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Insert Activation Card

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted
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Treatment confirmation

& teatments left on card
- Treatment type Accel d Epi-Off CXL (default v

Select the eye 1o treal

Formulation VibeX Rapid
_ s [

induction time — 10 min 0 sec

ity
UV imadiance l;‘ 30 mwWicm? llj

Treatment shape

Circte 9 mm (Gameter) Total UV dose = ‘ 7.2 Jicem®
UV delvery Pulsed v
Pulse duration on 1.0 sec + of 1.0 sec +
Total UV treatment time 8 min 0 sec
Maximum number of pauses 2
Maximum pause duration 2 min
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Manage Clinic Presets

Select clinic preset

Preset 1: Accelerated Epi-off CXL [6 mWiem?, 1 Jiemr 1. Used
Preset 2: Accelerated Epi-off CXL (Preset 2) W' Available
Preset 3: Accelerated Epi-off CXL (Preset 3) v Avalable
Presel 4 Accelerated Epi-off CXL (Preset 4) W Avalable
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Sync Remote

B

/

Press any directional button on
remote to synchronize
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Sync Remote Timeout

e /‘.

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

Remote synchronization failed.
batteries.

the remote.

Cancel

The remote is inoperative. Please check the
® Press Continue to continue the treatment without

® Press Cancel to cancel the treatment.
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Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 @ 00:00:00

Prepare for treatment
Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs
Apply VibeX Rapid to OS.

Press Start timer.
. \

f 8 4
VibeX Rapid induction time completed: 0 min 0 sec
VibeX Rapid induction time remaining: 10 min 0 sec

Cancel
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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

b .

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

Cancel
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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.

g

. . 1
VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0sec
VibeX Rapid induction time remaining: 8 min 0sec

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

Prepare for treatment

9 9

Apply Riboflavin Induction in progress

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

\Q
VibeX Rapid induction time completed: 10 min 0 sec
VibeX Rapid induction time remaining: 0Omin 0sec
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ID: Pat-2022-12-02-0001 © 00:10.05

Prepare for treatment

@ @ ©

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: Omin 0sec
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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: 0min 0 sec
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Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@ 00:15:30

Treatment in progress

Time remaining: 4 min 00 sec
)

LV light: on ©

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Total UV dose

Delivered: 3.6 Jicm?
Target: 7.2 Jicm?
Total UV treatment time

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

Remaining: 2

Allowed: 2

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

Treatment paused

Time remaining: 4 min 46 sec

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

Press Resume treatment in the allotted time.

Pauses

Remaining: 1

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

’. b
14aii-30 lada Press Resume treatment or the treatment will be canceled.

Pauses
Remaining: 1
Allowed:
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Treatment 1D

Treatment paused

Time remaining: 4 min 00 sec

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

Resume treatrment is no longer allowad.

You must Cancel the treatment,

Gl i g sl (e By Gy .25 54

AR UV gl gas sl 317
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Cancel Treatment

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

@ You will not be able to resume the treatment.
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Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Aol UV ol 3,18
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© 00:18:45

Treatment summary

Status:

Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Complete °

0s
Circle 9 mm (diameter)

r20em @

7.2 Jlom?

8min 0sec o

8min 0sec

18 min 45 sec

.

ALl (e ) A dada 27 (S

Treatment ID: 2023-0925-0842-0500

.l.l}.&:lsA sala u:gLA.\ O\AJJ aadla BrIB el.d\.i/m.&;ﬂ 6“0\4\).} RESY]

@ 00:03:05

Treatment summary

Status:
'i';eatediEyre:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Circle 9 mm (diameter)

Treatment type: Lasik Xtra

Not completed 8
oD

2.4 Jiom? (%)

2.7 Jlem?

1 min 0sec e

1 min 30 sec

3 min 05 sec
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Export Treatment Report To USB
B Treatment detaits
USB 4 ¢ iyl & Jsa 29 5
Export Treatment Report To USB
Insert USB drive
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Warning

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

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

Are you sure you want to power off the system?
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System Settings
Audio volume ﬁ ﬁmﬁ
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A L
Sync Remote Timeout

-

Remote synchronization failed.
® Press OK to retry.
® Press Cancel to cancel the treatment.
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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.
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	1. پیش‌گفتار
	1.1. کاربرد هدف کتابچه راهنما
	این کتابچه راهنما برای کاربران دستگاه KXL طراحی شده است. این کتابچه راهنما شامل تمام دستورالعمل‌ها، تصاویر محصول، تصاویر نمایشگر، پیام‌های خطا/عیب‌یابی و اطلاعات مرتبط دیگر می‌شود. کاربر موظف است که همه دستورالعمل‌های ایمنی مندرج در این کتابچه را به‌د...

	1.2. کاربرد هدف/موارد استفاده
	دستگاه KXL دوز یکنواخت و اندازه‌گیری شده‌ای از پرتو UVA را به ناحیه ای که هدف درمان است، می‌رساند، که هدف از این کار نوردهی به قرنیه در جراحی‌های کراس لینکینگ قرنیه است که برای تثبیت قرنیه‌ ضعیف شده در اثر بیماری یا جراحی انکساری، انجام می‌گیرد.

