tnv OTToia QOPTWVETAI TO
AEITOUPYIKO GUCTNUA, EKKIVEITAI N EQAPMOYT) KAI EKTEAEITAI O EAEYXOG EKKIVNONG.

>HMEIQ>H: Edv uttdpxel o@aApa Katd Tnv ekKivnon, avaTpéETe OTOV TTiVAKA PNVUPATWY
OQAAPATOG OTNV evOTNTA 4.5 AVTINETWTTION TTPORANUATWY TOU GUCTHUATOG YIA TTEPICCOTEPEG
TTANPOPOPIEG.

AlaKOTTNG PELUATOG

Koupmi Aerroupyiac 500 avoktoc (1)

Eikéva 7. KoupTri Aeitoupyiag (aplotepd) kai S1akOTTTNG peUMATOG SIKTUOU (€816)
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21nv 006vn TiTAou, TTatAoTe Start (Evapgn) yia va mpoxwproete atnv 086vn BepaTreiag
aoBevoug.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

Eikéva 8. 086vn TitTAou

3.6. Kadpra evepyotroinong Beparreiag
Eicaydyete Tnv KdpTa Bepatreiag otnv uttodoxr RFID 1Tou BpiokeTal oTa apioTepd TG 086vnG.

SHMEIQZH: Edv uttdpxel TTpoBAnua pe Tnv avayvwaon Tng KApTag, TTEPICTPEWTE TNV KAPTA KAl
KOTOTTIV eTTavelcayayeTe Tnv. PpovTioTe va apACETE TNV KAPTA OTNV UTTOOOXN YIa TOUAGYIOTOV

10 deuTtepOAeTTTA.

.a-

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

Eikéva 9. 006vn eiIcaywyng KapTag Bepatreiog
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3.7. EmBeBaiwon Bepartreiag

MeTd TnVv el0aywyr] TNG KAPTAg evepyoTroinang Bepartreiag, eMAECTE TOV 0pOaAUS TTOU Ba
uttoBAnGei og Bepartreia: OS A OD.

>HMEIQZH: BeBaiwbeite 0TI £xeTeE €MAECEI OPBAAUO yIa BeparTTeia, OIAPOPETIKA TO KOUMTT
empBePaiwaong dev Ba gival diabBéoiyo.

H 086vn emBeBaiwong Bepatreiag Ba cUPTTANPWOE PE TIG TIPOETTIAEYUEVEG TTAPAPETPOUG VIO TOV
avTigTolxo TUTTo BeparTreiag, To okeUuaoua pIBoPAARivng Kal TIG TTIPOETTIAEYUEVEG TTAPANETPOUG
Beparreiag.

SHMEIQZH: O1 TTpoeTAEYUEVEG TTAPAPETPOI BEPATTEIOG KAl TO TTANPEG EUPOG TWV TTAPAPETPWV
Beparreiag yia 1o ocuotnua KXL ival diaBéoipa otnv Evotnra 7.2 MapdueTtpol Bepartreiag autou
TOU gyxeIpIdiou.

Mo va XxpnoIUOTTOINCETE TIG TTPOETTIAEYUEVEG pubpioelg, TTaTACTE emBeBaiwon yia va EEKIVATE O
OUYXPOVIOPOG Tou TnAexeipioTnpiou. MNa va aAA&&eTe TIg puBuioeig Beparreiag, deiTe TNV
evotnTa 3.8 Tpotrotroinuévn Beparreia.

& treatments efl 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

Eikéva 10. 006vn emieBaiwong Bepartreioag

3.8. Tpomotroinuévn Bepatreia

O1 TTapakdaTw TTPOETTIAEYUEVEG TTAPANETPOI UTTOPOUV VA TTPOCAPUOCTOUV Yia Tn dnuioupyia
TpoTroTroINUEVNG BepaTreiag TTaTWvTag Ta TTAAKTPA TTavw (+) Kal KaTw (-), BA. Eikéva 10:

¢ Induction time (Xpovog eTaywyng)

e UV irradiance (Evtaon akTivopBoAiag UV)

e Total UV dose (2uvoAikr) 86on UV)

e UV delivery (Ektroutrr) UV) (TTaAuikn i cuvexic). Eav emAeyei TaApikA ekrout UV, n
dIdpkela TTAAPOU UTTOPEI ETTIONG VA TTPOCOPUOCTEI.

2HMEIQZH: MapdTi oI TapdueTpol YTTOpoUV va TTPOCAPOCTOUV, N GUVOAIKR 86an UV eAéyxeTal
atd Ta OpIa TG KAPTAG EVEPYOTTOINONG BeparTreiag.

ML-000157-EL Avab. 5 >eAida 23 até 64 Eyxeipidio xeipiot cuoTipatog KXL



Metd TnVv TpoTTOTTOINGN TWV PUBUIcEWY, TTATAOTE £TIRERAIWON yIa va EEKIVIITEI O CUYXPOVIOUOG
TOU TNAEXEIPIOTNPIOU 1A, EAV ETTIOUUEITE, UTTOPEITE VA ATTOBNKEUCETE TNV TPOTTOTTOINUEVN PUBUION
WG TTPOETTIAOYA YIa JEAAOVTIKRA XpAon. Agite TNV evoéTnTa PUBUION TTPOETTIAOYWY OTNV ETTOPEVN
oeAida.

PUBuion trpoetTiAoywv

O1 TTPOETTIAOYEG ETITPETTOUV OTOV XPAOTN VO aTToBnKeloel TEOOEPIG KAIVIKEG TTPOETTIAOYEG IO
KGO TUTTO Bepartreiag. MNa va arobnKeUOETE Pia KAIVIKF TTPOETTIAOYK], TTATACTE yIa va €TTIAECETE
Mia d1aB€01un TTPOETTIAOYN Kal, TN OUVEXEIQ, TTATAOTE ATTOBNKEUGN.

O1 poeTAoyEg uTTOopOoUV va diaypa@ouv Av dev gival TTAEOV aTTaPAITATEG.

HMEIQXH: O1 rpoemmiAeypéveg puBuioeig ammobnkelovTtal kai gival 81aB£01uEG TRV 006VN
empBeBaiwang BepaTreiag KATW ATTd TO AVATITUGOOPEVO PEVOU TUTTOU BepaTreiag.

Manage Clinic Presets

Select clinic preset

Preset 1: Accelerated Epi-off CXL [6 mWiem?, 1 Jiemd) I Used
Preset 2: Accelerated Epi-off CXL (Preset 2) ' Available
Preset 3: Accelerated Epi-off CXL (Preset 3) W Avalable
Preset 4 Accelerated Epi-off CXL (Preset 4) W Avalable

|- d
Eikéva 11. ATroffikeuon Tpotrotroinuévng 0gpatreiag wg KAIVIKEG TTPOETTIAOYEG
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3.9. Zuyxpoviouoég TnAexeipioTnpiou

MOAig emIAéEeTE TIC puBpioelg, TTaThoTe emBeRaiwaon otnv 086vn emPBeRaiwong Tng Bepartreiag.
To aUoTnpa Ba TTapéxEl XPOVIKO TTEPIBWPIO 15 BEUTEPOAETTTWYV YIO TOV GUYXPOVIGHO TOU

TNAEXEIPIOTNPIOU.

O

Press any directional button on
remote to synchronize

14

Eikéva 12. 006vn ouyxpoviouoU ThAEXEIPIOTNPioU

MaTAoTE OTTOI00NTTOTE KOUUTTI KATEUBUVONG GTO TNAEXEIPIOTAPIO YIA VA OUYXPOVIOETE TO
TNAEXEIPIOTAPIO EVTOG TOU XPOVIKOU TTAQIGIoU Twv 15 deuTEPOAETTTWY. AUTO ATTAITEITAI VIO KABE
Oladikaagia €av €TMIOUMEITE va XPNOIUOTTIOINCETE TO TNAEXEIPITTHPIO.

To ouotnua KXL Ba nxei kaBe 2 deutepOAeTITa KATA TN SIAPKEIA TOU XPOVIKOU TTAQIGiou
OUYXPOVIOUOU TwV 15 JeUTEPOAETTTWV.

Edav dev TTaTnBei TO KOUUTTI GUYXPOVIOUOU GTO TNAEXEIPIOTHPIO EVTOG TOU XPOVIKOU TTAQICIOU TWwvV
15 deuTepoAéTTTWY, Ba gp@avioTei n 086vn AAENG XPOoVIKOU opiou CuyXpovIGHoU Tou
TNAEXEIPIOTNPIOU.

Sync Remote Timeout
Remote synchronization failed.

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

Eikéva 13. Avaduédpevn 006vn AREng Xpovikou opiou ouyXpovIouoU ThAEXEIPIOTNPiOU
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Edv mapouciaaTei autd 1o TTPORANUQA, OeiTe TIG EVOEIEEIG KOTAOTAONG TOU TNAEXEIPIOTNPIOU OTNV
€MOUEVN aeAIda yia TTIBava TTPoBARPATA PE TNV JTTATApIA.

O XpAOTNG PTTOPEI va ETTIXEIPNOEI VA ETTAVACUYXPOVIOEI TO TNAEXEIPIOTAPIO dUO Yopég. Eav o
OUYXPOVIOWOG Oev ival ETTITUXNG, TO gUOTNUa Ba dwael TNV TTIAOYA va GUVEXIOTEN N BepaTreia
XWPIG TO TNAEXEIPIOTAPIO i} Va akupwbBei n BeparTreia.

ZHMANTIKO: O xprioTng e€akoAouBei va utropei va xpnoIPoTTIoIEl TA XEIPIOTAPIA TTOU
eM@aviCovtal aTnv 086vn yia Tn pUBuion TnG eubuypdupiong UV xwpig To TNAEXEIPIOTAPIO.

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.

Eikova 14. AmroTuyia ocuyxpoviouoU ThAEXEIPIOTNPioU

EveIkTIKEG AuyVieg TNAEXEIPIOTNPIOU

To TnAexelpioTrpio dIaBETEI DUO EVOEIKTIKEG AUXVIES TTOU TTAPEXOUV TTANPOQOPIEG KATACTACNG
OXETIKA JE TO TNAEXEIPIOTAPIO Kal TNV pTTaTapia. H Auxvia Tou TTARKTPOU avTixeipa avapel yopw
atrd 10 TTAAKTPO avTiXeIpa Kal N Auxvia TG prratapiag avépel yopw atmd 1o TTAAKTPO PTTartapiog.
Edav utrdpyxel TTpOBANUA PE TOV OUYXPOVICUO TOU CUCTHHATOG | PE TNV JTTOTApPIA, avaTpéETe aTOV
TTapakdTw TTivaka yia Borbeia.

EvdeikTIKEG AUXViEG TNAEXEIPIOTNPiOU
EvdeIkTiK Auyvia Znuaocia
«TTARKTPOU aVTiXEIPO»
>Bnoth AtrevepyoTtroinpévo
[MepIoTPEPOUEVO UTTAE liveTal cuyxpovioudg
2100epd PTTAE QWG 2UYXPOVIOUEVO Kal £TOIUO
>108epd TTOPTOKAAI QWG Agv ouyypovicel
Ev3eIKTIK «Auxvia JIrarapiag» Znuagia
2Bno1h AtrevepyoTroinuévo
2100epd PTTAE QWG H pmratapia givar OK
2100€pd TTOPTOKAAI QWG H pmratapia xpeidletal avTikardotaon
MopToKaAi @wg TTOU avapBooBrvel O1 ytratapieg (2 AA) TTpETTel va
avTIKaTtaoTabouv
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3.10. EowrtepiKOg auTodIayvwoTIKOG EAeyxXog Tou ouoTipaTog KXL

To oUotnua KXL exTeAei eowTepIkd auTodiayvwoTIKO EAeyx0o TTPIV atrd K&Be Bepartreia yia va
emaAnBevoel Tn cwoTn Babuovounon UVA. O e0wTePIKOG auTodIayVWOTIKOG EAEYXOG
XPNOIYOTIOIET £va ETTITTAEéOV GUVOAO OTITIKWY a1oBNTAPWY yIa va dilao@alioel 0TI Ba TTapéxovTal
akpIfn emmireda UVA yia kaBe BepaTreia. Edv o e0wTePIKOG auTOdIaYVWOTIKOG EAEYXOG ATTOTUXEI,
gM@aviCeTal yAvupa o@AAPaTog Kal n BepaTreia dev pTTopei va mpoxwpnoel. Edv ouuBei auto,
ONUEIWOTE TO UAVUUA OCQAAPATOG TTOU EUQAVICETAI KAl XPNOIMOTTOINCTE TOV TTiVAKA JNVUUATWV
OQ@AAPATOG YIa TIG EVEPYEIEG TTAPaKoAoOUBNoNG.

3.11. TMpoeToipacia Tou acBevolg

BeBaiwBeite 011 0 a0OevNg gival EaTTAwpévog o€ UTimia B€on, o€ emrimedo TpatTédl BepaTtreiag f} o€
avakAivouevn KapékAa BepaTtreiag. To KAl Tou acBevoug Ba TTpéTTel va aTnpieTal o€ OTAPIYUA
KEQPOAAG.

MpocapudoTe 10 TPATTEQ } TNV KAPEKAX KOl TO OTAPIYHA KEPAAAG, £T01 WOTE O A0OEVAG va
pTTOpEi Va gival o€ avetn Béon katd Tn dIdpkela TNG BepaTreiag XwpPig va KOUVE TO KEQAAL.

EapudoTe BAe@apodiacToAED KAl TTPOAIPETIKA 004VIA XPNOIMOTTOIWVTOG TUTTIKA KAIVIKY TEXVIKH.

o Xwpig emBAAio: Edv ekTeAeiTal diadikaoia «Xwpig eTTOAAIOY», apaipETe TO TTIOAAIO TOU
KepaToeldoUg TIpIv atrd TNV e@apuoyn NG piBopAaBivng.

o Me emBAio: Edv exTeAeital diadikaoia «ue eTOANIO», Unv a@aipéoeTe TO €TTIBAAIO TOU
KePATOEIOOUG TTPIV aTTO TNV £Qapuoyn TG piBo@Aafivng.

o Lasik Xtra: Edv exteAeitan diadikacia «Lasik Xtray, epapudaTte piBogAaBivn otnv
EKTEBEIPEVN KOITN TOU OTPWHATOG APECWG PETA TNV EKTOUR YE excimer AEICEp Kal TTPIV aTTd
TNV £MavaToTTo8£TNON TOU KPNUVoU TOU KEPOTOEIBOUG.

3.12. Emaywyn piBo@Aafivng

H epapuoyn Tng piBoeAapivng Ba TTpETTEl va YiVETAI CUPPWVA E TIG OXETIKEG 0dNYiES Xxpriong
(OX) 1Tng piBo@Aapivng. MNa TTepIcoOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA OKEUATHATA PIBOPAABivNG
TToU UTrooTnpifovtal atrd 1o KXL, avatpégte oTIg OXETIKEG 0dNYieg Xpriong NG piBo@Aapivng.

MpocToipaoia yia BepaTreia

MeTd TnVv TTpOETOINOTIa TOU OPOAANOU TOU aoBEVOUG e TNV apxIKA e@appoyn pIBogAaBivng,
TTATAOTE TO XPOVOMETPO EVAPENG YIa va EEKIVIOEL N ETTAYwWYN TNG pIBo@AaBivng.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Prepare for treatment

(1]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.
Press Start timer.
{

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

Cancel

Eikéva 15. 006vn TposToipaciag yia eaywyn piBo@Aagivng
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Emaywyn piBo@Aaivng

To ouotnua KXL TTapéxel nXNTIKA Kai oTITIKA KaBodriynaon yia Tn XPOoVIKA TTPOoYPOaUUATIOHEVN
epappoyn piBoeAaBivng katd Tnv TTePiodo eTTAyWYAG.

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

Prepare for treatment

V] 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Continue VibeX Rapid induction

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

Cancel

Eikéva 16. 006vn ETraywyn o€ e§€Aign

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

Prepare for treatment

V] 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.

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

G
Cancel

Eikova 17. OmrTikA kaBodRynon Katd Tnv mepiodo emaywyng tng piBo@AaBivng

3.13. EuBuypduuion oTQUPOVNHATWY HE TOV KEPATOEISH TOU aoBevoug

SHMEIQZH: Ta kokkiva Aéiep euBuypdupiong Ba evepyoTtroinBouv 60 deuTepOAETITA TTPIV OTTO
TO TEAOG TNG TTEPIOdOU ETTAYWYNG TNG pIBo@AaBivng.

MeTd Tnv oAoKAfpwan TNG emMaywyng TnG piBopAaBivng, eubuypaupioTe Ta oTaupovruata AéICep
ME TOV KEPATOEIDN TOU aoBevoUg.

MeTakIviioTe PE TO XEPI TNV KEPAAR Tou KXL eutrpdg-TTiow Kal apioTepd-0e€id €wg 6Tou Ta
KOKKIVO gTaupovAuaTa Twv agovwy X/Y euBuypauuioTolv PE To KEVTPO TNG KOPNG UTTO BepaTreia.

MeTakivrioTe JE TO XEPI TNV KEQPAAR Tou KXL TTavw-KATWw yia va euBuypauuioeTe To SEUTEPO
KOKKIVO OTaUPOVNHa Tou Géova Z e TO KEVTPO TOU TIPWTOU KOKKIVOU OTAUPOVIUATOG.

ML-000157-EL Avab. 5 >eAida 28 ato 64 Eyxeipidio xeipiot) ouotApatog KXL



ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

@ 00:10:05

NAEIZEP EYOYTPAMMIZHZ
2TOYZ A=ONEZ X KAl Y

9 9

Apply Riboflavin Induction in progress

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

Yy

@
VibeX Rapid induction time completed:

10 min 0 sec

VibeX Rapid induction time remaining: 0min 0sec

Cancel

Eikéva 18. K6kKIva oTaupovipata EuBuypduMIong OTOV KEPATOEISH TOUu aoBevoug

Start treatment

NEIZEP
EYOYITPAMMIZHZ
2TON A=ONA Z

Eikova 19. EuBuypdupIion KOKKIVWVY GTAUPOVNHATWY

NeTTéG pubpioeIg TNG euBUYPAPKIONG UTTOPOUV VA TTPAYHATOTTOINBOUV XPNCIUOTTOIWVTAG TO
acUpPaTO TNAEXEIPIOTAPIO A TTATWVTAG Ta BEAN TNV 086VN.

