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Inc. szerz6i jogai vonatkoznak. Az Avedro a Glaukos® Corporation kizarolagos tulajdonaban allo leanyvallalat. A Glaukos®
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Tudnivalok a kézikonyvrél

Ez a kézikdnyv elektronikus formatumban is elérhet a Glaukos webhelyén: www.glaukos.com. Adobe Acrobat sziikséges. Ha
a kézikoényv ingyenes, 7 napon belll kézhez veheté nyomtatott példanyat kivanja igényelni, vegye fel a kapcsolatot a Glaukos
lgyfélszolgalataval a +1 (844) 528-3376 telefonszamon vagy az orders@glaukos.com e-mail cimen.

A jelen kézikdnyvben szerepl6 informaciok elézetes értesités nélkiil médosulhatnak. A legfrissebb kézikdnyvet mindig a Glaukos
weboldalan tekintse meg. A KXL rendszer és a kezel6fellilet képerny&képeinek a kézikdnyvben szerepld abrai csak tajékoztatd
jellegliek.

A kézikdnyv sokszorositasa, fénymasolasa vagy elektronikus uton térténd tovabbitasa a Glaukos, a Glaukos Company
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1.1.

1.2,

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

ELOSZO

A kézikdnyv rendeltetése

Ennek a kézikdnyvnek az a célja, hogy a KXL rendszer kezeléit segitse. A kézikbnyv
tartalmazza az 0sszes kezelési utasitast, termékabrat, képernydgrafikont,
hibaelharitasi/hibatizenetet és egyéb vonatkozoé informaciot. A kezeld kotelessége, hogy
gondoskodjon a kézikdnyvben foglalt valamennyi biztonsagi utasitas szigoru betartasarol.

Felhasznalasi teriilet/hasznalati javallatok

A KXL rendszer UVA-fény egységes, mért dozisat tovabbitja a célzott kezelési terlletre a
szaruhartya megvilagitasa céljabdl a betegség vagy lézeres szemmitét miatt meggyenguilt
szaruhartyat stabilizalé szaruhartya-keresztkotéses eljarasok soran.

Rendeltetésszerii felhasznalok

A rendeltetésszer(i felhasznaldk képzett, engedéllyel rendelkezé egészséglgyi szakemberek.

f FIGYELEM: A KXL rendszert kizarolag szakképzett és tapasztalt személyzet kezelheti.

Rendeltetésszerii felhasznalasi kérnyezet

A KXL rendszer professzionalis egészségugyi kdrnyezetben térténé hasznalatra szolgal.
Hasznalhato fekv6- és jarobeteg-ellatdsban, beleértve az orvosi rendeléket, klinikakat és
kérhazakat.

Célzott betegpopulacio

Olyan betegek, akiknek keresztkotéses beavatkozasra van sziikségik a betegség vagy refraktiv
sebészet kdvetkeztében gyengult szaruhartya stabilizélasara.

Ellenjavallatok
A KXL rendszer hasznalata ellenjavallott a kovetkezd allapotok esetén:

e A szaruhartya vastagsaga az epitheliummal egytt kisebb, mint 375 mikron
e Szaruhartya-hamosodasi rendellenességek

o Afakias betegek

o Pszeudofakias betegek belltetett UV-sziirés lencse nélkdl

e Terhes és szoptatdé nék

o Gyermekek

Ovintézkedések

Az orvosnak fel kell mérnie a potencialis elénydket azoknal a betegeknél, akiknél az alabbi
allapotok allnak fenn:

e Herpesz szimplex

o Herpes zoster keratitis

o Ismétlédé szaruhartya-erozid

e Szaruhartya-disztréfia

e Hamosodasi rendellenességek
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1.8. Mellékhatasok

A varhat6é mellékhatdsok nem szandékolt, de elére jelezhett tliinetek, amelyek a gydgyszeres
kezelés vagy az orvostechnikai eszk6z hasznalata soran jelentkezhetnek. Ezek el6fordulhatnak
normal, ajanlott dézisoknal vagy az orvostechnikai eszk6z normal hasznélata soran.

A mellékhatasok nem fliggnek 6ssze a gyogyszer vagy az orvostechnikai eszkdz
rendeltetésével. Az orvos tobbnyire elére latja a mellékhatasokat, és a beteget tajékoztatnia kell,
hogy legyen tisztaban a terapia eredményeként esetlegesen fellépd hatasokkal. A miitét utani
mellékhatdsok dnkorlatozo jellegliek és idével maguktdl eimulnak. Ezek a kdvetkezdk lehetnek:

e Homalyos latas

o Kotbhartya-hiperémia

o Idegentest-érzés

e Fényérzékenység

o Csipb/égd érzés
A KXL rendszer UVA-sugarzasa miatt el6fordulhatnak lehetséges nemkivanatos mellékhatasok.
Ezek kdzé tartoznak egyebek mellett az alabbiak:

e Homalyos latas

e Szaruhartya-perforacié (nagyon ritka)

e Herpes simplex (HSV) keratitisz reaktivacio
o Keratitisz

e Fotokeratitisz

A KXL rendszer kiilonféle szaruhartya-keresztkotéses eljarasokhoz hasznalatos, amelyek
mindegyikének specifikus, eljaradssal kapcsolatos kockazata és mellékhatasa van.

A szaruhartya-keresztkotéses eljaras soran esetlegesen el6fordulé nemkivanatos események és
mellékhatdsok a szemészeti beavatkozas invaziv jellegétdl fliggéen enyhe tinetektdl (pl. enyhe
fajdalom, idegentest-érzés, fényérzékenység, homalyos latas) sulyosabb mellékhatasokig

(pl. szaruhartyaddéma, szaruhartya-elhomalyosodas) terjedhetnek. A szaruhartya-
keresztkotéses eljarasabdl eredd lehetséges mellékhatasok tdbbek kdzott az aldbbiak lehetnek:

e Homalyos latas

o Valtozasok a latasélességben

e Kotbhartya-hiperémia

e Szaruhartya-6déma

e Szaruhartya-epithelialis hiba — tartés/kronikus — késleltetett epithelialis gyogyulas
e Szaruhartya-infiltraciok

e Szaruhartya-elhomalyosodas (homalyosodas/hegesedés)
e Szaruhartyafekély/fekélyes keratitisz

e |degentest-érzés

e Herpes simplex (HSV) keratitisz reaktivacio

e Gyulladas

o Keratitisz

o Mikrobialis fert6zés

o Enyhe vagy mérsékelt posztoperativ fajdalom

1.9. Nemkivanatos események jelentése

A nemkivanatos eseményeket és/vagy sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a Glaukos
Corporation vallalatnak a MedicalSafety@glaukos.com cimen.
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1.10. Biztonsagossagi meghatarozasok

A kézikdnyv kulcsszavakkal kezd6dd kijelentéseket hasznal a fontos biztonsagossagi és a
kritikus informacidk hangsulyozasara. Ezeket az allitasokat az aldbbiakban ismertetjuk.

VESZELY: Potencialisan veszélyes helyzet, amely, ha nem kerillik el, halalt vagy sulyos
sérilést okoz.

VIGYAZAT: Potencialisan veszélyes helyzet, amely, ha nem kerillik el, halalt vagy stlyos
sérilést okozhat.

FIGYELEM: Potencialisan veszélyes helyzet, amely, ha nem kertilik el, enyhe vagy mérsékelt
sérilést, illetve a berendezés vagy mas targy karosodasat eredményezheti.

FONTOS: Fontos informacidkat tartalmazé megjegyzés, amely segit megérteni vagy hasznalni
az utasitasokat.

MEGJEGYZES: Az utasitasok megértését vagy hasznalatat segité tovabbi informéacidkat
tartalmazé mondat.

1.11. Elektromos biztonsagi figyelmeztetések

A berendezés hasznalatakor kilonleges dvintézkedések sziikségesek az elektromagneses
Osszeférhetbség tekintetében (EMC). A telepitést és a hasznélatot a kézikdnyvben megadott
EMC-informacidk szerint kell végezni.

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias tavkozlési eszk6zok befolyasolhatjak az olyan orvosi
elektromos berendezések mikddését, mint a Glaukos KXL rendszer.

A berendezés besorolasat lasd az 5. A berendezés besorolasa szakaszban.

Kizarélag Glaukos termékeket vagy Glaukos altal engedélyezett termékeket hasznaljon a KXL
rendszerén. A Glaukos nem vallal felelésséget a rendszer olyan karosodasaért vagy hibas
mikodéséért, amit engedély nélkiili anyagok hasznalata okozott.

Elektromos biztonsagi figyelmeztetések
1. Barmilyen javitast vagy szervizelést kizarolag a Glaukos szakképzett személyzete
végezhet.
NE moddositsa a berendezést a gyarté engedélye nélkil.
2. Az aramités kockazatanak elkerlilése érdekében a berendezést védéfoldeléssel
ellatott haldzati ellatasra kell csatlakoztatni.
A rendszer levalasztasara a haloézatrol fogja meg a csatlakozodugét és huzza ki az
aljzatbal.
A rendszert a kllsé csatlakozd hasznalataval folyamatos Gzemelésre tervezték.
3. Ez a berendezés olyan veszélyes fesziltségekkel miikddik, amelyek aramitést, égési
sérllést vagy halalt okozhatnak. Az aramiités és a véletlen UVA-expozicié
lehetéségének csokkentése érdekében ne vegye le a régzitett paneleket. Ugyeljen
arra, hogy a rendszeren szilkséges valamennyi, a kézikdnyvben nem leirt szervizelést
szakképzett, a Glaukos engedélyével rendelkezd szervizszemélyzet végezzen el.
4. Kapcsolja ki a rendszert, és hizza ki a csatlakozodugoét a falbél, mielbtt szervizelést
vagy tisztitast (fertétlenitést) végez a berendezésen.
Sohase a csatlakozézsindr huzasaval vegye ki a csatlakozodugét az aljzatbdl. Fogja
meg erdsen a csatlakozédugot, és azt hizza ki az aljzatbdl.
A berendezést ugy kell elhelyezni, hogy ne nehezitse meg a csatlakoz6zsinor
eltavolitasat az aljzatbol.
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Elektromos biztonsagi figyelmeztetések
5. Ne mikodtesse a berendezést sérlilt csatlakozézsinorral.

6. Olyan modon helyezze el a csatlakozdzsinért, hogy ne lehessen megbotlani benne,
ralépni, felboritani, 6sszegyirni, meghajlitani, 6sszenyomni vagy véletlendl kihizni a

fali aljzatbol.

7. Ne haszndlja a mlszert viz kdzelében, és Ugyeljen arra, hogy ne kerlljon viz egyetlen
részére sem.

8. Ne mikodtesse a KXL rendszert gyulékony keverékek vagy érzésteleniték

jelenlétében.

9. Sohase nézzen kdzvetlenil az UV-fénysugarba. A terapias célok kivételével sohase
iranyitsa a fénysugarat emberre.

10. | Az elekiro-optikai orvostechnikai eszk6zok hasznalatara vonatkozo helyi eléirasok
figyelmen kivil hagyasa hibas mikddést okozhat elektromagneses interferencia miatt.
11. | Atavvezérld cserélhetd elemeket tartalmaz. Ha a rendszert hosszabb ideig nem fogja
hasznalni, vegye ki az elemeket.

12. | A nem engedélyezett tartozékok hasznalata az eszk6z megfeleléségének elvesztését
eredményezi.

13. | Arendszert zavarhatjak mas berendezések akkor is, ha azok megfelelnek a CISPR
kibocsatasi kdvetelményeknek. Lasd az 5. szakaszt: Berendezés besorolasa.

14. | Ker(Ini kell a berendezés hasznalatat mas berendezések mellett vagy egymasra
rakodva, mivel az hibas mikodést eredményezhet. Ha ilyen hasznalat sziikséges,
figyelemmel kell kbvetni ezt a berendezést és a tdbbi berendezést, és ellendrizni kell
a megfelel6 mikoédésuket.

15. | A hordozhato radidfrekvencias tavkozlési berendezéseket (beleértve az olyan
perifériakat, mint példaul az antennakabelek és kilsé antennak) nem szabad az KXL
rendszer (110-01019) barmely részéhez (beleértve a gyarté altal meghatarozott
kabeleket is) 30 cm-nél (12 hivelyknél) kdzelebb hasznalni. Ellenkezé esetben a
berendezés teljesitménye romolhat.

16. | Tilos a rendszeren szervizelést vagy karbantartast végezni a betegen térténd
hasznalat kdzben.

17. | Nem biztonsagos MR kozelében — tartsa tavol a magneses rezonancias képalkoté
berendezésektél.

18. | Ne hasznaljon sériilt vagy hibasan mikddd eszkozt. Az ilyen eszkdzok hasznalata
artalmas lehet a felhasznaléra és/vagy betegre nézve.

1.12. Sugarvédelmi figyelmeztetések és 6vintézkedések

Sugarvédelmi figyelmeztetések
1. Kizarolag 1ézer-mindségl miszereket hasznaljon, hogy megel6zze az UV-sugéarzas
visszaverddését sima fémfellletekrdl.

termékekkel szemben. A terapias célok kivételével sohase iranyitsa a fénysugarat
emberre.

3. A lampa UV-fényt bocsat ki. Bér- vagy szemsértlés kdvetkezhet be. Kerilje a szem
és a bér expozicidjat az arnyékolatlan lampaval szemben.
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Sugarvédelmi évintézkedések

1. A ldmpa UV-fényt bocsat ki. Bér- vagy szemirritaciot okozhat. Minimalizalja az
expoziciot.

2. A lampa UV-fényt bocsat ki. A napi 15 percnél hosszabb expozicid bdrirritaciot vagy
szemirritaciot okozhat. Hasznaljon megfeleld arnyékolast.

1.13. Kiegészitd biztonsagi szempontok
Tilos modositani a rendszer kiilsé fénysugarat optikai elemekkel.

Az UV-sugarzas karosithatja az olyan mlanyag miiszereket, mint példaul a terpeszték vagy
szemveéddk, ami a termék allagromlasat okozhatja. Ezért kizarélag a Glaukos altal javasolt
tartozékokat vagy rozsdamentes acél sebészeti mliszereket szabad hasznaini.

1.14. FCC-megfeleléségi igazolas

Ezt a berendezést bevizsgaltuk, és megallapitottuk, hogy megfelel a B kategériaba tartozé
digitalis eszk6zokre vonatkozé hatarértékeknek az FCC-szabalyzat 15. része szerint. Ezeknek a
hatarértékeknek az a céljuk, hogy megfeleld védelmet nyljtsanak a karos zavar ellen
lakokornyezetben. Ez a berendezés radiofrekvencias energiat hoz létre, hasznal fel, illetve
sugarozhat, és ha nem a kezelési kézikdnyv szerint telepitik és hasznaljak, karos zavart okozhat
a radiékommunikacioban. Nincs azonban garancia arra, hogy nem fordul el zavar egy adott
telepitésnél.

Ha ez a berendezés karos zavart okoz radio- vagy televiziovételben, amit a berendezés ki- és
bekapcsolasaval lehet megallapitani, a felhasznalot arra batoritjuk, hogy prébalja meg az
alabbiak kdzul egy vagy tobb intézkedéssel elharitani a zavart:

e Iranyitsa at vagy helyezze at a vevéantennat.

o Novelje a berendezés és a vevd kdzotti elvalasztasi tavolsagot.

o Csatlakoztassa a berendezést a vevl csatlakoztatasi aramkaorétdl eltéré aramkor
aljzatahoz.

e Erdeklédjon a helyi Glaukos forgalmazonal.