	1.3. کاربران هدف
	کاربران هدف این دستگاه، متخصصان پزشکی دارای مجوز و آموزش دیده هستند.

	1.4. محیط استفاده هدف
	دستگاه KXL برای استفاده در مراکز درمانی حرفه‌ای در نظر گرفته شده است. از این دستگاه می‌توان در محیط‌های درمان سرپایی و بستری، شامل مطب پزشک، درمانگاه و بیمارستان، استفاده کرد.

	1.5. گروه بیمار هدف
	بیمارانی که برای تثبیت قرنیه ضعیف‌شده بر اثر بیماری یا جراحی انکساری، به جراحی های کراس‌لینکینگ نیاز دارند.

	1.6. موارد منع مصرف
	استفاده از دستگاه KXL در شرایط زیر ممنوع است:

	1.7. نکات احتیاطی
	پزشکان باید مزایای احتمالی را در بیماران دچار مشکلات زیر ارزیابی کنند:

	1.8. عوارض جانبی
	عوارض جانبی مورد انتظاری که وجود دارند، علائمی ناخواسته اما قابل پیش‌بینی هستند که در طول درمان با مصرف دارو یا استفاده از یک وسیله پزشکی ایجاد می شوند. این نشانه‌ها ممکن است با مقدار مصرف معمول و پیشنهادی یا در روند استفاده معمول از وسایل پزشکی رخ ده...
	تابش UVA از دستگاه KXL ممکن است عوارض جانبی ناخوشایندی داشته باشد. اینها شامل -و نه محدود به- موارد زیر است:
	دستگاه KXL برای انجام انواع جراحی های کراس‌لینکینگ قرنیه که هریک با خطرها و عوارض جانبی خاصی همراه هستند، به کار می‌رود. رویدادهای ناخوشایند و عوارض جانبی احتمالی که ممکن است بر اثر جراحی کراس‌لینکینگ قرنیه رخ دهد، از نشانه‌های جزیی (مانند درد خفیف، ا...

	1.9. گزارش‌دهی رویداد ناخوشایند
	رویدادهای ناخوشایند و/یا جدی باید از طریق نشانی MedicalSafety@glaukos.com به شرکت Glaukos Corporation گزارش شود.

	1.10. تعاریف ایمنی
	در این کتابچه راهنما ممکن است از عبارات کلیدواژه‌ای برای تاکید بر اطلاعات مهم ایمنی و بحرانی استفاده شود. این عبارات در ادامه تعریف شده‌اند.
	خطر: وضعیت خطرناک احتمالی که اگر، از آن پرهیز نشود، به مرگ یا آسیب جدی می‌انجامد.
	هشدار: وضعیت خطرناک احتمالی که اگر، از آن پرهیز نشود، ممکن است منجر به مرگ یا آسیب جدی ‌شود.
	احتیاط: وضعیت خطرناک احتمالی که، اگر از آن پرهیز نشود، ممکن است منجر به بروز آسیب‌های جزیی یا متوسط به بیمار یا ایجاد خسارت به دستگاه یا دیگر اموال شود.
	نکته مهم: نکته حاوی اطلاعات مهم که فهمیدن و به کاربردن دستورالعمل‌ها را آسان‌تر می‌سازد.
	توجه: نکته حاوی اطلاعات تکمیلی که فهمیدن و به کاربردن دستورالعمل‌ها را آسان‌تر می‌سازد.

	1.11. هشدارهای مربوط به ایمنی برق
	این دستگاه نیازمند اقدامات احتیاطی خاصی برای سازگاری الکترومغناطیسی (EMC) است. نصب و استفاده باید مطابق با اطلاعات EMC ارائه شده در این کتابچه راهنما انجام بگیرد.
	تجهیزات سیار و همراه ارتباطات رادیویی RF ممکن است بر کارآیی تجهیزات پزشکی برقی، مانند دستگاه Glaukos KXL، تاثیر بگذارد.
	برای دیدن اطلاعات دسته‌بندی تجهیزات، به بخش 5: دسته‌بندی تجهیزات مراجعه کنید.
	دستگاه KXL فقط با محصولات Glaukos یا محصولات موردتایید Glaukos سازگار است. Glaukos در قبال آسیب‌دیدگی یا خرابی دستگاه که بر اثر استفاده از قطعات غیرمجاز رخ دهد، مسئولیتی ندارد.

	1.12. هشدارها و نکات احتیاطی ایمنی در برابر پرتو
	1.13. ملاحظات ایمنی دیگر
	ایجاد تغییر در پرتو نور بیرونی دستگاه با اجزای نوری ممنوع است.
	پرتو UV ممکن است به ابزارهای پلاستیکی، مانند فراخگر(اسپکولوم) یا محافظ چشم، آسیب بزند و سبب خرابی احتمالی محصول شود. بنابراین، فقط استفاده از وسایل جانبی پیشنهادی Glaukos، یا ابزارهای جراحی از جنس فولاد ضد زنگ، مجاز است.