APIZTEPA

e

KATO —

‘7—\/\ AEZIA
P
ni=Q \\

EMMNPOX

MANQ

Eikova 20. AsiToupyieg eUBUYPAUMIONS ME TO TNAEXEIPIOTHPIO
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Edav 10 TNAEXEIPIOTAPIO aTTeEvEPYOTTOINBEI, AETTTA EUBUYPAUUION UTTOPET £TTIONG VO ETTITEUXBOET
XEIPOKIVNTA XPNOILOTTOILVTAG Ta TTANKTPa BEAOUG aTnV 006vn (apioTepd, Oe€Id, EUTTPOG, TTIoW)
Kal TTavw (+) Kal Katw (-).

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

Eikova 21. AetrT} euBuypdupion otnv 006vn

3.14. "Evapén Beparreiag UV

EkkivrioTe Tn Bepatreia UV TTaTwvTag 1o KOupTri évapéng Bepartreiag.

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

Eikéva 22. ‘Evapén Beparreiag UV

ZnTAoTE aTré Tov aoBevr] va TTAPAUEIVEl aKivnTog Kal va diatnpei TNV TTPOCHAWGCT Tou aTa
KOKKIVa gTaupovrpata eubuypduuiong X kai Y kab’ 6An 1n didpkela TnG BepaTreiag.
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A\

MposidomoInoeig
EKKIVAOTE TIC BepaTtreiec dvo PETA TNV e@apuoyn piBopAaivng.
2. BeBaiwBeite 611 TO guoTnua KXL kai To Tpatrédl i N KapéKAa Tou
a00evoUg gival ao@aAiopéva Kal 0TI Ogv JETAKIVOUVTAI UETA TNV
eubuypdauuion kal katéd tn dIdpKela TNG BepaTreiac.

A\

Mpoooxn
1. YTrepiwdng akTivoBoAia (UV) ekréutreTal 6Tav 1o TTapaupo

évoeigng UV, tTou Bpioketal oTnv OTITIKN KEQAAR, avaBoofAvel atrd
UTTAE o€ TTPAOCIVO.

—_

3.15. MapakoAouBnon Tng Beparreiag UV

EAEyxeTe ouveXwg OTI N TTPOPRAETTOUEVN TTEPIOXT] BEPATTEIOG TOU KEPATOEIBOUG PWTIETAI PE TO
@wg UVA Kkal TpoocapuooTe, OTTWG OTTAITEITAI, XPNOIJOTIOIWVTAG TO aCUPUATO TNAEXEIPIOTHPIO A
Ta BEAN oTnV 0B6vn.

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

Treatment in progress

Time remaining: 4 min 00 sec

.
UV light: On .
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Total UV dose
Delivered: 3.6 Jiem?

Target: 7.2 Jlem?

Total UV treatment time

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

Remaining: 2
Allowed: 2

Pause treatment

Eikéva 23. 006vn O¢epartreia o€ €§EAIEN

>HMEIQZH: Otav xpnoiyoTrolgite TNV TTAAUIK AgiIToupyia BepaTreiag, To wg UVA dev Ba eival
0paTo KATA TIG TTEPIGOOUG atrevepyoTroinang. To TepIBAAAov epyaaiag xeipioTh dev Ba aAAGEEl
og «UV light: OFF» (®wg UV: AtrevepyoTroinuévo) Katd Tn SIGPKEIA QUTWV TwV KUKAWV.

ML-000157-EL Avab. 5 >eAida 31 atoé 64 Eyxeipidio xeipiot cuoTipatog KXL



3.16. Mauon Bgparreiag UV

>¢ TrePITITWAON TTou n Bepatreia UV TrpéTTel va OIaKOTTEl TTPOOWPIVA, TOo cUoTnua KXL emmiTpETTel
OUo Trauoelg. Kabe travon ptropei va diapkéoel £wg Kal dU0 AETTTA.

>1nv 086vn Treatment Paused (Maton Bepatreiag), BA. Eikova 24, o petpntig xpdvou Travong
MEIWVETAI KAI JIO YPOUUN aTrelkoviCel Tov Xpovo TTou £xel TTapéABel. Kata Tn didpkeia Tng Talong
akoUyeTal £TTIONG £vag NXNTIKOG TOVOG.

OT1av 0 UTTOAEITTOPEVOG XPOVOG @TACEl Ta 30 DEUTEPOAETTTA, N YPAMMA GAAGCEl aTTd TTPACIvVN O€
KOKkivn. MNMaTthoTte Resume Treatment (Zuvéyion BepaTreiag) evidg Tou TTPORAETTOUEVOU XPOVIKOU
dIa0TAPATOG yIa va emMOTPEWeTe 0TN BepaTreia oag. OTav ouveyioeTe T Beparreia, n mavon
eCavTAeiTal.

>HMANTIKO: Edv d¢ev ratrioete To Resume Treatment (Zuvéxion BepaTreiag) evidg Tou
TTPoBAeTTOpEVOU XpOVOU, OAEG oI TTauoelg eEavTAouvTal. [pETTel va akupwaeTe Tn Bepatreia akdun
Kal av auté cupBei oTnv TTPWTN TTAloN.

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
O

Press Resume treatment in the allotted time.

Pauses

Remaining: 1

Allowed: 2
UV light: ot @
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time
Remaining: 0min 30 sec
Allowed: 2 min 0 sec

P e e—
I'Ip08|501'roir|or| Press Resume treatment or the treatment will be canceled.
30 deutepoAéTTTWYV

Pauses
Remaining: 1
Allowed: 2

Eikéva 24. NMavon Beparreiag UV
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MatoTe Cancel (AKUpwaon) yia va TEPUATIOETE TN BepaTreia YETA TV €CAVTANGN TwV TTAUCEWV.

Treatment 1D: 2023

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,

Eikova 25. E§avTARBnkav ol Tradosig Beparreiag

3.17. AkUOpwon Bgpartreiag UV oe e§éAign

OTroiadnTTOTE OTIYN KaTd TN didpkela piag Bepatreiag UV tmou Bpioketal ae eEEAIEN, n BepaTreia
MTTOPEi va akupwoEi.

A6 TNV 086vn Treatment in progress (Oepartreia o€ e€EAIEN) TTaTAoTe Pause (Madon) kai
katétv mathoTe Cancel (AkUpwon) atmd Tnv 086vn Treatment Paused (Mauon Beparreiag).

>1n ouvéxela, Ba epeavioTei Eva avaduopuevo TTapdaBbupo TTPoEIdoTToINCNG TToU ETTIRERAIWVEI OTI O
XPNoTNG BEAEI va akupwoel Tn BepaTreia.

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

Eikéva 26. AkUpwon Bepatreiag UV og e§€AIgN
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3.18. OAokARpwon Bgpartreiag UV

Metd Tnv oAokAnpwaon Tng Bepatreiag UV, 1o ouoTtnua Ba gugaviael Tn auvown BepaTreiag.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@ 00:18:45

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Status: Complete °

Treated Eye: 0s

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)

Total UV dose

Delivered: r20em @
Target: 7.2 Jiem?

Total UV treatment time

Completed: 8min 0sec o
Target: 8 min 0sec

Total elapsed time: 18 min 45 sec

[ o

Eikéva 27. 006vn ouvoyng oAokAnpwuévng Bepartreiag

SHMEIQZH: O1 akupwpéveg Bepartreiec/ateAeic BepaTreieg Ba eppavioTouyv 1Tiong aTn olvoywn

Beparreiag.

Treatment |D: 2023-0925-0842-0500

Treatment summary

@ 00:03:05

Treatment type: Lasik Xtra

Status: Not completed @
Treated Eye: oD

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)

Total UV dose 2
Delivered: 2.4 J/cm? Q
Target: 2.7 Jlem? ﬁ

Total UV treatment time

Completed: 1 min 0sec e
Target: 1 min 30 sec

Total elapsed time: 3 min 05 sec

Eikéva 28. 006vn ouvoyng ateAoUg BepaTreiag
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3.19. ESaywyn ava@opdg ouvoyng Bepartreiag
ZUVOTITIKEG ava@opEg BepaTreiag PTTopolyv va e€axBolv atré 1o cloTnua KXL og USB 1Tou
TTAPEXETAI ATTO TOV TTEAATN.
e [latAoTe TO KOUWTT E€aywWYNG avapopds aTnv 086vn ouvoyng BepaTTeiag.
o T[latioTe Export (E€aywyn) otnv avaduduevn oBévn.
e Elocaydayete USB trou TTapéxeTal atrd Tov TTEAATN.

Export Treatment Report To USB

Fermuintin: VibeX Rapid

UV ceiveay: Pulsed

R Treatment - Compiete

Traatment shaps: 9 mm circls (dismter)

Eikéva 29. E¢aywyn avagopdg Bepatreiag o USB

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

Cancel

Eikéva 30. Eicaywyn povadag USB yia e§aywyn avagopdg
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O1 Beparreieg pTopoUv £1TioNg va oAokAnpwBouv xwpig eEaywyr TG avagopdg ouvoywng
Beparreiag.

>HMEIQZH: O1 xpAoTeg utropolv va TepPATioouv pia Bepatreia xwpig va e§ayouv Tnv avagopd
auvowng BepaTreiag TTatwvtag Done (OAokAnpwBOnke) atrd TNV 086vn olvoyng BepaTreiag Kal
EMREPRAILIVOVTAG, OTN CUVEXEIQ, TNV ETTIAOYH.

‘ Warning

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

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

Eikova 31. OAokAnpwon Bepatreiag xwpig e§aywyn Tng avag@opdg Beparreiag

3.20. Amevepyotroinon Tou cuoTiparog KXL
Metd Tnv oAokAnpwan TnG Bepartreiag, To aUoTnUa Ba eTIOTPEWEI GTNV 006vN TiITAOU.

Méate 10 KOUWTTI Power off (ATrevepyoTroinan) yia va TEPUATIOETE TN AeITOUPYia TOU
ouoTAuatog KXL.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.0.xxx
FW: 6.1 00 Start >

Eikova 32. Amrevepyotroinon amo tnv o8o6vn TitAou
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MarAoTe Yes (Nai) yia va eTIREBAIWOCETE TNV ATTEVEPYOTTOINCN TOU OUCTANATOG.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

Eikéva 33. EmieBaiwon amevepyotrroinong Tou cucthparog KXL

MepipéveTe va TEPUATIOTET TO AOYIOUIKO Kal N 006vn va eNpavIoTE Kevr).

lupioTe Tov KUpIO OIAKOTITN Tpoodoaiag atn Bdon Tou KXL otn Béon «Offy.

Al0KOTTTNG PELUATOC
OIKTUOU KAEI0TOC (O)

Eikéva 34. AlakOTITNG peUpaTOG SIKTUOU OTN BE0N atrevepyotToinong
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3.21. Mevou Options (EmiAoyég)

YTmrdpyouv TpO0oOeTEG pUBUICEIG CUCTANATOG OTIG OTTOIEG ITTOPEITE VA ATTOKTACETE TTPOCRAcn
atd TNV KUpla 086vn Tithou. MNatAote Options (ETTIAOYEG) yia va atrokTrioeTe TIpdoacn oTo
pevou Options (ETTIAoyEG). Tpeig eTAOYEG gival dIaBETIUEG aTTd TO PEVOU ETTIAOYWV:

: Opti X
) 0 ° = £ options

‘ 484 system settings

‘x Service settings

X ‘ 7= Demo mode

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

UL 3.0.00¢
FW: 6100 Start >

Eikéva 35. Mevou Options (EtriAoyég)

e System Settings (PuBuioeig cuoTtpaTtog): MNMévte pubuioeic CUCTAPATOG TTOU PUTTOPOUV va
TTPOCAPUOCTOUV OTIG TIPOTIUACEIG TOU XPAHOTN.

e Service Settings (PuBuioeig oépPig): MNa xprion pévo atréd Tnv Glaukos kai To TTPOCWTTIKO
oépPig kai atraiteital Kapta TpdoBacng oEpPIC.

e Demo Mode (Acitoupyia emideigng): EmTpémmel TRV ekTTaideucn Tou XproTn 1o oUCTNUO
XWPIG TN XpAoN UTTEPILIOOUG GWTOG i KaPTWYV BepaTTeiag.
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3.22. Mevou System Settings (PuBpiosig cuoTiparog)

AkoAouBouv ol eTTIAOYEG Kal Ol AsIToupyieg Tou pevou pubuicewv CUCTHPATOG.

| ) Audio volume [# Export service log

| |

.
| -:.:- Camera white balance | @ Alignment crosshairs intensity
L]

)

|

| @ System language

Eikova 36. System Settings (PuBpiogig cuoTAuaTog)

e Audio volume (Evtaon rfixou): ETITpETTEl TTPOCAPHOYEG GTO ETTITTEDO TNG £VTACNG XOU
TOU CUCTANATOG.

e Camera white balance (looppoTria AeukoU KAuepag): EmTpétmel Tnv €AoY @WTOG
MeTagu Tpiwv pubpioewv: Tungsten 2800K (rpoemmAoyn), Daylight (Pwg nuépag) 5000K
r) Daylight (®dwg nuépag) 6500.

o System language (M A\wooa cucTtpaTog): EmTpétrel atov XpAoTn va aAAdgel To
TepIBAANOV epyaaiag xpnaTn atmd AyyAikd o€ pia atrd TEVTE YAWOOEG.

e Export service log (E€aywyn apxeiou kataypapng oépPig): EmTpémrel oTov XprioTn va
e€dyel apyeia kataypagig oépPig oe USB (dev TTapéxeTai).

e Alignment crosshairs intensity (QwteivoTnTa oTaupovnudtwy euBuypduuiong): EmTpémel
TNV TTPOCAPPOYH TNS QWTEIVOTNTAS TOU OTAUPOVANATOG eUBUYPAUUIONG.

ML-000157-EL Avab. 5 >eAida 39 ato 64 Eyxeipidio xeipiot cuoTipatog KXL



41.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

2YNTHPHZH/ZEPBIZ

Opiopoi

H ouvtipnon ava@EépeTal o€ EKEIVEG TIG N TEXVIKEG
O1adIKACiEG TTOU TTPETTEI VA EKTEAET EvAG TUXVOG XEIPIOTNG
TIPOKEIYEVOU Va dlaTnEEi TO oUOTAUA O€ KAAN KaTAOTAON
AgIToupyiag.

To o€pPIG avagEPETal O EPYATIEG TTOU TTPETTEI VA
ekTEAOUVTAI POVO aTrd £EEIBIKEUPEVO QVTITTIPOOWTTO TEPPIC.

2uvTrpnon

2€pPIg

MoAITIKA eykaTdoTaoNg

MNa kaBe véo TeAGTN Tou cuoTrpaTog KXL, ekTTaideupévo/eEouaiodoTnUEVO TTPOOWTTIKO TNG
Glaukos eykaBioTd, pubpiel To cuaTnua Kal ETTAANBeUEl OTI TO CUCTNUA AEITOUPYEI CWOTA.
OTtroladnTToTE TTEPAITEPW PUBUICN UAIKOU, TTEpaV 60wV TTPORAETTOVTAI yIa TN OUVRABON AciToupyia,
TIPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITAI OTTO A JE TNV KaBodrynaon £€ouciodoTnuEVOU dIavouéa TNG
Glaukos.

ZuvTpnon amoé Tov TEAATN

Me TakTIKr) guvTripnon Kal o€pPIg, N avauevouevn d1dpKeIa (WAG TOUu TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
gival eTTTd £Tn.

H TakTikr) cuvTtripnon Ba BonBroel otn diatrpnon Tou cuoTipatog KXL kal TG AeIToupyikOTNTAG
TOU. ZUVIOTATAI N TTAPAKATW CUVTHPNON aTTd ToV XPAOTN.

Mpiv atd k&Be Beparreia:

e EmBewpnrioTe TO TTPOIGV, Ta TTAPEAKOUEVA Kal T KAAWDIA oUVOEDTNS KABWG Kal TO
KOAWDIO TPoPodoaiag yia eu@avr] {nuid. Mn xpnoiuotrolgite €dv €xel uttoaTEl {nuId.

o EAéyETe TNV akepaidTNTA KAI TNV KOBAPIOTNTA TOU YUGAIVOU KOAUUUATOG TOU QVOiyUOTOG
™G 0éouNG. EAv TO KAAUPPA €XEl UTTOOTET (NI, YNV TO XPNOIUOTTOINCETE KAl
ETTIKOIVWVAOTE PE TNV €EUTTNPETNON TTEAATWYV. AvaTpéETe OTIG evoTNTA 4.6 YIa 00nyieg
KaBapiopou.

Embewpeite mepiodikd To cuaTnua KXL kai, edv atraiteital, kabapileTe TIG eM@AVEIES CUUQWVA
ME TIG 0dnyieg oTnVv evoTnTa 4.6.

MAnpo@opieg OXETIKA e TNV €yyUnon
Eyyunon mmapéxetar EexwpioTd ato TIC TTAnNpoopieg ayopdc.
MAnpogopieg oxXeTIKA e TN oUUBACN o€pBIg

Evdéxetal va diatiBetal cuupacn c€pPIg yia To cuatnua KXL. ETTIKOIVWVACTE e TOV TOTTIKO
€E0uUCI000TNUEVO QVTITTIPOOWTTO A eKTTPOCWTTO TNG Glaukos yia Tig S108£a1ueg eTTIAOYEG OTNV
epioxr) 0ag. OAeg ol epyaoieg oépPIg TTPETTEI va KTEAOUVTAI ATTO EEEIBIKEUPEVO EKTTPOCWTTO
oépPIg, ammag kal utrdyetal o oUuBacn o€pPig. Eav avripeTwileTe TpoBAAuaTa Ye TO cUCTNPA
oag, avatpélte oTnv evoTnTa 4.5 AVTINETWTTION TTPORANUATWY TOU CUCTHMOTOG Yia Ta TTI8avd
BripaTa artrokatdoTacng.

AvTipeTwTTion TTPORANUATWY CUCTAHATOG
2@AAyaTa CUCTAPATOG

To ouoTnua KXL eAéyxel autouaTta TRV KATadoTaon Tou Katd Tnv ekkivnon. Edv n katdoTtaon dev
gival owaoTn, T0 AoyIoIKG OeV ETTITPETTEI OTOV XEIPIOTA Va EEKIVIOEl BeparTTeied.
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Edav TTapouadiaoTei cQAAUA CUCTAPATOG, AVATPEETE OTOV TTIVAKA UNVURATWY OQAALATOG TTOU
TTapaBETEI T OQAAUATA, TNV AITIA KAI TNV EVEPYEIQ TTOU ATTAITEITAI yIa TNV €TTIAUCH TOU
OQAAPATOG.