¢ Az FCC kibocsatasi hatarértékek betartasa érdekében megfeleléen arnyékolt és foldelt
kabeleket és csatlakozokat kell hasznalni. A megfeleld kabelek és csatlakozok
beszerezhetbk a Glaukos vallalattol. A Glaukos nem vallal felelésséget a berendezés
engedély nélkilli valtoztatasai vagy modositasai altal okozott radio- vagy
televizi6zavarokért. Az engedély nélkuli valtoztatdsok vagy modositasok
érvénytelenithetik a felhasznalénak a berendezés Gizemeltetésére vonatkozo
jogosultsagat.
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2. BEVEZETES

2.1. Arendszer attekintése

A KXL rendszer olyan elektronikus orvostechnikai eszkdz, amely ultraibolya fényt (365 nm
hullamhossz) tovabbit korkords, széles sugarnyalabos mintazatban a szaruhartyara riboflavin-
oldat felvitele utan. A riboflavin besugarzasa szingulett oxigént hoz Iétre, ami molekulak kozotti
kotéseket eredményez a szaruhartya-kollagénben, keresztkotés révén erdsitve a szaruhartyat.
A szaruhartyanal az UV-fluxust és a besugarzasi id6t (azaz a fluenciat) fedélzeti szamitogépes
rendszer vezeérli.

A KXL olyan, csuklés karral ellatott, szallithatd rendszer, ami lehetévé teszi a rendszer
mozgatasat, és igy beallithaté az UV-sugarnyalab a beteg szaruhartyajahoz.

Az optikai fej UVA-sugarzé mechanizmust és kamerat foglal magaba. A rendszer 365 nm
(+/- 8 nm) hullamhosszu UVA-sugarzast bocsat ki 3 mW/cm? és 45 mW/cm? kdzotti valtozé
besugarzas mellett.

A sugarnyilas arra szolgal, hogy a kezelni kivant tertileten egyenletes, kortlbelll 9 mm atmérdj,
kor alaku besugarzasi terlletet hozzon létre. Beallitdlézerek hasznalata segiti a felhasznalét,
hogy a sugarnyalabot a beteg szaruhartyajara tudja fékuszalni. Az UV-sugar finombeallitasa
vezeték nélkili tavvezérlével vezérelhetd. A felhasznaloi felllet lehetévé teszi, hogy a
felhasznald kivalassza a kezelés besugarzasat és a teljes energiat.

A KXL rendszer riboflavin oldattal és RFID kezelési kartyaval egyitt hasznalatos. Minden egyes
kezelési kartya az adott kezeléshez tartoz6 kezelések szamat és a valaszthatd kezelési
paraméterek tartomanyat tarolja. Kérjuk, tekintse at a kdvetkez6 oldalon talalhaté tablazatot,
amely részletezi a riboflavin-készitményeket, kezeléseket és a kapcsolddd kezelési kartyakat.

MEGJEGYZES: Kérjiik, hogy a képletre vonatkozéan olvassa el a riboflavin hasznalati
utasitasaban foglalt informacidkat.
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Riboflavinok
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2.2. F6 komponensek

Az KXL rendszer (modellszam: 110-01019) f6 komponensei az alabbiak:

Optikai fej UV-forrassal és kameraval

KXL konzol felhasznaléi felllettel

Vezeték nélkiili tavvezérls (cserélhetd elemekkel)

Korhazi hasznalati besorolasu, valtéaramu tapkabel (zarhatd/levehetd)

‘ = -

ey

1. abra. A KXL rendszer attekintése (modellszam: 110-01019)
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Csuklos kar

UV-jelzé \_ \ /

= Felhasznaldi
__—feliilet/konzol/RFID-olvas6

1 UV-kibocsatas

UV-kibocsatés cimke Fogantyl]

MEGJEGYZES: A cimkék csak
referenciaként szolgalnak,
és valtozhatnak

4

Tavvezérld tartod

Lézerbesorolasi cimke

Tapkabel

Rendszercimke

2, dbra. Rendszerkomponensek és rendszercimkézési hely

X-, Y-tengely vezérl6k

/ Elemtoltottség-
- — . e
jelzé

Sae——
Z-tengely vezérl6k —

p

Elemtarto

3. dbra. Vezeték nélkiili tavvezérld

MEGJEGYZES: Ha a korabbi tavvezérlét hasznalja, a miikddésre és a hibaelharitasra vonatkozd
informacidkat lasd az 1. fuggelékben.
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4. abra. Rendszercimke

LBL-000846 Rev 2

5. abra. UV-cimke

LASER
1

6. abra. Lézerbesorolasi cimke

LBL-000903 Rev 1
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3. A RENDSZER MUKODESE

3.1.  Erintéképernyd/billentyiizet hasznalata

Az alabbi tablazat a KXL rendszer mikddtetéséhez szikséges egyedi érintképernyd gombokat
és ikonokat azonositja és mutatja be. 2.2. F6 komponensek c. szakasz a KXL rendszer 6
komponenseit azonositja és mutatja be.

lkon Leiras/funkcié
Szerviznaplé exportalasa.

|'_,’ Export service log

Inditsa Ujra a rendszert, ha a rendszer inditasa elétti teszt

Kikapcsolja a konzol aramellatasat.

- - Rendszerbeallitdsok megjelenitése.
e S 3 A lehet6ségek kozé tartoznak a rendszerbeallitasok,
& Options a szervizbeallitasok, a demé lizemmaod.

Megijeleniti a System settings (Rendszerbeallitasok) meniit.
) A bedllitasok kdzé tartozik a hangerd, a kamera

§§4 System settings fehéregyensulya, a rendszer nyelve, az exportalasi
szerviznapld, a szalkereszt intenzitasanak beallitasa.

Alapértelmezett paraméterek szerkesztésének lehetésége.
A bedllitasok kdzé tartozik a rendszerdiagnosztika,
a gyartasi beallitasok (fej sorozatszama, rendszer

A Service settings sorozatszama), az UV-kalibralas, a datum és az id6
modositasa.
MEGJEGYZES: Csak szervizszakemberek szamara
érhetb el.

A rendszer demoé tizemmaodjanak elinditasa.

MEGJEGYZES: Az UV-sugarzas nem érhetd el deméd
72 Demo mode modban.

Elére beallitott vagy modositott kezelési tervet rendel
a beteghez.

{ Start }|

Visszavonja a képerny6n az 0sszes adatbevitelt, és

visszatér az el6z6 képernyére.
Cancel Visszavonja a beteg kezelési folyamatat.
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lkon Leiras/funkcié

Utasitja a rendszert, hogy fogadja el a kezelésmegerésité
képernydn szerepld aktualis kezelési paramétereket, és
folytassa a kdvetkez6 l1épéssel.

Confirm

Noveli az aktualis mez6 értékét.

Csokkenti az aktualis mez6 értékét.

« o

Lehetbvé teszi a felhasznalé szamara a modositott
Save as kezelési paraméterek mentését a rendszer klinikai
clinic preset elébeallitasaiba, és tovabblépteti a felhasznalét a klinikai
elébeallitasok kezeléséhez.

Torli a modositott kezelési paraméterekkel rendelkezd

klinikai elébeallitast.
Delete

A médositdsok mentése nélkll bezarja az aktualis
képernydt.

A modositott kezelési paramétereket a rendszer klinikai

el6beallitasaiba menti.
Save

A tavvezérl6 szinkronizalasa soran a felhasznalo ujra
megprobalhatja a tavvezérl szinkronizalasat.

Elinditja a riboflavin-indukcios id6zitét.

Ha a tavvezérlé szinkronizalasa sikertelen, a kezelés
a tavvezérld nélkul folytathato.

A szalkeresztek beallitasa utan ez a gomb elinditja az

V-terapiat.
Start treatment UV-terapiat

Sziinetelteti az UV-kezelést. MEGJEGYZES: Betegenként

_ két, egyenként két perces sziinet (6sszesen négy perc) all
Pause treatment rendelkezésre.
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lkon Leiras/funkcio

Sziinet kdzben folytatja az UV-kezelést.
Resume treatment

Exportalja a kezelés 6sszefoglalo jelentését.

A kezelést a kezelés Osszefoglald jelentésének exportalasa

nélkul fejezi be.
Done Lehet6vé teszi a felhasznaldnak a beallitasi képernyékbdl

valo kilépést.

Lehetdvé teszi a felhasznald szamara, hogy visszatérjen a
kezelést 6sszefoglalé képernybhoz a kezelést 6sszefoglalo
jelentésének exportalasahoz.

Lehetdvé teszi a felhasznalé szdmara a kezelés
befejezését a kezelés 6sszefoglalod jelentésének
exportalasa nélkdl.

Lehetdvé teszi a felhasznalé szdmara a kezelés

Yes
Osszefoglalé jelentésének exportalasat a felhasznalé altal
biztositott USB-eszkdzre.

3.2. UV-energia (dézis)

Az UV-sugarzasnak valo kitettség (dozis) az UV-besugarzas és az UV-besugarzasi id6 szorzata.
Az UV-energia és az UV-teljesitmény szabalyozhatok, és a szamitott UV-besugarzasi idd
megjelenik.

A rendszer kezelés alatt nyomon kéveti az UV-energiat, az UV-teljesitményt, az UV-besugarzasi
id6t és a teljes kezelési idét.

Ezek a lehet6ségek a kezelés megerdsitésének képernydjén modosithatdk. Lasd a 3.8,
Médositott kezelés c. szakaszt.

Kétféle UV kezelési mod all rendelkezésre, a Continuous (Folyamatos) és a Pulsed
(Szakaszos). A Continuous (Folyamatos) lizemmaddban az UV-sugarzas a kezelés teljes
id6tartama alatt allandé. Pulsed (Szakaszos) izemmaddban az UV-sugarzas a felhasznalé altal
kivalasztott id6k6zonként kapcsolddik be és ki.

Az 6sszes kezelési paramétert, beleértve az alapértelmezett beallitasok és kezelések
tartomanyat lasd a 7.2, Kezelési paraméterek c. részben.
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3.3. Arendszer bekapcsolasa el6tt

A felhasznaldnak kell biztositania, hogy a KXL rendszer megfeleléen mikodjon, mieltt
megkezdi a kezelést.

A rendszer megfelel6 mikddése érdekében az alabbi kdtelezd pontokat kell kbvetni:

e Ellendrizze, hogy van-e lathato sértlés az eszkdzon, a tartozékokon és a
csatlakozdkabeleken.

o Ellendrizze a sugarnyilas Uvegablakanak épségét és tisztasagat. Ha az ablak sértilt, ne
hasznalja, és forduljon az lgyfélszolgalathoz. A tisztitasi utasitasokat lasd a
4.6 szakaszban.

e Vegye figyelembe a hordozhat6 elektro-optikai orvostechnikai eszk6zok hasznalatara
vonatkozo helyi eléirasokat.

3.4. Arendszer elokészitése

Helyezze a KXL rendszert a kezel6asztal vagy -szék mellé. Rdgzitse a gorgdkerekeket az

A rendszer hasznalata kdzben tartsa az optikai fejet az UV-forrassal és a kameraval tavol az
erés fényforrasoktdl (pl. ne helyezze ablak elé).

3.5. Arendszer bekapcsolasa

Kapcsolja be a KXL rendszer aljan, a tapkabel-csatlakozé mellett taldlhatd halozati kapcsolét. Ez
a kapcsold biztositja a valtéaramot a KXL rendszer szamara. Lasd az alabbi abrat.

Nyomja le, majd engedje fel a bekapcsoldgombot a KXL kijelzé képerny6 oldalan, az alabbi abra
szerint. A KXL rendszer elindit egy bekapcsolasi szekvenciat, amely betdlti az operacios
rendszert, elinditja az alkalmazast, és bekapcsolasi tesztet futtat.

MEGJEGYZES: Ha inditasi hiba 1ép fel, tovabbi informaciokért tekintse meg a Hibalizenetek
tablazatat a Rendszer hibaelharitasa cimd, 4.5 szakaszban.

i Fékapcsolo
Bekapcsolégomb bekapcsoldsa (1)

/ ;

7. abra. Bekapcsolégomb (bal) és fékapcsolo (jobb)
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Akezdbképernydn nyomja meg a Start (Inditas) gombot a betegkezelési képernybre vald
tovabblépéshez.

kx|

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

8. abra. Cimképerny6

3.6. Kezelésaktivalo kartya
Helyezze be a kezelési kartyat a kijelz6 képernyd bal oldalan talalhaté RFID-nyilasba.

MEGJEQYZES: Ha probléma van a kartya leolvasasaval, forgassa el a kartyat, majd helyezze
vissza. Ugyeljen arra, hogy a kartyat legalabb 10 masodpercig a nyilasban hagyja.

Insert Activation Card

-ﬂ-

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

9. abra. Insert Treatment Card (Kezelési kartya beillesztése) képerny6
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3.7. Kezelés megerositése
A kezelésaktivalo kartya behelyezése utan valassza ki a kezelendd szemet: OD vagy OS.

MEGJEGYZES: Valassza ki a kezelendd szemet, kiildnben a Confirm (Megerésités) gomb nem
lesz elérhetd.

A kezelés megerésitd képernybjén megjelennek a kovetkezé kezelés tipusara, a riboflavin
Osszetételére, valamint az alapértelmezett kezelési paraméterekre vonatkozo, alapértelmezett
paraméterek.

MEGJEGYZES: A KXL rendszer alapértelmezett kezelési paraméterei és a kezelési paraméterek
teljes tartomanya a jelen kézikdnyv 7.2, Kezelési paraméterek c. szakaszaban talalhato.

Az alapértelmezett beallitasok hasznalatahoz nyomja meg a Confirm (Meger&sités) gombot a
tavvezérl6 szinkronizalasanak megkezdéséhez. A kezelési beallitasok modositasahoz lasd
a 3.8, Mddositott kezelés c. szakaszt.

& treatments. R on cand

- Treatment type Accelerated Epi-Off CXL (default) v
Sedect the eye 10 treat .
_ Formulation VibeX Rapid
Induction time = 10min0sec [ ==
(S bl
UV irradiance - 30 mwWicm? +
(S S
Treatment shape =
Circke 9 mm (dameter) Total LV dose — 7.2 Jiom?*
UV delvery Pulsed b, 4
Pulse duration on 1.0 sec | = on 10 sec | o=
I b
Total UV treatment time 8 min 0 sec
Maximum number of pauses 2
Maximum pause duration 2 min

10. abra. Treatment Confirmation (Kezelés megerésitése) képernyéd

3.8. Modositott kezelés

A kdvetkez§ alapértelmezett paraméterek atallithatok modositott kezelés létrehozasahoz a
fel (+) és le (-) gombok megnyomasaval, lasd 10. abra:

¢ Induction time (Indukcids idd)

e UVirradiance (UV-besugarzas)

e Total UV dose (Teljes UV-dézis)

e UV delivery (pulsed or continuous) (UV-sugarzas leadasa (szakaszos vagy folyamatos)).
A szakaszos UV-sugarzas kivalasztasa esetén a szakasz (impulzus) id&tartama is
beallithato.

MEGJEGYZES: Bar a paraméterek modosithatok, a telies UV-dézist a kezelésaktivald kartya
hatarértékei szabalyozzak.
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A bedllitasok médositasa utan nyomja meg a Confirm (Megerdsités) gombot a tavvezérld
szinkronizalasanak elinditasahoz, vagy kivansag szerint, mentse el a mddositott beallitast
elébeallitasként késdbbi hasznalatra. Lasd az Elébeallitasok beallitasa cimi részt a kdvetkezé
oldalon.

Presets (El6beallitasok) beallitasa

Az el6beallitasok lehetdve teszik a felhasznaldé szamara, hogy minden kezelési tipushoz négy
klinikai elébeallitdst mentsen el. Klinikai elébeallitas mentéséhez nyomja meg a gombot egy
rendelkezésre allo elébeallitas kivalasztasahoz, majd nyomja meg a Save (Mentés) gombot.

Az elébeallitasok torélhetdk, ha mar nincs rajuk sziikség.