	1.14. اطلاعیه سازگاری با الزامات FCC
	این دستگاه تست شده است و طبق بخش 15 قوانین FCC با محدودیت‌های دستگاه دیجیتال کلاس B تطابق دارد. هدف از این محدودیت‎‌ها ایجاد حفاظت کامل و کافی در برابر اختلالات مضر در یک محیط مسکونی است. این دستگاه انرژی فرکانس رادیویی تولید و از آن استفاده می‌کند و ...
	اگر این دستگاه موجب اختلال در گیرنده های رادیویی یا تلویزیونی شد، که این امر با خاموش و روشن کردن دستگاه مشخص می‌شود، بهتر است کاربر سعی کند با انجام یک یا چند مورد از اقدامات زیر اختلال را رفع کند:


	2. مقدمه
	2.1.  بررسی اجمالی دستگاه
	دستگاه KXL یک وسیله پزشکی الکترونیکی است که، پس از به‌کارگیری محلول ریبوفلاوین، پرتو فرابنفش (با طول موج 365 nm) را با الگوی پرتو گسترده و دایره ای به قرنیه می‌رساند. قرار دادن ریبوفلاوین در معرض تابش باعث ایجاد اکسیژن یگانه می‌شود که پیوند‌های بین مو...
	KXL دستگاهی حمل‌پذیر با بازوی تاشونده است که امکان جابجایی دستگاه برای همتراز کردن پرتو UV با قرنیه بیمار را فراهم می‌کند.
	سازوکار تابش UVA و دوربین در قسمت سَری اپتیک جا گرفته است. این دستگاه پرتو UVA با طول‌موج 365 nm (+/- 8 nm) را با شدت تابش متغیر 3 mW/cm² تا 45 mW/cm² می‌تاباند.
	برای تولید یک ناحیه تابش گرد و یکدست در محدوده درمان موردنظر، از یک روزنه پرتو با قطر حدود 9 میلی‌متر استفاده می‌شود. از لیزرهای هم‌تراز‌سازی برای کمک به کاربر جهت تنظیم و متمرکز کردن پرتو روی قرنیه بیمار استفاده شده است. فرآیند جانمایی دقیق پرتو UV ب...
	دستگاه KXL با محلول ریبوفلاوین و کارت درمان RFID کار می‌کند. هر کارت درمان حاوی تعداد نوبت‌های درمان و دامنه پارامترهای انتخاب‌پذیر برای آن درمان ویژه است. به جدول صفحه بعد که حاوی توضیحات مشروح درباره فرمول های ریبوفلاوین، درمان‌ها و کارتهای درمانی م...
	توجه: اطلاعات فرمول در «دستورالعمل‌های مصرف» (IFU) مربوط به ریبوفلاوین ارائه شده است.

	2.2. اجزای اصلی
	اجزای اصلی دستگاه KXL (شماره مدل: 110-01019) عبارتند از:
	توجه: در صورت استفاده از کنترل از راه دور قدیمی، برای کسب اطلاعات درباره روش استفاده و عیب‌یابی به «پیوست 1» مراجعه کنید.


	3. استفاده از دستگاه
	3.1. استفاده از پد لمسی/صفحه کلید
	جدول زیر کلیدها و نماد‌های مهم اختصاصی کاربرد دستگاه KXL را نشان داده و شرح می‌دهد. بخش ‏2.2 :اجزای اصلی شامل معرفی و شرح اجزای اصلی دستگاه KXL است.

	3.2.  انرژی UV (دوز)
	«پرتودهی منبع UV» (دوز) محصول «شدت تابش» و «زمان تابش UV» است. دوز و شدت تابش UV تنظیم‌پذیر هستند و زمان محاسبه‌شده برای تابش UV نمایش داده می‌شود.
	این دستگاه مقادیر دوز، شدت تابش UV، زمان تابش UV و زمان کل درمان را در فرآیند درمان رهگیری می‌کند.
	این گزینه‌ها را می‌توان در صفحه تایید درمان تغییر داد. به بخش 3.8 درمان تغییریافته مراجعه کنید.
	دو حالت درمان با UV موجود است، پیوسته (Continuous) و تکانه‌ای (Pulsed). در حالت «پیوسته»، خروجی UV در کل مدت درمان ثابت است. در حالت «تکانه‌ای»، خروجی UV در بازه‌های برگزیده کاربر قطع و وصل می‌شود.
	برای دیدن پارامترهای کامل درمان، شامل تنظیم پیش‌فرض و دامنه درمان، به بخش ‏7.2 پارامترهای درمان مراجعه کنید.

	3.3. پیش از روشن کردن دستگاه
	پیش از شروع فرآیند درمان، کاربر باید از درستی عملکرد دستگاه KXL مطمئن شود.
	برای اطمینان از این که دستگاه به درستی کار می‌کند، نکات الزامی زیر را در نظر بگیرید.

