GLAUKOS

KXL® o 27 A Bl

=5 )%= : 110-01019




E

Avedro, a Glaukos Company

30 North Ave.
Burlington, MA 01803 [
EiG - +1.781.768.3400

Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave.

Burlington, MA 01803 k[H
EaG 0 +1.781.768.3400

[ec[rer]  Glaukos Netherlands B.V. EMERGO EUROPE B.V.
Kloosterweg 1 Wertervoortsedijk 60
NL-6412 CN Heerlen 6827 AT, Arnhem
TERE : +31.20.2801.862 ER e
R : +31.70.345.8570
Glaukos Germany GmbH c € KXL> A7 A
Max-Plank-Str. 36B

DE-61381 Friedrichdorf
3T« +49.6172.8869383 2797

KXLY AT A

KXL® o 27 AE G B+
ML-000157-JA Rev. 5
2025F12H
© 2025 EMEE - IR AT £,

HFEF. AR, EEHE
KXL® + A7 Ald, KER KOV E 3RS ETRITH A ZTHBET O UL EORHORMR LR DBENH Y £,

KXL®1%, Avedro, a Glaukos Company DX EpHE T, ¥ 7 b7 = 7B L OSCEIL, Wi bAvedro, Inc. DFEEHED RS & 720
%7, AvedroiX, Glaukos® Corporation®5g2fTH 24 T9, Glaukos®iX, Glaukos Corporation® & &kpafZ ¢34,

Microsoft®} L U'Windows®iZ, % #LZ 1 Microsoft Corporation D& §kpaiE ¢9, AEICEEN D ZOMOMEEE T —E 2~ —
71, ENENOFEEICRBLET,

=2 T ZDONT

AEIFBFEATHLRAESNTEY ., Glaukos® 7 =791 b (www.glaukos.com) TAFTE £9, Adobe Acrobat?3E T4,
RO A B 72 L CATT 51010, THELNICGlaukos ) A 4~ —4— 2 (+1 (844) 528-3376) %7-1%
orders@glaukos.com ¥ T ZH#E < 72 &0,

AREOERIT, PERLICETINDIZENRHV ET, KFO~=aT7 /MO0 TIL, LT GlaukosD vV =7 A &SR L TL
I3V, AEICEENIKXLY AT LB LIOARV—F —( F =T = —ADA7 V=T ay NIRRT, EERORM LI
RpDLandbn £7,

AFEIL, Glaukos Company D EHZ L 2 HERTOFFA[Z2 <, EH, HE, FFXETHICEFET LI LIXTEET A,


http://www.glaukos.com/
mailto:orders@glaukos.com

LR & 35 O SR 7
O DR e 5 =27 = <o RO 7
I e = ) OO 7
18, oL B ettt 7
14, BETEBTERET oo nan 7
T <3 < TR 7
1B, B ettt 7
L R oy = 3 £ OO URUSUUROPRRUR 7
18, BB oottt ettt s s n s s s en s 8
1.9, AT E TGO oottt n et s en s 8
IR LT Rl B OO 9
I T 7 et £ TR 9
(IR R S N e X s ol AR e B @ = T 10
113, ZTOMDZEEDBTEITA oot ae e 11
O S 0 03 e Rl e B | DO 11

R = O 5 Y OO 12
2.0, AT A DREE oot 12
B e e B N S NPT 14

KT A L OO 17
KT TR Sl N = o N N VaY i = USRS 17
3.2, UVE R (FHEE) oo 19
33, VAT ADFEIEE ATUD I oottt e ettt et e et ae et et et e e e e ens 20
Bh. AT I DY oot 20
3.5, U AT IADTEIFIEIN oottt ettt ettt 20
B8, TAIET J T AN T L T R oot 21
O -2 . SO PR 22
3.8, FEMEDZET oottt enanans 22
R TR e [ 1 OO OO 24
3.10. KXLY AT BPNFEBTIL T T Z B oo en e eennees 26
B4, BB T T D T oot 26
T BB N = 1 R 26
313, T FHRE B DO FMEIZETIORED oot 27
344, UVIEBFEDBAAR oot ene e aes s en e enanaes 29
315, UVIEBFED T U LD oo eennaes 30
316, UVIETED I IE oo enenees 31
3.7, HEITHIDUVIRIRD Z 0 LI oo 32

ML-000157-JA Rev. 5 3/61— KXLY A7 A Bk &



B8, TE TIETEUVIAII oo s e sttt 33
319, VRV U — LR RO T AT B oottt eteeae et 34
3.20. KXLY ZT BDFEIRZETD oo n s en s ennens 35
B.21. T S I U A T I et 37
322, AT I R T et ennaes 38
R A B Y A el SO 39
S D3 0y OO 39
I R I s B SRR 39
R T L N o R = - OO 39
A4, H B REHIITEE oottt ettt nae s 39
45, VAT EAD R T T IV mm=T A LD ettt ettt 39
B8, UAT DT Ul D e 44
A = N 070 B B 45
T -y e N T - . T 45
e N o T - 1 1) SRR 47
B0, T AT I DRI ettt ettt ettt ettt e ete et et eneas 47
e TR N v 2 OO 47
412, BEFEMIDBEIEITLE D U A oottt ettt ee ettt ettt e e te e nreeareea 47
B BEE D IIEH oo, 48
5.1. ENBG0601-1 [ HI ST BT D BURRITHEIL ooovoeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 48
5.2. FCC/%— h15, EN55011, ENB060T-T-2UTHEML......ooivvieieieciceeeseee e 48
5.3. EN60825-1 L — =BT DZZEPEIZHERL (..o 48
54. EN62471 7 0 7B IXUT TV AT LD FRVZ EPEITHERL 48
5.5. FE93/42IEECONTIBEINSITHEL.....coovveeeececeeeeeeeee e 48
BB, EMOCTEEE ..o enenees 48
L = <O 54
A = 3ROSR 57
T AT BB et et 57
T2 FEIEIST A B e et 58
111 OO 59
T I 11 i ) e NSO 59
8.2, TERTY T T LRI oot 60
83. MRV BT D N T T IVU T £ 2D e 61
84. TERALY BT /X0 T U DA oo 61