MEGJEGYZES: Az elébeallitasok a Treatment Confirmation (Kezelés megerésitése) képernyén,
a Treatment type (Kezelés tipusa) legordiilé meniiben vannak tarolva.

Manage Clinic Presets

Select clinic preset

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

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

. 4
11. abra. Médositott kezelés mentése klinikai elébeallitasként
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3.9. Tavvezérl6 szinkronizalasa

A bedllitasok kivalasztasa utan nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot a
kezelésmegerdsitd képernybn. A rendszer 15 masodpercet ad a tavvezérl§ szinkronizélasara.

Sync Remote

K@

Press any directional button on
remote to synchronize

14

12. abra. Sync Remote Screen (Tavvezérld szinkronizalasa) képernyé

Nyomja meg barmelyik iranygombot, amivel 15 masodpercen belll szinkronizélja fogja a
tavvezérl6t. Ez minden eljarasnal szikséges, ha a tavvezérl6 hasznalata kivanatos.

A 15 masodperces szinkronizalasi id6 alatt a KXL rendszer 2 masodpercenként hangjelzést ad.

Ha a tavvezérldén a szinkronizalas gombot nem nyomjak meg a 15 masodperces id6kereten
belll, akkor a tavvezérlé-szinkronizalas id6tullépési képernydje jelenik meg.

Sync Remote Timeout

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

13. abra. Sync Remote Timeout (Tavvezérldé szinkronizalas idétullépése) felugré ablak
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Ha ez a probléma jelentkezik, olvassa el a kbvetkez6 oldalon talalhatd, Tavvezérld jelz6fények
c. szakaszt az elemmel kapcsolatos lehetséges problémakrol.

A felhasznal6 kétszer kisérelheti meg a tavvezérl6 Ujraszinkronizalasat. Ha a szinkronizalas
sikertelen, a rendszer lehet6séget ad arra, hogy a kezelést a tavvezérld nélkil folytassa, vagy
megszakitsa a kezelést.

FONTOS: A felhasznal6 tovabbra is hasznalhatja a képerny6n megjelené vezérléket az
UV-beallitas tavvezérlé nélkuli modositasahoz.

Sync Remote Failure

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

Cancel |
L

14. abra. Sync Remote Failure (Tavvezérlé szinkronizalasi hiba)

Tavvezérl6-jelzéfények

A tavvezérl6 két jelz6lampaval rendelkezik, amelyek a tavvezérlével és az elemmel kapcsolatos
allapotinformacidkat szolgaltatjak. A hivelykujj-felllet fénye a hivelykujj-feltlet kordl vilagit, az
elem fénye pedig az elemgomb koril. Ha probléma van a rendszerrel vagy az elemmel valé
szinkronizalassal, akkor segitségért lasd az alabbi tablazatot.

Tavvezérl6 jelzé6fények

Hiivelykujj-felulet jelz6fény Jelentés
Nem vilagit Kikapcsolas
Forgo kék fény Szinkronizalas folyamatban
Folyamatos kék fény Szinkronizalva van és készen all
Folyamatos narancssarga fény Megszakadt szinkronizalas

Elem jelz6fény Jelentés

Nem vilagit Kikapcsolas
Folyamatos kék fény Az elem rendben van
Folyamatos narancssarga fény Elemcsere ajanlott
Villogdé narancssarga fény Az elemet cserélni kell (2 AA)
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3.10. KXL rendszer bels6 onellendrzése

A KXL rendszer bels6 onellenérzést végez minden egyes kezelés el6étt a megfelelé UVA-
kalibralas ellendrzése céljabol. A belsd dnellenbrzés az optikai érzékelbk redundans készletét
hasznalja annak érdekében, hogy pontos legyen az UVA-szint minden egyes kezelésnél. Ha a
bels6 6nellenérzés sikertelen, hibalizenet érkezik, és a kezelést nem lehet lefolytatni. Ha ez
torténik, jegyezze fel a hibalizeneteket, és az utankdvetési mivelethez hasznalja a
hibalzenetek tablazatat.

3.11. A beteg el6készitése

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg haton fekvd helyzetben, egyenesen fekszik a kezel6asztalon
vagy a hatraddnthetd kezel&széken. A beteg fejének a fejtamaszon kell pihennie.

Allitsa be ugy az asztalt vagy a széket és a fejtamaszt, hogy a beteg kényelmesen pihenjen a
kezelés alatt a fej mozgatasa nélkdl.

A szabvanyos Klinikai technika hasznalataval alkalmazzon szemhéjterpesztét és opcionalis
kenddket.

e Epithelium eltavolitva: Ha ,epithelium eltavolitasos” eljarast végez, a riboflavin
alkalmazasa el6tt tavolitsa el a szaruhartya epitheliumat.

o Epithelium meghagyva: Ha ,epithelium meghagyva” eljarast végez, ne tavolitsa el a
szaruhartya epitheliumat a riboflavin alkalmazasa el6tt.

o Lasik Xtra: Ha ,Lasik Xtra” eljarast végez, a szaruhartya-lebeny visszahelyezése el6tt
kdzvetlenll az excimer Iézeres ablaciot kdvetéen azonnal alkalmazzon riboflavint a
szabadon 1évd sztromaagyra.

3.12. Riboflavin-indukcio

A riboflavin alkalmazasat a vonatkozo riboflavin hasznalati utasitasnak megfeleléen kell végezni.
A KXL altal tamogatott riboflavin készitményekkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd a
megfelel6 riboflavin hasznalati utasitasaban.

A kezelés elokészitése

Miutan a beteg szemét el6készitették a riboflavin elsé alkalmazasaval, nyomja meg a Start
(Inditas) gombot a riboflavin-indukcié elinditasahoz.

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.
{

VibeX Rapid induction time completed: 0 min 0sec

VibeX Rapid induction time remaining: 10 min 0 sec

Cancel

15. abra. Prepare for Riboflavin Induction (Felkésziilés riboflavin-indukciora) képernyd
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Riboflavin-indukcié
A KXL rendszer hangos és vizualis Utmutatast nyujt az indukcids idészakban a riboflavin

idozitett alkalmazasahoz.

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

Prepare for treatment

o 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Continue VibeX Rapid induction

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

——
Cancel

16. abra. Induction in Progress (Indukcié folyamatban) képernyé6

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

Prepare for treatment

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs
Apply VibeX Rapid to OS.
w
4 a
VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0sec
VibeX Rapid induction time remaining: 8 min 0sec
—

17. abra. Vizualis itmutatas a riboflavin-indukcidés idészakban

3.13. lIgazitsa a szalkereszteket a beteg szaruhartyajahoz

MEGJEGYZES: A véros beallitdlézerek a riboflavin-indukciés periédus vége elétt
60 masodperccel kapcsolnak be.

A riboflavin-indukcié befejezése utan igazitsa a lézer szalkeresztjét a beteg szaruhartyajahoz.

Manualisan mozgassa oda-vissza és jobbra-balra a KXL fejet, amig az X-/Y-tengelyek voros
szélkeresztjei a kezelni kivant pupilla kdzepére nem helyezédnek.

Manualisan mozgassa fel-le a KXL fejet, hogy az elsé voros szalkereszt kdzepére allitsa a
Z-tengely masodik vords szalkeresztet.
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ID: Pat-2022-12-02-0001

@ 00:10:05

Prepare for treatment

)

Apply Riboflavin

Induction complete.
Align crosshairs to OS cornea.

\

®

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

Press Start treatment when ready.

]

Induction in progress

o

Align crosshairs

10 min 0 sec

0min 0sec

Cancel

18. abra. Piros beallité szalkeresztek a beteg szaruhartyajan

X- ES Y-TENGELY
BEALLITO LEZER

Start treatment

Z-TENGELY
BEALLITO
LEZER

19. abra. A piros szalkeresztek beallitasa

Az illesztés finombeallitasai a vezeték nélkiili tavvezérlével vagy a képernyén megjelend nyilak

megnyomasaval érheték el.

E—
~ - JOBBRA
/s
VISSZ \\

BALR

g

(./

ELORE

v

S <

FEL

20. abra. Beallitasi funkciok a tavvezérion
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Ha a tavvezérld ki van kapcsolva, a képernyén megjelend nyilak (bal, jobb, elére, hatra) és
a fel (+) és le (-) gombok segitségével manualisan is bedllithatja a finombeallitast.

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

Start treatment

21. abra. Finombeallitas a képernydén
3.14. Az UV-kezelés elkezdése

Kezdje meg az UV-kezelést a Start treatment (Kezelés inditasa) megnyomasaval.

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

22. abra. Az UV-kezelés elkezdése

Utasitsa a beteget, hogy maradjon mozdulatlan, és a kezelés alatt mindvégig a voros
X- és Y-tengely beallitdé szalkereszire nézzen.
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A\

Figyelmeztetések

—_

A kezeléseket csak a riboflavin alkalmazasa utan kezdje el.

Ugyeljen arra, hogy a KXL rendszer és a betegasztal vagy -szék
rogzitve legyen, és ne mozduljon el a bedllitas utan és a kezelés

alatt.

Figyelem

talalhato ablak kékrél zoldre valt.

1. Az UV-fényt akkor bocsatja ki a rendszer, amikor az optikai fejen

3.15. Az UV-kezelés figyelemmel kisérése

Folyamatosan ellenérizze, hogy a szaruhartya kezelni kivant teriletét megvilagitja-e az
UVA-fény, és szilkség szerint szabalyozza a vezeték nélkili tavvezérlével vagy a képernyén

megjelend nyilakkal.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Treatment in progress

@ 00:15:30

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 Jicm?
Total UV treatment time

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

Remaining: 2
Allowed: 2

Pause treatment

23. abra. Treatment in Progress (Kezelés folyamatban) képernyé

MEGJEGYZES: A szakaszos kezelési mod hasznalatakor az UVA-fény nem lathaté a
kikapcsolasi periddusok alatt. A kezel6fellilet ezekben a ciklusokban nem valt at UV light:

OFF (UV-fény: Kl) allapotra.
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3.16. Az UV-kezelés sziineteltetése

Ha az UV-kezelést szluneteltetni kell, a KXL rendszer két szlinetet engedélyez. Minden szlnet
legfeljebb két percig tarthat.

A Treatment paused (Kezelés sziineteltetve) képernydn (lasd a 24. abrat) a szlineteltetési idd
szamlaléja csOkken, és egy sav jelzi az eltelt id6t. A szlinet alatt hangjelzés is hallhaté.

Amikor a hatralévd id6 eléri a 30 masodpercet, a sav z6ldrél pirosra valt. A kezelés folytatasahoz
nyomja meg a Resume Treatment (Kezelés folytatasa) gombot a megadott idén belll. A kezelés
folytatasakor a szinet lejar.

FONTOS: Ha a megadott idén belil nem nyomja meg a Resume Treatment (Kezelés folytatasa)
gombot, akkor az dsszes sziinet lejar. A kezelést akkor is meg kell szakitania, ha ez az els6
szunetben torténik.

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

Treatment paused

Time remaining: 4 min 46 sec

—_————— ey
UV light: Off .
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time
Remaining: 1 min 0 sec
Allowed: 2 min 0 sec
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: 0 min 30 sec
Allowed: 2 min 0 sec

P T —
30 masodperces Press Resume treatment or the treatment will be canceled.
figvelmeztetés

Pauses
Remaining: 1
Allowed:

24. abra. Az UV-kezelés sziineteltetése
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A szlinetek végeztével nyomja meg a Cancel (Mégse) gombot a kezelés befejezéséhez.

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,

25. abra. A kezelési sziinetek lejartak

3.17. Folyamatban levé UV-kezelés torlése
Az UV-kezelés alatt barmikor megszakithatja a kezelést.

A Treatment in progress (Kezelés folyamatban) képernyén nyomja meg a Pause (Sziinet)
gombot, majd a Treatment Paused (Kezelés sziineteltetve) képernyén nyomja meg a Cancel
(Mégse) gombot.

Ezutan figyelmeztet6 eléugré ablak jelenik meg, amely megerésiti, hogy a felhasznalé vissza
kivanja vonni a kezelést.

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

26. abra. Folyamatban lévé UV-kezelés torlése
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3.18. Befejezett UV-kezelés

Az UV-kezelés befejezése utan a rendszer megjeleniti a kezelés dsszefoglalasat.

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: 8 min 0 sec o

Target: 8 min 0 sec

Total elapsed time: 18 min 45 sec

[ o

27. abra. Completed Treatment Summary (Befejezett kezelés 6sszefoglalasa) képerny6

MEGJEGYZES: A t6rolt kezelések/befejezetlen kezelések szintén megjelennek a kezelés

Osszefoglaléjaban.

Treatment |D: 2023-0925-0842-0500

@ 00:03:05

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Status: Not completed @

Treated Eye: oD

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)

Total UV dose 2
Delivered: 2.4 Jlcm? Q 1
Target: 2.7 Jlem? q

Total UV treatment time

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

Total elapsed time: 3 min 05 sec

28. abra. Incomplete Treatment Summary (Befejezetlen kezelés 6sszefoglalasa) képerny6
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3.19. Kezelési 6sszefoglalé jelentés exportalasa

A kezelés 6sszefoglald jelentései exportalhatok a KXL rendszerbdl az tigyfél altal biztositott
USB-eszkozre.

¢ Nyomja meg az Export report (Jelentés exportalasa) gombot a Treatment summary
(Kezelés 6sszefoglalasa) képernydn.

¢ Nyomja meg az Export (Exportalas) gombot a felugré ablakban.

o Helyezze be az ligyfél altal biztositott USB-eszkozt.

Export Treatment Report To USB

Treatment report

September 31, 2023 Fermlaton VibeX Rapid
U cmiveey: Putsed

Puise duratan
10300
g

3 Treatment - Complate

“Traatmeat shape: 9 mm circls (dismoter)

Total U reatment tea:
Torger 8

W iragance:

29. abra. Export Treatment Report to USB (Kezelési jelentés exportalasa USB-re)

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

Cancel

30. abra. Helyezze be az USB-meghaijtot a jelentés exportalasahoz
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A kezelések a kezelés dsszefoglalo jelentésének exportalasa nélkil is befejezhetdk.

MEGJEGYZES: A felhasznalok a kezelést a kezelés dsszefoglalo jelentésének exportalasa
nélkil is befejezhetik, ha megnyomjak a Treatment summary (Kezelés 6sszefoglalasa)
képernyén a Done (Kész) gombot, majd megerdsitik a kivalasztast.

‘ Warning

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

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

31. abra. Kezelés befejezése a kezelési jelentés exportalasa nélkiil

3.20. A KXL rendszer kikapcsolasa
A kezelés befejezése utan a rendszer visszatér a cimképernydre.

A KXL rendszer kikapcsolasahoz nyomja meg a kikapcsolas gombot.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.0
FW: 6100 Start >

32. abra. Kikapcsolas a cimképerny6rol
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Nyomja meg a Yes (lgen) gombot a rendszer kikapcsolasahoz.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

33. abra. KXL rendszer kikapcsolasanak megerdsitése

Varja meg, amig a szoftver leall, és a képernyd elsotétedik.

Allitsa a KXL talpon levé fékapcsolét ,0” (Ki) allasba.

Fékapcsold
kikapcsolva (O)

34. abra. Fékapcsolé kikapcsolt allasban

ML-000157-HU, 5. atdolg. 36/61 oldal KXL rendszer kezel6i kézikdnyv



3.21. Options (Beallitasok) menii

Tovabbi rendszerbeallitdsok is rendelkezésre allnak, amelyek a f6 cimképernydrél érhetdk el.
Nyomja meg az Options (Beallitdsok) gombot az Options (Beallitdsok) menl megnyitdsahoz.
A beallitasok menuben harom lehetéség kdzul valaszthat:

£ options X

) Power off £ Options .