	3.4. آماده سازی دستگاه
	دستگاه KXL را در کنار تخت یا صندلی درمان قرار دهید. چرخ‌های زیر دستگاه را قفل کنید تا دستگاه در جای خود محکم بایستد.
	در مدت استفاده از دستگاه، سَری اپتیک با منبع UV و دوربین را دور از نور درخشان (مثلاً نور ورودی از پنجره) نگه دارید.

	3.5. راه‌اندازی دستگاه
	کلید برق متصل به پایه دستگاه KXL، کنار اتصال سیم برق، را روشن کنید. این کلید، برق جریان متناوب را برای دستگاه KXL فراهم می‌آورد. شکل زیر را ببینید.
	دکمه کنار صفحه نمایشگر KXL را فشار دهید و رها کنید. شکل زیر را ببینید. دستگاه KXL با چرخه راه‌اندازی، که شامل بارگذاری سیستم‌عامل، اجرای برنامه و اجرای آزمایش راه‌اندازی است، آغاز می‌شود.
	توجه: اگر،در حین راه‌اندازی، خطایی رخ دهد، باید برای کسب اطلاعات بیشتر به «جدول پیام خطا» در بخش ‏4.5 عیب‌یابی سیستم مراجعه کنید.
	در صفحه نخست، Start (شروع) را فشار دهید تا وارد صفحه درمان بیمار شوید.

	3.6. کارت فعال‌سازی درمان
	در سمت چپ نمایشگر کارت درمان را به ورودی RFID (کارت خوان) وارد کنید.
	توجه: اگر کارت به‌درستی خوانده نشود، باید کارت را در جهت عکس وارد کنید. کارت باید دست کم 10 ثانیه در کارت خوان بماند.

	3.7. تایید درمان
	پس از وارد کردن کارت فعال‌سازی درمان، چشمی را که قرار است درمان شود، انتخاب کنید: OS (چشم چپ) یا OD (چشم راست).
	توجه: اگر چشم مورد درمان را انتخاب نکنید، دکمه Confirm (تایید) فعال نمی‌شود.
	پارامترهای پیش‌فرض مربوط به نوع درمان پیش رو، فرمول ریبوفلاوین و پارامترهای پیش‌فرض درمان در صفحه تایید درمان نمایش داده می‌شود.
	توجه: پارامترهای پیش‌فرض درمان و دامنه کاملی از پارامترهای درمانی مربوط به دستگاه KXL در بخش ‏7.2 این کتابچه راهنما، یعنی پارامترهای درمان، در دسترس است.
	برای استفاده از تنظیمات پیش‌فرض، دکمه Confirm (تایید) را فشار دهید تا همگام‌سازی کنترل از راه دور آغاز شود. برای تغییر دادن تنظیمات درمان، به درمان تغییریافته در بخش 3.8 مراجعه کنید.

	3.8. درمان تغییریافته
	پارامترهای پیش‌فرض زیر را می‌توان با فشردن کلیدهای بالا (+) و پایین (-) تغییر داد و یک برنامه درمان تغییریافته ایجاد کرد. به شکل 10 مراجعه کنید:
	توجه: با‌این‌که پارامترها تنظیم‌پذیر هستند، دوز کل UV بر اساس محدودیت‌های کارت فعال‌سازی درمان کنترل می‌شود.
	پس از تغییر دادن تنظیمات، دکمه Confirm (تایید) را فشار دهید تا همگام‌سازی کنترل از راه دور آغاز شود. در صورت تمایل، می‌توانید تنظیمات تغییریافته را به‌عنوان تنظیمات پیش‌فرض برای استفاده بعدی ذخیره کنید. به بخش مقادیر پیش-تنظیم‌شده در صفحه بعد مراجعه ک...
	مقادیر پیش-تنظیم‌شده
	مقادیر پیش-تنظیم‌شده به کاربر امکان می‌دهد که چهار مقدار بالینی را برای هر نوع درمان ذخیره کند. برای ذخیره کردن مقادیر پیش-تنظیم‌شده، مقدار موردنظر را با فشردن انتخاب کنید و سپس دکمه Save (ذخیره) را فشار دهید.
	مقادیر پیش-تنظیم‌شده ای را که نیاز ندارید، می‌توانید حذف کنید.
	توجه: مقادیر پیش-تنظیم‌شده در Treatment Confirmation Screen (صفحه تایید درمان) در منو کشویی نوع Treatment (درمان) ذخیره می‌شود و در دسترس است.