ML-000157-JA Rev. 5 4/61_— KXLY A7 A Bk &



BES

1.KXLY AT LOEEE (BT /LE S 0 110-01019) oo 14
2. AT LT UR—=R FETAT IT VDAL (oot 15
T T e ) e TSRS 15
B N R 16
I U AN B OO 16
B. LI 3B T UL ettt n s s 16
7. ERAARE L () BEOEEFEAA YT () i 20
8. B A N ILHITHT 1.veuteveeeteetete sttt ettt ettt et st e et e et e st e se e e se e e se e e e s e e e se e s ese et ese et e st e e e Rt s eneese e et e e se e ene s nennene e 21
9. Insert Treatment Card (JEHEH — R OFEA) T c...ovovieeececeeeeeeeeeeeeeeeecee e 21
10. [Treatment confirmation (AEFEFE) | T .oeoveeeeeeeeeeeee e es e e e eeene s 22
(NI B =) 2 17 S Il Nl G £ OO 23
12. TSync Remote (U & T L A | IHITHI..cuovoeeeeececeeeee e 24
13. [Sync Remote Timeout (VEa > [m#Z A LT T R) | Ry 7T 7 HEH v 24
B 4. U 8 T R o0 T ettt r et ne e ne et enens 25
15. [Prepare for Riboflavin Induction (V7R 7 7 E L EADENR) | FIH ccoveeeeeeeeeeeee e 26
16. TInduction in Progress CGELAHT) | THIHT ..o.oveveueeeeeeeeeeeeeeceeeeeeeeesesesesesesesesesesesesesesesesesesesssessassesnanans 27
17. VAR 7 &2 ARFEI ORI A 22 A e 27
18. BB DA LD AR NI A IR TR oo 28
19, FRED FFHR NI TIOT (oot 28
20. U T B A I EHEAE oot 28
21, T TN DPETIEE oo ettt eaeaesennas 29
22, UVTBTE D BAIR ..ottt et ettt et e e e et e e et e e et e e eae e et e et e e ete e ete e ereeaaeeanes 29
23. [Treatmentin Progress (TEHEH) | HIHT .ovoeeeeeeeeeeeeeeceeeceeeeeeee ettt eeee 30
24, UVIRTR D FIEE L oottt ettt 31
L R A I 1 B e VS Xl O e 7 =S 32
26. HEATH DUVIBIED T X LB IL sttt 32
27. 52 TH A D [Treatment summary (D~ U =) | B ccooviiieeeeseee e 33
28. ~5Ea7n [Treatment summary (JEEY < U =) BT oo 33
29. Export Treatment Reportto USB (J& L' AR — F ZUSBIZT 7 AR — 1) e 34
B 30. USB R T A 7 ZFFEAL TL AR T RE T T AR B it 34
BRI L AR — 2T 7 AR = PEPFITIEIRZTE T T D oo 35
32. Z A DIVEEIZY B DFEPRTT T oottt en s s s s e 35
KT (O (I S N Y=< b g = s NS 36
X 34. A 712725 TOD ETEIFAA 2 T oottt 36
B B5. T L 3 1 A T m ettt nens 37
36. SyStem Settings (37 AT AFEIE) woueoveeeeeeeeeeeteeeee et eee ettt s et ee et s ettt en et ean e e 38

ML-000157-JA Rev. 5 5/61<— KXLY A7 A Bk &



¥ 37.
[ 38.
[ 39.
< 40.
X 41.
X 42.
X 43.
[ 44.
4] 45.
X 46.
X 47.
X 48.

A A R I G N N A Yy SO 2
U%:Vﬁ%&4A7Wb"mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm:M
T “
e g 7 N A L b Lol I SRR o
NI BE=IRT U AT Y RAT Y 2 AZEED D oottt o
HTUH=RT AT FAT U 2 BEFED D oo °
%E%%xyU;~Cm;5T—A%ﬁ@%ﬁmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmtM
%@xiwﬁﬁﬁmyx?A%mmmmmmmmmmmmmmmmmmmwmmmmmmmmljg
L >
ekl £ - [Sync Remote (U I U [AHA) | I ovoveeeee e o
%%@U%:ycﬁ%&4A7vhmmmmmmmmmmwmmmwmmmwmmmwmmmw:m
i i ) e N I 1 S OO

Z AT MR
ML-000157-JA Rev. 5 6/61~<— KXL 3 27 Lk



1.1.

1.2,

1.3.

538

BERBHEOHEH B

KEF, KXLY AT ADOF R —F — TSI L ITEREINTWET, BEFE, 8K
R BEI T T AT, NI TN a—TFT 4TI T— A v — BLOFOMOBEHEER
. WP b AEICTEHENTWET, AR —F =T, AECTHEN TV DIELE LOR
DT RTETENTWNWD Z & 2HRTHEEEZALET,

i A B oI

KXLY 2T ME. R EFIIEITBETFRICE > THLS Ro-AFEL2ZEL ST LA o 2
V2 7V FEOBRIC, EIRREICR L, B CiE SN TZHEOUVAILZ A RIS
LR ESNET,

e —
e — 1T, A A R DR T

f EE KXLV AT AT, BRBOHDLIFERDO AL v 7 OHRNPEIEL T EE W,

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

BREERARE

KXLY A7 Aid, HMEREE COMAZAME LTWET, ERDF
DABRB IO kDBRECHEH T £7,

PSE 35 )

FRAEEIIETBEFRIC K > TR RoTCABEZZES LD/ v R X 0 Tiak %
%‘gkj‘éfﬁl\%o

N
i

R, IR, RbE

=11l
A.[

AR
NN

KXL> A7 AL, LTFO&RETIIEER T,

o LEEELABEMNITSI Z oL KDEA

A BRI E S B B 5

HEK A AR RS

UV e v 7 L AREOIAE N T2 WMAKEIRIR O B35
IR O Lettds L ONRFLT o &t

o /A
HEEEH
ERX, LT OREBE AT 5 EBEZRIC, 1BRICEDIBTERNRARIELFHI L T 7230,
o Hifffi~ L%
o HRIRIEBIMEAES
o HIMEABOS A

o ARIAImT 4 —
o RIRMREE

ML-000157

-JARev. 5 7/613— KXLY A7 A Bk &




1.8. EBIfEH

THRENDEIEM &, FAOMRM E 7 ZERESR ORI L DB TIRAET D RO H
L. BHLZ2NS OO FRARERIERZFE LET, 25 LEAWERIE, @ o E £
ERs s OB E O PICRET 2B TN H Y £9, BWEMIT. SA X 72 XERESR OB
THHMEITERDH Y EEA, BIEREZRICEMA TR DO TH LD, BFEIZE->T
DRI OVWTHEEICHHA L TELENH Y £9, IFRORIERIZA CRERN TH
D, B ORE L L BICHRICHERLELE T, ZATIFLTOERN G ENET,

. H
e

. R

.

o TR

KXLY 27 LOUVARRSHZ LV, RE L RVEWERZE Z 2Tt dH 0 £9°, ZUZIEBL
THEENETR, ZADICRESHETA,

i

AL GERICEN)

i~~~ (HSV) sk o FiE AL

£ RS

o ObHRANES

KXLY AT A%, BEx Al o A % 0 ZF RIS, ZREIC RIS 5 4
HEOVA7BLIOERWERRH Y £, A7 02 ) oF 0 FFEICE-TRIY ) 5AEES
LEWEMIZ. IRICKT 5 FEOBEEMEIS U T, BEOEER BEOWA, Bk, 249,
T E) Mo LV EEZBER (AEEE, AREELS) FTIEIETT, Ao
AV XU TFHICEoTRIY 5 28IERICE. UTFREENETH, ZNHIZRBESHN
FHA,

o i

o HHAODZA

o fEMRFEIL

o ABETEE

o B LRURIE - FrfetEMB M — LRI OBRIE
o AR

o FANRE GBI

o AERIGARTVE AR

o MK

o Hiffi L2 (HSV) Ml O I
o RIE

o fAIEER

o TEMIRYY

o NG HEE DML

1.9. FBFEBLOHE

HERERSB IO E-ITEER A 7 ME. Glaukos Corporation
(MedicalSafety@glaukos.com) ([ZHET HMERH D £7°,

ML-000157-JA Rev. 5 8/61<— KXLY A7 A Bk &


mailto:MedicalSafety@glaukos.com

1.10. Z2MHIZET3ES

AETIE, HERZEMB L OERERFREBMT 572012, F—U— F LR 550HHEHME
MEn25608H0 £4, ZORBHEBIE, UTOLBYERSLET,

falR : BhEE L 72 AU, SECE T EEIT SR 5 AR & & falR 7R DL,
5 [EIRE L7 T AU, R E IR EEIS D703 B TREMED & B IBTERIIZ SR 7RI,

TER « BhEE L2200, B E I REOEE. EITEREST OMOMEDHREIZ SR
% IREVEDS & 2 WAERN TSGR 7R L.