‘ &ﬂ System settings

‘x Service settings ‘

X ‘ 7= Demo mode ‘

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

UL 30000
FW: 6100 Start >

35. abra. Options (Beallitasok) menii

e Rendszerbeallitasok: Ot rendszerbedllitas, amely a felhasznaléi preferenciakhoz
igazithato.

e Szervizbeallitasok: Kizardlag a Glaukos és a szervizszemélyzet altali hasznalatra, és
szervizelési hozzaférési kartyat igényel.

e ,Demo” mod: Lehetéveé teszi a felhasznalé szamara a rendszeren valo képzést UV-fény
vagy kezel6kartyak hasznalata nélkiil.
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3.22. System Settings (Rendszerbeallitasok) menii

Az aldbbiakban taldlhatok a rendszerbeallitasok meniopcidi és funkcioi.

| 4" Audio volume [@ Export service log |

| |

1
-@- Camera white balance € Aignment crosshairs intensity |
Lo | I

| @ System language

36. abra. System Settings (Rendszerbeallitasok)

e Audio volume (Hanger6): Lehet6évé teszi a rendszer hangerejének beallitasat.

e Camera white balance (Kamera fehér egyensuly): Lehet6vé teszi a fény kivalasztasat
harom beallitas kdzott: Tungsten 2800K (alapértelmezett), Daylight 5000K vagy
Daylight 6500.

o System language (Rendszer nyelve): Lehetévé teszi a felhasznalé szamara, hogy
angolrdl tovabbi 6t nyelv valamelyikére modositsa a felhasznaloi fellletet.

e Export service log (Szerviznapl6 exportalasa): Lehetdve teszi a felhasznalé szamara,
hogy a szerviznaplékat USB-eszkdzre (nem tartozek) exportalja.

e Alignment crosshairs intensity (Szalkeresztek intenzitasanak beallitasa): Lehetévé teszi
a szalkereszt fényerejének beallitasat.
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4.

41.

4.2

43.

4.4.

4.5,

KARBANTARTAS/
SZERVIZELES

Definicio

A karbantartas” azokat a nem miszaki jellegl eljarasokat
Karbantartas jelenti, amelyeket az atlagos kezelének el kell végeznie a
rendszer megfelel§ miikédésének megbrzése érdekében.
A ,szervizelés” azokat a feladatokat jelenti, amelyeket
kizarélag szakképzett szervizképvisel§ végezhet el.

Szerviz

Telepitési iranyelv

A KXL rendszer minden Uj vasarldja esetében a Glaukos altal képzett/felhatalmazott személyzet
telepiti és allitja be a rendszert, és ellenérzi, hogy a rendszer megfeleléen mikodik-e. A normal
miikodéshez elbirtakon tul sziikséges minden tovabbi hardver-beallitast Glaukos engedéllyel
rendelkez6 forgalmazé vagy annak iranyitasa alatt allé személy végezhet el.

Felhasznal6 altal végzett karbantartas
Rendszeres karbantartas és szervizelés esetén az eszkdz varhato élettartama hét év.

A rendszeres karbantartas segit meg6rizni a KXL rendszer mikdodéképességét. A kdvetkezd
felhasznaldi karbantartas ajanlott.

Minden kezelés el6tt:

o Ellendrizze, hogy az eszkdz, a tartozékok, a csatlakozékabelek és a tapkabel nem
sérlltek-e; sérilés esetén ne hasznalja.

o Ellendrizze a sugarnyilas lUivegablakanak épségét és tisztasagat. Ha az ablak sértilt,
ne hasznalja, és forduljon az ligyfélszolgalathoz. A tisztitasi utasitasokat lasd
a 4.6 szakaszban.

Rendszeresen vizsgalja meg a KXL rendszert, és szilkség esetén tisztitsa meg a fellleteket
a 4.6 szakaszban leirtak szerint.

Garanciara vonatkozo6 informacidk
A garanciat a vasarlasi tajékoztatotdl kildn biztositjuk.
Szervizelési szerzédésre vonatkozo6 informaciok

A KXL rendszerhez szervizelési szerz6dés tartozhat. Az On régidjaban elérhet6 opciokkal
kapcsolatban forduljon a Glaukos helyi hivatalos forgalmazojahoz vagy képvisel6jéhez.
Valamennyi szervizelést szervizelési szerz8dés alapjan, szakképzett szervizképviseld fog
elvégezni. Ha problémaja van a rendszerrel, a lehetséges korrekcios Iépéseket lasd

a 4.5, Hibaelharitasi rendszer c. szakaszban.

Hibaelharitasi rendszer
Rendszerhibak

A KXL rendszer inditaskor automatikusan ellenérzi sajat allapotat. Ha nem megfeleld az allapot,
a szoftver megakadalyozza, hogy a kezelé megkezdje a kezeléseket.

Rendszerhiba esetén kérjlk, olvassa el a Hibalizenetek tablazatot, amely felsorolja a hibakat,
azok okait és a hiba elharitasahoz sziikséges intézkedéseket.
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Ha a KXL rendszer hasznalata soran barmilyen més, nem megoldhaté nehézséget tapasztal,
forduljon a Glaukos helyi hivatalos képvisel6jéhez.

Hibalzenetek tablazata

Sz. Hibak Ok Teenddk

1 UNKNOWN_ERROR Altalanos, nem megoldott hiba Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
(Ismeretlen hiba) az lgyfélszolgalathoz

2 SYSTEM_SETTINGS_COULD_ | Fajl io hiba Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
NOT_BE_SAVED az lgyfélszolgalathoz
(A rendszerbedllitasok
nem menthetgk el)

3 VALID_CALIBRATION_DATA_ | Fajlsériilés Forduljon a forgalmazéhoz vagy
NOT_FOUND (Nem az lgyfélszolgalathoz
taladlhatok érvényes
kalibralasi adatok)

4 REQUEST_TO_PRIMARY_ A kommunikacié megszakadasa | Inditsa Ujra a rendszert; ha a hiba
BOARD_TIMED_OUT (Kérés tovabbra is fennall, forduljon a
az elsédleges lemezhez forgalmazéhoz vagy az
id6tallépés) Ugyfélszolgalathoz

5 COULD_NOT_CONTROL_ Az eszkoz hibas miikodése Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
ALIGNMENT_LASERS az lgyfélszolgalathoz
(A beallité lézerek nem
vezérelhetG6k)

6 ERROR_IN_UPDATE_ Hiba az RFID-cimkével valo Hasznaljon masik kartyat; ha
TREATMENTCARDUSAGE kommunikacié soran tovabbra is fennall, forduljon
(Kezelési kartya a forgalmazoéhoz vagy az
frissitési hiba) Ugyfélszolgalathoz

7 NOT_SAME_CARD_ A kartyat a kezelés megerGsitése | Hasznalja ugyanazt a kartyat,
MESSAGE (Nem azonos és az indukcid kozott kicserélték | amely a kezelés megerGsitését
kartya tUzenet) kezdeményezte.

8 SYSTEM_ERROR Kezelt kivétel Inditsa Gjra a rendszert; ha a hiba
(Rendszerhiba) tovabbra is fennall, forduljon

a forgalmazohoz vagy az
Ugyfélszolgalathoz

9 UV_TREATMENT_COULD_ A firmware elutasitotta a Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
NOT_BE_STARTED (Az UV- kezelés megkezdését az lgyfélszolgalathoz
kezelés nem indithaté el)

10 UV_COULD_NOT_BE_ A firmware elutasitotta a Forduljon a forgalmazéhoz vagy
PAUSED (Az UV nem szlineteltetés parancsot az lgyfélszolgalathoz
szlineteltethetd)

11 TREATMENT_COULD_NOT_ | A firmware elutasitotta a Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
BE_COMPLETED (A kezelés kezelés befejezésére vonatkozd | az Ggyfélszolgalathoz
befejezése nem sikeriilt) parancsot

12 Packet reception failed A kommunikacié megszakadasa | Forduljon a forgalmazdhoz vagy
(Informaciécsomag az lgyfélszolgalathoz
fogadasa sikertelen)

13 Packet transmit failed A kommunikacié megszakaddsa | Forduljon a forgalmazéhoz vagy
(Informaciécsomag az lgyfélszolgalathoz
kiildése sikertelen)
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Hibalizenetek tablazata

Sz.

Hibak

Ok

Teenddk

14

SYSTEM_CONNECTION_
HAS_BEEN_LOST_DURING_
TREATMENT_TREATMENT_
HAS_BEEN_HALTED

(A rendszerkapcsolat a
kezelés sordn megszakadt;
a kezelés leallt)

A kommunikacié megszakadasa

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

15

SYSTEM_FAILED_TO_
CONNECT_WITH_DEVICE
(A rendszer nem tudott
csatlakozni az eszk6zh6z)

A kommunikacié megszakadasa

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

16

ERROR_UVMON_PD1_H
(PD1 magasabb hiba)

A PD1 >10%-kal magasabb, mint
a célkalibralasi érték

Forduljon a forgalmazéhoz vagy
az ugyfélszolgalathoz

17

ERROR_UVMON_PD1 L
(PD1 alacsonyabb hiba)

A PD1 >10%-kal alacsonyabb,
mint a célkalibrdlasi érték

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az ugyfélszolgalathoz

18

ERROR_UVMON_TRMT _
TIME_H (A kezelés tullépte
az id6t hiba)

A kezelés >3 masodperccel
tullépte a varhato id6t

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

19

ERROR_UVMON_TRMT_
TIME_L (A kezelés a vart
id6 el6tt ért véget hiba)

A kezelés a vart id6 el6tt
>3 masodperccel ért véget

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

20

ERROR_UVMON_OVERTEMP
(UV-tdlmelegedés hiba)

UV-diéda h6mérséklete >50 °C

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

21

ERROR_UVMON_PD2_H
(PD2 magasabb hiba)

A PD2 >10%-kal magasabb, mint
a célkalibralasi érték

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

22

ERROR_UVMON_PD2_L
(PD2 alacsonyabb hiba)

A PD2 >10%-kal alacsonyabb,
mint a célkalibralasi érték

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

23

ERROR_WATCHDOG_
FAILURE (Hibaellenérzé
meghibasodasa)

Az UV-hibaellen6rzé aktivalasra
kerult.

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

24

ERROR_DTR_DISABLED_
UNEXPECTEDLY (DTR
varatlanul letiltva hiba)

DTR letiltva.

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

25

ERROR_UV_DISABLED_BY_
FW_UNEXPECTEDLY (Az UV-
sugarzast a firmware
varatlanul letiltotta hiba)

Az UV-t a firmware varatlanul
letiltotta

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az ugyfélszolgalathoz

26

SELFTEST_FAILED
UV_DTR_ERROR
(Onellendrzés sikertelen:
UV DTR)

Az UV-t az UIC nem
engedélyezte a DTR jelen
keresztiil.

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

27

SELFTEST_FAILED
UV_WATCHDOG
(Onellendrzés sikertelen:
probléma az UV-
hibaellenérzével)

A hibaellen6rz6 hardverét nem
sikeriilt engedélyezni.

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz
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Hibalizenetek tablazata

Sz.

Hibak

Ok

Teenddk

28

SELFTEST_FAILED
UV_CALIBRATION_
CHECKSUM_ERROR
(Onellendrzés sikertelen:
UV-kalibralas
ellenérz66sszege hibas)

A kalibracids CRC ellenérzése
sikertelen volt, jelezve, hogy az
adatok sériltek lehetnek

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

29

SELFTEST_FAILED
UV_OUT_OF_RANGE
(Onellendrzés sikertelen: az
UV a tartomanyon kiviil esik)

A PD1 azt jelezte, hogy az UV
meghaladta a +/-10%-0s
tartomanyt teszteléskor.

Forduljon a forgalmazdéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

30

SELFTEST_FAILED
MOTION_CONTROL_
MOTOR_ERROR
(Onellendrzés sikertelen:
mozgasvezérlé motor hiba)

A harom tengely motorjat nem
lehetett alaphelyzetbe allitani.

Forduljon a forgalmazéhoz vagy
az lgyfélszolgalathoz

MEGJEGYZES: Ha olyan problémat tapasztal, amelyet a tablazatban javasolt intézkedésekkel
nem sikerll megoldani, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a Glaukos helyi hivatalos képviseldjével.
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A vezeték nélkili tavvezérld elemeinek cseréje

A KXL rendszer cserélheté elemekkel ellatott tavvezérlét hasznal. A tavvezérldben az elemek
cseréjéhez csusztassa hatra a tavvezérld el6lapjat, mikdzben ellenkezd iranyba tolja a
tavvezeérls hatuljat, megtartva azt. Lasd a 37. abrat.

Ha régi tavvezérldt hasznal, tekintse meg az 1. fuggeléket.

El6lap

<+~

L

Alsé rész

>

37. abra. Hozzaférés az elemtartohoz

A tavvezérl6 csatlakoztatasaval kapcsolatos problémak elharitasa

Ha régi tavvezérlét hasznal, tekintse meg az 1. fiiggeléket.

Ha az elemek lemertlnek, a rendszer elvesziti kapcsolatat a tavvezérldvel. A tavvezérl§
Ujraszinkronizalasahoz nyomja meg az OK gombot.

Sync Remote Timeout

Remote synchronization failed.
® Press OK to retry.

Cancel

® Press Cancel to cancel the treatment.

38. abra. Remote Sync Timeout (Idétullépés a tavvezérlé szinkronizalasa soran)
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Ha a tavvezérld szinkronizalasa két probalkozas utan is sikertelen, nyomja meg a ,folytatas”
gombot a kezelés tavvezérl nélkili befejezéséhez.

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:

39. abra. Remote Sync Timeout (A tavvezérlé szinkronizalasa soran)

4.6. A rendszer tisztitasa

Tisztitas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a rendszer ki van kapcsolva, és a haldzati tapkabel le
van valasztva. A rendszert és a komponenseket a kdvetkez6 mddon ajanlott tisztitani.

KXL rendszer: Hasznaljon izopropil-alkohollal megnedvesitett sdszmentes térlékendét a
rendszer letorléséhez. Az eszkdz fellletének tisztitdsakor tgyeljen arra, hogy ne szivarogjanak
tisztitofolyadékok az eszkdz belsejébe, mivel ez karosithatja az eszkdzt.

Tavvezérl6: A tavvezérlét izopropil-alkohollal megnedvesitett szészmentes torikendével
tisztitsa.

A nyilas tisztitasahoz lasd a 4.7. szakaszt.
NE meritse a rendszert folyadékba, és ne 6ntson folyadékot a rendszerre.

A KXL rendszeren nincsenek olyan alkotorészek, amelyeket a kezelének kell sterilizalnia.

A\

Figyelem
1. Kapcsolja ki a rendszert, és huzza ki a csatlakozédugét a fali
aljzatbol, mielétt barmilyen tisztitasi eljarast végez.
2. A sugarnyalab nyilasanak tivegablaka semmilyen korilmények
alatt nem érintkezhet mard tisztitoszerekkel.

4.7. A sugarnyalab nyilasanak tisztitasa

Kezelés el6tt ellenbrizze a sugarnyilds Gvegablakanak épségét és tisztasagat. Ne hasznalja,
ha sértilt.

Ha tisztitasra van szukség, torolje le a nyilas Uvegfellletét egy kameralencse-tériével, vagy
sUritett levegdvel tavolitsa el a nyilasbdl a szennyezddéseket.
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4.8. Csuklos kar beadllitasa

Ha a csuklés kar nem tartja rogzitett fUggéleges helyzetben az optikai fejet, kdvesse az alabbi
Iépéseket a csuklos kar kiegyensulyozésahoz.

Mozgassa fel-le a kart teljes mozgasi tartomanyan bellil, és allitsa vizszintesre a kart, tehat
megkozelitéleg a padléval parhuzamosra.