	3.9. همگام‌سازی کنترل از راه دور
	پس از انتخاب تنظیمات، دکمه Confirm (تایید) را در صفحه تایید درمان فشار دهید. دستگاه همگام‌سازی کنترل از راه دور را ظرف 15 ثانیه انجام می‌دهد.
	برای همگام‌سازی کنترل از راه دور در بازه 15-ثانیه‌ای، یکی از دکمه های جهت دار روی کنترل از راه دور را فشار دهید. در صورت تمایل به استفاده از کنترل، برای هر بار استفاده، انجام این کار ضروری است.
	در این بازه 15-ثانیه‌ای، دستگاه KXL هر 2 ثانیه یک بار بوق می‌زند.
	اگر دکمه همگام‌سازی روی کنترل از راه دور در بازه 15-ثانیه‌ای فشرده نشود، صفحه وقفه همگام‌سازی کنترل از راه دور نمایان می‌شود.
	در صورت بروز این مشکل، به «نشانگرهای وضعیت کنترل از راه دور» در صفحه بعد بروید و مشکلات احتمالی باتری را بررسی کنید.
	کاربر دو نوبت برای همگام‌سازی کنترل از راه دور فرصت خواهد داشت. اگر فرآیند همگام‌سازی ناموفق باشد، دستگاه امکان ادامه درمان بدون کنترل از راه دور یا لغو کردن درمان را فراهم می‌کند.
	مهم: حتی بدون کنترل از راه دور نیز کاربر می‌تواند از کنترل‌های روی صفحه برای تنظیم همترازی UV استفاده کند.
	نشانگرهای کنترل از راه دور
	کنترل از راه دور دو چراغ نشانگر دارد که اطلاعات وضعیت کنترل از راه دور و باتری را ارائه می‌کنند. چراغ شستی در اطراف صفحه شستی، و چراغ باتری در اطراف دکمه باتری روشن می‌شود. اگر در روند همگام‌سازی مشکلی برای دستگاه یا باتری رخ دهد، باید به جدول زیر مرا...

	3.10. خود-آزمایی داخلی دستگاه KXL
	دستگاه KXL پیش از هر درمان به منظور تایید کالیبراسیون درست UVA، یک خودآزمایی داخلی انجام می‌دهد. خودآزمایی داخلی از یک مجموعه حس گرهای نوری بیشتر استفاده می‌کند تا اطمینان حاصل شود که میزان درستی از UVA برای هر درمان تابیده می‌شود. اگر خود-آزمایی داخل...

	3.11. آماده‌سازی بیمار
	بیمار باید در حالت خوابیده به پشت روی تخت یا صندلی درمانی تکیه گاه دار دراز بکشد. سر بیمار باید روی تکیه‌گاه سر قرار بگیرد.
	تخت یا صندلی و تکیه‌گاه سر را تنظیم کنید تا بیمار بتواند در طول درمان بدون حرکت سر راحت تکیه دهد.
	با استفاده از تکنیک بالینی استاندارد، اسپکولوم پلکی و drape (پوشش‌های اختیاری) را بگذارید.

	3.12. القای ریبوفلاوین
	استعمال ریبوفلاوین باید طبق «دستورالعمل‌های مصرف ریبوفلاوین» (IFU) صورت بگیرد. برای کسب اطلاعات بیشتر درباره انواع فرمول‌های ریبوفلاوین مورد تایید KXL، به IFU ریبوفلاوین مربوطه مراجعه کنید.
	آماده‌سازی برای درمان
	پس از آماده‌سازی چشم بیمار با استعمال اولیه ریبوفلاوین، دکمه شروع زمان‌سنج را فشار دهید تا فرآیند القای ریبوفلاوین آغاز شود.
	القای ریبوفلاوین
	دستگاه KXL برای استفاده زمان بندی شده ریبوفلاوین در فرآیند القا، راهنمای شنیداری و دیداری ارائه می‌کند.

	3.13. تنظیم کردن خطوط همترازی با قرنیه بیمار
	توجه: لیزرهای قرمز رنگ همترازی 60 ثانیه پیش از پایان یافتن فرآیند القای ریبوفلاوین روشن می‌شود.
	پس از پایان یافتن فرآیند القای ریبوفلاوین، خطوط همترازی را با قرنیه بیمار تنظیم کنید.
	سَری KXL را به صورت دستی به عقب و جلو و چپ و راست جابجا کنید تا خطوط همترازی قرمز رنگ محورهای X/Y با مرکز مردمک چشم مورد نظر همتراز شوند.
	با دست، سَری KXL را به سمت بالا و پایین حرکت دهید تا خطوط همترازی قرمز رنگ دوم محور Z در مرکز خطوط همترازی قرمز پیشین، تراز و تنظیم شوند.
	تنظیم دقیق خطوط همترازی به کمک کنترل از راه دور بی‌سیم یا با فشردن پیکان‌های روی صفحه امکان‌پذیر است.
	اگر کنترل از راه دور غیرفعال باشد، تنظیم دقیق را می‌توان به صورت دستی و با پیکان‌های روی صفحه (چپ، راست، جلو، عقب) و کلیدهای بالا (+) و پایین (-) انجام داد.

	3.14. آغاز درمان UV
	درمان UV را با فشردن دکمه شروع درمان آغاز کنید.
	به بیمار بگویید که در مدت درمان بی‌حرکت بماند و به خطوط همترازی قرمز X و Y خیره شود.