Edv avTiyetwTrioete otro100TTOTE AAAN dUCKOAIQ TTOU dev PTTOPEI Va eTTIAUBET KaTd TN AIToupyia
Tou guoTpatog KXL, eTmiKoIVwVHOTE PE TOV TOTTIKG £€0UCI000TNUEVO EKTTPOCWTTO TNG Glaukos.

Mivakag ynvupdtwy o@aApartog

Ap. Ipaiparta Attia Evépysla

1 UNKNOWN_ERROR Fevikn dlaxeiplon pn ETLKOWV WV OTE JE ToV SlavouEa
(Ayvwoto odaipa) SLaxelplopévwy e€alpeoewv 1 TNV e€UMNPETNON MEAXTWY

2 SYSTEM_SETTINGS_COULD_ | XdaAua elcodou/e€660u ETKOWVWVIOTE e ToV SlavopEa
NOT_BE_SAVED (Aduvapia apxelou 1 TNV e€UMNPETNON MEAXTWY
anoBnkeuong Twv
puBuicswv Tou cuotuatog)

3 VALID_CALIBRATION_DATA_ | Kataotpodn apyxeiou ETukoLlvwvnoTe Ye Tov Slavopéa
NOT_FOUND (Aev BpOnkav f Thv e€umnp£tnon meAatwy
£ykupa Sedopéva
Babpovopnong)

4 REQUEST_TO_PRIMARY_ AnwAela emikowvwviag EmtavekkLvriote to cuothua. Edv
BOARD_TIMED_OUT (Anén 10 obAAUA TTAPAUEVEL,
XPOVLKOU 0pilou QLTHHATOG ETILKOWWVIOTE LIE TOV SLavopEn
TPOG TNV KUPLO TIAAKETAL) 00G ) TNV EUMNPETNON MEAATWVY

5 COULD_NOT_CONTROL_ AuvoAeltoupyia UALKOU EmukolvwvnoTte Pe Tov Slavopéa
ALIGNMENT_LASERS (Aev f Thv e€umnp£tnon MeAatwy
oy duvatog o EAeyxog TwV
AéWlep euBuypapuLong)

6 ERROR_IN_UPDATE_ IpaApa eMKOWWVIAG UE TNV Xpnotpomotote aAAn kapta. Eav
TREATMENTCARDUSAGE €TIkETa RFID ETILUEVEL, ETILKOLVWVIOTE [E TOV
(2parpa evnuépwaong Slavopéa oag n tnv e€umnpétnon
Xpnong kaptag Bepamneiog) TLEAOTWV

7 NOT_SAME_CARD_ H kapta aA\age petaty tng Xpnowpomnotrote TNy idla kapta
MESSAGE (TomoBetr6nke emBeBaiwong tng Beparmeiag mou €ekivnoe tnv emBePaiwon
Sladopetiki kapTa) KOLL TNG EMOYWYNG ™¢ Bepaneiac.

8 SYSTEM_ERROR Awaxelplopévn e€aipeon Emtavekkvriote to cuothua. Edv
(2paipa cuotrpatog) 10 obAAUA TTOPAUEVEL,

ETILKOWVWVIOTE LIE TOV Slavopéa
oag N tnv e€UMNPETNON MEAQATWV

9 UV_TREATMENT_COULD_ H évapén Bepaneiog ETKOWV WV OTE JE ToV SlavopEa
NOT_BE_STARTED anoppipOnke amno to 1 TNV e€UMNPETNON MEAXTWY
(Aduvapuia évapéng UALKOAOYLOULKO (FW)

Beparmeiag UV)

10 UV_COULD_NOT_BE_ H evtoAn navong amoppidhOnke | EMKOWwvAOTE e TOV SlavopEa
PAUSED (Aduvapia artd To UALKOAOYLOULKO (FW) f thv e€umnp£tnon meAatwy
navong UV)

11 TREATMENT_COULD_NOT_ | H evtoAn oAokArpwaong ETLKOWVWVIOTE e ToV SlavouEa
BE_COMPLETED (ASuvapia | Bepanciag anoppidBnke anod to | r tnv e€unnpéTnon meAatwy
OAOKAPWONG TNG UALKOAOYLOMKO (FW)

Bepanciag)

12 Packet reception failed AnwAeLa ETUKOWVWVIOG EmukolvwvnoTte Pe Tov Slavopéa

(Amotuyia Aqng makétou) f Thv e€umnp£tnon meAatwy
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Mivakag unvupdtwy o@aAuaTog

Ap. IpaApata Attia Evépysla

13 Packet transmit failed ATMwAELQ eTKOLVWVIAG ETLKOWV WV OTE UE Tov Slavopea
(Amotuyia petadoong 1 TNV e€UMnpETNON MEAXTWY
TIAKETOU)

14 SYSTEM_CONNECTION_ AnwAeLa eMKOWVWVIAG ETKOWVWVIOTE e ToV SlavopEa
HAS_BEEN_LOST_DURING_ 1 TNV e€UMNPETNON MEAXTWY
TREATMENT_TREATMENT _

HAS_BEEN_HALTED
(AmwAela olvéeong tou
OUGCTAUATOG KATA TN
Slapkela TG Beparmeiag.
H Bepameia Stakomnke)

15 SYSTEM_FAILED_TO_ AnwAeLa eMKOWVWVIAG ETLKOWVWVIOTE e ToV SlavopEa
CONNECT_WITH_DEVICE 1 TNV e€UMNPETNON MEAXTWY
(Amotuyla ouvéeong tou
CUOCTAMOTOG LE TO
TEXVOAOYLKO TIpOoioV)

16 ERROR_UVMON_PD1_H H tun tou dwrtoaviyveut 1 ETLKOWVWVNOTE UE ToV SlavopEa
(2paipo mapakoA. UV — elvat>10% vPnAdtepn and tnv | f tnv eunnpétnon neAatwy
uPnAn Tl Qwtoaviyv. 1) emBupnTA TR Babpovounong

17 ERROR_UVMON_PD1_L H tun Tou dwrtoaviyveutn 1 ETLKOWVWVIOTE e ToV SlavouEa
(2paipa mapakoA. UV — elvat >10% xaunAdtepn amd tnv | 1 Vv €€UNNPETNON MEAATWV
XounAn tiun OQwtoaviyyv. 1) embupntA TR Babpovounong

18 ERROR_UVMON_TRMT_ H Bepamneia untepéPn tov ETLKOWV WV OTE JE ToV SlavouEa
TIME_H (2daApa mapakoA. OVOLEVOLLEVO XPOVO KOTA 1 TV e€unnpEtnon nehatwy
UV: udnAnf Tiun xpovou >3 SeutepdAenta
Bepareiag)

19 ERROR_UVMON_TRMT_ H Begpareia oAokAnpwOnke ETLKOWVWVOTE UE ToV SlavopEa
TIME_L (2bAaApa mapakoA. >3 SeUTEPOAETTA TIPLV ATTO TOV N TNV g§UMNPETNON MEAQTWY
UV: xaunAn T xpovou OVOEVOLEVO XPOVO
Beparneiag)

20 ERROR_UVMON_OVERTEMP | Ogppokpacio dt66ou UV ETILKOLVWVNOTE e TOV Slavopéa
(2paApa mapakoA. UV: >50 BaBpoug C 1 TV e€unnpétnon nehatwy
urepBéppuavan)

21 ERROR_UVMON_PD2_H H tiun tou dwtoaviyveutn 2 ETukoLlvwvnoTe Ye Tov Slavopéa
(2paipo mapakoA. UV — elvat>10% vPnAdtepn amd tnv | f tnv e§unnpétnon neAatwy
uPnAn Tl Qwtoaviyv. 2) ermbupnTA TR Babpovounong

22 ERROR_UVMON_PD2_L H Tun Tou dwrtoaviyveuth 2 ETLKOWVWVIOTE e ToV SlavouEa
(2paipa mapakoA. UV — elvat >10% xounAdtepn amd tnv | 1 Vv €€unnpETnon MeEAATWY
XoNAA Tl OQwtoaviyyv. 2) embupntA TR Babpovounong

23 ERROR_WATCHDOG_ ‘ExeL evepyonownBei to olotnua | EmikolvwvnoTe e Tov Slavopéa
FAILURE (ZdpaApa actoyiag napakoAouBnong UV. 1 TV e€unnpétnon nehatwy
watchdog)

24 ERROR_DTR_DISABLED _ To DTR amevepyomnolnOnke. ETuKoLvWwvnoTe Ue Tov Slavopéa
UNEXPECTEDLY (2daApua, f Thv e€umnp£tnon meAatwy
anpocdoknTn
amnevepyormnoinon DTR)
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Mivakag unvupdtwy o@aAuaTog

Ap.

IpaApata

Attia

Evépysla

25

ERROR_UV_DISABLED BY_
FW_UNEXPECTEDLY
(Ampoabokntn
amnevepyomnoinon UV amno to
UALKOAOYLOWLKO)

H umtepuwdng aktivoBolia (UV)
amnevepyornotionke
anpocdoknta amno to
UALKOAOYLOULKO

ETLKOWV WV OTE UE Tov Slavopea
1 TNV e€UMnpETNON MEAXTWY

26

SELFTEST_FAILED
UV_DTR_ERROR (Amotuyia
auUToeAEyXoU AOyw
oddApatoc UV/DTR)

H unepuwdng aktwvoBolia (UV)
bev evepyormnolnbnke amnod tov
UIC péow tou onpotog DTR.

ETULKOWVWVIOTE JE TOoV SlavouEa
1 TV e€unnpétnon nehatwy

27

SELFTEST_FAILED
UV_WATCHDOG (Amotuyia
QUTOEAEYXOU AOYyW
odaAparog UV watchdog)

Aev ntav SuvatA n
gvepyomnoinon tng evéeléng
OMOARC Aettoupylag Tou UAKoU.

ETLKOWVWVNOTE UE Tov SlavopEa
1 TNV e€UMnpETNON MEAXTWY

28

SELFTEST_FAILED
UV_CALIBRATION_
CHECKSUM_ERROR
(Amotuyla autogléyyou
Aoyw opalpartog checksum
ota Sedopéva
BaBuovounong UV)

0 éA\eyxog CRC (KukAtkog
‘EAeyxoc MAsovaouou) tng
BaBuovopnong ameTuye,
YEYOVOG Ttou UTtoSnAwVEL OTL Tal
Sedopéva evdexetal va givat
oAOLWHEVA

ETLKOWV WV OTE JE ToV SlavouEa
1 TV e€unnpEtnon nehatwy

29

SELFTEST_FAILED
UV_OUT_OF_RANGE
(Amotuyla autoeléyyou
AOyw TN UV exktodc oplwv)

O dwroaviyveutic 1 unédeile
otLn UV umnepéPn to eUpog
+/-10% Kotd T SOKLUN.

ETUKOWV WV OTE JE ToV SlavouEa
1 TNV e€UMNPETNON MEAXTWY

30

SELFTEST_FAILED
MOTION_CONTROL_
MOTOR_ERROR (Amotuyia
QUTOEAEYXOU AOYyW
odAAMATOC OTOV KVNTHp
eAéyyxou kivnong)

Aev ntav Suvatn n emavodopd
otnVv apxtkn B€on twv
Kwntnpwv 3 afdvwv.

ETLKOWVWVNOTE UE ToV SlavopEa
f Thv e€umnp£tnon MeAatwy

SHMEIQZH: Edv avTigeTwTTioeTe 0TTo1adATTOTE QUCKOAIQ TTOU dEV UTTOPEI Va ETTIAUBEI PE TIG
TTPOTEIVOUEVEG EVEPYEIEG TOU TTAPOVTOG TTIVOKA, TTAPAKAAOUUE ETTIKOIVWVHOTE UE TOV TOTTIKO
e€ouaiodoTnuévo ekTTpdowTro TNG Glaukos.
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AVTIKOTAOTOON PTTATAPIWY ACUPUATOU TNAEXEIPIOTRPIOU

To ouotnua KXL XpnolgoTrolei TNAEXEIPIOTAPIO PE AVTIKATAOTACIYEG UTTaTapies. [MNa va aAAGEeTe
TIG UTTATAPIEG TOU TNAEXEIPIOTNPIOU, CUPETE TO UTTPOCTIVO PEPOG TOU TNAEXEIPIOTNPIOU TTPOG TA
oW, eV TAUTOXPOVA KPATATE KAl CUPETE TO TTIOW PEPOG TOU TNAEXEIPIOTNPIOU TTPOG TNV
avTiBeTn kareuBuvorn). BA. Eikova 37.

Edv xpnoiyotrolgite TTaAQIOTEPO TNAEXEIPIOTAPIO, avaTpéETe aTo MapdpTnua 1.

Emdvw pépog
)(._ =
s

Kdatw pépog

Eikéva 37. MpéoBaon oTov XWpPo TnG JIrarapiag

AvTILETWTTION TTPORANPATWY CUVOEDNG TOU TNAEXEIPIOTNPIOU
Edv xpnoiyotrolgite TTaAQIOTEPO TNAEXEIPIOTAPIO, avaTpéETe aTo MapdpTnua 1.

Edv o1 ymmatapieg e€avtAnBouyv, 1o cuoTtnua Ba xdoel Tn oUvOEDT| TOU JE TO TNAEXEIPIOTAPIO.
MatnoTe T0 «OK» yia va ouyxpovioeTe Eava To TNAEXEIPIOTAPIO.

Sync Remote Timeout

Remote synchronization failed.

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

Eikéva 38. AN XpOvou aTTONAKPUOHEVOU CUYXPOVIGHOU
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EdGv 10 TNAEXEIPIOTAPIO ATTOTUXEI VO CUYXPOVIOTEI HETA ATTO SUO TTPOCTTABEIEG, TTATAOTE
«Continue» (Zuvéxela) yia va oAoKANPWaOETE TN BepaTTeia xwpig Tn Xprion Tou TNAEXEIPIOTNPIOU.

Sync Remote Failure

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

i o
Cancel | A-ontinue:

Eikéva 39. O ocuyXpoVvIOHOG TOU THAEXEIPIOTNPIOU ATTETUXE

4.6. Kabapiop6g TOU CUCTANATOG

Mpiv atrd Tov KaBapiouod, BeRaiwbdeite OTI TO CUCTNPA €ival ATTEVEQYOTTOINUEVO KAl OTI TO KAAWDIO
peUPATOG BIKTUOU gival ATTOOUVOEDENEVO. ZUVIOTATAI O KABAPIGUOG TOU CUCTAPATOG Kal TWV
e€apTnuATWYV Pe Tov akdAoubo TpdTTO.

2uotnua KXL: XpnoiyotroifoTe éva travi TTou dgv a@rvel Xvoudl Uypauévo UE ICOTTPOTTUAIKA
aAKOOAN yIa va OKOUTTIoETE TO oUoTNA. KaTtd Tov KaBapiouod Tng TTIQAVEIAG TOU TEXVOAOYIKOU
TTpoidvTog, BeBaiwBeite OTI Ta Uypd KaBapiouoU dev eiIgEpXovTal JECO GTO TTPOIGV, KABWG KATI
TETOIO PTTOPEI Va TTPOKAAETEl BAGRN OTO TTPOIOV.

TnAexelpioTrplo: XpNOoIKOTTIOINCTE £Va TTAVI TTOU OEV APrVel XVOUDI UYPANEVO WE ICOTTPOTTUAIKN
aAKOOAN yia va KaBapioeTe TO TNAEXEIPIOTHPIO.

MNa va kaBapioete To dvolyua, avatpélte otnv Evotnra 4.7.

MH BuBiCeTe To cUoTNUa G€ UYPA Kal PN pixvete uypd oTo oUCTNHA.

Kavéva e€aptnua tou cuaTthpatog KXL dev €xel oxXedIaoTei yia amoaTeipwaon atrd Tov XEIPIOTH.

A\

Mpoooxn
1. ATTEVEPYOTTOINOTE TO CUCTNUA KAl AaIPECTE TO KAAWDIO
Tpo®od0oCiag ard Tnv Kupia Tpifa TpIv atrd oTToladATTOTE
diadikaoia kabapiopou.
2. To yudAivo KAAUPPA TOU avoiyUaTOg TNG OE0UNG BEV TTPETTEI OE
KaUia TTepITTWwon va £pXETAl O€ ETTAQNA UE 1I0XUPG KOBaPIOTIKA.
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4.7. KaBapiopdg TOU avoiypaTog

EmBewprioTe T0 YUdAIvO KAAUPUA TOU avoiyuaTtog TNG dEouNG TTpIV atTd Tn Bepartreia wg TTPog
TNV aKePAISGTNTA KAI TNV KABAPIOTNTA. Mn XPNOILOTIOIEITE EQV £XEI UTTOOTEI CNUIA.

Edav amraiteital KaBapIoPOg, GKOUTTIOTE TN YUAAIVN ETTIQAVEID TOU AVOIYUATOG XPNOIJOTTIOIWVTAG
MaVTNAGKI @AKOU KAUEPAG i} XPNOIMOTTOINCTE TTETTIECUEVO AEPA YIA VO ATTOUAKPUVETE
UTTOAEiUaTa aTTd TO AVOIYHQ.

4.8. Tpocapupoyn apBpwTtou Bpayiova

Edv 0 apBpwTdg Bpaxiovag dev ouyKpaTei TNV KEQAAN OTITIKWY 0 0TaBepn KaTtaképuen Béan,
aKOAOUBNOTE Ta BANATA TTOU TTEPIYPAPOVTAI TTAPAKATW YIA VO EI00PPOTTACETE TOV apBpwTod
Bpayxiova.

MepioTpéWTe TOV Bpayiova TTPOG Ta TTAVW KAl TTPOG Ta KATW O€ OAO TO £UPOG Kivnong Kal
TOoTTOBETAOTE TOV Bpaxiova o€ opifovTia BEan, dnAadn Trepitrou TTapdAAnAo TTpog 1o dATTEDO.

ARV

Eikéva 40. ToroBéTnon Tou Bpayxiova rapdAAnAo mrpog 1o ddamredo

Edav o Bpayiovag TapacupeTal TTPog Ta KATW, ONKWATE TOV Bpayiova hEXP! TTAVW Kal XOAApWoTE
TN Bida puBuiong avTioTdbuiong A, yupiovTag Tn Bida TouAdyIoTov KaTd 1/2 GTPO®HA.
XpnoigotroinaTe 1o TTapexOuevo kAedi Allen 3/32. BA. Eikéva 41.