ARV

40. abra. A kar elhelyezése a padléval parhuzamosan

Ha a kar lefelé sillyed, emelje fel a kart mozgastartomanyanak tetejéig, és lazitsa meg az ,A”
kiegyensulyozo csavart a csavar legalabb 1/2 fordulatnyi elforgatasaval. Hasznélja a mellékelt
3/32-es imbuszkulcsot. Lasd a 41. dbrat.

41. abra. Az ,,A” kiegyensulyozé csavar meglazitasa

Allitsa a kart vizszintesre. Lazitsa meg a felsé ,B” kiegyensulyozé csavart a csavar legalabb
1/2 fordulatnyi elforgatasaval. Hasznélja a mellékelt 3/32-es imbuszkulcsot. Lasd a 42. 4brat.

42, abra. A ,,B” kiegyensulyozé csavar meglazitasa
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A rendszerhez mellékelt 7/32-es imbuszkulccsal allitsa be a kar feszességét az er6sségbeallitd
C csavar segitségével. Forgassa a C csavart az 6éramutat6 jarasaval ellentétes irdnyba, amig a
kar lassan felfelé nem kezd mozogni. Enyhe visszaités érezhetd, amikor a kart finoman lefelé
Uti bedllitds utan. Lasd a 43. abrat.

MEGJEGYZES: 15-20 fordulatra lehet szilkség. Ha a kar tovabbra is siillyed, és a csavar nem
forgathato tovabb, forduljon a helyi Glaukos szervizképvisel6hoz.

¥(C)

43. abra. A kar feszességének beallitasa a ,,C” er6sségbedllité csavarral

Forgassa két teljes fordulattal jobbra a ,C” erésség beallité csavart.
Ugyeljen arra, hogy a kar mozdulatlan legyen vagy csak alig kusszon felfelé.

Emelje fel a kart a legmagasabb poziciéra, és érintkezésig huzza meg az ,A” kiegyensulyozd
csavart, majd huzza meg 2—% max. fordulattal. Lasd a 41. abrat.

Allitsa vizszintesre a kart, és érintkezésig hizza meg a ,B” kiegyensulyozé csavart, majd huzza
meg >—%4 fordulattal. Lasd a 42. 4brat.

Mozgassa fel-le a kart a telies mozgastartomanyaban. Ugyeljen arra, hogy ne sodrodjon felfelé
vagy lefelé. MEGJEGYZES: Ha a kar barmelyik allasbol felfelé sodrodik, allitsa vissza
vizszintesre, és egyszerre V4 fordulatokkal addig forgassa jobbra a ,C” erésség beallité csavart,
amig mar nem emelkedik tovabb magatdl.

4.9. Arendszer mozgatasa
A KXL rendszert irodai kérnyezetben hasznalatos mozgdé rendszerként alakitottuk ki.

FONTOS: Amennyiben sziikségessé valik a rendszer szallitasa vagy athelyezése barmilyen ok
miatt, forduljon a helyi Glaukos képvisel6jéhez. Kizardlag a Glaukos szakképzett és engedéllyel
rendelkez6 személyzete csomagolhatja és szallithatja a rendszert.

A rendszer egyik helyiségb8l masikba torténd athelyezése elétt a kocsi fogantyujahoz kdzel kell
helyezni a fejet ugy, hogy a kénydk hatul nyuljon ki. A pozicionalast Lasd a 44. abrat.
A rendszert ezutan kdnnyen at lehet tolni a kocsi fogantyujaval az ajtdkereten.

ML-000157-HU, 5. atdolg. 46/61 oldal KXL rendszer kezel6i kézikdnyv



M

v

-'
=" U
ﬁ 7 i
=

,) J .-‘
u u

44. abra. Rendszerkonfiguracié mozgatashoz és tarolashoz

4.10. A rendszer tarolasa

A rendszert térolja a 4.9. szakaszban leirtak szerint, szallitashoz el6készitve. Tartsa be a 7,
Miszaki adatok c. szakaszban felsorolt 0sszes tarolasi hémeérséklet- és paratartalom-el8irast:
Specifikaciok.

Ne szerelje le a rendszer egyetlen részét sem, mivel az elallitédast vagy karosodast okozhat.

Kapcsolja ki az 6sszes alkotorészt, és kapcsolja ki a fékapcsolét is. Huzza ki a tapkabelt az
elektromos aljzatbdl. Hosszabb tarolas esetén vegye ki az elemeket a vezeték nélkuli
tavvezerlébal.

4.11. Szoftver

Amennyiben a szoftver meghibasodik vagy hibasan miikddik, hivja a helyi Glaukos
szervizképviselbjét. A szoftverfrissitéseket kizardlag a Glaukos szervizképvisel6k végezhetik el.

4.12. A hulladéktermékek artalmatlanitasaval jaré kockazatok

Hulladéktermékek artalmatlanitdsakor kdvesse az 6sszes vonatkozo helyi elGirast.

ML-000157-HU, 5. atdolg. 47/61 oldal KXL rendszer kezel6i kézikdnyv



5. BERENDEZES BESOROLASA

5.1. Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 EN60601-1 elektromos szabvany szerint
Védelem dramutés ellen
e 1. osztaly (kllsé elektromos aramforras)
Aramiités elleni védelem
« Nincs besorolva, a berendezés nem rendelkezik alkalmazott alkatrésszel

¢ Rendszer védelme kiilsd behatdsokkal szemben: IP20 (nincs védelem viz
behatolasaval szemben)

o A modositott tavvezérldé védelme kiils6é behatasokkal szemben: IP53
Sterilizalas vagy fertétlenités modszere
o Fert6tlenithetd eszkodz

Védettség gyulékony anyag, példaul érzéstelenité szerek jelenlétében torténé hasznalat
esetében

¢ Nincs védelem
Hasznalati feltételek
e Folyamatos lizem
5.2. Az FCC szabvany 15. része, az EN55011 és az EN60601-1-2 szabvany szerint
.B” osztaly
5.3. Az EN60825-1 Lézergyartmanyok biztonsaga szabvany szerint
A beadllitolézerek 1. kategdriaba tartozo lézertermékek
5.4. Az EN62471 Lampak és lamparendszerek fotobiolégiai biztonsaga szerint
IEC 62471:2006 szabvany 2. kockazati csoport
EN 62471:2008 szabvany 3. kockazati csoport
5.5. A 93/42/EGK iranyelv II.3. melléklete szerint
[la osztaly
5.6. EMC-kovetelmények

A KXL rendszer hasznalatakor kulénleges 6vintézkedések
szlkségesek az elektromagneses dsszeférhetéség (EMC)
tekintetében. A telepitést és a haszndlatot a kézikbnyvben
megadott EMC-informaciok szerint kell végezni. A hordozhato és
mobil radidéfrekvencias tavkozlési berendezések befolyasolhatjak
a KXL rendszert.
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Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatasok

A KXL rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhato.
A KXL rendszer vasarldjanak vagy felhasznaléjanak kell gondoskodnia réla, hogy ilyen

kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt

Megfelel6ség

Elektromagneses kdrnyezet — utmutaté

vibralasok

IEC 61000-3-3

Vezetett zavar 1. csoport A KXL rendszer kizarélag belsé mikodéséhez hasznal
(vezetett kibocsatas) radiéfrekvencias energiat. Ezért a radiéfrekvencias
kibocsatasai nagyon alacsonyak, és nagy valésziniiséggel
CISPR 11 EN55011 nem okoznak zavart a kdzeli elektronikus
berendezésekben.
Elektromagneses ,B” osztaly A KXL rendszer valamennyi létesitményben hasznalhato,
sugarzasi zavar beleértve a haztartasokat és a kdzvetlenul olyan
(sugarzott kibocsatas) kisfeszlltségl halozati ellatasra csatlakozo
létesitményeket, amely haztartasokat lat el.
CISPR 11 EN55011 Vigyazat: Ezt a berendezést a jelkibocséatasi jellemzéi
Harmonikus A osztaly alkalmassé teszik az ipari terlleteken és korhazakban
aramkibocsatas térténd hasznalatra (CISPR 11. sz. szabvany szerinti ,A”
osztaly). Ha a berendezést lakdkdrnyezetben hasznaljak
IEC 61000-3-2 (amelyre szokasos kortilmények kozoétt a CISPR 11. sz.
Fesziiltségingadozasok/ | Megfelel szabvany szerinti ,B” osztaly elGirasai kotelezéek), akkor a

berendezés nem feltétlen nyujt megfelel6 védelmet a
radidfrekvencids kommunikacioés szolgéltatasok szamara.
Eléfordulhat, hogy a felhasznaldnak elharitd intézkedéseket
kell tennie, példaul at kell helyeznie a berendezést, vagy
meg kell valtoztatnia annak orientaciojat.

ML-000157-HU, 5. atdolg.

49/61 oldal KXL rendszer kezel6i kézikonyv




Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses védettség

A KXL rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhato.
A KXL rendszer vasarldjanak vagy felhasznaléjanak kell gondoskodnia réla, hogy ilyen

kérnyezetben hasznaljak.

Védettség teszt

IEC 60601
tesztelési szint

Megfeleléségi szint

Elektromagneses kérnyezet —
utmutaté

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV kdzvetlen
érintkezés
+/- 15 kV levegd

+/- 8 kV kdzvetlen
érintkezés
+/- 15 kV levegd

A padlé anyaga fa, beton vagy keramialap
kell, hogy legyen. Ha a padlét szintetikus
anyag burkolja, legalabb 30%-os relativ
paratartalom sziikséges.

Elektromos gyors
tranziens/burst
IEC 61000-4-4

Ismételje meg a
100 kHz +/- 2 kV
frekvenciat a
tapvezetékekre és
+/- 1 kV
bemeneti/kimeneti
vezetékek esetében

+/- 2 kV tapvezetékek
esetében

Nem vonatkozik

Bemeneti/kimeneti
vezetékek

A halézati aramellatds minésége a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezet
szerinti kell, hogy legyen.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+/- 1 kV vezetékek
kozott

+/- 2 kV vezeték és
foldelés kozott

+/- 1 kV vezetékek
kozott

+/- 2 kV vezeték és
foldelés kozott

A halézati aramellatds minésége a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezet
szerinti kell, hogy legyen.

Fesziiltségesések,
rovid
aramkimaradasok
és feszlltségin-
gadozasok az
aramellato
vezetékeken

IEC 61000-4-11

0% UT

(100% UT esés)
0,5 ciklus alatt
0% UT

(100% UT esés)
1 ciklus alatt
70% UT

(30% UT esés)
25/30 ciklus alatt
0% UT

(100% UT esés)
5 masodpercig
0,5-ig minden egyes
0-315-6s
fazisszégnél 45

0% UT

(100% UT esés)
0,5 ciklus alatt
0% UT

(100% UT esés)
1 ciklus alatt
70% UT

(30% UT esés)
25/30 ciklus alatt
0% UT

(100% UT esés)
5 masodpercig
0,5-ig minden egyes
0-315-6s
fazisszognél 45

A halézati aramellatas minésége a tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezet
szerinti kell, hogy legyen. Ha a KXL
rendszer felhasznaldja folyamatos
mikddést igényel aramkimaradas alatt is,
ajanlatos szunetmentes tapegységet vagy
elemet biztositani a KXL rendszerhez.

Halézati frekvenciaju
(50/60 Hz)
magneses mez6
IEC 61000-4-8

Kdzeli magneses
mez8k
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

Az aramfrekvencia magneses terei tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetnek
megfeleléek kell, hogy legyenek.

A kdzeli magneses terek tipikus
kereskedelmi vagy koérhazi kérnyezetnek
megfeleléek kell, hogy legyenek.

MEGJEGYZES: UT a valtéaramu fesziiltség a tesztelési szint alkalmazasa eléit.

A hordozhat6 és mobil radiofrekvencias
berendezéseket nem szabad a KXL
rendszer barmely részétél (beleértve a
kabeleket is), az ado frekvenciajara
vonatkozo egyenletbdl szamitott javasolt
elvalasztasi tavolsagnal kisebb
tavolsagban hasznalni.

Javasolt elvalasztasi tavolsag

RF-mezdk altal 3 Vrms 3Vrms d = 1,2+/P 80 MHz-800 MHz d = 1,2/P
kivaltott vezetett 150 kHz—80 MHz

zavar lusz 6 Vrms az

(vezetett zavar) P svok b

IEC61000-4-6 ISM-savok esetében

ML-000157-HU, 5. atdolg. 50/61 oldal KXL rendszer kezel6i kézikonyv




Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses védettség

A KXL rendszer az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhato.
A KXL rendszer vasarldjanak vagy felhasznaléjanak kell gondoskodnia réla, hogy ilyen

kérnyezetben hasznaljak.

Védettség teszt e U] Megfeleldségi szint |  Clektromagneses kornyezet -
tesztelési szint utmutato
Sugarzott RF 3V/m 3V/m d =1,2VP d = 2,3vVP 80 MHz-2,7 GHz

elektromagneses
mez6

IEC 61000-4-3

RF vezeték nélkiili
kommunikacios
berendezések
kdzelségi mezbi
(IEC 60601-1-2,
9. tablazat)

80 MHz-2,7 GHz

15 meghatarozott
frekvencia.
Védettség 9-28 V/Im

15 meghatarozott
frekvencia.
Védettség 9-28 V/m

ahol P a tdvadd maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) a tavado
gyartéja szerint, és d a javasolt
elvalasztasi tavolsag méterben (m).
Rogzitett radiofrekvencias tavadoktol a
térer6sségek az elektromagneses
helyszini felmérés? alapjan kisebbek kell,
hogy legyenek, mint az egyes
frekvenciatartomanyokban meghatarozott
megfelel6ségi szint.?

Zavar fordulhat el6 az alabbi
szimbdlummal ellatott berendezések
kozelében:

()

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a nagyobb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden esetben érvényesek. Az elektromagneses terjedésre hatassal
van az épitmények, targyak és emberek okozta elnyelés, valamint visszaver6dés.

a. Elméletileg nem lehet pontosan elére jelezni az olyan rogzitett tavadoktodl szarmazo térerésségeket, mint példaul a radio
bazisallomasok (cellas/vezeték nélkili), telefonok és szarazfoldi mobilradidk, amatér radiok, AM és FM radidallomasok és
TV-allomasok. A rogzitett radiéfrekvencias tavadoktol szarmazé elektromagneses kérnyezet felméréséhez
elektromagnes helyszini felmérést kell fontoléra venni. Ha a KXL rendszer hasznalati helyén a mért térerésség
meghaladja a fenti radiéfrekvencia megfelel6ségi szintet, akkor meg kell figyelni a KXL rendszert, hogy igazoljak annak
normalis mikodését. Ha rendellenes teljesitmény figyelheté meg, tovabbi intézkedésekre, példaul a KXL rendszer

b. A 150 kHz—80 MHz frekvenciatartomany f6l6tt a térer6sségeknek 3 V/m alatt kell lennilk.
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Javasolt elvalasztasi tavolsagok hordozhaté és mobil radiéfrekvencias tavkozlé berendezések
és a KXL rendszer ko6zott

A KXL rendszer olyan elektromagneses kornyezetben hasznalhatd, amelyben a kisugarzott
radiofrekvencias zavarok kontrollaltak. A KXL rendszer vevéje vagy felhasznaldja ugy elézheti meg a
elektromagneses interferenciat, hogy az alabbiakban javasolt minimalis tavolsagot fenntartja a
hordozhat6 és mobil radiofrekvencias tavkozlési berendezések (tdvadok) és a KXL rendszer k6zott a
tavkozlési berendezések maximalis kimen6 teljesitménye szerint.