HEL B OB F I N R D BB A A ST TR
HRC - FE RO BMR F - 13 IR DB R & & T e e R,
1.11. BERHNZEMHICET 8L

AEEE 2, ERENE (EMC) (B L THRIBIZRIEE NS T, REB IO AL, AEIC
FLH SN TV BEMCIEHRIZHE > TIT» T 2 &0,

BEI IS L OEH O BERURELEE 13, Glaukos KXLY 27 L7p K O E M BRMEE ICH R L 5
ZHTENDHY ET,

EEOSFHIZOWTIZ, 827 23 U558 LTL I, EBEONSHE,

BFEELBOKXLY 2T A2, Glaukos#l i % 721 Glaukosid €L O B2 A L T 2 &y,
Glaukosi%, FFA SV TW R WM EIOE IR T 5 v A7 AOEG E 72 IR EEIC DWW TET

PHEWVWER A,
BREZEMEIZET &S
1. EREFITT 7% —F—t 2%, GlaukosD I A 51T 7~ F0 243 D L3 FEhfi+ 5 B
N ET,

BLEEF OFF A7 LICAREE ZH0E L 2N T E a0,
2. | EEOV AT ERET DI, AREE IR EE O EEIRICO B L TL 7P

YA
VAT LEFEEFERNSYVEETICIE, SR RO T 7 EoOnATarky E D
BT 7ZE0,

AR AT ML, Ao w7 Z 2 L CHEEERET S X o ICREF S TunEd,

3. | AEEEIE, KB, KB, FRIIRHCTORRNE RS ERAREECER L £, KESHK
HEREIZX DUVARE O AIRENE 2T 2 720, BEE/ SR/UVTIERY 7 S 72T 2 &

W AEBIZHEH SN TWALSND S 2T ATkt 50— &%, HERHKDOGlaukosid
EP—ERAYEFOLRNFEMT D LI LT TEEN,

4. | HEBEOSBROUE (8F) Z21TORNC, VAT LOEREZYY, BEar vy Mnb 7
T 7 ERVALTLEE,

B2 — R&5 oo Tarty Mo ERa— FERV IS 720 TS, ER
a— ROT T S EonATarty hnbyl ki 4,

AREET, a2 PO ERI— REZROATORE L 2500 E ) ICEET S
VERHY F3,

ML-000157-JA Rev. 5 9/61<— KXLY A7 A Bk &



A\

ERLZEMICET 8BS
S. | B LEERa— RAMHHL T, AEEAZEBELZRZVTEEN,
6. | BHa—NIX, 2T &, BAo, BXiAKR, JERE, #HIF, AR, £i3EEo
VRV IDBRBoTEIEHRIND I ERRNEHICEHE L TSN,
7. KTEN TV AEETAREEZMEHA L A2WNWTEEN, 2, HE RkEEZ ZIFE
RNEDITHERELTLLEE N,
8. FRME DIR B CMEEEE N B D 5T TKXLY AT A& FH L RN T &0,
9. | UVHEREZFEHEHBE LRV T ZEW, MUV Z 1R HRILISLC A ICTAT CHR
H LN TL7ZEN,
10. | BROCHEFFEZROM B 2 HI O BH 2385 STV WES ., BRETHICX
STHEEENETLDZ ENH Y £7,
M| VB3 NCIEHTATRER NNy T V=R A->TWET, VAT A& EHIRMEH LARVE
BliE. Ny T U=/ LTI ZEEW,
12, | RAGEOMBREZH AT &, REBOBEAESEALDNET,
13. | CISPROT I v g VEMICHEIL TWABRAETH-Th, OB > TAL R
TANTHEZIT ANV £9, B v a5 EEOHHE,
14, | RLEEZ M OEEICHE ST 0 A BT LTEA LAV T E &, BifERR
WUNCRDBZNNHY £9, TOXIMEHAT DL Z ENMERGEAT, AEEB X
OEOMOEEZBIEZEL T, EFICFHLTHDZ L 2R LTI EIN,
15, | BEIRXRFEEEE (77— 0007 o7 i EoMintkisw2ate) 13, il
WEEEMRE LI —T V5250, KXLY 2T 5 (110-01019) DW\nZe B340 6
$30cm (124 > F) DLEBEL CEHA LTS 7Z3W, £95 LAaWGaE, REEOMERE
PMMETTHREEERH Y 5,
16. | BEHITH L THEH L TWABICIE, Y AT LADEBRA T F o A ETHhRNTL 2
AN
17. | MR Unsafe (MRIEi#S) — BERIISIERERE ) D ST T &0,
18. | M F /- I3 L -3 LA T E &V, 20 L) REEAMHT 5 &,
2P R FIEEN RS ERH Y 1,

1.12. HEHROZEMICET A EERB I OER

A\

BHBROREMITET 8 E
1. | O RERREDN O OIHUVEH 2B <o), L—F =7 L — FOEEDO A%
AL TSN,
2. | ARG BIFUVARH SR, il S TORWERER IS B OB 3R EE L7
LI LT &, HxHcUVIERR 2 155 B LI C A AT THREF L 722 C<
TEEW,
3. | ZOT T nbRUVAKHENE Y, BEEIZIROBENE LD AN S D
9, EESh TOARNT U FICHREENRE LRV L 9 IC LTSN,

ML-000157-JA Rev. 5 10/61~=—< KXLY A7 A Bk &



A\

BHBORZERIZETIER

1. ZOT T BIFUVAH S E T, S E I E OREAE LD REEER S Y
F9, BTEEE/NDRIZHAZ T IEEW,

2. ZOZ T BIFUVAI S E T, 102150 & 2 D IRiE . RESLHD
RAEME Z D Al h @#%Diﬁo%@&ﬁﬁ%ﬁ01<téwo

1.13. ZDMoRE EDEEEE
WHHFEIC LDV AT DOANEI RO EF I IEIE I N TWET,
BEELT A=V R DT T AF v 7RIS HIL, UVE—LDEE L2115 LEE L, "o

FHNZ DR L FREMENRH Y £, ZD7w, GlaukosH#ERE S DB E/2IZAT AR
F—=N-OFHAGREDOHZMLM LTI 7ZI 0,

1.14. FCCESHIZEET @M

AHEE X, FCCHAIS— MBI X, 7 7 ABT VX /VEBEOHIBRICEAT 5 Z & NRERIC
;@ﬁ LENTWET, b OHKIRFEIT, FEREICBITD2HEELRTH» AR #
THEIICHEFF SN TV ET, AEFE L, %ﬁﬂﬁizw% ERAE, R, BIOWET S
FREMEAR S O . BUREIAEICHE > TREB L OMEH LeWigaici, EBREEICHER T
BlEBITREMNHY T, L, HFEORBEEICBWLW TSRS RE LW L
LRIETHHDOTIEDH Y T A,