	3.15. پایش درمان UV
	پیوسته مراقب باشید که محدوده درمان هدف روی قرنیه با نور UVA روشن شده باشد. در صورت لزوم، محدوده درمان را با کنترل از راه دور بی‌سیم یا پیکان‌های روی صفحه تنظیم کنید.
	توجه: هنگام استفاده از حالت درمان تکانه‌ای، نور UVA را در طول دوره‌های خاموشی نمی توان دید. در جریان این چرخه‌ها، رابط کاربری به «نور UV: خاموش» تغییر نمی‌کند.

	3.16. توقف درمان UV
	چنانچه نیاز به توقف درمان UV باشد، دستگاه KXL امکان دو نوبت توقف را فراهم می‌کند. مدت هر نوبت توقف نباید از دو دقیقه فراتر رود.
	در صفحه «توقف درمان» (شکل 24)، زمان‌سنج توقف شمارش معکوس انجام می‌دهد و زمان سپری‌شده با یک نوار نمایش داده می‌شود. در مدت توقف، صدایی نیز پخش می‌شود.
	پس از رسیدن زمان‌سنج به 30 ثانیه، نوار نشانگر از سبز به قرمز تغییر می‌کند. برای بازگشت به فرآیند درمان، دکمه Resume Treatment (ادامه درمان) را در زمان تعیین‌شده فشار دهید. ادامه دادن درمان باعث باطل شدن فرآیند توقف می‌شود.
	مهم: اگر دکمه Resume Treatment (ادامه درمان) را در زمان تعیین‌شده فشار ندهید، همه موارد توقف باطل می‌شود. حتی اگر این اتفاق در نخستین نوبت توقف رخ دهد، شما باید درمان را لغو کنید.
	پس از پایان یافتن زمان های توقف، دکمه Cancel (لغو) را برای پایان دادن به فرآیند درمان فشار دهید.

	3.17. لغو کردن درمان UV کنونی
	در هر مقطع از فرآیند درمان UV کنونی، می‌توانید فرآیند درمان را لغو کنید.
	در صفحه Treatment in Progress (درمان کنونی)، دکمه Pause (توقف) را فشار دهید و سپس دکمه Cancel (لغو) را در صفحه Treatment Paused (توقف درمان) فشار دهید.
	سپس، یک صفحه شناور هشدار ظاهر می‌شود و اعلام می‌کند که کاربر قصد لغو فرآیند درمان را دارد.

	3.18. درمان UV پایان‌یافته
	پس از پایان یافتن فرآیند درمان UV، سیستم خلاصه درمان را نشان می‌دهد.
	توجه: درمان‌های لغوشده/ناتمام نیز در خلاصه درمان نمایش داده می‌شوند.

	3.19. صدور گزارش خلاصه درمان
	گزارش‌های خلاصه درمان را می‌توان از دستگاه KXL به USB تهیه شده توسط بیمار منتقل کرد.
	فرآیند درمان را می‌توان بدون صدور گزارش خلاصه درمان نیز کامل کرد.
	توجه: برای پایان دادن به فرآیند درمان، بدون صدور گزارش خلاصه درمان، کاربر باید دکمه Done (انجام گرفت) را از صفحه خلاصه درمان فشار دهد و سپس انتخاب خود را تایید کند.

	3.20. خاموش کردن دستگاه KXL
	پس از پایان یافتن فرآیند درمان، دستگاه به صفحه نخست بازمی‌گردد.
	برای خاموش کردن دستگاه KXL، دکمه Power Off (خاموش) را فشار دهید.
	برای تایید خاموش کردن دستگاه، گزینه Yes (بله) را فشار دهید.
	منتظر بمانید تا نرم افزار خاموش و صفحه خالی نشان داده شود.
	کلید برق متصل به پایه KXL را در وضعیت Off (خاموش) قرار دهید.

	3.21. فهرست گزینه‌ها
	در صفحه نخست اصلی تنظیمات بیشتری نیز قابل دسترسی است. برای دسترسی به «فهرست گزینه‌ها»، دکمه Options (گزینه‌ها) را فشار دهید. در فهرست گزینه‌ها سه گزینه در دسترس است:

	3.22. فهرست تنظیمات دستگاه
	گزینه‌های فهرست تنظیمات دستگاه و کاربردهای آن ها در ادامه معرفی شده است.


	4. نگهداری / سرویس
	4.1. سیاست نصب
	برای هر مشتری دستگاه KXL، وظیفه نصب و راه‌اندازی دستگاه و نیز بررسی درستی کارکرد آن به یک نماینده آموزش دیده/مجاز Glaukos واگذار می‌شود. سایر تنظیمات سخت‌افزاری، غیر از آنچه برای عملکرد عادی طراحی شده است، باید به‌وسیله/با راهنمایی توزیع‌کننده مجاز Gl...

	4.2. وظایف نگهداری که برای کاربر تعریف شده است
	با نگهداری و سرویس‌کاری منظم، عمر مفید دستگاه هفت سال برآورد می‌شود.
	نگهداری منظم به حفظ سلامت و کارآیی دستگاه KXL می‌انجامد. برای کاربر، این وظایف نگهداری پیشنهاد می‌شود.
	پیش از هر نوبت درمان:
	دستگاه KXL را مرتباً بازبینی کنید و در صورت لزوم، سطوح آن را طبق دستورالعمل‌های بخش 4.6 تمیز کنید.