A tavadé névleges Elvalasztasi tavolsag a tavado frekvenciaja szerint, m
maximalis kimend 150 kHz—80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
teljesitménye (W) d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Az olyan tavadok esetében, amelyek maximalis kimend teljesitménye nem szerepel a fentiekben,

a méterben (m) javasolt d elvalasztasi tavolsag a tavado frekvenciajara vonatkozo egyenlet
hasznalataval becsiilheté6 meg, ahol P a tavadé maximalis kimené teljesitménye wattban (W) a tavadé
gyartoja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetében a nagyobb frekvenciara vonatkozé elvalasztasi
tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden esetben érvényesek. Az elektromagneses
terjedésre hatassal van az épitmények, targyak és emberek okozta elnyelés, valamint visszaverddés.

A\

A KXL rendszer az alabbi radiéfrekvencias tavadokat tartalmazza:
RFID-olvasé

13,56 MHz olvasd/iré

Beépitett antenna: Maximum 10 cm olvasasi tartomany

A max. kimend teljesitmény 200 mW

Megfelel az alabbi szabvanyoknak: 1ISO18000-3, ISO15693

A KXL rendszer olyan RFID funkciét tartalmaz, amely a

13,56 MHz frekvencién tovabbit és fogad. Ezt a funkcidt
zavarhatja egy masik berendezés akkor is, ha a masik
berendezés megfelel a CISPR kibocsatasi kovetelményeknek.

A fenti berendezés altal Iétrehozott legmagasabb kibocsatasok felsorolasa az aldbbiakban talalhato:

; Frekvencia Szint Hatarérték | Hatarérték )
Alapvet6 (dB pV/m) | (dB pV/m) (MV/m) Tiirés (dB)
— 30 m-en 30 m-en 30 m-en
15.225(a) bekezdés | 13,56 (csucs) 29,8 84 15 848 -54,2
) Frekvencia Szint Hatarérték _
Egyeb (MHz) (dB uVim) | (dB pvim) | Tres (d8)
Harmonikus | 27,12 (csucs) -5,2 29,5 -34,7
Hamis 200,6 (csucs) 34,5 40,0 -5,5
Vezetett 0,199 (atl.) 38,8 54,6 -15,8
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Eredeti vezeték nélkili tavvezérld, cikkszam
e FCC ID: SXJ87027-TX
Frekvenciatartomany: 2405 MHz-2475 MHz

A kibocsatés megfelel a 47 CFR 15. részének

Uj tavvezérls
FCC ID: 2AVGK-KXLTX
Frekvenciatartomany: 2402 MHz-2480 MHz

o A kibocsatasok megfelelnek a CFR 15. részének
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6. SZIMBOLUMOK/ROVIDITESEK

A kovetkez6 szimbdlumok talalhatok a KXL rendszeren, a cimkén vagy a csomagolason.

Szimboélum

Definicio

Fellelheto

Valtéaram

rendszercimke

Olvassa el a hasznalati utasitast

rendszercimke

C

M

Védett foldelés; vedbfoldelés rendszer

| Bekapcsolas rendszer
Kikapcsolas rendszer
Készenlét rendszer
CE-jeldlés rendszercimke

A

Figyelem: Az elhelyezés kdzelében 1évé berendezésen

rendszercimke

H

[Ii]
D
O
0
/A

UV-fényveszély
(A figyelmeztetéseket lasd az 1.12. szakaszban)

arendszeren

d
‘¢
Yy 4

v Esé6tél tavol tartando karton/doboz
I Torékeny karton/doboz

T T Ezzel az oldalaval felfelé karton/doboz
]Z[ Ne helyezze egymasra karton/doboz
N
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Szimbolum Definicio Fellelheto

Paratartalom-hatarértékek rendszercimke

Hoémérsékleti hatarértékek rendszercimke

i— Uzemi légkdri nyomas hatarértékei rendszercimke

(&)

@ Méagneses rezonancias kérnyezetben nem biztonsagos | rendszercimke
(( | Nem ionizalé elektromagneses sugarzas rendszercimke
)
A
Orvostechnikai eszk6z rendszercimke

MD

Ef WEEE szimbdlum rendszercimke
]
Katalogusszam rendszercimke
REF 9
Sorozatszam rendszercimke
SN
I Gyarté rendszercimke
[| Gyartas datuma rendszercimke
@ Kotelez6 a kezelbi kézikonyv/flizet attekintése rendszercimke

Meghatalmazott képviseld az Eurépai K6zdsségben rendszercimke
| EC [ReP

Egyedi eszkdzazonositd rendszercimke
UDI

Mennyiség: a csomagban talalhato eszkdz(6k) karton/doboz cimkéje
QTY mennyiségére vonatkozik
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Roéviditések

°C Celsius-fok min perc
A amper mW/cm? milliwatt per négyzetcentiméter
CX szaruhartya keresztkotés nm nanométer
EMC elektromagneses kompatibilitas oD jobb szem
FW firmware 0S bal szem
Hz hertz sec masodperc
P behatolas elleni védelem ul felhasznaldi felllet
Jicm? joule per négyzetcentiméter uv ultraibolya fény
kg kilogramm UVA ultraibolya A
LED fénykibocsaté diéda V volt
mbar millibar
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7. MUSZAKI ADATOK

7.1. Rendszerspecifikaciok

Specifikacié

Megnevezés

Elektromos

Vonalfesziltség 100-240 Volt AC
Aramerésség 2 A-1 A

Egy fazis

RMS, 50/60 Hz

Tavvezérlé 2x AA elem/

Korabbi tavvezérld 2x AAA elem

Kabelek és tartozékok listaja

Vezeték nélkuli tavvezérld
Koérhazi minéségi AC tapkabel
(Zarhatdé/levehet)

Energiatovabbitas

UVA LED fényforras

UV-teljesitmény: 3—-45 mW/cm? +/- 10%
UV-energia: 1-10,7 J/cm?
Hullamhossz: 365 nm +/- 8 nm

Beéllito lézer

1. osztalyu lézer
Teljesitmény: < 390 yW
Hullamhossz: 650 nm

Kiils6 csatlakozasok

USB 2.0

Alaprendszer fizikai méretei

Hossz: 152 cm (60 huvelyk)
Szélesség: 147 cm (58 hlvelyk)
Magassag: 300 cm (118 hivelyk)

Maximalis méretek teljes karos
toldalékkal

Hossz: 328 cm (129 hlvelyk)
Szélesség: 279 cm (110 huvelyk)
Magassag: 381 cm (150 hivelyk)

Sualy

Netto suly 48 kg eszkdz tdmege (lizemi)
Brutté suly 89 kg szallitasi tdmeg (csomagoilt)

Tavvezérl6-elem élettartama (normal
tizemi korilmények)

18 ora

Tavvezérlé és dongle FCC ID és lizemi
frekvenciak

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (tavoli)
FCC ID: SXJ87027-TX (Korabbi tavvezérld)
2,405-2,475 GHz.

Tavbehatolas elleni védelem (12,5 mm
alatti szilard anyagok, viz elleni
védelem nélkiil)

IP53 (tavvezérld)
IP20 (korabbi tavvezeérld)

Kornyezeti iizemi és tarolasi feltételek

A rendszer az alabbi (kondenzaciomentes) kérnyezeti
feltételek alatt mikddik és tarolhatd.

Kiils6 homérséklet

+15 és +30 °C kozott

Relativ paratartalom

20% és 80% kozott, nem kondenzalédo

Légkori nyomas

810 és 1050 mbar kozott

Szillitasi feltételek

A rendszer sérulés és teljesitményromlas nélkil az alabbi
szdllitasi feltételeknek all ellen.

Kiils6 homérséklet

-15 és +60 °C kozott

Relativ paratartalom

10% és 80% kozott, nem kondenzalddo

Légkori nyomas

750 és 1060 mbar kozott
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7.2. Kezelési paraméterek

Kezelési paraméterek

Gyorsitott Hagyomanyos
Kezelés tipusa Lasik Xtra® epithelium epithelium Transzepithelialis
eltavolitas CXL eltavolitas CXL
Kialakitas VibeX® Xra VibeX® Rapid VibeX® Rapid ParaCel 1. rész,
! ! ParaCel 2. rész
Indukcios Alapér- 1 perc 10 perc 10 perc 4 perc (1. rész)
id6/aztatasi idé | telmezett 30 masodperc 6 perc (2. rész)
Tartomany 15 masodperc— 60 masodperc— 60 masodperc— 60 masodperc—
30 perc 30 perc 30 perc 4 perc (1. rész)
60 masodperc—
30 perc (2. rész)
UV-besugarzas | Alapér- 30 mW/cm? 30 mW/cm? 3 mW/cm? 45 mW/cm?
telmezett
Tartomany* *3 mW/cm?— *3 mW/cm?— 3 mW/cm? *3 mW/cm?-
45 mW/cm? 45 mW/cm? 45 mW/cm?
Teljes UV-dézis | Alapér- 2,7 Jiem? 7,2 Jlcm? 5,4 Jlcm? 10 Jicm?
telmezett
Tartomany** **1 Jfom2— **1 J/cm2— 5,4 Jicm? 1 Jlem*-~
4,1 Jlcm? 7,2 Jlcm? 10 Jicm?
UV-sugarzas Alapér- CcwW Szakaszos Ccw Szakaszos
telmezett
Tartomany CW és szakaszos CW és szakaszos Ccw CW és szakaszos
Impulzus Alapér- N/A 1 masodperc N/A 1 méasodperc
idétartama telmezett bekapcsolt allapotban, bekapcsolt allapotban,
1 masodperc kikapcsolt 1 masodperc kikapcsolt
allapotban allapotban
Tartomany 1 mésodperc be/ki— 1 masodperc be/ki— N/A 1 mésodperc be/ki—
4 masodperc be/ki 4 masodperc be/ki 4 masodperc be/ki
MEGJEGYZESEK:

* CW kezelés esetén minimum 3 mW/cm?; szakaszos kezelés esetén minimum 6 mW/cm?2.

** A felhasznal6 0,1 J/cm? [épésekben valaszthatja ki az UV-energiat.
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8. 1. FUGGELEK

8.1. Korabbi tavvezérlo
A KXL rendszer korabbi kiadasaiban az alabb bemutatott korabbi tavvezérlét biztositottak. Ha
tovabbra is a korabbi tavvezérldt hasznalja, kérjik, olvassa el a jelen fliggelékben talalhato
utasitasokat a mikodésre és egyéb fontos hibaelharitasi informacidkra vonatkozéan.

BAL/JOBB
FEL
JELZOFENY
LE
SYNC GOMB
45. abra. Korabbi tavvezérlo — attekintés
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8.2. Korabbi tavvezérld szinkronizalasa
MEGJEGYZES: A tavvezérlé hasznalatakor minden eljarashoz szinkronizalas sziikséges.

A bedllitasok kivalasztasa utan nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot a kezelés
megerdsité képernydjén. A rendszer 15 masodperc alatt szinkronizalja a tavvezérlét.

Nyomja meg az ,S” jelzéssel ellatott szinkronizalas gombot a tavvezérlén a tavvezérld
szinkronizalasahoz az aldbbi dbran lathato idékereten belil. A KXL rendszer a szinkronizalas
soran 2 masodpercenként sipol.

Sync Remote

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

46. abra. Korabbi tavvezérl6 — Sync Remote (Tavvezérlé szinkronizalasa) képerny6

Ha a tavvezérlén a szinkronizalas gombot nem nyomjak meg a 15 masodperces id6kereten
belll, akkor a tavvezérl6-szinkronizalas id6tullépési képernydje jelenik meg. Nyomja meg az OK
gombot az Ujraprdobalkozashoz. Ha a probléma ismét jelentkezik, a kévetkezé oldalon tekintse
meg a Korabbi tavvezérld hibaelharitasa cimi részt az esetleges elemproblémakkal
kapcsolatban.

Sync Remole

v
O

Remote synchronization falled.
® Pross OK to rotry.
* Press Cancel to cancel the treatment.

ECE

47. abra. Korabbi tavvezérl6 — szinkronizalas idotallépés
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Ha a tavvezérl6 a szinkronizalas tdbbszdri megkisérlése utan meghibasodik, vagy barmikor
mikodésképtelenné valik, a kezelés a tavvezérld nélkdl is folytathaté. Nyomja meg a ,,Continue”
(Folytatas) gombot a kezelés tavvezérl6 nélkili folytatdsahoz.

Sync Remote Failure

?
@

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

=

to continue the treatment without

48. abra. Korabbi tavvezérl6 — szinkronizalasi hiba

8.3. Korabbi tavvezérl6 hibaelharitasa

A korabbi tavvezeérld jelzlampaja az alabbi tdbldzatban részletezett mddon jelzi az allapotat.

Korabbi tavvezérl6 jelzéfényei

Jelzéfény-allapot

Jelentés

Vilagit

Aktivan szinkronizalva az eszkozzel

10 masodpercig

Villogas masodpercenként egyszer

(az eljaras utan)

Szinkronizalas levalasztasa

kétszer

Folyamatosan villog, masodpercenként

(2 AAA)

Azonnal cserélje ki az elemeket

8.4. Korabbi tavvezérlé elemcseréje

A korabbi tavvezérl6 cserélheté elemekkel rendelkezik. A tavvezérlé elemeinek cseréjéhez
emelje fel a tavvezérl hatoldalan 1évé fiilet, hogy hozzaférjen az elemtartéhoz. Cserélje ki az
elemeket. Helyezze be a panelt, és pattintsa vissza a helyére.
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	1. ELŐSZÓ
	1.1. A kézikönyv rendeltetése
	Ennek a kézikönyvnek az a célja, hogy a KXL rendszer kezelőit segítse. A kézikönyv tartalmazza az összes kezelési utasítást, termékábrát, képernyőgrafikont, hibaelhárítási/hibaüzenetet és egyéb vonatkozó információt. A kezelő kötelessége, hogy gondosk...

	1.2. Felhasználási terület/használati javallatok
	A KXL rendszer UVA-fény egységes, mért dózisát továbbítja a célzott kezelési területre a szaruhártya megvilágítása céljából a betegség vagy lézeres szemműtét miatt meggyengült szaruhártyát stabilizáló szaruhártya-keresztkötéses eljárások során.

	1.3. Rendeltetésszerű felhasználók
	A rendeltetésszerű felhasználók képzett, engedéllyel rendelkező egészségügyi szakemberek.

	1.4. Rendeltetésszerű felhasználási környezet
	A KXL rendszer professzionális egészségügyi környezetben történő használatra szolgál. Használható fekvő- és járóbeteg-ellátásban, beleértve az orvosi rendelőket, klinikákat és kórházakat.

	1.5. Célzott betegpopuláció
	Olyan betegek, akiknek keresztkötéses beavatkozásra van szükségük a betegség vagy refraktív sebészet következtében gyengült szaruhártya stabilizálására.

	1.6. Ellenjavallatok
	A KXL rendszer használata ellenjavallott a következő állapotok esetén:

	1.7. Óvintézkedések
	Az orvosnak fel kell mérnie a potenciális előnyöket azoknál a betegeknél, akiknél az alábbi állapotok állnak fenn:

	1.8. Mellékhatások
	A várható mellékhatások nem szándékolt, de előre jelezhető tünetek, amelyek a gyógyszeres kezelés vagy az orvostechnikai eszköz használata során jelentkezhetnek. Ezek előfordulhatnak normál, ajánlott dózisoknál vagy az orvostechnikai eszköz normál has...
	A KXL rendszer UVA-sugárzása miatt előfordulhatnak lehetséges nemkívánatos mellékhatások. Ezek közé tartoznak egyebek mellett az alábbiak:
	A KXL rendszer különféle szaruhártya-keresztkötéses eljárásokhoz használatos, amelyek mindegyikének specifikus, eljárással kapcsolatos kockázata és mellékhatása van. A szaruhártya-keresztkötéses eljárás során esetlegesen előforduló nemkívánatos esemén...

	1.9. Nemkívánatos események jelentése
	A nemkívánatos eseményeket és/vagy súlyos váratlan eseményeket jelenteni kell a Glaukos Corporation vállalatnak a MedicalSafety@glaukos.com címen.