ARIEENT VAT VEOZBICAERTH L5 SR ITHE CEEOEIREDOA 147 THER
WHE) . LTI FERITEHROFERIC LY THE2SET LI Z BRI N E T,

o ZETUTIOMEEEZDL, FTIIEELET,

o EE LML ORIOEEER KT D,

o ZEMNEERI SN TWARKE L IZRRIEEOa v MIEEEZERT b,

o HiMDGlaukos iR FEARBLE ICFHFR T 2,

e FCCOxTX vz flfRamZ 32k, @Ikl KOS n=/r—7 v L=
X7 B EERTHZMENH Y £, Glaukos) By r—7 Vv ax s X e AFTE
£7, Glaukosi®, AEEEBDORERER E - IKEIC I > TELLZEREZITTLED
T xTI/’C;afE%Eféb\jzth/ RIERERRUEZITH &, 22— — PR E 2 HE
T HHEMRD BN 72 D ATREME N B ) £,

ML-000157-JA Rev. 5 11/61_— KXLY A7 A Bk &



2. L ®IZ

21. VAT AOHE

KXLY 2T 2%, VAT I Uiz Lz, Ao e — a3 — 0 TR (R
365 nm) ZMABEICHEETLETFEREGR T, VAT I ICBE T 5 &, —BEEBRIEDARK
S, A7 =7 NIZS PG ZE L. @G X AELZE S £, AE~OUV
TREB LK (Fhbb 7L X)) 13, AR —RDa v Ea—X VAT AIE-T
S ET,

KXLiZ, #E#ET7 — 222 2B 2T LT, UVE—LZBREOARIZAEDEDTZDIZT A
FAEENT N TEET,

FEo~y RIZiE, UVARBBR A T = XA E T A TR I N TWET, K27 A,
HE365 nm (#8 nm) T. 3 mW/cm2~45 mW/cm2®D F]ZE R EE CUVAZ BB L £,

B EBIE, EASN9 mmOY)—7e R fHIR Z . 1R R T D 7o DI S v E
T, MEADEL—Y =T, E—2Z2BEFOARICESEEDE LI — — 24T 57
DICHERALET, UVE—ADOMERE X, YA/ VYL R Ea L TIFNET, oa—F—of X —7
TR ZEY, BERE LRI R~ — PRI TE £,

KXLY AT AiE, UART 7 B RIRB L ORFIDIEE D — REDOPFHTHER L £, SIEEI—
RIZIE, Z ORFEDOIFFEICKT 2 IR AL & TRIRATRE/RIG /T A — X FPH DT — X HBMELF S
NET, VA7 7800, 1BF., BLUOBEET RFE D — ROFERIZ OV TIE, kX—
DFREZHLTLITZIV,

HEE : WHBERICHONTIE, VAR Z I OFEATAE (IFU) 22 LT 7 a0,

ML-000157-JA Rev. 5 12/61_— KXLY A7 A Bk &



YRZ7 €

BHTS5 R
ITRPRE

BRI — R

VibeX® Xtra/
Lasik Xtra®i&

Wik

A1 — K104k
ZH : EP-004363
71— K18
Z M : 520-004393

GLAUK®S KXL System

Lasik Xtra

Treatment

10 Tx

‘ Avedro, a Glaukos Company
30North Ave, Burlington, MA 01803 USA
{Q)'+1.781.768.3400
@www.glaukos.com
EE] www.glaukos.com
c € EP-004363 1234
& YYYY-MM-DD

y
"

WGlaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1s
NL-6412 CN Heerlen

Q) +31.20.2801.862

(01)00855574003205
(10)1234
(11)YYMMDD

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Str. 368

DE-61381 Friedrichdorf
@ +49.6172.8869383

VibeX® Rapid/
i Epi-off
ey P

GLAUK®S KXL System

iLinkV

10 Tx

d Avedro, a Glaukos Company

30North Ave, Burlington, MA 01803 USA
Q +1.781.768.3400
® www.glaukos.com

[ [rep] Glaukos Netherlands BV. EEJ www.glaukos.com

Kloosterweg 1

M : 520-004468

71— K104 Accelerated somae C €
M . EP-004365 Ep |-Off o] ¥vvv-mm-op
71— R Treatment Glaukos Germany GmbH " (01)00855574003168
I 520-004391 e, 1k (05
Q) +49.6172.8869383
il o Aucos KXL System 10 Tx [I¥ Erymess SO
3+1781.7683400
\] ‘él\ %/ﬁ .0 ®www.glaukos.com
iLink'V st
J1— 104 Conventional assoie - C €
2« EP-004461 E pi—off o] vvvv-mm-op
71— 18 Treatment Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Str. 36B
DE-61381 Friedrichdorf
Q+49.5172.8869383

BERE Y M
bR iRRE

71— F10%¢
Z M : EP-004369
71— 18
2 : 520-004396

GLAUK®S KXL System

iLinkV

10 Tx

=g, (01)00855574003182
(1001234
n (11)YYMMDD
Avedro, a Glaukos Company

™ Eato Ave, Buriington, MA 01803 USA
Q) +1.781.7683400
® www.glaukos.com

[ [rep] Glaukos Netherlands B.V. DI] www.glaukos.com

Trans-Epithelial

Treatment

Kloosterweg 1
c € EP-004369 1234

NL-6412 CN Heerlen
Q+31,20,2801.862
d‘ YYYY-MM-DD

Glaukos Germany GmbH =g, (01)00855574003229
Ma:—PIanck-Str. 3y(>s (1001234
DE-61381 Friedrichdorf u (11)YYMMDD
«) +49.6172.8869383
ML-000157-JA Rev. 5 13/61— KXLY 27 SIUR3 &




22, EXEaUR—F VB
KXLY 27 2 (BEF %S 110-01019) OEEa L R—% o MILLTFTO LB TF,
o UVHEBIOH A THFE T~y R
o a— Wy B —Tx—2fFEKXLT Y —)L
o UA¥LRAYFaL (KBANYT U —f}X)
o ki L— ROACEIR 7 —7 /v (v v 7 aHe/xE =)

1. KXLY AT A DBE (5 /VES : 110-01019)

ML-000157-JA Rev. 5 14/61~— KXL > 27 2 B i



T — A

W4Vy&%&\\\\\ ////

1 \-.

UV 7 ~v

R : T ULIE B
AThY, EESH
LDEFABH Y ET ////

“

A A A
Tdrx— A3 —
JVIRFIDY — &' —

/N Kb

VEa s H{RNVAZ—

e
e ¥
AT AT~ if

K2 vAFLayR—RV FEIRATFLTLOME
X, Yii=z> he—u

/ Ny T
- e
) A

Zh= > bo—1

3. PLRYEYV

R WY a2 AT 25, MEBLXO NI Iy 2a—F 4 U 7T 2IEWRIC OV T

1R LTZEN,

ML-000157-JA Rev. 5 15/61~_—

KXL > A 7 2 Bt B 38



kX! s sm GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave.

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

www.glaukos.com
FCC: SXS0RFID1

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

PXDA

LBL-000904 Rev 3

X4 AT HT)L

LBL-000846 Rev 2

5. UvVZ~)v

LASER
1

6. L—YF—SHEIT )N

LBL-000903 Rev 1

ML-000157-JA Rev. 5 16/61~=X— KXLY A7 A Bk &



3.1.

VAT LERE

ZyFry RIF—R— FOFEA

TERIZ, KXLY AT AOBEICEAOERE R X v F Xy R¥—LT A4 ar kR, SHREL
SALET, B a022: FEaLUR—R FTIE, KXLY AT L O FERERE L2 L.