Eikova 41. XaAdpwon Bidag pubuiong avriotaduiong A
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EtmavarotroBetiaTe Tov Bpayiova o€ opilovTia Béon. XaAapwaoTe TNV TTAVW PBida pubuiong
avTioTdBuiong B, yupifovtag Tn Bida katd 1/2 oTpo@r) TOUAdxIoToV. XpnOIYOTTOINOTE TO
TTapexouevo kA€1di Allen 3/32. BA. Eikéva 42.

—F
It B)t

Eikéva 42. XaAdpwon Bidag puBuiong avriotdduiong B

AlatnpnoTe Tn B€on Tou opIfovTIou Bpaxiova uTTooTNPICOVTAg TO POPTIO, OTTWG ATTAITETAI.

XpNOIPOTTOIWVTAG TO KAEIDI AAAEV 7/32 TTOU TTAPEXETAI UE TO GUOTNHA, PUBUIOTE TNV TAON TOU
Bpaxiova péow NG Bidag Tpocapuoyns 1oxuog C. MepiaTpéwTe Tn Bida C apioTepdOTPOPa £WG
610U 0 Bpayiovag apxioel va avugwveTal apyd. O Bpaxiovag Ba TTPETTEI va €TTAVEPXETAI OTN
Béon Tou eAa@pd oTav Tov TECETE TTPOG TA KATW PETA TNV TTpocapuoyr). BA. Eikéva 43.

>HMEIQZH: Evdéxetal va xpeiaocTtolv 15-20 otpogés. Edv o Bpayxiovag ouvexioel va KpEPeTal
Kal n Bida dev PTTopEi va TTEPIOTPAPE TTEPAITEPW, ETTIKOIVWVACTE JE TOV TOTTIKO EKTTPOCWTTO
oépPig Tng Glaukos.

$(C)

Eikéva 43. PoBuion tdong Bpayxiova pe tn Bida mpocapuoyng ioxvog C

lNupioTe TN Bida TTpooappoyng 1I0x0og C katd dU0 TTARPEIG TTEPICTPOPEG OEEIOOTPOQA.
BeBaiwbeite 611 0 Bpaxiovag gival akivnTog (1 OAIG TTOU KIVEITAI EAAPPWG TTPOG TG TTAVW).

2nNKWOoTE Tov Bpaxiova otnv uwnAoTepn BEan kal o@ite TN Bida pUuBPIONG avTiIoTABuIoNG A PéEXPI
va EQATITETAI, KAI OTN CUVEXEIQ OQIETE KATA V2 £WG ¥4 TTEPIOTPOPEG TO TTOAU. BA. Eikdva 41.

TotmoBetroTe TOV Bpaxiova ae opifévTia BEon kal oQigTe Tn Bida pubuiong avtioTaduiong B péxpl
va EQATITETAI, KOl OTN CUVEXEID OQIETE KATA V2 £wg Y4 TTEPIOTPOPEG. BA. EikOva 42.
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MepioTpéwTe TOV Bpayiova TTPOG Ta TTAVW KAl TTPOG Ta KATW g€ OAO TO £UPOG KivnOAG TOUG.
BeBaiwbeite 611 0 Bpayiovag dev TTapacUpeTal TTPOG TA TTAVW 1 TTPOG Ta K&Tw. ZHMEIQZH: Edv
0 Bpayiovag TTapacUpeTal TTPOG T TTAVW ATTO OTTOIAdATTOTE BE0N, ETTAVOTOTTOBETACTE TOV O€
opigévTia B€on kai yupioTe Tn Bida Tpooapuoyng 1oxuog C de€idoTpo®a KaTd V4 TNG
TTEPIOTPOPAG TN QOpd pEXPI O Bpaxiovag va punv TTapacUpeTal TTA TTPOG TA TTAVW.

4.9. Merakivnon Tou CUCTAMATOG
To oUotnua KXL £xel oxedlaoTei wg KIvnTo oUoTnua o€ TTePIBAAAOV 1aTpeiou.

ZHMANTIKO: Edv cival atrapaitnTo va JETAPEPETE 1 VA ATTOCTEIAETE TO CUCTNA, YIA
OTTOI0VONTTOTE AGYO, ETTIKOIVWVACTE [E TOV TOTTIKO eKTTpOowTTo TNG Glaukos. H cuokeuacia kai n
METAQOPA TOU CUATAPATOG Ba TTPETTEl va KTEAOUVTAI OVO aTTO EKTTAIOEUNEVO KOl
e€ouaiodoTnuévo TTpoowTiké TnG Glaukos.

Mpiv HETAKIVACETE TO oUCTNPA aTTd £vav XWPO 0€ AAAO, Ba TTPETTEI va TOTTOBETACETE TNV KEPAAR
KOVT& oTn Aafr} Tou TpoXAAATOU, JE TN ywVvia va TTPoegEXEl 0TO TTow PEPOG. Acite Tnv EikOva 44
yla Tnv TomroBéTnon. Mtropeite va oTrpwéeTe T0 oUOTAUA eUKOAa aTTd TN Aafr) Tou TpoxAAATou
Kal va TO TTEPAoETe aTTd Avolyua TTOPTaG.

T

,f

A

W U

Eikéva 44. Ailapop@won CUCTANATOG YIa METAKIVION Kol @UAagn

4.10. ®UAagn Tou CUCTAHATOG

DuAGETE TO CUOTNHO OTTWG Ba yIveTaV O€ TTEPITITWAN JETAKIVNONG, OUM@WVA PE TNV evoTnTta 4.9.
TnpnoTe OAeg TIG TTPOBIaYPAPES EUpOUG BepuoKkpaaiag Kal uypaaiag UAAENG, OTTWG
TrapartiBevral otnv EvétnTa 7: Mpodiaypagég.

Mnv atTocuvapuoAoyEiTeE Kavéva JEPOG TOU CUCTHHATOG, KABWGS aUTO PUTTOPET VA TTPOKAAEDEI
eo@aApévn euBuypdupion f ¢nuid.

ATTeVEPYOTTOINOTE OAQ TO EEAPTAPATA KAl ATTEVEPYOTTOINOTE TOV KUPIO OIAKOTITN TPOPODOUTiag.
ATTOoUVOEOTE TO KOAWDIO PEUPATOG ATTO TNV TTPICA NAEKTPIKOU PEUUATOG. AQAIPEDTE TIG
MTTOTOPIEG OTTO TO ACUPPATO TNAEXEIPICTAPIO EAV TTPOKEITAI VA ATTOBNKEUTEI YIO TTAPOATETAUEVO
XPOVIKO didoThua.
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4.11. Aoyiopiké

Edv 10 AoyIopIKO KOTAOTPAPEi Kal Bev AsIToupyei CWOTA, KOAEOTE TOV TOTTIKO QVTITTIPOCWTTO

oépPig TnG Glaukos. Evnuepwaoeig AoyiopikoU Ba TTpayuatotrolouvTtal OVO atrd avTITTIPOCWITTOUG
oépPig Tng Glaukos.

4.12. Kivduvol oXeTICOPEVOI HE TV ATTOPPIYN ATTOBARTWYV

Katd v amoppiwn atmoBARTWY, akoAouBroTe 6AOUG TOUG IGXUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
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5. TAZINOMH2H E=ZOIAIZMOY

51. ZUOp@wva PE TO TTPOTUTTO TTEPI 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPpoiovTwy EN60601-1
MpooTacia amd nAekTpoTTAngia
o KAdon 1 (eCwTepIkn TTNYA NAEKTPIKAG EVEPYEIQG)
Babuég mpoataciag amd nAekTpoTTAngia
o Aev éxel TalivounBei, o eEOTTAICUOG Oev BIABETEI EQAPUOTUEVO PEPOG
¢ [MpooTacia e106dou Tou cuoTAuaTog: IP20 (Xwpig TrpooTacia atod Tnv €icodo vepou)
¢ [MpooTtacia eil06dou avaBabuiopévou TnAexeipioTnpiou: IP53
MéBodog atroaTeipwaong ) atroAUpavong
e JUOKEUN PE duvaTtdTNTa aTTOAUMAvVONG
BaBuoég TpooTaciag yia xprion mapougia UQAEKTOU avaiodnTIKoU HiyuaTog
o Xwpig TTpooTagia
2uvOnkeg xprnong
e >UveXNAG AsiToupyia
5.2. Ziupgwva pe 1o Mépog 15 1ng FCC, EN55011 ka1 EN60601-1-2
KAdon B
5.3. Zupowva pe To EN60825-1 Trepi ac@dAsiag TpoidvTwy Aéilep
Ta Aéilep euBuypduuiong civar TTpoidvta AéiIfep KAdong 1
5.4. Zupowva pe 1o EN62471 1repi @wTORI0AOYIKAG AC@AAEING AAUTITAPWY KOl CUCGTNHATWY
AaptrTipwyv
IEC 62471:2006 Opada Kivouvou 2
EN 62471:2008 Ouada kivouvou 3
5.5. Zupgwva pe 1o Trapdptnua ll.3 Tng Odnyiag 93/42/EOK
KAdon lla
5.6. Amaitqosig EMC

To ouotnua KXL atraiTei €101KEG TIPOQPUAAEEIS OXETIKA UE TNV
nAekTpouayvnTikr cuppatotnta (EMC). H eykatdoTaon kai n
Xprion Ba TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIOUVTAl GCUUQWVA UE TIG
TTANnpogopicc EMC 1Tou TTapéxovTtal o auTtd To gyXEIpidIo.
DopnTdG Kal KIVNTOG EEOTTAIOUOG ETTIKOIVWVIWY PETW
PadIoCUXVOTATWY eVOEXETAI Va eTTNPEdOEl TO cUoThua KXL.
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0Odnyieg kKal SAAWGCN KOTOOKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG
To auoTnua KXL mpoopiceTal yia Xprion aTo NnAeKTpopayvnTIKO TrEPIBAAAOV TTOU KaBOPICETAI TIAPAKATW.
O meAdTNG 1 0 XpAOTNG Tou cuaTruaTtog KXL Ba TpéTrel va diac@alilel Tn Xprion Tou o€
TETOI0 TTEPIRAAAOV.

Aokipn eKTTopTTWYV Zupuopewon HAekTpopayvnTiké mepIBaAAov — odnyieg
Ayouevn diatapaxn Oudda 1 To ouoTtnua KXL xpnoiyotroiei evépyeia RF pévo yia tnv
(AyOpEVEG EKTTOUTTEG) E0WTEPIKA TOU AgiToupyia. ETTopévwg, ol ekroptrég RF

gival TToAU xaunA£g kai dev gival mBavo va TTPOKAAEGouV
CISPR 11 EN55011 TTapEPPBOAEG G€ TTAPATTANTIO NAEKTPOVIKO EEOTTAICUO.
HAekTpOuayvNTIKN KAdon B To ouotnua KXL givar katdAAnAo yia xprion o€ OAEG TIG
dlatapaxn EYKATOOTACEIG, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV OIKIAKWV
QKTIVOPBOAiag EYKATOOTACEWY KAl EKEIVWV TTOU CUVOEOVTAI AUETA WE TO
(akTivoBoAoUpeveg Onuoéaio dikTuo TPoPodoriag XaunAng Tdong TTou
EKTTOUTTEG) TPO®OBOTEI KTipIa TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI VI OIKIAKOUG
OKOTToUG.
CISPR 11 EN55011 Mpoeidotroinon: Ta XapakTnPIoTIKA EKTTOUTTWY auToU TOU
APUOVIKEG EKTTOUTTEG KAdon A €¢OTTAIOOU Tov KaBIoTOUV KatdAANnAo yia xpAon o€
pevuaTog Brounxavikég Treploxég kai voookoueia (CISPR 11,
kKAGong A). Av xpnoigoTroinBei o€ KaTolknuévn TTEPIoXn
IEC 61000-3-2 (y1a To otroio kavovikd atraiteital CISPR 11 kAdong B),
ANayég Taong, SUMMOPPWVETAI | OUTOG O ECOTTAICUOG UTTOPET VO UNV TTAPEXEI ETTAPKNA
OI0KUUAVOEIG/EKTTOUTTEG TTPOOTOCIA OTIG UTTNPETIEG ETTIKOIVWVIAG
TPEYOTIAIYUATOG padioouxvothTwy. O XPAOTNG UTTOPEI va XPEIaoTEl va
AaBer peTpIaoTIKG PETPA, OTTWG aAAayr TOTTOBETIag i
IEC 61000-3-3 TTPOCavaTOAIGHOU TOU £OTTAIOUOU.
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0dnyigg ka1 SAAWGCN KATAOKEUAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKA aTpwaoia

To auoTnua KXL mpoopiceTal yia Xprion aTo NnAeKTpopayvnTIKO TrEPIBAAAOV TTOU KaBOPICETAI TIAPAKATW.
O meAdTNG 1 0 XpAOTNG Tou cuaTruaTog KXL Ba TTpéTrel va diac@alilel Tn Xprion Tou o€

TET0I0 TTEPIBAAAOV.

AokipR
aTpwaiag

ETritredo doKIpnAg
IEC 60601

Emimredo
OUpPUOPPWONG

HAekTpopayvnTiké mepIBAAAov —
odnyieg

HAeKTPOOTATIKN
ek@option (ESD)
IEC 61000-4-2

+/-8 KV péow €TaQPAg
+/-15 kV péow aépa

+/-8 KV péow eTaQAg
+/-15 kV péow aépa

Ta damreda Ba TpéTel va gival atmod EUAo,
OKUpPOOEUa 1 KEPAMIKA TTAaKiSIa. Edv Ta
OdTTeda €XOUV ETTIOTPWOEI UE TUVOETIKO
UANIKO, n OXETIKA Uypacia Ba TTpETTEl va
gival TouhdxioTtov 30%.

Tayeia nAekTPIKN
peTaBaon/pimA
IEC 61000-4-4

EtmravaAnyn ouxvoTtntog
100 kHz +/-2 kV yia Tig
YPapuEg

TPOoYodoaiag Kai

+/-1 kV yia ypapuég
€1l06d0u/eE6d0U

+/-2 KV yia ypauuég
TPOYod0oUiag 1I0XU0G

Aev €xel epapuoyn

papuég
gloodou/eEbdou

H 1ro1étnTa ToU pedpartog Tpopodoaiag Ba
TPETTEl Va gival KaTdAANAn yia ouvnBeig
ETTAYYEAUATIKEG I VOOOKOUEIOKES
EYKATAOTACEIG.

Aixunf pedparog

+-1kV yia ypappi(ég)

+-1kV yia ypapui(ég)

H 1ro16tnTa ToUu pedparog Tpopodoaiag Ba

IEC 61000-4-5 o€ YPAPun(€6) o€ YPAPun(€g) TPETTEl va gival KAaTdAANAN yia ouvnBeig
+/-2 KV yia ypauun(€g) +/-2 KV yia ypauun(€g) ETTAYYEAUATIKEG ) VOOOKOUEIOKES
o€ yeiwan o€ yeiwan EYKATAOTACEIG.
ATTOTONEG 0% UT 0% UT H 1moi6TnTa Tou pelpaTog Tpopodoaiag Ba
TTWOoelg Téong, (100% Bubion og UT) (100% Bubion og UT) TPETTEl va €ival KATAAANAN yia ouvnBeIg
oUVTOEG yia 0,5 KUkAo yia 0,5 KUkAo ETTOYYEAUATIKEG ) VOOOKOUEIOKEG
BIOKOTTEG KAl 0% UT 0% UT eykataotaoelg. Eav o xpriomng tou
SlaKupavaoelg (100% BuBion og UT) (100% BuBion og UT) ouoTiuatog KXL atraitei ouvexn
otnv Tdon Twv yia 1 KUKAO yia 1 KUKAO AeiToupyia KaTd TN dIGPKEI SIAKOTTWV
YPOUUWV 70% UT 70% UT PEUPATOG, GUVICTATAI N TPOPOBOTNON TOU
€10000U (30% Bubion og UT) yia | (30% Bubion og UT) ouoTAuaTog KXL atrd adiGAenTTn Tapoxn
Tpopodoaiag 25/30 kUkAoug yia 25/30 kUkAoug pevupatog (UPS) 1 amrd ytratapia.
10xU0G 0% UT 0% UT

IEC 61000-4-11

(100% Bubion oe UT)
yla 5 deutepdAettta MNa
0,5 o€ ka6 ywvia
@aong 0-315, ue
SlaxwpIouo 45 petagu
TOUG

(100% Bubion oe UT)
yla 5 deutepdiettta MNa
0,5 o€ kKGB¢ ywvia
@aong 0-315, ue
SlaxwpIouo 45 petagu
TOUG

MayvnTiké TTedio
ouxvoeTnTog
10x00G

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

MayvnTiké tTedia

eyyuTnTOg
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

Ta payvnTikd Tedia ouxvéTnTag 1I0XU0G
Ba TTpéTTEl va gival o€ eTTITTEdO
XOPOKTNPIOTIKA TUTTIKAG B€0NG, O€ TUTTIKO
ETTAYYEAUATIKO ] VOOOKOWEIOKO
TEPIBAAAOV.

Ta payvnTikd edia eyy0TnTag 6a TPETTEl
va gival o€ eTITTEdA XOPAKTNPIOTIKA
TUTTIKAG B£0NG, O€ TUTTIKG ETTAYYEAUATIKO N
VOOOKOMEIAKO TTEPIBAANOV.

ZHMEIQZH: H €vdeitn UT avrimrpoowtrelel TNV TAon NAEKTPIKOU SIKTUOU EVOAAAGOOPEVOU PEUPATOG TIPIV AT TNV
£Qapuoyn Tou emITTESOU OOKIUAG.
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0dnyigg ka1 SAAWGCN KATAOKEUAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKA aTpwaoia

To auoTnua KXL mpoopiceTal yia Xprion aTo NnAeKTpopayvnTIKO TrEPIBAAAOV TTOU KaBOPICETAI TIAPAKATW.
O meAdTNG 1 0 XpAOTNG Tou cuaTruaTog KXL Ba TTpéTrel va diac@alilel Tn Xprion Tou o€

TET0I0 TTEPIBAAAOV.