	4.3. اطلاعات ضمانت
	اطلاعات ضمانت جداگانه و به همراه اطلاعات خرید ارائه می‌شود.

	4.4. اطلاعات قرارداد سرویس دستگاه
	دستگاه KXL ممکن است مشمول قرارداد سرویس باشد. برای دریافت گزینه های در دسترس در منطقه خود، با فروشنده یا نماینده مجاز Glaukos تماس بگیرید. در دوره قرارداد سرویس دستگاه، همه امور سرویس‌کاری باید به نماینده مجاز خدمات سپرده شود. اگر دستگاه دچار مشکل شود...

	4.5. عیب‌یابی دستگاه
	خطاهای دستگاه
	دستگاه KXL وضعیت خود را در شروع به طور خودکار ارزیابی می‌کند. اگر وضعیت نادرست باشد، نرم افزار مانع آغاز درمان توسط کاربر می‌شود.
	در صورت بروز خطای سیستمی، به «جدول پیام‌های خطا» که حاوی فهرست خطاها، دلایل احتمالی و اقدامات لازم برای رفع خطاهاست، مراجعه کنید.
	اگر هنگام استفاده از دستگاه KXL، مشکلی رخ دهد که برطرف کردن آن امکان‌پذیر نباشد، باید با نماینده مجاز محلی Glaukos تماس بگیرید.
	تعویض باتری‌های کنترل از راه دور بی‌سیم
	دستگاه KXL از یک کنترل از راه دور با باتری های قابل تعویض استفاده می‌کند. برای تعویض باتری‌های کنترل از راه دور، قسمت جلو کنترل از راه دور را به سمت عقب بکشید و همزمان، قسمت پشتی را بگیرید و در جهت مخالف بلغزانید. به شکل 37 مراجعه کنید.
	در صورت استفاده از کنترل از راه دور قدیمی، به «پیوست 1» مراجعه کنید.
	رفع مشکلات اتصال کنترل از راه دور
	در صورت استفاده از کنترل از راه دور قدیمی، به «پیوست 1» مراجعه کنید.
	اگر باتری ضعیف شود، ارتباط دستگاه با کنترل از راه دور قطع می‌شود. برای همگام‌سازی دوباره کنترل از راه دور، دکمه «OK» را فشار دهید.
	اگر همگام‌سازی کنترل از راه دور، پس از دو بار تلاش، ناموفق باشد، باید دکمه Continue (ادامه) را فشار دهید و درمان را بدون کنترل از راه دور اجرا کنید.

	4.6. تمیز کردن دستگاه
	پیش از تمیز کردن دستگاه، از خاموش بودن آن و جدا بودن سیم برق از پریز مطمئن شوید. بهتر است دستگاه و اجزای آن را به روش زیر تمیز کنید.
	دستگاه KXL: برای تمیز کردن دستگاه، از پارچه بدون پرز آغشته به الکل ایزوپروپیل استفاده کنید. هنگام تمیز کردن سطح دستگاه، مراقب باشید که مایع شوینده وارد دستگاه نشود. مایع شوینده ممکن است به دستگاه آسیب بزند.
	کنترل از راه دور: برای تمیز کردن کنترل از راه دور، از پارچه بدون پرز آغشته به الکل ایزوپروپیل استفاده کنید.
	برای تمیز کردن روزنه پرتو، به بخش 4.7 مراجعه کنید.
	از فرو بردن دستگاه در مایع یا ریختن مایع روی آن بپرهیزید.
	هیچ یک از اجزای دستگاه KXL به منظور استریل شدن توسط کاربر طراحی نشده‌اند.

	4.7. تمیز کردن روزنه پرتو
	پیش از شروع درمان، سلامت و تمیزی پنجره شیشه‌ای روزنه پرتو را بررسی کنید. اگر پنجره آسیب دیده است، از دستگاه استفاده نکنید.
	اگر تمیز کردن روزنه پرتو ضرورت یابد، باید آن را با دستمال لنز دوربین یا هوای فشرده پاک کنید تا آلودگی آن زدوده شود.