T ORHAZATVET,

TA v

FLEA /B AR

~ [ Export service log

- AR ST AR—FLET,

VAT LABBROFERIT A MR LIZGE. VAT LA EH
EE L £,

A= ~OERELZICLET,

VAT ARERFRLET,
FT A TiE, VAT ARE, FEARE, TEE—
RB&H 0 £,

{ 494 System settings

MR EA =2 —NERENET,

REITIE. TR, VATOERIA MNRT A, VAT LS
E Ty ZAR— F—tE s BIOMEBESDE TR
DOIEENEENET,

A Service settings

\.

T I HINEDONRT A= EfRETEET,

BRIEICIE, VAT A, BIEERE (N KU Tk
By VAT LAVY T NEE) . UVERE, AR ARG E
nEJ,

R P EREYEFOLNEH X ET,

‘ =" Demo mode

VAT ATEE— FEEBLET,
AL 1 7 — FEUVIBSHEH © & £ A,

[ s 5|

B DOFFTE R A3t E 72138 ST IREEHE 2 B AR
LET,
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TAayv Bl 1

HE EDOANTTNEEZ TR TEF v oL, BIOBEEIZED
*7,

BEOEREyYa v EF vy LET,

Cancel

TR MR CHIEDIRE T A — X KB L, IROAT
o FICHET L DIV AT AR LET,

Confirm

BAEDT 4 —)V ROEZEMSEET,

BAED T 4 —)Vv ROEZRD SEFET,

it
=

BEUIEENRFA—B 2L AT A EOBEKR T 2y MMZ
BFEL, 2V =y 77Uy FOBHEEHICEET 5 - &
clinic preset NTXFET,

BEINIEBENAT A —2OER Ty NEHIRL
ERERAETIC, BEOEmZA T ET,
BHEINTIEENRFTA—FE AT LADOERT Yy MZ
Vearoilfic)earoRlzERITTEET,
VEaVORBNZKR LG, VEa 72 L TIHREY

TERMIESDE SNIZL, ZORF - TUVEIEL B

e

URZ7TE AT A ~—2BMbLET,
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TAa 7 B 1B RE
UViRig & —WRpE I LEJ, R B Z L2 Mo —kF
fikz2[m (BFH45H) BHATE £,

Pause treatment

—HHF L PICUVIRR 2 7B L £97

Resume treatment

By~ — LR — a2 ZAR—FLET,
Export report

B~ —LR— 27 AR— MEPITBREZE T L
£7,
BREMMmZM& T TEET,

Ry~ U =B R > TR~ U —LR—h&x 7 R
N—hFTEET,

Ry~ —LR— 27 AR— bETITHERETET T

Yos TET

=R LT USBIT IR ~ ) — LA h =7 A
K= hCEET,

3.2. UV=xi¥— (&RER)

UVISTEEDE () 13, UV RRE & UVIRIR I OFE T, #ri & UVIRST 8338 rTRE T d
D, FHRINZUVIRE S R S E T,

VAT A, RIFETOME, UVIRE, UVIBEIFR, 3 X OWRIEERT 2805 L 9,
INOLDOF TV g ik, IBEERRH CERE CXET, ¥/ 23 38 IBEOEELZSHLT
<IEEW,

g & oV ZADOQEFEOUVIRIET— RBMEA CX £4, #rt— N Tk, BEP, UVHE iz —
ETT, 7OV AE— KT, 22— 038R LM UV 23 A4 > F721X0FFIZ 72 0 £9,
SERIRIRIRNT A—=HIZB L TE, T 74/ FREB X OREGIHE STk 7 o a o 7.21R%
FA—EEZRL T I,
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33. VRATFAOEEZANBH
2= —iE, RRE AT DANCKXLY AT AR IERICHIEL TV D 2 L 2R T 2 HEN S

nET,
VAT LPIEFITHEEEL TWD Z L 2l 5720, IFOMEARA » haBE LT
élf\o

o FEER. B, B — T i CICH LR BER RS L E T,

o E—LABAREHT T AEIZONWT, HESHENDORWZ L 2R LET, BOMHEL T
HEEE, HHETINC, IPAX =P —ERIZTHEK L Z I, EEF BN TR,
B a4 S TSN,

o HEWAIBSOCFERBIEOMAICEL X, BHOBRHZ2EZEL T EE,

3.4. VAT AOHER
KXLY AT D EEBREEIEF 27O ICHEBELET, Sy AX—%2n v 7 LT, HERonr
EEEELET,
VAT AMERTIL, UVHIRE N AT 2220~y REHAZ O ELLE ST TLEEWN
(B : BOWIRE) .

3.5. VRATADOEBEEA
KXLY AT LIEEROEIR 2 — R OIS 2 EEBFEAAL v F 24 LET, ZOARAL >
FiE. KXLY AT AZACEERZMHG L ET, TRIZSRLTLEIN,
KXLT 4 27 LA Bl oA R 5 o (FR) 2L THRLUET, KXLY AT AEH Y —
FUARBMBL, AL —T 4 VSV RAT A B — KL, T U A= a B L, ZEhT
ARNEFITLET,
FER  B'B T —NRE LSS, M W NI TN a—T 4 VTV AT AE T Vg
VABDITT— Ry —TURESBBML T IEEN,

EERAA
v T F (1)

/r\!’\

2
Q = -

BIRA LV ARE

— 3 -
- L ® =

X 7. ERAVARE Y (B) BLXOEERAA vF (F)

—
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ZA boVEliE T [Start (BhR) | 2 LT, BEOIBRBEIHEICER £,

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

X 8. %A hVHETE

36. BT I7T4_—varh—F
BHEN—RET A AT VA BEOLEMICSHZRFIDAT » MIFEALET,

ERe : W — FROBABD ICHER S 561X, V— FEZEBIETHrLHEBALTIEE N,
H— KR, Ay MO EHALZZEFIC LTS Z X0,

Insert Activation Card

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

X 9. Insert Treatment Card (53D — FOFEA) HEIH
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3.7. JRpEHER
BIRT 7T 4= arH—FREHALLDL, IBFESRIREZ BN £, ARELITLER,
HERL BRI ROIRZVLTEINL TS, BIRLULARWEHRRY ST ETA,

[Treatment confirmation (J&WEMEEL) | BMEIZIZ. LLTOWEBRIELZA 7, VAR T7 TS,
BLOT 74V MEFEANT A= NRRINET,

L KXLY AT LDT 7 )b MNEFE T A =2 B I OEHFHOIEE T A —X 1%, KERE
NI RA—=BY 7 g T22AC@HEENTWET,

T 7 AV NEREEMEHT S, [Confirm (#EFR) | 2L CYV a2 ORMZBL T,
BEREEELET DL, NEFEOET] 7 a 38R L TLEEN,

Treatment confirmation

& treatments kR on cand

- Treatment type A d Epi-Off CXL (default v
Select the eye 1o treal
Formulation VibeX Rapid
_ s . .
Induction time - 10 min 0 sec +
UV irradiance - 30 mWiem® +
Treatment shape - T
Circte 9 mm (Gameter) Total UV dose = ‘ 7.2 Jicem®
UV delvery Pulsed v
Pulse duration on 1.0 sec + of 1.0 sec +
Total UV treatment time 8 min 0 sec
Maximum number of pauses 2
Maximum pause duration 2 min