AokipR ETritredo doKIpnAg Etritredo HAekTpopayvnTiké mepIBAAAov —
aTpwaiag IEC 60601 CUHMOPOWONG odnyieg

dopnTdg KAl KIVNTOG EEOTTAICHOG
ETTIKOIVWVIWV PJECW PABIOGUXVOTHTWY
(RF) dev Ba TTpéTTel va XpnOIPOTTOIEITal
TTANCIECTEPA O€ KAvEVa PUEPOG TOU
ouotipatog KXL, oupTtrepiAauBavopuévwyv
TWV KOAWSIWYV, aTTd TNV TTPOTEIVOUEVN
amdéoTaon dlaxwpeIoPoU TTou uttoAoyiceTal
pe Bdon Tnv e€icwan TTou Io0XUEl yIa TN
ouyVvOTNTA TOU TTOUTTOU.
ZUVIOCTWHEVN ATTOOTACT SlaXWwPICHOU.

Ayouevn 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2v/P 80 MHz éw¢ 800 MHz

diatapaxn Tou 150 kHz éw¢ 80 MHz d=12VP

TTPOKaAEiTal ouv 6 Vrms yLat

atré edia ,

PadIOCUXVO- {wveg ISM

TATWV (Ayopevn

diatapaxn)

IEC61000-4-6

HAekTpopayvn- 3V/m 3V/m d =1,2VP d = 2,3vVP 80 MHz éwg

TIKO TTEdio 80 MHz £€wg 2,7 GHz 2,7 GHz

aKTIVO3oAoU-

MEVWV

pPadioouxVvo-

TATWV

IEC 61000-4-3

Media eyyuTnTog
atmd acupuaTo
€€OTTAIONO
ETTIKOIVWVIAG PE
padloouxvoTNTEG
(IEC 60601-1-2
Mivakag 9)

15 €I18IKEG GUXVOTNTEG.
ETitTredo atpwoiag
9-28 V/m

15 €I18IKEG GUXVOTNTEG.

ETitTredo atpwoiag
9-28 V/m

otrou P €ival n yéyiotn ovouaoTiKA 10XUG
€¢o6dou Tou TropuTrou o€ watt (W) oUugpwva
ME TOV KATOOKEUAOTH TOU TTOUTTOU Kail d
€ival N OUVICTWHEVN ATTOOTACH
dlaxwplioyou o€ pETpa (m).

O1 mipég évraong mediwv atrd oTabepolg
TTOUTTOUG PABIOCUXVOTHTWY, OTTWG
KaBopifovtal a1rd NAEKTPOUAYVNTIKN
MEAETN TWV eyKaTOOTACEWV® Ba TTPETTEI VA
gival HIKPOTEPEG ATTS TO ETTITTESO
OUUPOPPWONG o€ KABE UPOG
OUXVOTATWV.P

MopepPBoAég evdéxeTal va TTPOKANBOUV
KOVTA o€ €€OTTAIOUO TTOU ETTIONPAIVETAI PE
TO TTAPAKATW GUUBOAO:

()

ZHMEIQZH 1: Xta 80 MHz ka1 800 MHz, 1001 TO UPNASTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.
THMEIQZH 2: AuTég 00nyieg evOEXOUEVWG VA PNV I0XUOUV YIa OAEG TIG TTEPITTTWOEIG. H diddoon Tng
NAEKTPOPAYVNTIKAG AKTIVOBOAIaG TTNPEACETaI OTTO TNV ATTOPPOPNON KAl TNV aVAKAAGN 11O OOMIKA OTOIXEId,

QVTIKEIPEVD KOl avOp

WTTOUG.
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0dnyigg ka1 SAAWGCN KATAOKEUAOTH — NAEKTPOHAYVNTIKA aTpwaoia

To auoTnua KXL mpoopiceTal yia Xprion aTo NnAeKTpopayvnTIKO TrEPIBAAAOV TTOU KaBOPICETAI TIAPAKATW.
O meAdTNG 1 0 XpAOTNG Tou cuaTruaTog KXL Ba TTpéTrel va diac@alilel Tn Xprion Tou o€

TET0I0 TTEPIBAAAOV.

Aoxiun
aTpwaiag

ETritredo doKIpnAg
IEC 60601

Emimredo
OUpPUOPPWONG

HAekTpopayvnTiké mepIBAAAov —
odnyieg

a.  Ormipég évraong mediou atmd GTaBEPOUG TTOPTTOUG, OTTWG OI aTaBUOoi BAoNG yia TNAEPWVA PASIOETTIKOIVWVIOG
(kivnTd/acUppaTa) Kai ol KivnToi padioTTouTToi {NEAg, TTOUTTOI EPACITEXVIKOU padio@wVvou, Ol TIOUTTOI PASIOPWVIKWY
eKTTOUTTWY AM Kal FM Kail TNAEOTITIKWY EKTTOUTTWV, OV UTTOPOUV va TTPORAE@BOUV BewpnTiKG Pe akpiBeia. MNa va
aglohoynBei To nAekTpopayvnTiké TrepIBAGAAOV TTou o@eileTal oe oTaBepolg TouTrolg RF, Ba Trpétrel va e§eTaoTel TO
evOEXOUEVO BIEEaywYNG NAEKTPOPAYVNTIKAG HEAETNG TwV gyKATAOTAOEWV. EAQv n 100G Tou Trediou pétpnong atnv
ToTroBeaia d1Tou XpnaipoTrolgital To ouoTnua KXL utrepBaivel To 1000V ETTITTESO CUPPOPPWONG PASIOCUXVOTATWY TTOU
avapépeTal TTapaTTadvw, To auoTnua KXL Ba mpétrel va TapakoAouBeital yia va diac@aAideTal n opaAr AsiToupyia Tou.
Edv maparnpnBei pn @uaoioloyikf atmédoan, evOEXETal va XPEIOoTel va An@Bouv emITTA oV PETPA, OTTwG aAAayh Béong

TTpooavaTtoAigpou Tou cuaTiparog KXL.

B. Ta 1o eUpog ouyxvoTATWY atd 150 kHz éwg 80 MHz, o1 Tipég 10x00G Trediou TTPéTTel va gival HIKpdTEPEG atTd 3 V/m.
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ZUVIOTWHMEVEG ATTOOTACEIG BlaXWPICHOU HETASU @opNnTOU Kal KIVITOU £EOTTAICHOU ETTIKOIVWVIOG
Héow padioocuxvoTATwV (RF) kai Tou cuoThparog KXL

€EOTTAIGOU ETTIKOIVWVIWV.

To cuoTtnua KXL mrpoopileTal yia xprion o€ NAeKTpouayvnTikd TTEPIBAAAOV, OTO OTTOIO OI TTAPEUBOAEG
atro akTivoBoAoupevn padloouxvotnTa gival eEAeyxoueves. O TTEAATNGS ) 0 XPHOTNG Tou cuaThuaTog KXL
uTTOpEl va cuuBAAEl aTnV TTPOANWN TwV NAEKTPONAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY dIATNPWVTAS UIa EAGXIOTN
ammoéoTacn avaueca ae GopnTo Kal KIVNTO EEOTTAIGUO ETTIKOIVWVIWY PABIOCUXVOTHTWY (TTOUTTOI) KAl TOU
ouoTtAuatog KXL éTrwg ouvioTdtal akoAoUBwg, cUN@wva PE TN MEYIOTN IoXU €€600U TOU

MéyIOTN OVOPAOTIKA AtréoTaon SiaXwpPIoCHoU CUPPWVA PE TH CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU m
10XUg €§650U 150 kHz éwg 80 MHz | 80 MHz éwg 800 MHz | 800 MHz éwg 2,7 GHz
mropTou (W) d=1,2VP d=1,2VP d=23J/P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

OUXVOTHTWV.

MNa TTOuTTOUg JE OVOUAOTIKA 10XU £€£000U TTOU OEV AVOQEPETAI TTAPATTIAVW, N CUVICTWHEVN ATTOOTACN
dlaxwpIiopou d o€ PHETPA (M) UTTOPEI va UTTOAOYIOTEI XPNOIUOTTOIWVTAG TNV £€iIGWan TTou I0XUEl yia TN
ouxvoeTNTa TOU TTOUTTOU, 6TToU P €ival n yéyiotn BabuoAoyia 1o0x0og €£6dou Tou TTouTToU ¢ watt (W)
OUPQWVA PE TOV KOTAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU.
ZHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, 10x0¢1 n amméotacn diaxwpIiopoU yia To uPnAdTEPO €UPOG

2ZHMEIQZXH 2: AuTég 0dnyieg evoeXOUEVWG VA UNV 1I0XUOUV Yia OAEG TIG TTEPITTTWOEIG. H diddoon Tng
NAEKTPOUAYVNTIKAG OKTIVOBOAIQG eTTnpedleTal atrd TNV atroppd@non Kal TNV avakAaon atréd douIKa
OTOIXEiO, AVTIKEINEVA KAl avOpwTTOUG.

A\

To ouotnua KXL trepiAauBaver pia Aeitoupyia RFID tTou
peTadidel kal AapBavel otn cuyxvoeTtnta 13,56 MHz. Auti n
AeiToupyia evdéxeTal va TTapeUTTodICETal ATTO AAAO EEOTTAICUO,
QAKOMN Kal av auTtdg 0 AAAOG £COTTAICOG CUUUOPPUIVETAI E TIG
ammaithoeig ekrouttwy CISPR.

To oUoTtnua KXL trepiéxel Toug akdAouBboug TToutToug RF:

AidTraén avayvwong RFID

AlaTaén avayvwong/eyypaeng 13,56 MHz

Evowpatwpévn kepaia: Méyioto eupog avayvwong 10 cm

H péy. 10x0¢ €66dou givar 200 mW

IMANpPoI TIC ATTAITACEIG TWV:

1ISO18000-3, 1ISO15693

O1 uwnASTEPEG EKTTOUTTEG TTOU dnioupyoUvTal aTTd Tov TTpoava@epBivTa eCOTTAICNS TTapaTiBevTal

TTAPAKATW:
L - . Z1A0pun Opio Oplo .
qucjlé)?/ g€Upog Zux“\nlam'ra (dB uVim) | (dB pVim) (uV/m) I'Iaplde;)plo
ns () ota 30 m ora30m | ota30 m 12y
Mapdaypagog 13,56 29,8 84 15.848 -54,2
15.225(a) (u€yiaTtn)
AMo Zuxvornta Z1A0pun Oplio Mep18wpio
(MHz) (dB pV/im) | (dB pV/m) (dB)
Appovikég 27,12 (péyiotn) -5,2 29,5 -34,7
Mapaacitikég ekmouttég | 200,6 (U€yioTn) 34,5 40,0 -5,5
Aywyiyeg 0,199 (p.o.) 38,8 54,6 -15,8
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'viicio acUppaTto TNAEXEIPIOTHPIO, KW. €idoug
e FCC ID SXJ87027-TX
e EUpog auxvoriTtwy 2405 MHz £éwg 2475 MHz

o EKTTOUTI) 0€ oUPNOPYWOonN ue TRV EvotnTa 47 Tou Kwdika OPooTTovaIaKwyY
Kavoviopwv (CFR), Mépog 15

Evnuepwuévo aoUpuato TNAEXEIPIOTAPIO
e FCC ID 2AVGK-KXLTX
e EUpog ouxvotATwy 2402 MHz éwg 2480 MHz
e ExTrouTrr) og ouppdpewon pe Tov CFR, Mépog 15
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6. 2YMBOAA/ZYNTOMOIPA®IEZ

Ta akéAouBa oupBoAa evdExeTal va gugavifovtal ato ouotnua KXL, oTn orjyavaon r oTn CUCKEUAaia Tou.

Z0pBoAo

Opiop6g

Oéon

EvaAAdaooduevo pelpa

ETIKETA CUOTAPATOG

>UpBoUAeUTEITE TIG 0ONYiES XPONG

ETIKETA CUCTAPATOG

C

M

MpooTtarteupévn yeiwon oloTnua
| EvepyoTtroinuévo ouoTnua
ATTevepyoTTOINUEVO oloTnua
AvapovA ouoTnua
2Auavaon CE ETIKETA CUOTAPATOG

A

MpoooxA: Emavw oTov e€0TTAICHS, agopd To ££apTnuUa
] TNV TTEPIOXN KOVTA OTO ONUEIO TOTTOBETNONG TNG

ETIKETA CUOTANATOG

[Ii]
D
O
0
/A

H

Kivduvog utrepitodous euTog
(Avatpégre onv evotnTa 1.12 yia TTPOEIBOTTOINTEIG)

oTO oUCTNUa

d
‘¢
Yy 4

T

AlaTtnpeite pakpid amod Bpoxn

XOPTOKIBWTIO/KIBWTIO
METOPOPAG

EUBpaucTo

XOPTOKIBWTIO/KIBWTIO
METOQPOPAG

—_—>

AuTi n TTAEUPd TTPOG TO TTAVW

XOPTOKIBWTIO/KIBWTIO
METOPOPAG

Y
1
&

Mn oToIBdadeTe

XOPTOKIBWTIO/KIBWTIO
METOPOPAG
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Opiopo6g Oéon

Opia uypaaiag ETIKETA GUOTAPATOG

20uBoAo
J/ Opla Bepuokpaaiag ETIKETA CUOTAPATOG

Opia aTgooQaIpIKNG TTiEONG ETIKETA CUCTAPATOG

Mn aoc@alég yia payvnTikr Topoypagia ETIKETA CUCTAPATOG

(( )) Mn 1oviouca nAeKTpOUAYVNTIKI aKTIVOBOAia ETIKETA GUOTAPATOG
(2)
laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIGV ETIKETA GUOTAPATOG
MD
Ef >UppoAo AHHE ETIKETA CUCTAPATOG
]
Ap1Bu6G KataAdyou ETIKETA CUCTAMOTO
REF pIOUOG \ nuartog
Ap1Buég ocipdg ETIKETO CUOTHUATOG
SN
I KaTtaokeuaoThg ETIKETA CUOTAPATOG
[| Huepounvia Kataokeung ETIKETA GUCTAPATOG
@ Mapatroutrj 10 Eyxeipidio/Puirdadio odnyiwv ETIKETQ GUOTHNATOG

E¢ouaiodotnuévog avTimpéowTrog oTnv Eupwraikn ETIKETA CUOTAPATOG
E Koivétnra

UDI ATTOKAEIOTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG ETIKETA CUCTAPATOG
Moodétnta: AvagEpeTal OTNV TTOOOTNTA TOU ETIKETA XapToKIBwTiou/
QTY TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (] TWV TEXVOAOYIKWV KIBwTiou peTagpopdg

TTPOIOVTWYV) TTOU TTEPIEXOVTAI OE UIG CUOKEUQTIa
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ZUVTOUOYPOQIES
°C Babuoi KeAgiou min AETTTG
A auTTép mW/cm? L(L)E;?g;?gmpa avd TETPAYWVIKO
CX dlaouvdean KepATOEIDOUG nm VAVOUETPO
EMC NAEKTPOUAYVNTIKI CUNBATOTNTA oD 0e€16G 0pBaAu6G
FW UAIKOAOYIOUIKO (O aploTePOG 0POBAANOG
Hz hertz sec OEUTEPOAETTTO
IP Babudg TTpoCaTaCiag eloxwENONSg ul SlETTaPr XPRoTN
Jicm? joule avda TETPAYWVIKO EKATOOTO uv UTTEPIWOES PWG
kg KIAG UVA UTTEPIWOES WG A
LED 0i0d0¢ EKTTOUTIAG PWTOS \% BOAT
mbar millibar
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7. MPOAIAITPA®EX

7.1. [podiaypa@ég CUGTANATOG

Mpodiaypaen Mepiypaen
HAeKTPIKA Taoeig ypaupwy 100 — 240V AC
Peopa2A-1A
Movo@aaiko

RMS, 50/60 Hz
TnAexeipiotrpio 2 ptrarapieg AA
MaAaidTEPO THAEXEIPIOTHPIO 2 pTTaTapieg AAA

AioTa KAAWSiWV Kal TTapEAKONEVWV

AcUpuaTO TNAEXEIPIOTAPIO
KaAwdio Tpogodoaiag AC vOOOKOUEIOKAG XProNG
(Ac@aAIlouEVO/ATTOCTTWEVO)

Mapoxn evépyelag

Mnyn ewtog LED akTivoBoAiag UV-A
loxug UV: 3—45 mW/cm? +/- 10%
Evépyeia UV: 1-10,7 J/cm?

MrKog KupaTog: 365 nm +/- 8 nm

Aé&iep euBuypdaupiong

Né1lep katnyopiag 1
loxug: < 390 W
Mnkog KUuaTtog: 650 nm

ESwrepikég SieTra@ég

USB 2.0

Duoikég diaoTdoelg Bacikou
OUCTHMATOG

Mnkog: 152 cm (60 ivToeg)
MAdaTog: 147 cm (58 ivioeg)

“Yyog: 300 cm (118 ivioeg)

MéyioTeg dlaoTdoelg ue TTARPN éKTOON
TOU Bpayiova

Mrkog: 328 cm (129 ivToeg)
MAd&Tog: 279 cm (110 ivtoeg)

“Ywoc: 381 cm (150 ivioeg)

Bapog

Kab. Bapog 48 kg Bapog mmpoidvTog (o€ Asitoupyia)
MikTé Bdpoc 89 kg Bapog atrooToAA¢ (e KIBWTIO)

Aidpkeia Jwig ptratapiog
TNAEXEIPIOTNPIOU (KAVOVIKEG OUVBNRKEG
AgiToupyiag)

18 wpeg

AvayvwpioTiko (ID) Tng FCC
TnAexeipioTnpiou kai Dongle kai
ouUXVOTNTEG ALITOUPYiag

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (TnAexelpioTriplo)
FCC ID: SXJ87027-TX (IMaAaidTepo TNAEXEIPIOTAPIO)
2,405-2,475 GHz.

MpooTacia eI0600uU (OTEPEA MIKPOTEPA
atré 12,5 mm Kal Xwpig rpooTacia
KATd TG £10080U vEPOU)

IP53 (TnAexeipioTriplo)
IP20 (MoAaidTEPO TNAEXEIPIOTHPIO)

MepiBaAAovTiKéG ouvONKeG AsIToupyiag
Kal @UAaéng

To cuoTnua Asitoupyei Kal uTropei va QuAaxBei utrd Tig
OKOAOUBEG ATHOTPAIPIKEG CUVONKES (XWPIG CUUTTUKVWOT)

O¢gpuokpacia TepIBdAAlovrog

+15 éwg +30 °C

ZXETIKN vypagia

20% €wg 80%, xwpig cupTTUKVWON

ATHOO@AIPIKN TriEon

810 ¢wg 1050 mbar

2uVvOnKeg pETAPOPAG

To cUoTnua avréxel OTIG aKOAOUBEC TUVORKES PETAPOPAG
XWPIg va uttooTei {nuid A uttoRABuIoN ETTIOOCEWV.