	1.10. Biztonságossági meghatározások
	A kézikönyv kulcsszavakkal kezdődő kijelentéseket használ a fontos biztonságossági és a kritikus információk hangsúlyozására. Ezeket az állításokat az alábbiakban ismertetjük.
	VESZÉLY: Potenciálisan veszélyes helyzet, amely, ha nem kerülik el, halált vagy súlyos sérülést okoz.
	VIGYÁZAT: Potenciálisan veszélyes helyzet, amely, ha nem kerülik el, halált vagy súlyos sérülést okozhat.
	FIGYELEM: Potenciálisan veszélyes helyzet, amely, ha nem kerülik el, enyhe vagy mérsékelt sérülést, illetve a berendezés vagy más tárgy károsodását eredményezheti.
	FONTOS: Fontos információkat tartalmazó megjegyzés, amely segít megérteni vagy használni az utasításokat.
	MEGJEGYZÉS: Az utasítások megértését vagy használatát segítő további információkat tartalmazó mondat.

	1.11. Elektromos biztonsági figyelmeztetések
	A berendezés használatakor különleges óvintézkedések szükségesek az elektromágneses összeférhetőség tekintetében (EMC). A telepítést és a használatot a kézikönyvben megadott EMC-információk szerint kell végezni.
	A hordozható és mobil rádiófrekvenciás távközlési eszközök befolyásolhatják az olyan orvosi elektromos berendezések működését, mint a Glaukos KXL rendszer.
	A berendezés besorolását lásd az 5. A berendezés besorolása szakaszban.
	Kizárólag Glaukos termékeket vagy Glaukos által engedélyezett termékeket használjon a KXL rendszerén. A Glaukos nem vállal felelősséget a rendszer olyan károsodásáért vagy hibás működéséért, amit engedély nélküli anyagok használata okozott.

	1.12. Sugárvédelmi figyelmeztetések és óvintézkedések
	1.13. Kiegészítő biztonsági szempontok
	Tilos módosítani a rendszer külső fénysugarát optikai elemekkel.
	Az UV-sugárzás károsíthatja az olyan műanyag műszereket, mint például a terpesztők vagy szemvédők, ami a termék állagromlását okozhatja. Ezért kizárólag a Glaukos által javasolt tartozékokat vagy rozsdamentes acél sebészeti műszereket szabad használni.

	1.14. FCC-megfelelőségi igazolás
	Ezt a berendezést bevizsgáltuk, és megállapítottuk, hogy megfelel a B kategóriába tartozó digitális eszközökre vonatkozó határértékeknek az FCC-szabályzat 15. része szerint. Ezeknek a határértékeknek az a céljuk, hogy megfelelő védelmet nyújtsanak a k...
	Ha ez a berendezés káros zavart okoz rádió- vagy televízióvételben, amit a berendezés ki- és bekapcsolásával lehet megállapítani, a felhasználót arra bátorítjuk, hogy próbálja meg az alábbiak közül egy vagy több intézkedéssel elhárítani a zavart:


	2. BEVEZETÉS
	2.1. A rendszer áttekintése
	A KXL rendszer olyan elektronikus orvostechnikai eszköz, amely ultraibolya fényt (365 nm hullámhossz) továbbít körkörös, széles sugárnyalábos mintázatban a szaruhártyára riboflavin-oldat felvitele után. A riboflavin besugárzása szingulett oxigént hoz ...
	A KXL olyan, csuklós karral ellátott, szállítható rendszer, ami lehetővé teszi a rendszer mozgatását, és így beállítható az UV-sugárnyaláb a beteg szaruhártyájához.
	Az optikai fej UVA-sugárzó mechanizmust és kamerát foglal magába. A rendszer 365 nm (+/- 8 nm) hullámhosszú UVA-sugárzást bocsát ki 3 mW/cm² és 45 mW/cm² közötti változó besugárzás mellett.
	A sugárnyílás arra szolgál, hogy a kezelni kívánt területen egyenletes, körülbelül 9 mm átmérőjű, kör alakú besugárzási területet hozzon létre. Beállítólézerek használata segíti a felhasználót, hogy a sugárnyalábot a beteg szaruhártyájára tudja fókusz...
	A KXL rendszer riboflavin oldattal és RFID kezelési kártyával együtt használatos. Minden egyes kezelési kártya az adott kezeléshez tartozó kezelések számát és a választható kezelési paraméterek tartományát tárolja. Kérjük, tekintse át a következő olda...
	MEGJEGYZÉS: Kérjük, hogy a képletre vonatkozóan olvassa el a riboflavin használati utasításában foglalt információkat.

	2.2. Fő komponensek
	Az KXL rendszer (modellszám: 110-01019) fő komponensei az alábbiak:
	MEGJEGYZÉS: Ha a korábbi távvezérlőt használja, a működésre és a hibaelhárításra vonatkozó információkat lásd az 1. függelékben.


	3. A RENDSZER MŰKÖDÉSE
	3.1. Érintőképernyő/billentyűzet használata
	Az alábbi táblázat a KXL rendszer működtetéséhez szükséges egyedi érintőképernyő gombokat és ikonokat azonosítja és mutatja be. ‎2.2. Fő komponensek c. szakasz a KXL rendszer fő komponenseit azonosítja és mutatja be.

	3.2. UV-energia (dózis)
	Az UV-sugárzásnak való kitettség (dózis) az UV-besugárzás és az UV-besugárzási idő szorzata. Az UV-energia és az UV-teljesítmény szabályozhatók, és a számított UV-besugárzási idő megjelenik.
	A rendszer kezelés alatt nyomon követi az UV-energiát, az UV-teljesítményt, az UV-besugárzási időt és a teljes kezelési időt.
	Ezek a lehetőségek a kezelés megerősítésének képernyőjén módosíthatók. Lásd a 3.8, Módosított kezelés c. szakaszt.
	Kétféle UV kezelési mód áll rendelkezésre, a Continuous (Folyamatos) és a Pulsed (Szakaszos). A Continuous (Folyamatos) üzemmódban az UV-sugárzás a kezelés teljes időtartama alatt állandó. Pulsed (Szakaszos) üzemmódban az UV-sugárzás a felhasználó ált...
	Az összes kezelési paramétert, beleértve az alapértelmezett beállítások és kezelések tartományát lásd a 7.2, Kezelési paraméterek c. részben.

	3.3. A rendszer bekapcsolása előtt
	A felhasználónak kell biztosítania, hogy a KXL rendszer megfelelően működjön, mielőtt megkezdi a kezelést.
	A rendszer megfelelő működése érdekében az alábbi kötelező pontokat kell követni:

	3.4. A rendszer előkészítése
	Helyezze a KXL rendszert a kezelőasztal vagy -szék mellé. Rögzítse a görgőkerekeket az eszköz pozíciójának biztosításához.
	A rendszer használata közben tartsa az optikai fejet az UV-forrással és a kamerával távol az erős fényforrásoktól (pl. ne helyezze ablak elé).

	3.5. A rendszer bekapcsolása
	Kapcsolja be a KXL rendszer alján, a tápkábel-csatlakozó mellett található hálózati kapcsolót. Ez a kapcsoló biztosítja a váltóáramot a KXL rendszer számára. Lásd az alábbi ábrát.
	Nyomja le, majd engedje fel a bekapcsológombot a KXL kijelző képernyő oldalán, az alábbi ábra szerint. A KXL rendszer elindít egy bekapcsolási szekvenciát, amely betölti az operációs rendszert, elindítja az alkalmazást, és bekapcsolási tesztet futtat.
	MEGJEGYZÉS: Ha indítási hiba lép fel, további információkért tekintse meg a Hibaüzenetek táblázatát a Rendszer hibaelhárítása című, 4.5 szakaszban.
	Akezdőképernyőn nyomja meg a Start (Indítás) gombot a betegkezelési képernyőre való továbblépéshez.

	3.6. Kezelésaktiváló kártya
	Helyezze be a kezelési kártyát a kijelző képernyő bal oldalán található RFID-nyílásba.
	MEGJEGYZÉS: Ha probléma van a kártya leolvasásával, forgassa el a kártyát, majd helyezze vissza. Ügyeljen arra, hogy a kártyát legalább 10 másodpercig a nyílásban hagyja.

	3.7. Kezelés megerősítése
	A kezelésaktiváló kártya behelyezése után válassza ki a kezelendő szemet: OD vagy OS.
	MEGJEGYZÉS: Válassza ki a kezelendő szemet, különben a Confirm (Megerősítés) gomb nem lesz elérhető.
	A kezelés megerősítő képernyőjén megjelennek a következő kezelés típusára, a riboflavin összetételére, valamint az alapértelmezett kezelési paraméterekre vonatkozó, alapértelmezett paraméterek.
	MEGJEGYZÉS: A KXL rendszer alapértelmezett kezelési paraméterei és a kezelési paraméterek teljes tartománya a jelen kézikönyv 7.2, Kezelési paraméterek c. szakaszában található.
	Az alapértelmezett beállítások használatához nyomja meg a Confirm (Megerősítés) gombot a távvezérlő szinkronizálásának megkezdéséhez. A kezelési beállítások módosításához lásd a 3.8, Módosított kezelés c. szakaszt.

	3.8. Módosított kezelés
	A következő alapértelmezett paraméterek átállíthatók módosított kezelés létrehozásához a fel (+) és le (-) gombok megnyomásával, lásd 10. ábra:
	MEGJEGYZÉS: Bár a paraméterek módosíthatók, a teljes UV-dózist a kezelésaktiváló kártya határértékei szabályozzák.
	A beállítások módosítása után nyomja meg a Confirm (Megerősítés) gombot a távvezérlő szinkronizálásának elindításához, vagy kívánság szerint, mentse el a módosított beállítást előbeállításként későbbi használatra. Lásd az Előbeállítások beállítása cím...
	Presets (Előbeállítások) beállítása
	Az előbeállítások lehetővé teszik a felhasználó számára, hogy minden kezelési típushoz négy klinikai előbeállítást mentsen el. Klinikai előbeállítás mentéséhez nyomja meg a gombot egy rendelkezésre álló előbeállítás kiválasztásához, majd nyomja meg a ...
	Az előbeállítások törölhetők, ha már nincs rájuk szükség.
	MEGJEGYZÉS: Az előbeállítások a Treatment Confirmation (Kezelés megerősítése) képernyőn, a Treatment type (Kezelés típusa) legördülő menüben vannak tárolva.

	3.9. Távvezérlő szinkronizálása
	A beállítások kiválasztása után nyomja meg a Confirm (Megerősítés) gombot a kezelésmegerősítő képernyőn. A rendszer 15 másodpercet ad a távvezérlő szinkronizálására.
	Nyomja meg bármelyik iránygombot, amivel 15 másodpercen belül szinkronizálja fogja a távvezérlőt. Ez minden eljárásnál szükséges, ha a távvezérlő használata kívánatos.
	A 15 másodperces szinkronizálási idő alatt a KXL rendszer 2 másodpercenként hangjelzést ad.
	Ha a távvezérlőn a szinkronizálás gombot nem nyomják meg a 15 másodperces időkereten belül, akkor a távvezérlő-szinkronizálás időtúllépési képernyője jelenik meg.
	Ha ez a probléma jelentkezik, olvassa el a következő oldalon található, Távvezérlő jelzőfények c. szakaszt az elemmel kapcsolatos lehetséges problémákról.
	A felhasználó kétszer kísérelheti meg a távvezérlő újraszinkronizálását. Ha a szinkronizálás sikertelen, a rendszer lehetőséget ad arra, hogy a kezelést a távvezérlő nélkül folytassa, vagy megszakítsa a kezelést.
	FONTOS: A felhasználó továbbra is használhatja a képernyőn megjelenő vezérlőket az UV-beállítás távvezérlő nélküli módosításához.
	Távvezérlő-jelzőfények
	A távvezérlő két jelzőlámpával rendelkezik, amelyek a távvezérlővel és az elemmel kapcsolatos állapotinformációkat szolgáltatják. A hüvelykujj-felület fénye a hüvelykujj-felület körül világít, az elem fénye pedig az elemgomb körül. Ha probléma van a r...

	3.10. KXL rendszer belső önellenőrzése
	A KXL rendszer belső önellenőrzést végez minden egyes kezelés előtt a megfelelő UVA-kalibrálás ellenőrzése céljából. A belső önellenőrzés az optikai érzékelők redundáns készletét használja annak érdekében, hogy pontos legyen az UVA-szint minden egyes ...

	3.11. A beteg előkészítése
	Győződjön meg arról, hogy a beteg háton fekvő helyzetben, egyenesen fekszik a kezelőasztalon vagy a hátradönthető kezelőszéken. A beteg fejének a fejtámaszon kell pihennie.
	Állítsa be úgy az asztalt vagy a széket és a fejtámaszt, hogy a beteg kényelmesen pihenjen a kezelés alatt a fej mozgatása nélkül.
	A szabványos klinikai technika használatával alkalmazzon szemhéjterpesztőt és opcionális kendőket.

	3.12. Riboflavin-indukció
	A riboflavin alkalmazását a vonatkozó riboflavin használati utasításnak megfelelően kell végezni. A KXL által támogatott riboflavin készítményekkel kapcsolatos további információkat lásd a megfelelő riboflavin használati utasításában.
	A kezelés előkészítése
	Miután a beteg szemét előkészítették a riboflavin első alkalmazásával, nyomja meg a Start (Indítás) gombot a riboflavin-indukció elindításához.
	Riboflavin-indukció
	A KXL rendszer hangos és vizuális útmutatást nyújt az indukciós időszakban a riboflavin időzített alkalmazásához.

	3.13. Igazítsa a szálkereszteket a beteg szaruhártyájához
	MEGJEGYZÉS: A vörös beállítólézerek a riboflavin-indukciós periódus vége előtt 60 másodperccel kapcsolnak be.
	A riboflavin-indukció befejezése után igazítsa a lézer szálkeresztjét a beteg szaruhártyájához.
	Manuálisan mozgassa oda-vissza és jobbra-balra a KXL fejet, amíg az X-/Y-tengelyek vörös szálkeresztjei a kezelni kívánt pupilla közepére nem helyeződnek.
	Manuálisan mozgassa fel-le a KXL fejet, hogy az első vörös szálkereszt közepére állítsa a Z-tengely második vörös szálkeresztet.
	Az illesztés finombeállításai a vezeték nélküli távvezérlővel vagy a képernyőn megjelenő nyilak megnyomásával érhetők el.
	Ha a távvezérlő ki van kapcsolva, a képernyőn megjelenő nyilak (bal, jobb, előre, hátra) és a fel (+) és le (-) gombok segítségével manuálisan is beállíthatja a finombeállítást.

	3.14. Az UV-kezelés elkezdése
	Kezdje meg az UV-kezelést a Start treatment (Kezelés indítása) megnyomásával.
	Utasítsa a beteget, hogy maradjon mozdulatlan, és a kezelés alatt mindvégig a vörös  X- és Y-tengely beállító szálkeresztre nézzen.

	3.15. Az UV-kezelés figyelemmel kísérése
	Folyamatosan ellenőrizze, hogy a szaruhártya kezelni kívánt területét megvilágítja-e az UVA-fény, és szükség szerint szabályozza a vezeték nélküli távvezérlővel vagy a képernyőn megjelenő nyilakkal.
	MEGJEGYZÉS: A szakaszos kezelési mód használatakor az UVA-fény nem látható a kikapcsolási periódusok alatt. A kezelőfelület ezekben a ciklusokban nem vált át UV light: OFF (UV-fény: KI) állapotra.