X 10. [Treatment confirmation (F&WEWESR) | HEIE

38. WBROER

UTFDOT 73/ T 2 —=21F, F (+) F—BXOTFT () ¥F—Z2FLHEITLZ LT, A
ROEEZERTEET, MI0EZSRL T EE N,

e Induction time (& ARfH)

e UVirradiance (UVIR4T)

e Total UV dose (UViiRE)

e UVdelivery (UVIRH, L ZBRETE 7138 RE) OV ARKZBIR LEZGE, UL

A FHG M LR CE £,

VD 1 XT A—ZITHETRE TN, ARFUVIREBIZIGIET 7 7 4 N— 3 v 1 — FOHIRRIZ &
STEHEINET,
REXEW L%, [Confirm (&) | LTVt FAMEZABLET, LEIZL LT,
EHRLEREEFREAT 2007V hELTRETDZZELTEET, KI—=VD
7ty hOFKE] 2L TEIN,
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7'y NORE

Ty hEERATHE, 22— IKIBRL A Tk L T4ODEER T ) v b &%
ECTEET, BEZT Y vy FARET IR, BHTERZ VY FE2RIRL TG,
[Save (fRfF) | ZHL T,

TVt M, REICRSTEEAICHIBRTE £,

EEL : Uy MIEFESH.  [Treatment confirmation (J&EHRESR) | BRI DOIEWEL A 7
DRy FETNLHHTE £9,

Manage Clinic Presets

Select clinic preset

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

“ “

XM EELEZBRZERS VY b e LTRE
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39. VUE=RAH

REZBR U726, I6WRMESEHE T [Confirm (FERY) | 2L Ed, AT L, VE=a [

HNZASHP I DIFR] 2 31T £

Sync Remote

B

Press any directional button on
remote to synchronize

14

X 12. TSync Remote (VT [FH#) | HEiE

VEaVOEEDOHRRZ 2L T, 15U EarZRBIEETSZEN, VEayr
AT AHEE. TRTOFIETINANLETY,

KXL 27 LT, 15RO RRFHE I 28 DL ic e — 7 ER AL ET,

UE o DEBIARZ A5 LIS v e . [Sync Remote Timeout (U & = > [Rl# & 1
AT DR | EENAERRSNET,

Sync Remote Timeout

<

- v
Remote synchronization failed.

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

X 13. [Sync Remote Timeout (VEaVFA#ZA LT R) | Ry X7y FEHE
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CORMENRELIEEAIE. =0 TVEa v AT —R AL o —2 | BB L, Ny
TV =R 2O DR L T 72 &0,

VEaORREPAZ2A0RAD Z EHTEET, RMICKKRLAELAE, VEa2EAETIC
B EET D, IBEE Y o BATADDOF SV a VRFEREINET,

BHE VEa AT, Bifmboay be— L TUVNBEGDEEZFHET L2 LT

i ‘a‘o
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.

X14. VEa U FAH=T —

VearAror—4

Ve, VEarRKEBI Uy T U —DIREERI200(4 27 =474 b3H Y £
To LNy BT P TEY L8y ROFRFARRIT L, Ny T U —=F4 hTEIARYT U —KH
YORBPRITLET, VAT AEEFANy T ) - L OFRBICHER S 25813, TRESM

LTL7EEN,
VearvA o or—%

[F 5Ny RTGAL N ATV —F Bl
B L 7+
FlHZ T HFET A b A 451
BT A bAUT [F A, RS T
F LT A N RST EEIREFS

INyTFV—=FA N AT —& Bl
W L * 7
HETA AT Ny 7 U —( R L
FL BT A N ST N T ) — DA W
TP T A bR Ny T U —OAHN NI (HIFEMX2AK)
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3.10. KXLY R T ARNHEALTZT R |

KXLY AT Ak, BIBRANCHESEL 77 2 b & EHi L, UVADORIENEY TH 5 Z & kR
LET, AL 772 TR, TEbSnFEE o b—2FH L T, KI5 CIEM/RUVA
LALLM SN Z L AR LET, NEHELTZT A MR LEZEAIT. =9 — A vk—
UMEBRIN, BEIIHITCEERA, ZOXOIRGERIT. =9 —RAvEe—UrEXED,
F—AvE—UEREZBMLTHIG LT ZEN,

311, BFEITHT 5 HEfE

BT, BREERITY 72 94 =0 JIREAF =7 ECHEMEO RS Z L 0 £4, B OEE
T~y RLA MIHEE T E &0,
BENETZIN S PICEEP L PREICE SRS L9, BWEEEZIITF=T7TELO~y FL
A NERELET,
FEMER) 7R B IR Bl 2 IV C, Bilgas 2285 L, MBS U CRL—7 2L £,
o TUEAT: VA7 EETHILER. VAT T2 R8IRT Danc Al Lk 2BrE
LTLEE,
o TUbEAV: (VAU BEITHIHEEE. VAT I U2 8IRT 2Nl EE 2BrE
LW TL 7ZE0,
e Lasik XTRA : TlLasik Xtra] #1758, AT T v 72 HEET HENIC, =%
v L= =TT =g VEBOBH LI-ABERERICY R 7T A2 SIRL £,
312. VARIZIEVEA
VARZ I r0EIRIZ, MR U R 7T ErOfHFHE (IFU) ICiEo TIToTL 7F &1,
KXL%f &) AR 7 7 BB RO OV T, #4472V AR 7 T DORMCGERZSR LT
<TEEVY,
1B D YE(
VARZ7 L OHREIRCEINIROMERNE -5, BG4 ~—%2 LTIV ART7 T EA
B L £,

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

Prepare for treatment

Apply Riboflavin nduction in progress

Apply VibeX Rapid to OS.
Press Start timer.

L
ki y
VibeX Rapid induction time completed: 0 min 0 sec
VibeX Rapid induction time remaining: 10 min 0 sec

==

X 15. [Prepare for Riboflavin Induction (VA7 7 U EADKE() | EHE
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URT7 I EEA

KXLY A7 A TlE, BAREFOVRT7 ZEVEIROZ A I 712250 T, TFRBICHERREIC
LAHAF L A ERME L F 9,

/]

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

Prepare for treatment

o 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Continue VibeX Rapid induction

b g

VibeX Rapid induction time completed: 1 min 1sec

VibeX Rapid induction time remaining: 8 min 59 sec

L]
Cancel

16. [Induction in Progress CEA®H) | EE

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

Prepare for treatment

] @

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.