O¢gpuokpacia TepIBdAAlovrog

-15 éwg +60 °C

ZXETIKN vypagia

10% €wg 80%, Xwpig CUPTTUKVWON

ATHOO@AIPIKA TriEoN

750 ¢wg 1060 mbar
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7.2. Mapdperpol Bepatreiag

MapdapueTpol Bepatreiag

Tayeia Siaouvdeon ZupBaTiki
. , . ® (CXL) pe agaipeon d1aoUvdeon (CXL) pe .
Tutrog Bspartreiag Lasik Xtra Tou £mBnAiou agaipeon Tou AigmOnAioko
(Epi-Off) emidnAiou (Epi-Off)
; . . . . . ParaCel Mépog 1,
® ® ®
IkeUaopa VibeX® Xtra VibeX® Rapid VibeX® Rapid ParaCel Mépoc 2
Xpoévog MpoemmAoyr| 1 AETTTO Kaul 10 Aemrta 10 AetrTd 4 Aerrra (Mépog 1)
emaywyng/ 30 SeuTEPOAETITG 6 Aetrtd (Mépog 2)
Xpovog
EUTTOTIOHOU
Eupoc 15 SEUTEPOAETITO— 60 deuTEPOAETTTA— 60 BeUTEPOAETTTO— 60 deutepdAeTTTO-
30 AerTd 30 AetrTé 30 AetrTé 4 Aemrra (Mépog 1)
60 SeuTEPOAETTTO—
30 Aemrtd (Mépog 2)
‘Evraon MpogtmiAoyry 30 mW/cm?2 30 mW/cm? 3 mW/cm? 45 mW/cm?
akTivoBoAiag
uv
Elpog* *3 mW/cm? *3 mW/cm?— 3 mW/cm? *3 mW/cm?-
45 mW/cm? 45 mW/cm? 45 mW/cm?
TuvoAiki MpoemAoyn 2,7 Jlom? 7,2 Jlom? 5,4 Jicm? 10 Jicm?
&6on UV
EUpog** **1 Jjcm?—4,1 J/cm? **1 Jfemz —7,2 Jicm? 5,4 Jicm? 1 Jlem®-10 Jiem?
Ekmoptiy UV | MpogmmAoyn cw MoApIKA cw MaAuikr
EUpog CW ka1 TTaApIKA CW kai TraApIKn Ccw CW kai TTaApIKr
Aldpkeia MposTTiAoyn A 1 deutepOAeTITO N 1 deutepbdAeTTTO
TaApol EVEPYOTTOINMEVO, EVEPYOTTOINPEVO,
1 deuTtepOAETITO 1 deutepdAeTTTO
OTTEVEPYOTTOINUEVO QTTEVEPYOTTOINUEVO
EUpog 1 deuTePOAETITO 1 deuTepOAETTTO A 1 deuTePOAETTTO
evepyoTtroinuévo/ evepyoTroinuévo/ evepyotroinuévo/
OTTEVEPYOTTOINUEVO— OTTEVEPYOTTOINUEVO— OTTEVEPYOTTOINUEVO—
4 deutepOAeTITA 4 deuTepOAETITA 4 deutepOAeTITA
evepyoTtroinuévo/ evepyoTroinuévo/ evepyoTtroinuévo/
OTTEVEPYOTTOINUEVO QTTEVEPYOTTOINUEVO OTTEVEPYOTTOINUEVO
2HMEIQZEIZ:

* MNa Bepartreia ouvexoug kuparog (CW), 1o eAdyioTo gival 3 mW/cm?; yia TaAuikr Bepatreia (Pulsed), To eAdxioTo givar 6 mW/cm?.
** O xpAoTNG €xel Tn duvatotnTa va emIAECel evépyeia UV og BAuaTa Tou 0,1 J/ecm2.
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8. MAPAPTHMA 1

8.1. MaAaidTEPO THAEXEIPIOTHPIO

> TTponyoupeveg ekd6a€IG Tou cuoThuaTog KXL, rapexdTtav 10 TTAAIOTEPO TNAEXEIPIOTAPIO TTOU
eIKoviCeTal TTapakdTw. Edv eEakoAouBeite va XpnoIUOTTOIEITE TO TTAAQIOTEPO TNAEXEIPIOTHPIO,
avaTpEETE OTIG 0dNYieg auToU TOU TTAPAPTHNATOG YIa T A&IToupyia Kal GAAEG ONUAVTIKES
TTANPOPOPIEG AVTIHETWITIONG TTPORANHATWY.

APIXTEPA/AE=IA

MANQ

ENAEIKTIKH AYXNIA

KATQ

KOYMMI ZYTXP.

Eikova 45. MaAaidtepo TnAeXEIpIOTHPIO — ETTIOKOTTNON
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8.2. Zuyxpoviouog TTaAaIdTEPOU THAEXEIPIOTNPiOU
ZHMEIQXH: Katd mn xprion Tou ThAEXEIPIOTNPIOU, aTTAITEITAI CUYXPOVIOUOG Yia KABe diadikaaoia.

Metd Tnv emAoyn Twv pubuicswy, TTatAoTe empBeBaiwon oTnv 086vn emPBeRaiwong TnG
Bepatreiag. To cuoTnua Ba TTapéxel XPOVIKO TTEPIBWPIO 15 SEUTEPOAETITWYV YIO TOV CUYXPOVIOUO
TOU TNAEXEIPIOTNPIOU.

MatoTe TO TTANKTPO CUYXPOVIOUOU, TTOU ETTICNPAIVETAI JE TO YPAUMA «S», 0TO TNAEXEIPIOTAPIO
YIO VO TO GUYXPOVIOETE EVTOG TOU TTPOBAETTOPEVOU XPOVIKOU BIACTHHATOG, OTTWG PaiveTal TNV
TTapakdTw €ikéva. To auotnua KXL Ba nxei kaBe 2 deutepOAeTTa KATd TN SIAPKEIQ TOU

OuyXpoviouou.

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

Eikova 46. NMaAaidtepo TnAeXEIpIoThpIo — 006V ouyXpOoVICHOU

Edv dev TTaTnOEi TO KOUWTTI GUYXPOVIGHOU OTO TNAEXEIPIOTAPIO EVTOG TOU XPOVIKOU TTAQIGIOU TWV
15 deuTepOAETTTWY, Ba eupavioTei N 088vn ARENG xPOoVIKOU Opiou GUYXPOVIGHOU TOU
TnAexeipiotnpiou. MatioTe OK yia va {avadokipdoete. EAv TapouaiaoTei Eava KETolo
TTPORANUA, BEITE TNV vOTNTA AVTIMETWITION TTPORANUATWY TOU TTAAQIOTEPOU TNAEXEIPIGTNPIOU
oTnv Téuevn oeAida yia TOava TTPoRAARUATA JE TRV PUTTATAPIA.

Y

=]

Remaote synchronization failed.
* Pross OK to refry.
& Press Cancel to cancel the treatment.

“

Eikova 47. MaAaiétepo TnAgxeipioTnpio — AREN XpovikoU opiou cuyxXpovaoiuou
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Edav 10 TNAEXEIpIOTAPIO BeV OUYXPOVIOTEN HETA aTTO TTOAAQTTAEG TTPOCTTABEIEG | KOTAOTEN N
AEITOUPYIKO OTTOIAOATTIOTE OTIYUN, N BEPATTEiO UTTOPET VO CUVEXIOTET KAl XWpPig TN Xprion Tou
TnAexeipiotnpiou. MatAoTte «Continue» (Zuvéxela) yia va ouvexioete Tn Bepatreia Xwpig 10

TNAEXEIPIOTAPIO.

?
@

Remote synchronization failed.
The remote is inoperative. Pleasa check the
batteries.
® Pross to continue the treatment withouwt
the remote.
# Press Cancel to cancel the treatment.

Eikéva 48. MNMaAaiétepo TNAEXEIPIOTNPIO — ATTOTUXiO OUYXPOVIGHOU

8.3. Avtigetwion TTPORANNATWY TOU TTAAAIOTEPOU THAEXEIPIOTNPIOU

To TTaAaIdTEPO TNAEXEIPIOTHPIO DIABETEI EVOEIKTIKEG AUXVIEG Ol OTTOIEG EVNUEPWIVOUV YIa TNV
KATtdoTaon Tou, OTTWG TTEPIYPAPETAI GTOV TTAPAKATW TTiVAKA.

EveikTikéG Auyvieg TTaAaidTEPOU TNAEXEIPIOTNPIOU

KartdoTaon ev3eIKTIKAG Auxviag Znuaocia

Avapupuévn Evepyd ouyxpoviouévo e To TTPOoidV
AvaBooprvel pia opd avd OeuTEPOAETTTO | ATTOGUVOEDT) GUYXPOVIOHUOU (META TN
yia 10 deuTepOAETITO dladikaoia)

AvaBooBrivel cuvexwg, 600 popEg avd AVTIKOTOOTAOTE APECWG TIG PUTTATAPIES
OEUTEPOAETTTO (2 AAA)

8.4. AVTIKATAOTAOT HTTATOPIWYV TOU TTAANIOTEPOU TNAEXEIPIOTNPIOU

To TTaAaIdTEPO TNAEXEIPIOTHPIO BIAOETEI AVTIKATAOTACIUEG PTTATAPIES. [0 va aAN&EETE TIG
MTTATAPIEG OTO TNAEXEIPIOTHPIO, AVACNKWAOTE TN YAWTTIOA OTO TTIOW WEPOG TOU TNAEXEIPIGTNPIOU
ylO va aTToKTACETE TTPOCRACN OTN BAKN TV PTTOTAPIWY. AVTIKATOOTHAOTE TIG UTTATAPIEG.
TotroBeTr|oTE TO KAAUMMQ Kal TTIECTE TO PEXPI VO ao@aAioel oTn B€on Tou.
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	1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ
	1.1. Προβλεπόμενη χρήση του εγχειριδίου
	Αυτό το εγχειρίδιο έχει σχεδιαστεί για να εξυπηρετεί τους χειριστές του συστήματος KXL. Αυτό το εγχειρίδιο περιλαμβάνει όλες τις οδηγίες λειτουργίας, εικόνες του προϊόντος, γραφικά οθονών, μηνύματα αντιμετώπισης προβλημάτων/σφαλμάτων και άλλες σχετικέ...

	1.2. Προβλεπόμενη χρήση/Ενδείξεις χρήσης
	Το σύστημα KXL εκπέμπει ομοιόμορφη, δοσομετρημένη υπεριώδη ακτινοβολία A (UV-A) σε στοχευμένη περιοχή θεραπείας για την προβλεπόμενη χρήση ακτινοβόλησης του κερατοειδούς κατά τη διάρκεια διαδικασιών διασύνδεσης κολλαγόνου του κερατοειδούς, για σταθερο...

	1.3. Προβλεπόμενοι χρήστες
	Οι προβλεπόμενοι χρήστες είναι εκπαιδευμένοι, αδειοδοτημένοι επαγγελματίες υγείας.

	1.4. Περιβάλλον προβλεπόμενης χρήσης
	Το σύστημα KXL προορίζεται για χρήση σε επαγγελματικό περιβάλλον υγειονομικής περίθαλψης. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί τόσο σε ενδονοσοκομειακό όσο και σε εξωνοσοκομειακό περιβάλλον, συμπεριλαμβανομένων ιατρείων, κλινικών και νοσοκομείων.

	1.5. Προβλεπόμενος πληθυσμός ασθενών
	Ασθενείς που χρήζουν διαδικασίες διασύνδεσης κολλαγόνου για τη σταθεροποίηση του κερατοειδούς που έχει εξασθενήσει λόγω νόσου ή διαθλαστικής χειρουργικής επέμβασης.

	1.6. Αντενδείξεις
	Η χρήση του συστήματος KXL αντενδείκνυται για τις ακόλουθες καταστάσεις:

	1.7. Προφυλάξεις
	Οι ιατροί θα πρέπει να αξιολογήσουν τα πιθανά οφέλη σε ασθενείς με τις ακόλουθες καταστάσεις:

	1.8. Ανεπιθύμητες ενέργειες
	Οι αναμενόμενες ανεπιθύμητες ενέργειες είναι ακούσια, αλλά προβλέψιμα συμπτώματα που μπορεί να εμφανιστούν κατά τη διάρκεια θεραπείας με λήψη φαρμάκου ή με χρήση ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Ενδέχεται να εμφανιστούν σε κανονικές, συνιστώμενες δόσεις ή...
	Υπάρχουν πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που ενδέχεται να εμφανιστούν λόγω της ακτινοβόλησης UVA από το σύστημα KXL. Σε αυτές περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων, οι εξής:
	Το σύστημα KXL χρησιμοποιείται για διάφορες διαδικασίες διασύνδεσης κολλαγόνου του κερατοειδούς, με καθεμία να έχει τον δικό της κίνδυνο και τις δικές της ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη διαδικασία. Πιθανά ανεπιθύμητα συμβάντα και ανεπιθύ...

	1.9. Αναφορά ανεπιθύμητων συμβάντων
	Τα ανεπιθύμητα συμβάντα ή/και τα σοβαρά περιστατικά πρέπει να αναφέρονται στην Glaukos Corporation στη διεύθυνση MedicalSafety@glaukos.com.

	1.10. Ορισμοί ασφάλειας
	Σε όλο το εγχειρίδιο ενδέχεται να χρησιμοποιούνται δηλώσεις-κλειδιά για την επισήμανση σημαντικών πληροφοριών ασφάλειας και κρίσιμων πληροφοριών. Αυτές οι δηλώσεις ορίζονται παρακάτω.
	ΚΙΝΔΥΝΟΣ: Δυνητικά επικίνδυνη κατάσταση η οποία, εάν δεν αποφευχθεί, θα οδηγήσει σε θάνατο ή σοβαρό τραυματισμό.
	ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Δυνητικά επικίνδυνη κατάσταση η οποία, εάν δεν αποφευχθεί, θα μπορούσε να οδηγήσει σε θάνατο ή σοβαρό τραυματισμό.
	ΠΡΟΣΟΧΗ: Δυνητικά επικίνδυνη κατάσταση η οποία, εάν δεν αποφευχθεί, μπορεί να οδηγήσει σε ελαφρύ ή μέτριο τραυματισμό ή σε ζημιά του εξοπλισμού ή άλλης περιουσίας.
	ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Σημείωση που περιέχει σημαντικές πληροφορίες που βοηθούν στην κατανόηση ή τη χρήση των οδηγιών.
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Σημείωση που περιέχει πρόσθετες πληροφορίες που βοηθούν στην κατανόηση ή τη χρήση των οδηγιών.

	1.11. Προειδοποιήσεις που αφορούν την ηλεκτρική ασφάλεια
	Αυτός ο εξοπλισμός απαιτεί ειδικές προφυλάξεις όσον αφορά την ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα (EMC). Η εγκατάσταση και η χρήση θα πρέπει να πραγματοποιούνται σύμφωνα με τις πληροφορίες EMC που παρέχονται σε αυτό το εγχειρίδιο.
	Ο φορητός και κινητός εξοπλισμός επικοινωνιών με ραδιοσυχνότητες (RF) μπορεί να επηρεάσει ιατρικό ηλεκτρικό εξοπλισμό όπως το σύστημα Glaukos KXL.
	Για τις ταξινομήσεις εξοπλισμού, ανατρέξτε στην Ενότητα 5: Ταξινόμηση εξοπλισμού.
	Χρησιμοποιείτε μόνο προϊόντα Glaukos ή προϊόντα εγκεκριμένα από την Glaukos με το σύστημα KXL. Η Glaukos δεν φέρει καμία ευθύνη για βλάβη ή δυσλειτουργία του συστήματος, που προκλήθηκε από τη χρήση μη εξουσιοδοτημένων υλικών.

	1.12. Προειδοποιήσεις και συστάσεις προσοχής που αφορούν την ασφάλεια ακτινοβολίας
	1.13. Πρόσθετα θέματα που αφορούν την ασφάλεια
	Απαγορεύεται οποιαδήποτε τροποποίηση της εξωτερικής δέσμης φωτός του συστήματος μέσω οπτικών στοιχείων.
	Πλαστικά όργανα όπως διαστολείς ή προστατευτικά ματιών ενδέχεται να υποστούν ζημιά όταν εκτεθούν στη δέσμη υπεριώδους φωτός, με αποτέλεσμα ενδεχόμενη υποβάθμιση του προϊόντος. Συνεπώς, πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο τα συνιστώμενα από την Glaukos παρ...

	1.14. Δήλωση συμμόρφωσης FCC
	Αυτός ο εξοπλισμός έχει δοκιμαστεί και έχει βρεθεί ότι συμμορφώνεται με τα όρια που αφορούν ψηφιακά προϊόντα Κλάσης Β, σύμφωνα με το Μέρος 15 των Κανόνων της FCC. Αυτά τα όρια έχουν σχεδιαστεί για να παρέχουν εύλογη προστασία από επιβλαβείς παρεμβολές...
	Εάν αυτός ο εξοπλισμός προκαλεί επιβλαβείς παρεμβολές σε ραδιοφωνική ή τηλεοπτική λήψη, οι οποίες μπορούν να προσδιοριστούν απενεργοποιώντας και ενεργοποιώντας τον εξοπλισμό, ο χρήστης παροτρύνεται να προσπαθήσει να διορθώσει την παρεμβολή με μία ή πε...