	3.16. Az UV-kezelés szüneteltetése
	Ha az UV-kezelést szüneteltetni kell, a KXL rendszer két szünetet engedélyez. Minden szünet legfeljebb két percig tarthat.
	A Treatment paused (Kezelés szüneteltetve) képernyőn (lásd a 24. ábrát) a szüneteltetési idő számlálója csökken, és egy sáv jelzi az eltelt időt. A szünet alatt hangjelzés is hallható.
	Amikor a hátralévő idő eléri a 30 másodpercet, a sáv zöldről pirosra vált. A kezelés folytatásához nyomja meg a Resume Treatment (Kezelés folytatása) gombot a megadott időn belül. A kezelés folytatásakor a szünet lejár.
	FONTOS: Ha a megadott időn belül nem nyomja meg a Resume Treatment (Kezelés folytatása) gombot, akkor az összes szünet lejár. A kezelést akkor is meg kell szakítania, ha ez az első szünetben történik.
	A szünetek végeztével nyomja meg a Cancel (Mégse) gombot a kezelés befejezéséhez.

	3.17. Folyamatban levő UV-kezelés törlése
	Az UV-kezelés alatt bármikor megszakíthatja a kezelést.
	A Treatment in progress (Kezelés folyamatban) képernyőn nyomja meg a Pause (Szünet) gombot, majd a Treatment Paused (Kezelés szüneteltetve) képernyőn nyomja meg a Cancel (Mégse) gombot.
	Ezután figyelmeztető előugró ablak jelenik meg, amely megerősíti, hogy a felhasználó vissza kívánja vonni a kezelést.

	3.18. Befejezett UV-kezelés
	Az UV-kezelés befejezése után a rendszer megjeleníti a kezelés összefoglalását.
	MEGJEGYZÉS: A törölt kezelések/befejezetlen kezelések szintén megjelennek a kezelés összefoglalójában.

	3.19. Kezelési összefoglaló jelentés exportálása
	A kezelés összefoglaló jelentései exportálhatók a KXL rendszerből az ügyfél által biztosított USB-eszközre.
	A kezelések a kezelés összefoglaló jelentésének exportálása nélkül is befejezhetők.
	MEGJEGYZÉS: A felhasználók a kezelést a kezelés összefoglaló jelentésének exportálása nélkül is befejezhetik, ha megnyomják a Treatment summary (Kezelés összefoglalása) képernyőn a Done (Kész) gombot, majd megerősítik a kiválasztást.

	3.20. A KXL rendszer kikapcsolása
	A kezelés befejezése után a rendszer visszatér a címképernyőre.
	A KXL rendszer kikapcsolásához nyomja meg a kikapcsolás gombot.
	Nyomja meg a Yes (Igen) gombot a rendszer kikapcsolásához.
	Várja meg, amíg a szoftver leáll, és a képernyő elsötétedik.
	Állítsa a KXL talpon levő főkapcsolót „O” (Ki) állásba.

	3.21. Options (Beállítások) menü
	További rendszerbeállítások is rendelkezésre állnak, amelyek a fő címképernyőről érhetők el. Nyomja meg az Options (Beállítások) gombot az Options (Beállítások) menü megnyitásához. A beállítások menüben három lehetőség közül választhat:

	3.22. System Settings (Rendszerbeállítások) menü
	Az alábbiakban találhatók a rendszerbeállítások menüopciói és funkciói.


	4. KARBANTARTÁS/ SZERVIZELÉS
	4.1. Telepítési irányelv
	A KXL rendszer minden új vásárlója esetében a Glaukos által képzett/felhatalmazott személyzet telepíti és állítja be a rendszert, és ellenőrzi, hogy a rendszer megfelelően működik-e. A normál működéshez előírtakon túl szükséges minden további hardver-...

	4.2. Felhasználó által végzett karbantartás
	Rendszeres karbantartás és szervizelés esetén az eszköz várható élettartama hét év.
	A rendszeres karbantartás segít megőrizni a KXL rendszer működőképességét. A következő felhasználói karbantartás ajánlott.
	Minden kezelés előtt:
	Rendszeresen vizsgálja meg a KXL rendszert, és szükség esetén tisztítsa meg a felületeket a 4.6 szakaszban leírtak szerint.

	4.3. Garanciára vonatkozó információk
	A garanciát a vásárlási tájékoztatótól külön biztosítjuk.

	4.4. Szervizelési szerződésre vonatkozó információk
	A KXL rendszerhez szervizelési szerződés tartozhat. Az Ön régiójában elérhető opciókkal kapcsolatban forduljon a Glaukos helyi hivatalos forgalmazójához vagy képviselőjéhez. Valamennyi szervizelést szervizelési szerződés alapján, szakképzett szervizké...

	4.5. Hibaelhárítási rendszer
	Rendszerhibák
	A KXL rendszer indításkor automatikusan ellenőrzi saját állapotát. Ha nem megfelelő az állapot, a szoftver megakadályozza, hogy a kezelő megkezdje a kezeléseket.
	Rendszerhiba esetén kérjük, olvassa el a Hibaüzenetek táblázatot, amely felsorolja a hibákat, azok okait és a hiba elhárításához szükséges intézkedéseket.
	Ha a KXL rendszer használata során bármilyen más, nem megoldható nehézséget tapasztal, forduljon a Glaukos helyi hivatalos képviselőjéhez.
	A vezeték nélküli távvezérlő elemeinek cseréje
	A KXL rendszer cserélhető elemekkel ellátott távvezérlőt használ. A távvezérlőben az elemek cseréjéhez csúsztassa hátra a távvezérlő előlapját, miközben ellenkező irányba tolja a távvezérlő hátulját, megtartva azt. Lásd a 37. ábrát.
	Ha régi távvezérlőt használ, tekintse meg az 1. függeléket.
	A távvezérlő csatlakoztatásával kapcsolatos problémák elhárítása
	Ha régi távvezérlőt használ, tekintse meg az 1. függeléket.
	Ha az elemek lemerülnek, a rendszer elveszíti kapcsolatát a távvezérlővel. A távvezérlő újraszinkronizálásához nyomja meg az OK gombot.
	Ha a távvezérlő szinkronizálása két próbálkozás után is sikertelen, nyomja meg a „folytatás” gombot a kezelés távvezérlő nélküli befejezéséhez.

	4.6. A rendszer tisztítása
	Tisztítás előtt győződjön meg arról, hogy a rendszer ki van kapcsolva, és a hálózati tápkábel le van választva. A rendszert és a komponenseket a következő módon ajánlott tisztítani.
	KXL rendszer: Használjon izopropil-alkohollal megnedvesített söszmentes törlőkendőt a rendszer letörléséhez. Az eszköz felületének tisztításakor ügyeljen arra, hogy ne szivárogjanak tisztítófolyadékok az eszköz belsejébe, mivel ez károsíthatja az eszk...
	Távvezérlő: A távvezérlőt izopropil-alkohollal megnedvesített szöszmentes törlőkendővel tisztítsa.
	A nyílás tisztításához lásd a 4.7. szakaszt.
	NE merítse a rendszert folyadékba, és ne öntsön folyadékot a rendszerre.
	A KXL rendszeren nincsenek olyan alkotórészek, amelyeket a kezelőnek kell sterilizálnia.

	4.7. A sugárnyaláb nyílásának tisztítása
	Kezelés előtt ellenőrizze a sugárnyílás üvegablakának épségét és tisztaságát. Ne használja, ha sérült.
	Ha tisztításra van szükség, törölje le a nyílás üvegfelületét egy kameralencse-törlővel, vagy sűrített levegővel távolítsa el a nyílásból a szennyeződéseket.

	4.8. Csuklós kar beállítása
	Ha a csuklós kar nem tartja rögzített függőleges helyzetben az optikai fejet, kövesse az alábbi lépéseket a csuklós kar kiegyensúlyozásához.
	Mozgassa fel-le a kart teljes mozgási tartományán belül, és állítsa vízszintesre a kart, tehát megközelítőleg a padlóval párhuzamosra.
	Ha a kar lefelé süllyed, emelje fel a kart mozgástartományának tetejéig, és lazítsa meg az „A” kiegyensúlyozó csavart a csavar legalább 1/2 fordulatnyi elforgatásával. Használja a mellékelt 3/32-es imbuszkulcsot. Lásd a 41. ábrát.
	Állítsa a kart vízszintesre. Lazítsa meg a felső „B” kiegyensúlyozó csavart a csavar legalább 1/2 fordulatnyi elforgatásával. Használja a mellékelt 3/32-es imbuszkulcsot. Lásd a 42. ábrát.
	Szükség esetén a vízszintes kar alátámasztásával tartsa meg annak pozícióját.
	A rendszerhez mellékelt 7/32-es imbuszkulccsal állítsa be a kar feszességét az erősségbeállító C csavar segítségével. Forgassa a C csavart az óramutató járásával ellentétes irányba, amíg a kar lassan felfelé nem kezd mozogni. Enyhe visszaütés érezhető...
	MEGJEGYZÉS: 15–20 fordulatra lehet szükség. Ha a kar továbbra is süllyed, és a csavar nem forgatható tovább, forduljon a helyi Glaukos szervizképviselőhöz.
	Forgassa két teljes fordulattal jobbra a „C” erősség beállító csavart.
	Ügyeljen arra, hogy a kar mozdulatlan legyen vagy csak alig kússzon felfelé.
	Emelje fel a kart a legmagasabb pozícióra, és érintkezésig húzza meg az „A” kiegyensúlyozó csavart, majd húzza meg ½–¾ max. fordulattal. Lásd a 41. ábrát.
	Állítsa vízszintesre a kart, és érintkezésig húzza meg a „B” kiegyensúlyozó csavart, majd húzza meg ½–¾ fordulattal. Lásd a 42. ábrát.
	Mozgassa fel-le a kart a teljes mozgástartományában. Ügyeljen arra, hogy ne sodródjon felfelé vagy lefelé. MEGJEGYZÉS: Ha a kar bármelyik állásból felfelé sodródik, állítsa vissza vízszintesre, és egyszerre ¼ fordulatokkal addig forgassa jobbra a „C” ...

	4.9. A rendszer mozgatása
	A KXL rendszert irodai környezetben használatos mozgó rendszerként alakítottuk ki.
	FONTOS: Amennyiben szükségessé válik a rendszer szállítása vagy áthelyezése bármilyen ok miatt, forduljon a helyi Glaukos képviselőjéhez. Kizárólag a Glaukos szakképzett és engedéllyel rendelkező személyzete csomagolhatja és szállíthatja a rendszert.
	A rendszer egyik helyiségből másikba történő áthelyezése előtt a kocsi fogantyújához közel kell helyezni a fejet úgy, hogy a könyök hátul nyúljon ki. A pozícionálást Lásd a 44. ábrát. A rendszert ezután könnyen át lehet tolni a kocsi fogantyújával az ...

	4.10. A rendszer tárolása
	A rendszert tárolja a 4.9. szakaszban leírtak szerint, szállításhoz előkészítve. Tartsa be a 7, Műszaki adatok c. szakaszban felsorolt összes tárolási hőmérséklet- és páratartalom-előírást: Specifikációk.
	Ne szerelje le a rendszer egyetlen részét sem, mivel az elállítódást vagy károsodást okozhat.
	Kapcsolja ki az összes alkotórészt, és kapcsolja ki a főkapcsolót is. Húzza ki a tápkábelt az elektromos aljzatból. Hosszabb tárolás esetén vegye ki az elemeket a vezeték nélküli távvezérlőből.

	4.11. Szoftver
	Amennyiben a szoftver meghibásodik vagy hibásan működik, hívja a helyi Glaukos szervizképviselőjét. A szoftverfrissítéseket kizárólag a Glaukos szervizképviselők végezhetik el.

	4.12. A hulladéktermékek ártalmatlanításával járó kockázatok
	Hulladéktermékek ártalmatlanításakor kövesse az összes vonatkozó helyi előírást.


	5. BERENDEZÉS BESOROLÁSA
	5.1. Az orvostechnikai eszközökről szóló EN60601-1 elektromos szabvány szerint
	Védelem áramütés ellen
	 1. osztály (külső elektromos áramforrás)

	Áramütés elleni védelem
	 Nincs besorolva, a berendezés nem rendelkezik alkalmazott alkatrésszel
	 Rendszer védelme külső behatásokkal szemben: IP20 (nincs védelem víz behatolásával szemben)
	 A módosított távvezérlő védelme külső behatásokkal szemben: IP53

	Sterilizálás vagy fertőtlenítés módszere
	 Fertőtleníthető eszköz

	Védettség gyúlékony anyag, például érzéstelenítő szerek jelenlétében történő használat esetében
	 Nincs védelem

	Használati feltételek
	 Folyamatos üzem


	5.2. Az FCC szabvány 15. része, az EN55011 és az EN60601-1-2 szabvány szerint
	„B” osztály

	5.3. Az EN60825-1 Lézergyártmányok biztonsága szabvány szerint
	A beállítólézerek 1. kategóriába tartozó lézertermékek

	5.4. Az EN62471 Lámpák és lámparendszerek fotobiológiai biztonsága szerint
	IEC 62471:2006 szabvány 2. kockázati csoport
	EN 62471:2008 szabvány 3. kockázati csoport

	5.5. A 93/42/EGK irányelv II.3. melléklete szerint
	IIa osztály

	5.6. EMC-követelmények
	 FCC ID: SXJ87027-TX
	 Frekvenciatartomány: 2405 MHz–2475 MHz
	 A kibocsátás megfelel a 47 CFR 15. részének
	 FCC ID: 2AVGK-KXLTX
	 Frekvenciatartomány: 2402 MHz–2480 MHz
	 A kibocsátások megfelelnek a CFR 15. részének


	6. SZIMBÓLUMOK/RÖVIDÍTÉSEK
	7. MŰSZAKI ADATOK
	7.1. Rendszerspecifikációk
	7.2. Kezelési paraméterek

	8. 1. FÜGGELÉK
	8.1. Korábbi távvezérlő
	A KXL rendszer korábbi kiadásaiban az alább bemutatott korábbi távvezérlőt biztosították. Ha továbbra is a korábbi távvezérlőt használja, kérjük, olvassa el a jelen függelékben található utasításokat a működésre és egyéb fontos hibaelhárítási informác...

	8.2. Korábbi távvezérlő szinkronizálása
	MEGJEGYZÉS: A távvezérlő használatakor minden eljáráshoz szinkronizálás szükséges.
	A beállítások kiválasztása után nyomja meg a Confirm (Megerősítés) gombot a kezelés megerősítő képernyőjén. A rendszer 15 másodperc alatt szinkronizálja a távvezérlőt.
	Nyomja meg az „S” jelzéssel ellátott szinkronizálás gombot a távvezérlőn a távvezérlő szinkronizálásához az alábbi ábrán látható időkereten belül. A KXL rendszer a szinkronizálás során 2 másodpercenként sípol.
	Ha a távvezérlőn a szinkronizálás gombot nem nyomják meg a 15 másodperces időkereten belül, akkor a távvezérlő-szinkronizálás időtúllépési képernyője jelenik meg. Nyomja meg az OK gombot az újrapróbálkozáshoz. Ha a probléma ismét jelentkezik, a követk...
	Ha a távvezérlő a szinkronizálás többszöri megkísérlése után meghibásodik, vagy bármikor működésképtelenné válik, a kezelés a távvezérlő nélkül is folytatható. Nyomja meg a „Continue” (Folytatás) gombot a kezelés távvezérlő nélküli folytatásához.

	8.3. Korábbi távvezérlő hibaelhárítása
	A korábbi távvezérlő jelzőlámpája az alábbi táblázatban részletezett módon jelzi az állapotát.

	8.4. Korábbi távvezérlő elemcseréje
	A korábbi távvezérlő cserélhető elemekkel rendelkezik. A távvezérlő elemeinek cseréjéhez emelje fel a távvezérlő hátoldalán lévő fület, hogy hozzáférjen az elemtartóhoz. Cserélje ki az elemeket. Helyezze be a panelt, és pattintsa vissza a helyére.