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

X 17. YR 7 7 U EARRFORBEHYT A X R

313, +FREBEOABCADED
R REMEADE L —Y—Z, UART T BV EARBK T 00N AT LET,
VRZ ZEEBANETT DL, L—F—F+FHREEFEOARIEDEET,
;ﬁfﬂmﬁ'ﬁé®+$rﬁ7ﬁiﬁﬁﬁ"é BEFLOHTHT 5 £ T, KXL~y RZRTSAERICFEI TN L

KXL~v F%& EFICFETE L, Zio2% B ORGO+Fi% . RO REOF# O .0NT
SR ET,
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ID: Pat-2022-12-02-0001 @ 00:10:05

Prepare for treatment

9 9 o

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

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

X 18. BEF DAKE LoRAMEESDOE+FH

X L OY

L ZEhiE A
%%?i?ﬁ L —H—

B 19. RED+FHROMEEDE

MEADEOMIEIL., VA VY LAY Ea £330 EORMZMLTITY 2 ENTEET,

% it
S -
T \\’(}g_/\ .
53 ;\

X 20. V& a U NLEADEHEE

ML-000157-JA Rev. 5 28/61~=— KXL > 27 2 B i



UEa NPT 77 4 70%E1F, miE EoRE (£, A, §l. %) BXOLE (+) /T (=)
F—2MHLT, FOITHMRESLZLbTEET,

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: Omin 0sec

X 21. B _E TOALE O THRE

3.14. UVIBROBELE
[Start treatment (J&#EBHLG) | 2L T, UVIBREZBHAE L £,

ID: Pat-2022-12-02-0001 © 00:10:05

Prepare for treatment

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 0sec

X 22. UVIER DERLE

BFEPIEEINT, REOXB L OYES DT HFia it 2 &5, BF IR TIZS W,
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A\

%L
1. VA7 78 RIBRICOR, 1RFEEZBBLTIEIN,
2. KXLY AT AB I OEEOIRFEEERITIT =7 REEI N, fE
BB IONEERICEN N2V 2R L T EE N,

A\

1. Wt~y ROUVIEA o — 2 ¢ RNENSFICERT S
L UVEREE S ET,

3.15. UVBIEDE=ZY v 7

AN OTRER R NUVAE TR SN TWAZ L2 ICHEER L., KBS UTIA LA
Ve FEidmmm EORHTHRHIEL T ZE0,

Treatment |D: 2023-0921-1400-0001 @ 00:15:30

Treatment in progress

Time remaining: 4 min 00 sec

./

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

Delivered: 3.6 Jiem?
Target 7.2 Jlem?
Total UV treatment time

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

Remaining: 2
Allowed: 2

X 23. [Treatment in Progress (&%) | Eim

AR NSV RIREE— R L TV AIEE. A7 ORIZUVAITR A 8 A, AL —
B—A B —T 2= AL, ZTIHDOWA 7 HZ TUV light: OFF (UVY : A7) | IZ& D
D EH A,
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3.16. UVIRED—KHEIE
UVIEE Y —IRHEIETAMERH A . KXLY AT A TII2E 0O —BHE LS R e T4, FNFh
BRAR257 M, —FHE IR ATEE T,
[Treatment paused (JE#E—FFE L) | EiE (X24R8) Tk, —RHEIEREFED 7 > % — D3
DL, RN—TREEBRENEFERINET, —RFEEPT, AEELRELET,

O BEIA30RICIET D & NN b RAICED Y £, FEE SN-HEPNIC TResume
Treatment (JRIFFEBH) | 2L C, IBRICED £, IGREZEHT L L. TO—FRHE RN
Bl-anEd,

B B YT H NI TResume Treatment (GBWEFRH) | 2 &R0 E ., X TH—
RHE IR E VR SND Z iy £9, PEIO—RHEIETH->TH, BFELEZS Yy LT
AVENH Y F£7,

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

Treatment paused

Time remaining: 4 min 46 sec

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

Press Resume treatment in the allotted time.

Pauses

Remaining: 1

Allowed: 2
UV light; o &
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time
Remaining: 0min30 sec
Allowed: 2 min 0sec

». e —————.
30 D& Press Resume treatment or the treatment will be canceled.

Pauses
Remaining: 1
Allowed:

X 24. UVIERD—IfE I
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— R A AR L7=t%1X, TCancel (v &) | ZHLTEEEZKTLTLLE
éb\o

Treatment 1D: 2023-0921-1400-0001

Treatment paused

Time remaining: 4 min 00 sec

[
UV light: Off .
Treatmant Shape: Circla 8 mm (diametar)
Pause Time
Remaining: 0 min 0sec
Allowed: Z2min 0sec

Resume treatment is no longer allowed.
You must Cancel the treatment,

[ conca |
X 25. —RHE L EIEEFEOREZ L2 RE

3.17. EITFOUVIEEDOX v EIL
UVIEIEDREIT L CTWARIZWS T, 1aEE v B TEXE T,

[Treatment in progress (¥ ) | HEiE C—HFHEIEEZI L T 5, [Treatment Paused
(R Wz k) | Wi < [Cancel (Fv > t/L) | ZLET,

WIZEBER 7T v IINFERE, REEZX Yy AT MR L TEXET,

Cancel Treatment

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

@ You will not be able to resume the treatment.

26. EITHOUVIBRDO X ¥ &V
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3.18. ETHEHRUVIEE
UVIBENZE T T 5 &, BT~ —NFEREINET,

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Treatment summary

@ 00:18:45

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

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

Delivered: r20em @
Target: 7.2 Jiem?

Total UV treatment time

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

Total elapsed time: 18 min 45 sec

S|

27. ZTHHD [Treatment summary (5~ V—) | BEE

L : F v e SRR 2R bIBRY < ) —ICR RSN ET,

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 .
Delivered: 2.4 Jjom? (%)
Target: 2.7 Jlem? ﬁ

Total UV treatment time

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

Total elapsed time: 3 min 05 sec

X 28. R5247 [Treatment summary (E%EH~ VU —) | HEi#E
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3.19. BV~ —L R —bOTI ZAF—}
Y~ U —LAR— ME, KXLY AT A0 b BEES T 2USBIZ= 7 AR — R TEET,
. [Treatment summary (5% Y~ U —) | @#E T [Export Report (LAR— kDT 7 A
A—hK) ) =#HLET,
o Ry7F7 v 7HEET Export (=7 ZR—1) | ML ET,
o JEPETHEAL TCWAUSBEMALET,

Export Treatment Report To USB

29. Export Treatment Report to USB (5L ;R— h ZUSBIZ—= 7 AR — |)

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

Cancel

30.USBRIA TEFHALTLR— 2T AR— |
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BRY~ ) =L AR =27 AR—bMETIHERETETTLH2LHTEET,

Ge 0 [Treatment summary (J6¥~ U —) | & T [Done (GET) | ZHL., EIRAMHEE
THZET, WFEP~Y —L AR — a2/ AR— FMETIZHEEZK T TEET,

Warning

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

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

MN.IBRLVA— 27 AR— METICBEREETT 2

3.20. KXLV AT ADERZH S
WBENFETTDHE, VAT AIXA MVE@EIZEY £,
[Power off (FBJiA+~) | #4fL T, KXL System& > ¥~ &7 LET,

kx|

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.0
FW: 6.1 x0x Start >

X 32. # A4 MVEE?»ODERT T
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[Yes (JZVV) | 2L T, VAT ADERL 75HELET,

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X 33. KXLV AT LADBRA 7 2HEETSD

VIR =T Ry NET L, BHEPERADDE/RHET,
KXLR—=ZADEBRAA v F 24 7IZLET,

TEIFEAA v
F4 7 (0)

X 34. F 712> TWAEBRAAL vF
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321, AFvarA=a—

AL LB A RVEENST 7B ATELBNOY AT LRENRHY £9, [Options (7 =
V) 1 EHLTC, A7V a A a—IT 7 BALET, A7V g A= a2 —TiE, IRD3DD
A a BN TEET,

£ options X
" = E——— ﬁ i Sistem settings

ﬁV Servloease,ttlnﬁs.
X ﬁ Demo mode

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

U 300000
FW: 6. 13000 Start >

M35 A4S varvAma—

e System Settings (27 LAFE) 2 —F—HEAREICEDETHETX 55>oD Y
AT KB,

e Service Settings (—E AFE) : Glaukosi LM — B RAYZFDOLMNFEH TX,
P—ERT IR D — RBLETT,

e DemoMode (7EE—1F) :UVERLHREL— F2HEdIc, v A7 LD2—H—
Mo—=2 78T ZENTEET,
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322, VATAREA=a—