	2. ΕΙΣΑΓΩΓΗ
	2.1. Επισκόπηση συστήματος
	Το σύστημα KXL είναι ένα ηλεκτρονικό ιατροτεχνολογικό προϊόν που εκπέμπει υπεριώδη ακτινοβολία (μήκους κύματος 365 nm) σε κυκλική διαμόρφωση, ευρείας ακτίνας στον κερατοειδή μετά την εφαρμογή διαλύματος ριβοφλαβίνης. Η ακτινοβόληση της ριβοφλαβίνης δη...
	Το σύστημα KXL είναι ένα μεταφερόμενο σύστημα με αρθρωτό βραχίονα που επιτρέπει τη μετακίνηση του συστήματος για ευθυγράμμιση της δέσμης υπεριώδους φωτός με τον κερατοειδή του ασθενούς.
	H κεφαλή οπτικών περιλαμβάνει τον μηχανισμό ακτινοβόλησης UVA και κάμερα. Το σύστημα εκπέμπει ακτινοβολία UVA σε μήκος κύματος 365 nm (+/- 8 nm) σε μεταβλητή ένταση ακτινοβολίας μεταξύ 3 mW/cm² και 45 mW/cm².
	Ένα άνοιγμα χρησιμοποιείται για την παραγωγή ομοιόμορφης κυκλικής περιοχής ακτινοβολίας στην προβλεπόμενη περιοχή θεραπείας με κατά προσέγγιση διάμετρο 9 mm. Λέιζερ ευθυγράμμισης χρησιμοποιούνται για να βοηθήσουν τον χρήστη να εστιάσει τη δέσμη στον κ...
	Το σύστημα KXL χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με διάλυμα ριβοφλαβίνης και κάρτα θεραπείας RFID. Κάθε κάρτα θεραπείας αποθηκεύει τον αριθμό των θεραπειών καθώς και το εύρος των επιλέξιμων παραμέτρων θεραπείας για τη συγκεκριμένη θεραπεία. Παρακαλούμε ανα...
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης της ριβοφλαβίνης για πληροφορίες σχετικά με το σκεύασμα.

	2.2. Κύρια εξαρτήματα
	Τα κύρια εξαρτήματα του συστήματος KXL (Αριθμός μοντέλου: 110-01019) περιλαμβάνουν τα ακόλουθα:
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν χρησιμοποιείτε παλαιότερο τηλεχειριστήριο, ανατρέξτε στο Παράρτημα 1 για πληροφορίες σχετικά με τη λειτουργία και την αντιμετώπιση προβλημάτων.


	3. ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ ΤΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ
	3.1. Χρήση χειριστηρίου αφής/πληκτρολογίου
	Ο πίνακας που ακολουθεί προσδιορίζει και περιγράφει σημαντικά πλήκτρα και εικονίδια του χειριστηρίου αφής που διατίθενται μόνο για τη λειτουργία του συστήματος KXL. Η ενότητα ‎2.2: Κύρια εξαρτήματα προσδιορίζει και περιγράφει τα κύρια εξαρτήματα του σ...

	3.2. Ενέργεια UV (Δόση)
	Η ακτινοβολούμενη έκθεση στην υπεριώδη ακτινοβολία (UV) (δόση) είναι το γινόμενο της έντασης υπεριώδους ακτινοβολίας και του χρόνου υπεριώδους ακτινοβόλησης. Η δόση και η ένταση ακτινοβολίας UV είναι ρυθμιζόμενες ενώ εμφανίζεται ο υπολογισμένος χρόνος...
	Το σύστημα παρακολουθεί τη δόση, την ένταση ακτινοβολίας UV, τον χρόνο ακτινοβόλησης UV και τον συνολικό χρόνο της θεραπείας κατά τη διάρκεια της θεραπείας
	Αυτές οι επιλογές μπορούν να τροποποιηθούν στην οθόνη επιβεβαίωσης θεραπείας. Δείτε την Ενότητα 3.8 Τροποποιημένη θεραπεία.
	Υπάρχουν δύο διαθέσιμες λειτουργίες θεραπείας UV, συνεχής και παλμική. Στη συνεχή λειτουργία η εκπομπή UV είναι σταθερή για όλη τη διάρκεια της θεραπείας. Στην παλμική λειτουργία η εκπομπή UV ενεργοποιείται και απενεργοποιείται ανά διαστήματα που έχου...
	Για πλήρεις παραμέτρους θεραπείας, ανατρέξτε στην Ενότητα 7.2 Παράμετροι θεραπείας, συμπεριλαμβανομένης της προεπιλεγμένης ρύθμισης και του εύρους θεραπείας.

	3.3. Πριν από την ενεργοποίηση του συστήματος
	Ο χρήστης είναι υπεύθυνος να διασφαλίσει ότι το σύστημα KXL λειτουργεί σωστά πριν ξεκινήσει θεραπεία.
	Για να βεβαιωθείτε ότι το σύστημα λειτουργεί σωστά, μην παραλείψετε τα ακόλουθα υποχρεωτικά σημεία:

	3.4. Προετοιμασία του συστήματος
	Τοποθετήστε το σύστημα KXL δίπλα στο τραπέζι ή την καρέκλα θεραπείας. Κλειδώστε τα ροδάκια για να ασφαλίσετε τη θέση της συσκευής.
	Διατηρείτε την οπτική κεφαλή με την πηγή UV και την κάμερα μακριά από έντονο φωτισμό (π.χ. τοποθέτηση μπροστά σε παράθυρα) όταν το σύστημα βρίσκεται σε λειτουργία.

	3.5. Ενεργοποίηση του συστήματος
	Θέστε σε λειτουργία τον διακόπτη ρεύματος δικτύου στη βάση του συστήματος KXL, δίπλα στη σύνδεση του καλωδίου τροφοδοσίας. Αυτός ο διακόπτης παρέχει κεντρική τροφοδοσία AC στο σύστημα KXL. Δείτε την παρακάτω εικόνα.
	Πατήστε και αφήστε το κουμπί ενεργοποίησης στο πλάι της οθόνης του KXL. Εικονίζεται παρακάτω. Το σύστημα KXL ξεκινά μια ακολουθία εκκίνησης, κατά την οποία φορτώνεται το λειτουργικό σύστημα, εκκινείται η εφαρμογή και εκτελείται ο έλεγχος εκκίνησης.
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν υπάρχει σφάλμα κατά την εκκίνηση, ανατρέξτε στον πίνακα μηνυμάτων σφάλματος στην ενότητα 4.5 Αντιμετώπιση προβλημάτων του συστήματος για περισσότερες πληροφορίες.
	Στην οθόνη τίτλου, πατήστε Start (Έναρξη) για να προχωρήσετε στην οθόνη θεραπείας ασθενούς.

	3.6. Κάρτα ενεργοποίησης θεραπείας
	Εισαγάγετε την κάρτα θεραπείας στην υποδοχή RFID που βρίσκεται στα αριστερά της οθόνης.
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν υπάρχει πρόβλημα με την ανάγνωση της κάρτας, περιστρέψτε την κάρτα και κατόπιν επανεισαγάγετέ την. Φροντίστε να αφήσετε την κάρτα στην υποδοχή για τουλάχιστον 10 δευτερόλεπτα.

	3.7. Επιβεβαίωση θεραπείας
	Μετά την εισαγωγή της κάρτας ενεργοποίησης θεραπείας, επιλέξτε τον οφθαλμό που θα υποβληθεί σε θεραπεία: OS ή OD.
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι έχετε επιλέξει οφθαλμό για θεραπεία, διαφορετικά το κουμπί επιβεβαίωσης δεν θα είναι διαθέσιμο.
	Η οθόνη επιβεβαίωσης θεραπείας θα συμπληρωθεί με τις προεπιλεγμένες παραμέτρους για τον αντίστοιχο τύπο θεραπείας, το σκεύασμα ριβοφλαβίνης και τις προεπιλεγμένες παραμέτρους θεραπείας.
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι προεπιλεγμένες παράμετροι θεραπείας και το πλήρες εύρος των παραμέτρων θεραπείας για το σύστημα KXL είναι διαθέσιμα στην Ενότητα 7.2 Παράμετροι θεραπείας αυτού του εγχειριδίου.
	Για να χρησιμοποιήσετε τις προεπιλεγμένες ρυθμίσεις, πατήστε επιβεβαίωση για να ξεκινήσει ο συγχρονισμός του τηλεχειριστηρίου. Για να αλλάξετε τις ρυθμίσεις θεραπείας, δείτε την ενότητα 3.8 Τροποποιημένη θεραπεία.

	3.8. Τροποποιημένη θεραπεία
	Οι παρακάτω προεπιλεγμένες παράμετροι μπορούν να προσαρμοστούν για τη δημιουργία τροποποιημένης θεραπείας πατώντας τα πλήκτρα πάνω (+) και κάτω (-), βλ. Εικόνα 10:
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Παρότι οι παράμετροι μπορούν να προσαρμοστούν, η συνολική δόση UV ελέγχεται από τα όρια της κάρτας ενεργοποίησης θεραπείας.
	Μετά την τροποποίηση των ρυθμίσεων, πατήστε επιβεβαίωση για να ξεκινήσει ο συγχρονισμός του τηλεχειριστηρίου ή, εάν επιθυμείτε, μπορείτε να αποθηκεύσετε την τροποποιημένη ρύθμιση ως προεπιλογή για μελλοντική χρήση. Δείτε την ενότητα Ρύθμιση προεπιλογώ...
	Ρύθμιση προεπιλογών
	Οι προεπιλογές επιτρέπουν στον χρήστη να αποθηκεύσει τέσσερις κλινικές προεπιλογές για κάθε τύπο θεραπείας. Για να αποθηκεύσετε μια κλινική προεπιλογή, πατήστε για να επιλέξετε μια διαθέσιμη προεπιλογή και, στη συνέχεια, πατήστε αποθήκευση.
	Οι προεπιλογές μπορούν να διαγραφούν εάν δεν είναι πλέον απαραίτητες.
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι προεπιλεγμένες ρυθμίσεις αποθηκεύονται και είναι διαθέσιμες στην οθόνη επιβεβαίωσης θεραπείας κάτω από το αναπτυσσόμενο μενού τύπου θεραπείας.

	3.9. Συγχρονισμός τηλεχειριστηρίου
	Μόλις επιλέξετε τις ρυθμίσεις, πατήστε επιβεβαίωση στην οθόνη επιβεβαίωσης της θεραπείας. Το σύστημα θα παρέχει χρονικό περιθώριο 15 δευτερολέπτων για τον συγχρονισμό του τηλεχειριστηρίου.
	Πατήστε οποιοδήποτε κουμπί κατεύθυνσης στο τηλεχειριστήριο για να συγχρονίσετε το τηλεχειριστήριο εντός του χρονικού πλαισίου των 15 δευτερολέπτων. Αυτό απαιτείται για κάθε διαδικασία εάν επιθυμείτε να χρησιμοποιήσετε το τηλεχειριστήριο.
	Το σύστημα KXL θα ηχεί κάθε 2 δευτερόλεπτα κατά τη διάρκεια του χρονικού πλαισίου συγχρονισμού των 15 δευτερολέπτων.
	Εάν δεν πατηθεί το κουμπί συγχρονισμού στο τηλεχειριστήριο εντός του χρονικού πλαισίου των 15 δευτερολέπτων, θα εμφανιστεί η οθόνη λήξης χρονικού ορίου συγχρονισμού του τηλεχειριστηρίου.
	Εάν παρουσιαστεί αυτό το πρόβλημα, δείτε τις ενδείξεις κατάστασης του τηλεχειριστηρίου στην επόμενη σελίδα για πιθανά προβλήματα με την μπαταρία.
	Ο χρήστης μπορεί να επιχειρήσει να επανασυγχρονίσει το τηλεχειριστήριο δύο φορές. Εάν ο συγχρονισμός δεν είναι επιτυχής, το σύστημα θα δώσει την επιλογή να συνεχιστεί η θεραπεία χωρίς το τηλεχειριστήριο ή να ακυρωθεί η θεραπεία.
	ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Ο χρήστης εξακολουθεί να μπορεί να χρησιμοποιεί τα χειριστήρια που εμφανίζονται στην οθόνη για τη ρύθμιση της ευθυγράμμισης UV χωρίς το τηλεχειριστήριο.
	Ενδεικτικές λυχνίες τηλεχειριστηρίου
	Το τηλεχειριστήριο διαθέτει δύο ενδεικτικές λυχνίες που παρέχουν πληροφορίες κατάστασης σχετικά με το τηλεχειριστήριο και την μπαταρία. Η λυχνία του πλήκτρου αντίχειρα ανάβει γύρω από το πλήκτρο αντίχειρα και η λυχνία της μπαταρίας ανάβει γύρω από το ...

	3.10. Εσωτερικός αυτοδιαγνωστικός έλεγχος του συστήματος KXL
	Το σύστημα KXL εκτελεί εσωτερικό αυτοδιαγνωστικό έλεγχο πριν από κάθε θεραπεία για να επαληθεύσει τη σωστή βαθμονόμηση UVA. Ο εσωτερικός αυτοδιαγνωστικός έλεγχος χρησιμοποιεί ένα επιπλέον σύνολο οπτικών αισθητήρων για να διασφαλίσει ότι θα παρέχονται ...

	3.11. Προετοιμασία του ασθενούς
	Βεβαιωθείτε ότι ο ασθενής είναι ξαπλωμένος σε ύπτια θέση, σε επίπεδο τραπέζι θεραπείας ή σε ανακλινόμενη καρέκλα θεραπείας. Το κεφάλι του ασθενούς θα πρέπει να στηρίζεται σε στήριγμα κεφαλής.
	Προσαρμόστε το τραπέζι ή την καρέκλα και το στήριγμα κεφαλής, έτσι ώστε ο ασθενής να μπορεί να είναι σε άνετη θέση κατά τη διάρκεια της θεραπείας χωρίς να κουνά το κεφάλι.
	Εφαρμόστε βλεφαροδιαστολέα και προαιρετικά οθόνια χρησιμοποιώντας τυπική κλινική τεχνική.

	3.12. Επαγωγή ριβοφλαβίνης
	Η εφαρμογή της ριβοφλαβίνης θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τις σχετικές οδηγίες χρήσης (ΟΧ) της ριβοφλαβίνης. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τα σκευάσματα ριβοφλαβίνης που υποστηρίζονται από το KXL, ανατρέξτε στις σχετικές οδηγίες χρήσης της...
	Προετοιμασία για θεραπεία
	Μετά την προετοιμασία του οφθαλμού του ασθενούς με την αρχική εφαρμογή ριβοφλαβίνης, πατήστε το χρονόμετρο έναρξης για να ξεκινήσει η επαγωγή της ριβοφλαβίνης.
	Επαγωγή ριβοφλαβίνης
	Το σύστημα KXL παρέχει ηχητική και οπτική καθοδήγηση για τη χρονικά προγραμματισμένη εφαρμογή ριβοφλαβίνης κατά την περίοδο επαγωγής.

	3.13. Ευθυγράμμιση σταυρονημάτων με τον κερατοειδή του ασθενούς
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Τα κόκκινα λέιζερ ευθυγράμμισης θα ενεργοποιηθούν 60 δευτερόλεπτα πριν από το τέλος της περιόδου επαγωγής της ριβοφλαβίνης.
	Μετά την ολοκλήρωση της επαγωγής της ριβοφλαβίνης, ευθυγραμμίστε τα σταυρονήματα λέιζερ με τον κερατοειδή του ασθενούς.
	Μετακινήστε με το χέρι την κεφαλή του KXL εμπρός-πίσω και αριστερά-δεξιά έως ότου τα κόκκινα σταυρονήματα των αξόνων X/Y ευθυγραμμιστούν με το κέντρο της κόρης υπό θεραπεία.
	Μετακινήστε με το χέρι την κεφαλή του KXL πάνω-κάτω για να ευθυγραμμίσετε το δεύτερο κόκκινο σταυρόνημα του άξονα Ζ με το κέντρο του πρώτου κόκκινου σταυρονήματος.
	Λεπτές ρυθμίσεις της ευθυγράμμισης μπορούν να πραγματοποιηθούν χρησιμοποιώντας το ασύρματο τηλεχειριστήριο ή πατώντας τα βέλη στην οθόνη.
	Εάν το τηλεχειριστήριο απενεργοποιηθεί, λεπτή ευθυγράμμιση μπορεί επίσης να επιτευχθεί χειροκίνητα χρησιμοποιώντας τα πλήκτρα βέλους στην οθόνη (αριστερά, δεξιά, εμπρός, πίσω) και πάνω (+) και κάτω (-).

	3.14. Έναρξη θεραπείας UV
	Εκκινήστε τη θεραπεία UV πατώντας το κουμπί έναρξης θεραπείας.
	Ζητήστε από τον ασθενή να παραμείνει ακίνητος και να διατηρεί την προσήλωσή του στα κόκκινα σταυρονήματα ευθυγράμμισης Χ και Υ καθ’ όλη τη διάρκεια της θεραπείας.

	3.15. Παρακολούθηση της θεραπείας UV
	Ελέγχετε συνεχώς ότι η προβλεπόμενη περιοχή θεραπείας του κερατοειδούς φωτίζεται με το φως UVA και προσαρμόστε, όπως απαιτείται, χρησιμοποιώντας το ασύρματο τηλεχειριστήριο ή τα βέλη στην οθόνη.
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Όταν χρησιμοποιείτε την παλμική λειτουργία θεραπείας, το φως UVA δεν θα είναι ορατό κατά τις περιόδους απενεργοποίησης. Το περιβάλλον εργασίας χειριστή δεν θα αλλάξει σε «UV light: OFF» (Φως UV: Απενεργοποιημένο) κατά τη διάρκεια αυτών των κ...

	3.16. Παύση θεραπείας UV
	Σε περίπτωση που η θεραπεία UV πρέπει να διακοπεί προσωρινά, το σύστημα KXL επιτρέπει δύο παύσεις. Κάθε παύση μπορεί να διαρκέσει έως και δύο λεπτά.
	Στην οθόνη Treatment Paused (Παύση θεραπείας), βλ. Εικόνα 24, ο μετρητής χρόνου παύσης μειώνεται και μια γραμμή απεικονίζει τον χρόνο που έχει παρέλθει. Κατά τη διάρκεια της παύσης ακούγεται επίσης ένας ηχητικός τόνος.
	Όταν ο υπολειπόμενος χρόνος φτάσει τα 30 δευτερόλεπτα, η γραμμή αλλάζει από πράσινη σε κόκκινη. Πατήστε Resume Treatment (Συνέχιση θεραπείας) εντός του προβλεπόμενου χρονικού διαστήματος για να επιστρέψετε στη θεραπεία σας. Όταν συνεχίσετε τη θεραπεία...
	ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Εάν δεν πατήσετε το Resume Treatment (Συνέχιση θεραπείας) εντός του προβλεπόμενου χρόνου, όλες οι παύσεις εξαντλούνται. Πρέπει να ακυρώσετε τη θεραπεία ακόμη και αν αυτό συμβεί στην πρώτη παύση.
	Πατήστε Cancel (Ακύρωση) για να τερματίσετε τη θεραπεία μετά την εξάντληση των παύσεων.