	4.8. تنظیم بازوی تا شونده
	اگر بازوی تا شونده نتوانست سری اپتیک را در حالت عمودی ثابت نگه ندارد، برای تنظیم تعادل آن، مراحل زیر را به ترتیب انجام دهید.
	بازو را در دامنه کامل حرکت خود به بالا و پایین بچرخانید و آن را به صورت افقی، یعنی تقریبا موازی با زمین قرار دهید.
	اگر بازو به سمت پایین خم شود، باید آن را تا انتهای دامنه آن بالا ببرید و «پیچ تنظیم تعادل»A را به میزان حداقل 1/2 دور شل کنید. از آچار آلن 3/32 ارائه‌شده استفاده کنید. به شکل 41 مراجعه کنید.
	بازو را به صورت افقی تغییر وضعیت دهید. پیچ تنظیم تعادل بالایی B را بچرخانید و به میزان حداقل 1/2 دور شل کنید. از آچار آلن 3/32 ارائه‌شده استفاده کنید. به شکل 42 مراجعه کنید.
	در صورت نیاز با نگه داشتن بار وزنی بازو، حالت افقی آن را حفظ کنید.
	به کمک آچار آلن 7/32 ارائه‌شده با دستگاه، میزان کشش بازو را با «پیچ تنظیم سختی C» تنظیم کنید. پیچ C را پادساعتگرد تا جایی بچرخانید که بازو به‌آهستگی به سمت بالا حرکت کند. اگر پس از تنظیم به آرامی روی بازو ضربه بزنید، باید کمی در جهت خلاف ضربه شما، به ...
	توجه: ممکن است به 15 تا 20 دور پیچاندن پیچ نیاز باشد. اگر بازو همچنان پایین بیاید و پیچاندن بیشتر پیچ امکان‌پذیر نباشد، باید نماینده محلی خدمات Glaukos تماس بگیرید.
	پیچ تنظیم سختی C را دو دور کامل ساعتگرد بپیچانید.
	دقت کنید که بازو ثابت باشد و خود به خود به سمت بالا نرود.
	بازو را به بالاترین حالت خود بالا بکشید و پیچ تنظیم تعادل A را آنقدر سفت کنید که تماس رخ دهد و سپس با حداکثر نصف دور یا سه چهارم دور پیچاندن، آن را سفت کنید. به شکل 41 مراجعه کنید.
	بازو را در حالت افقی قرار دهید و پیچ تنظیم تعادل B را آنقدر سفت کنید که تماس رخ دهد و سپس با حداکثر نصف دور یا سه چهارم دور پیچاندن، آن را سفت کنید. به شکل 42 مراجعه کنید.
	بازو را به اندازه دامنه کامل حرکتی خود، به سمت بالا و پایین بچرخانید. از نبود انحراف به سمت بالا یا پایین مطمئن شوید. توجه: اگر بازو در هر حالتی به سمت بالا می‌رود، به حالت افقی بازگردانید و پیچ تنظیم سختی C را درجهت عقربه‌های ساعت، هر بار به اندازه ی...

	4.9. جابجا کردن دستگاه
	KXL به عنوان دستگاهی متحرک در محیط حرفه‌ای، طراحی شده است.
	مهم: اگر جابجایی یا ارسال دستگاه، به هر دلیل، ضرورت یابد، باید با نماینده محلی Glaukos تماس بگیرید. کار بسته‌بندی و جابجایی دستگاه باید به کارکنان آموزش دیده و مجاز Glaukos سپرده شود.
	پیش از جابجا کردن دستگاه بین اتاق‌ها، قسمت سر باید نزدیک به دسته چرخ دستی قرار بگیرد. قسمت زانویی باید به سمت عقب باشد. برای دیدن جزییات جای گذاری دستگاه، به شکل 44 مراجعه کنید. دستگاه را به‌ آسانی می‌توان با دسته چرخ دستی از چارچوب در عبور داد.

	4.10. شرایط نگهداری دستگاه
	روال نگهداری دستگاه همان روال جابجایی مندرج در بخش 4.9 است. رعایت همه ویژگی‌های دما و محدوده رطوبت، طبق الزامات بخش 7: ویژگی‌ها الزامی است.
	هیچ یک از اجزاء دستگاه را از هم جدا نکنید زیرا این کار ممکن است منجر به ناهماهنگی یا آسیب به آن ها شود.
	همه اجزا را غیرفعال و کلید برق را خاموش کنید. سیم برق ر از پریز برق جدا کنید. چنانچه از دستگاه به مدت طولانی استفاده نخواهید کرد، باتری‌ها را از کنترل از راه دور خارج کنید.

	4.11. نرم‌افزار
	اگر نرم‌افزار دچار آسیب و نقص کارکردی شود، باید با نماینده محلی خدمات Glaukos تماس بگیرید. به‌روزرسانی نرم‌افزار فقط باید به نماینده خدمات Glaukos سپرده شود.

	4.12. خطرات مرتبط با دور ریختن محصولات زائد
	هنگام دور ریختن پسماندها، مقررات جاری محلی را رعایت کنید.


	5. دسته‌بندی تجهیزات
	5.1. مطابق با استاندارد الکتریکی تجهیزات پزشکی EN60601-1
	محافظت در برابر شوک الکتریکی
	 کلاس 1 (منبع برقی خارجی)

	درجه محافظت در برابر شوک الکتریکی
	 طبقه بندی نشده، دستگاه بدون قطعه کاربردی ارائه شده است
	 حفاظت دستگاه در برابر نفوذ: IP20 (هیچ محافظتی در برابر ورود آب وجود ندارد)
	 حفاظت کنترل از راه دور در برابر نفوذ به‌روزرسانی شده است: IP53

	روش استریل یا ضدعفونی کردن
	 دستگاه قابل ضدعفونی می باشد

	درجه محافظت در برابر استفاده در حضور مواد قابل اشتعال مثل مواد بیهوشی
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