	3.17. Ακύρωση θεραπείας UV σε εξέλιξη
	Οποιαδήποτε στιγμή κατά τη διάρκεια μιας θεραπείας UV που βρίσκεται σε εξέλιξη, η θεραπεία μπορεί να ακυρωθεί.
	Από την οθόνη Treatment in progress (Θεραπεία σε εξέλιξη) πατήστε Pause (Παύση) και κατόπιν πατήστε Cancel (Ακύρωση) από την οθόνη Treatment Paused (Παύση θεραπείας).
	Στη συνέχεια, θα εμφανιστεί ένα αναδυόμενο παράθυρο προειδοποίησης που επιβεβαιώνει ότι ο χρήστης θέλει να ακυρώσει τη θεραπεία.

	3.18. Ολοκλήρωση θεραπείας UV
	Μετά την ολοκλήρωση της θεραπείας UV, το σύστημα θα εμφανίσει τη σύνοψη θεραπείας.
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι ακυρωμένες θεραπείες/ατελείς θεραπείες θα εμφανιστούν επίσης στη σύνοψη θεραπείας.

	3.19. Εξαγωγή αναφοράς σύνοψης θεραπείας
	Συνοπτικές αναφορές θεραπείας μπορούν να εξαχθούν από το σύστημα KXL σε USB που παρέχεται από τον πελάτη.
	Οι θεραπείες μπορούν επίσης να ολοκληρωθούν χωρίς εξαγωγή της αναφοράς σύνοψης θεραπείας.
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι χρήστες μπορούν να τερματίσουν μια θεραπεία χωρίς να εξάγουν την αναφορά σύνοψης θεραπείας πατώντας Done (Ολοκληρώθηκε) από την οθόνη σύνοψης θεραπείας και επιβεβαιώνοντας, στη συνέχεια, την επιλογή.

	3.20. Απενεργοποίηση του συστήματος KXL
	Μετά την ολοκλήρωση της θεραπείας, το σύστημα θα επιστρέψει στην οθόνη τίτλου.
	Πιέστε το κουμπί Power off (Απενεργοποίηση) για να τερματίσετε τη λειτουργία του συστήματος KXL.
	Πατήστε Yes (Ναι) για να επιβεβαιώσετε την απενεργοποίηση του συστήματος.
	Περιμένετε να τερματιστεί το λογισμικό και η οθόνη να εμφανιστεί κενή.
	Γυρίστε τον κύριο διακόπτη τροφοδοσίας στη βάση του KXL στη θέση «Off».

	3.21. Μενού Options (Επιλογές)
	Υπάρχουν πρόσθετες ρυθμίσεις συστήματος στις οποίες μπορείτε να αποκτήσετε πρόσβαση από την κύρια οθόνη τίτλου. Πατήστε Options (Επιλογές) για να αποκτήσετε πρόσβαση στο μενού Options (Επιλογές). Τρεις επιλογές είναι διαθέσιμες από το μενού επιλογών:

	3.22. Μενού System Settings (Ρυθμίσεις συστήματος)
	Ακολουθούν οι επιλογές και οι λειτουργίες του μενού ρυθμίσεων συστήματος.


	4. ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ/ΣΕΡΒΙΣ
	4.1. Πολιτική εγκατάστασης
	Για κάθε νέο πελάτη του συστήματος KXL, εκπαιδευμένο/εξουσιοδοτημένο προσωπικό της Glaukos εγκαθιστά, ρυθμίζει το σύστημα και επαληθεύει ότι το σύστημα λειτουργεί σωστά. Οποιαδήποτε περαιτέρω ρύθμιση υλικού, πέραν όσων προβλέπονται για τη συνήθη λειτο...

	4.2. Συντήρηση από τον πελάτη
	Με τακτική συντήρηση και σέρβις, η αναμενόμενη διάρκεια ζωής του τεχνολογικού προϊόντος είναι επτά έτη.
	Η τακτική συντήρηση θα βοηθήσει στη διατήρηση του συστήματος KXL και της λειτουργικότητας του. Συνιστάται η παρακάτω συντήρηση από τον χρήστη.
	Πριν από κάθε θεραπεία:
	Επιθεωρείτε περιοδικά το σύστημα KXL και, εάν απαιτείται, καθαρίζετε τις επιφάνειες σύμφωνα με τις οδηγίες στην ενότητα 4.6.

	4.3. Πληροφορίες σχετικά με την εγγύηση
	Εγγύηση παρέχεται ξεχωριστά από τις πληροφορίες αγοράς.

	4.4. Πληροφορίες σχετικά με τη σύμβαση σέρβις
	Ενδέχεται να διατίθεται σύμβαση σέρβις για το σύστημα KXL. Επικοινωνήστε με τον τοπικό εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο ή εκπρόσωπο της Glaukos για τις διαθέσιμες επιλογές στην περιοχή σας. Όλες οι εργασίες σέρβις πρέπει να εκτελούνται από εξειδικευμένο εκ...

	4.5. Αντιμετώπιση προβλημάτων συστήματος
	Σφάλματα συστήματος
	Το σύστημα KXL ελέγχει αυτόματα την κατάστασή του κατά την εκκίνηση. Εάν η κατάσταση δεν είναι σωστή, το λογισμικό δεν επιτρέπει στον χειριστή να ξεκινήσει θεραπείες.
	Εάν παρουσιαστεί σφάλμα συστήματος, ανατρέξτε στον πίνακα μηνυμάτων σφάλματος που παραθέτει τα σφάλματα, την αιτία και την ενέργεια που απαιτείται για την επίλυση του σφάλματος.
	Εάν αντιμετωπίσετε οποιαδήποτε άλλη δυσκολία που δεν μπορεί να επιλυθεί κατά τη λειτουργία του συστήματος KXL, επικοινωνήστε με τον τοπικό εξουσιοδοτημένο εκπρόσωπο της Glaukos.
	Αντικατάσταση μπαταριών ασύρματου τηλεχειριστηρίου
	Το σύστημα KXL χρησιμοποιεί τηλεχειριστήριο με αντικαταστάσιμες μπαταρίες. Για να αλλάξετε τις μπαταρίες του τηλεχειριστηρίου, σύρετε το μπροστινό μέρος του τηλεχειριστηρίου προς τα πίσω, ενώ ταυτόχρονα κρατάτε και σύρετε το πίσω μέρος του τηλεχειριστ...
	Εάν χρησιμοποιείτε παλαιότερο τηλεχειριστήριο, ανατρέξτε στο Παράρτημα 1.
	Αντιμετώπιση προβλημάτων σύνδεσης του τηλεχειριστηρίου
	Εάν χρησιμοποιείτε παλαιότερο τηλεχειριστήριο, ανατρέξτε στο Παράρτημα 1.
	Εάν οι μπαταρίες εξαντληθούν, το σύστημα θα χάσει τη σύνδεσή του με το τηλεχειριστήριο. Πατήστε το «OK» για να συγχρονίσετε ξανά το τηλεχειριστήριο.
	Εάν το τηλεχειριστήριο αποτύχει να συγχρονιστεί μετά από δύο προσπάθειες, πατήστε «Continue» (Συνέχεια) για να ολοκληρώσετε τη θεραπεία χωρίς τη χρήση του τηλεχειριστηρίου.

	4.6. Καθαρισμός του συστήματος
	Πριν από τον καθαρισμό, βεβαιωθείτε ότι το σύστημα είναι απενεργοποιημένο και ότι το καλώδιο ρεύματος δικτύου είναι αποσυνδεδεμένο. Συνιστάται ο καθαρισμός του συστήματος και των εξαρτημάτων με τον ακόλουθο τρόπο.
	Σύστημα KXL: Χρησιμοποιήστε ένα πανί που δεν αφήνει χνούδι υγραμένο με ισοπροπυλική αλκοόλη για να σκουπίσετε το σύστημα. Κατά τον καθαρισμό της επιφάνειας του τεχνολογικού προϊόντος, βεβαιωθείτε ότι τα υγρά καθαρισμού δεν εισέρχονται μέσα στο προϊόν,...
	Τηλεχειριστήριο: Χρησιμοποιήστε ένα πανί που δεν αφήνει χνούδι υγραμένο με ισοπροπυλική αλκοόλη για να καθαρίσετε το τηλεχειριστήριο.
	Για να καθαρίσετε το άνοιγμα, ανατρέξτε στην Ενότητα 4.7.
	ΜΗ βυθίζετε το σύστημα σε υγρά και μη ρίχνετε υγρά στο σύστημα.
	Κανένα εξάρτημα του συστήματος KXL δεν έχει σχεδιαστεί για αποστείρωση από τον χειριστή.

	4.7. Καθαρισμός του ανοίγματος
	Επιθεωρήστε το γυάλινο κάλυμμα του ανοίγματος της δέσμης πριν από τη θεραπεία ως προς την ακεραιότητα και την καθαριότητα. Μη χρησιμοποιείτε εάν έχει υποστεί ζημιά.
	Εάν απαιτείται καθαρισμός, σκουπίστε τη γυάλινη επιφάνεια του ανοίγματος χρησιμοποιώντας μαντηλάκι φακού κάμερας ή χρησιμοποιήστε πεπιεσμένο αέρα για να απομακρύνετε υπολείμματα από το άνοιγμα.

	4.8. Προσαρμογή αρθρωτού βραχίονα
	Εάν ο αρθρωτός βραχίονας δεν συγκρατεί την κεφαλή οπτικών σε σταθερή κατακόρυφη θέση, ακολουθήστε τα βήματα που περιγράφονται παρακάτω για να εξισορροπήσετε τον αρθρωτό βραχίονα.
	Περιστρέψτε τον βραχίονα προς τα πάνω και προς τα κάτω σε όλο το εύρος κίνησης και τοποθετήστε τον βραχίονα σε οριζόντια θέση, δηλαδή περίπου παράλληλο προς το δάπεδο.
	Εάν ο βραχίονας παρασύρεται προς τα κάτω, σηκώστε τον βραχίονα μέχρι πάνω και χαλαρώστε τη βίδα ρύθμισης αντιστάθμισης A, γυρίζοντας τη βίδα τουλάχιστον κατά 1/2 στροφή. Χρησιμοποιήστε το παρεχόμενο κλειδί Allen 3/32. Βλ. Εικόνα 41.
	Επανατοποθετήστε τον βραχίονα σε οριζόντια θέση. Χαλαρώστε την επάνω βίδα ρύθμισης αντιστάθμισης B, γυρίζοντας τη βίδα κατά 1/2 στροφή τουλάχιστον. Χρησιμοποιήστε το παρεχόμενο κλειδί Allen 3/32. Βλ. Εικόνα 42.
	Διατηρήστε τη θέση του οριζόντιου βραχίονα υποστηρίζοντας το φορτίο, όπως απαιτείται.
	Χρησιμοποιώντας το κλειδί άλλεν 7/32 που παρέχεται με το σύστημα, ρυθμίστε την τάση του βραχίονα μέσω της βίδας προσαρμογής ισχύος C. Περιστρέψτε τη βίδα C αριστερόστροφα έως ότου ο βραχίονας αρχίσει να ανυψώνεται αργά. Ο βραχίονας θα πρέπει να επανέρ...
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ενδέχεται να χρειαστούν 15-20 στροφές. Εάν ο βραχίονας συνεχίσει να κρέμεται και η βίδα δεν μπορεί να περιστραφεί περαιτέρω, επικοινωνήστε με τον τοπικό εκπρόσωπο σέρβις της Glaukos.
	Γυρίστε τη βίδα προσαρμογής ισχύος C κατά δύο πλήρεις περιστροφές δεξιόστροφα.
	Βεβαιωθείτε ότι ο βραχίονας είναι ακίνητος (ή μόλις που κινείται ελαφρώς προς τα πάνω).
	Σηκώστε τον βραχίονα στην υψηλότερη θέση και σφίξτε τη βίδα ρύθμισης αντιστάθμισης A μέχρι να εφάπτεται, και στη συνέχεια σφίξτε κατά ½ έως ¾ περιστροφές το πολύ. Βλ. Εικόνα 41.
	Τοποθετήστε τον βραχίονα σε οριζόντια θέση και σφίξτε τη βίδα ρύθμισης αντιστάθμισης Β μέχρι να εφάπτεται, και στη συνέχεια σφίξτε κατά ½ έως ¾ περιστροφές. Βλ. Εικόνα 42.
	Περιστρέψτε τον βραχίονα προς τα πάνω και προς τα κάτω σε όλο το εύρος κίνησής τους. Βεβαιωθείτε ότι ο βραχίονας δεν παρασύρεται προς τα πάνω ή προς τα κάτω. ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν ο βραχίονας παρασύρεται προς τα πάνω από οποιαδήποτε θέση, επανατοποθετήστε τον...

	4.9. Μετακίνηση του συστήματος
	Το σύστημα KXL έχει σχεδιαστεί ως κινητό σύστημα σε περιβάλλον ιατρείου.
	ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ: Εάν είναι απαραίτητο να μεταφέρετε ή να αποστείλετε το σύστημα, για οποιονδήποτε λόγο, επικοινωνήστε με τον τοπικό εκπρόσωπο της Glaukos. Η συσκευασία και η μεταφορά του συστήματος θα πρέπει να εκτελούνται μόνο από εκπαιδευμένο και εξουσιοδ...
	Πριν μετακινήσετε το σύστημα από έναν χώρο σε άλλο, θα πρέπει να τοποθετήσετε την κεφαλή κοντά στη λαβή του τροχήλατου, με τη γωνία να προεξέχει στο πίσω μέρος. Δείτε την Εικόνα 44 για την τοποθέτηση. Μπορείτε να σπρώξετε το σύστημα εύκολα από τη λαβή...

	4.10. Φύλαξη του συστήματος
	Φυλάξτε το σύστημα όπως θα γινόταν σε περίπτωση μετακίνησης, σύμφωνα με την ενότητα 4.9. Τηρήστε όλες τις προδιαγραφές εύρους θερμοκρασίας και υγρασίας φύλαξης, όπως παρατίθενται στην Ενότητα 7: Προδιαγραφές.
	Μην αποσυναρμολογείτε κανένα μέρος του συστήματος, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει εσφαλμένη ευθυγράμμιση ή ζημιά.
	Απενεργοποιήστε όλα τα εξαρτήματα και απενεργοποιήστε τον κύριο διακόπτη τροφοδοσίας. Αποσυνδέστε το καλώδιο ρεύματος από την πρίζα ηλεκτρικού ρεύματος. Αφαιρέστε τις μπαταρίες από το ασύρματο τηλεχειριστήριο εάν πρόκειται να αποθηκευτεί για παρατεταμ...

	4.11. Λογισμικό
	Εάν το λογισμικό καταστραφεί και δεν λειτουργεί σωστά, καλέστε τον τοπικό αντιπρόσωπο σέρβις της Glaukos. Ενημερώσεις λογισμικού θα πραγματοποιούνται μόνο από αντιπροσώπους σέρβις της Glaukos.

	4.12. Κίνδυνοι σχετιζόμενοι με την απόρριψη αποβλήτων
	Κατά την απόρριψη αποβλήτων, ακολουθήστε όλους τους ισχύοντες τοπικούς κανονισμούς.


	5. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ
	5.1. Σύμφωνα με το πρότυπο περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων EN60601-1
	Προστασία από ηλεκτροπληξία
	 Κλάση 1 (εξωτερική πηγή ηλεκτρικής ενέργειας)

	Βαθμός προστασίας από ηλεκτροπληξία
	 Δεν έχει ταξινομηθεί, ο εξοπλισμός δεν διαθέτει εφαρμοσμένο μέρος
	 Προστασία εισόδου του συστήματος: IP20 (Χωρίς προστασία από την είσοδο νερού)
	 Προστασία εισόδου αναβαθμισμένου τηλεχειριστηρίου: IP53

	Μέθοδος αποστείρωσης ή απολύμανσης
	 Συσκευή με δυνατότητα απολύμανσης

	Βαθμός προστασίας για χρήση παρουσία εύφλεκτου αναισθητικού μίγματος
	 Χωρίς προστασία

	Συνθήκες χρήσης
	 Συνεχής λειτουργία


	5.2. Σύμφωνα με το Μέρος 15 της FCC, EN55011 και EN60601-1-2
	Κλάση Β

	5.3. Σύμφωνα με το EN60825-1 περί ασφάλειας προϊόντων λέιζερ
	Τα λέιζερ ευθυγράμμισης είναι προϊόντα λέιζερ Κλάσης 1

	5.4. Σύμφωνα με το EN62471 περί φωτοβιολογικής ασφάλειας λαμπτήρων και συστημάτων λαμπτήρων
	IEC 62471:2006 Ομάδα κινδύνου 2
	EN 62471:2008 Ομάδα κινδύνου 3

	5.5. Σύμφωνα με το παράρτημα II.3 της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ
	Κλάση IIα

	5.6. Απαιτήσεις EMC
	 FCC ID SXJ87027-TX
	 Εύρος συχνοτήτων 2405 MHz έως 2475 MHz
	 Εκπομπή σε συμμόρφωση με την Ενότητα 47 του Κώδικα Ομοσπονδιακών Κανονισμών (CFR), Μέρος 15
	 FCC ID 2AVGK-KXLTX
	 Εύρος συχνοτήτων 2402 MHz έως 2480 MHz
	 Εκπομπή σε συμμόρφωση με τον CFR, Μέρος 15


	6. ΣΥΜΒΟΛΑ/ΣΥΝΤΟΜΟΓΡΑΦΙΕΣ
	7. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	7.1. Προδιαγραφές συστήματος
	7.2. Παράμετροι θεραπείας

	8. ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 1
	8.1. Παλαιότερο τηλεχειριστήριο
	Σε προηγούμενες εκδόσεις του συστήματος KXL, παρεχόταν το παλαιότερο τηλεχειριστήριο που εικονίζεται παρακάτω. Εάν εξακολουθείτε να χρησιμοποιείτε το παλαιότερο τηλεχειριστήριο, ανατρέξτε στις οδηγίες αυτού του παραρτήματος για τη λειτουργία και άλλες...

	8.2. Συγχρονισμός παλαιότερου τηλεχειριστηρίου
	ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Κατά τη χρήση του τηλεχειριστηρίου, απαιτείται συγχρονισμός για κάθε διαδικασία.
	Μετά την επιλογή των ρυθμίσεων, πατήστε επιβεβαίωση στην οθόνη επιβεβαίωσης της θεραπείας. Το σύστημα θα παρέχει χρονικό περιθώριο 15 δευτερολέπτων για τον συγχρονισμό του τηλεχειριστηρίου.
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