[System Settings (3 AT LARIE) | A=a—DF 7 a BIUOHEEIZIUTOLEEBY TT,

#ﬂmmMWe ?iawwmum

X 36. System Settings (3 27 LRFE)

e Audiovolume (FH) AT LOEELVLAHEHTEE T,

e Camera white balance (W ATHRTA FXT L R)  IROIDDOBRENDHIZBIRTE E
9, Tungsten 2800K (57 #/v k) . Daylight 5000K % 7= |%Daylight 6500

e Systemlanguage (VAT ALEE) 1 2—H—A L H—T 2 —ABWBENLEODEIED
WTFNNICEFETEET,

e Exportservicelog (—v2n7mO=s AR—§F) - 207 %USB (FEfHEH)
IZx= 7 AKR—FTEET,

e Alignment crosshairs intensity ((Zi& & O +FRROME)  (EASDEHFHRON D S
EIEICE £,
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4. A VT F VAP —E X

EH
AUTF AT, VAT LADIEREREEERHET A0
AT FUA (CH B DA — 5 =3 L7 T U7 B 7 W IR
e FEEFE L ET,
F—ERELF, FEROYV—EAMYBEFEOLNIET H Z
EEBELEELZRRLETS,

41. REFE#
KXLY AT L OBHHEE Z 12, Glaukos Dl %A 52 13 72 IE O Y F N AT LOFREE T v
K7 o FEITV, VAT AREFICEEL TWAS Z L 2R LET, BHOBETHEESNT
WAHLIA D N— R T = 7, GlaukosiREREE2MT 9 2, FREMRBEEDED FTIT 9O %
ERH Y ET,
42, a—F—RTFTFUR
T2 A VT F o A B T 260, EEO TR AFEEIITHEL 20 77,
EHIIIR A T F U AL, KXLY AT b & Z DRREDHERFICRSL b E T, U FDax—H—2X
Tl AR S NE S,
R DOIBRET
o IEE. fHEM. B — 7L, BFEa— RICRICRZ2BER 2V SR L TLEE
W BEL TWAEAIIEA LT EE N,
o U—ABNET T ARIIONT, HESHEND/NWZ L 2R LET, BAMEL W
HEAE. HHETIC, PAF =P =R ZTHEKL TEE W, R TIEICOW T,
v a6 TLIIEEN,
KXLY AT A& BRI S L., BB L TEYZ v a V46D RICHE> CTEREZERL TL
7220,
4.3. {RIFICEET AER
PRAFEITEA® & & bio, Bttt sn £+,
4.4. Y—ERBRESR

KXLY AT AAT OH—EAZZK NI A RIRE 258038 0 9, T S5 #ulk CF) H AT 6E
AT 3 AT OWTIE, A O Glaukos IEAURTE N £ 7 3RBE IZB WS b < 7E &0,
PR FNPRG, P RO T CHE RO — & RS E RN ERT DM D D
T, VAT AMERRE LGS, BEXALNDIICTFIEICOW T, B 7 v a 45 TV
TEADRTZ TN a—T 407 ZHRLTLTEIN,

45. VATFADII TN Y a—TFT 4T
VAT AL T—

KXLY AT A%, BEEEHCHBIICAT =2 22 F 2w 7 LET, AT —FZANIELL RNE
B VT =TI A L= — PN EEARBTE RN L DI LET,
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VAT LET=REELEEAE. 27— FRK, BIUE T —OMRICLER A EEZ Y A B
Ty LT T— Ayt —URESRLTIEEN,

KXLY AT b OFEPIZ R T E W F OO RIEN L L2 5E1E.

JEIZ ZHfE < 72 E W,

i 27 D Glaukos [IE LA GEE

TT—AyE—TUK

AVAY- Al = JREA B

1 UNKNOWN_ERROR (AER | — 722 RALERFIS N R | BGERERE £ 7213 A X ~—
HIS—) 7 — PF—ERZHEK LTSI

2 SYSTEM_SETTINGS_COULD_ | 7 7 A VA /1= 5 — BB EE/idh A H <~ —
NOT_BE_SAVED (L RT L P—E R TERKF L TLEEN
REEZRBETETELEAT
L)

3 VALID_CALIBRATION_DATA_ | 7 7 A /LIikHR BRFEAREREF 7213 D A X~ —
NOT_FOUND (B h7zif%E F—ERZEE LTSN
T—AMEOMY FEH
As)

4 REQUEST_TO_PRIMARY_ BIE &AM VAT AEBEEELTCLES
BOARD_TIMED OUT (X & WV, T 7 —MEHE S RN
R— FADERNZ A L A, BEEREE £ 7213 R
ToRLFELR) Hw—HP—E R THEEL

YA

5 COULD_NOT_CONTROL_ N— R = TEMERE HRFEBEEE 2T A F ~—
ALIGNMENT _LASERS (fiIiE - R ZHEE LTSN
EhHhEL—Y—%F4lEHT
EFEEBATLR)

6 ERROR_IN_UPDATE_ RFID¥ 7' & D@ T — RO — REMHL T ZE
TREATMENTCARDUSAGE W, RSN WESIE. K
CREA—FEREZDE FRBEE I A S ~—
FRICIS—ARELE P—ERICBVEDEL
L) <A

7 NOT_SAME_CARD_ BEMEGR EBEADORIC T — | IBFEMEEZBRG L2 — K
MESSAGE (JERI—Hh—F RAEE I 7= ERICbLOEMBHL T
AytE—D) YA

8 SYSTEM_ERROR (LR T P/ ALER 5 P T T —MEHE SR WA
Iy IT5—) WX, BRRREEE T A X

< —H—ERGEKE LT
YA

9 UV_TREATMENT_COULD_ T77 =Lz TIZLAERE | lREREEE I AL~ —
NOT_BE_STARTED (UVALER | BHIADIEA F—ERZELK L TLFEWN
B TEEEATL
=)

10 UV_COULD_NOT_BE_ 77—z TIZE S | IREREIEE T AL~ —
PAUSED (UWWHHEFTEE | Bilha~vr ROES =B RTHEAE L T ZS W
HATLT)
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TT—RAyE—TFK

AVAY- Al = JREA B

11 TREATMENT_COULD_NOT_ | 77— AU =TIC L BH16E | RERBIEE-IIh A F ~—
BE_COMPLETED GBEZST | 52 7 2~ ROEA P— B RICHEHAE LTI
TTEEHATLT)

12 Packet reception failed (/% | 1W{Ei&HE R EE I AT ~—
7y FDREICKELE PR ZHEE LTSN
L)

13 Packet reception failed (/N | {3 & BB EE/idh A H <~ —
7y FDREICKEMLE P—ERZEE LTSN
L71=)

14 SYSTEM_CONNECTION_ bl Epes Gl HRFGERBEEE I A Z ~—
HAS_BEEN_LOST_DURING_ P B RISHEE LCL RN
TREATMENT_TREATMENT _

HAS_BEEN_HALTED (A%

BEERIELBEIC
VAT LEHRENMRDONE
L)

15 SYSTEM_FAILED_TO_ Sl P Gl BFe B EFE -3 R Z < —

CONNECT_WITH_DEVICE P—ERZHKE LT EE N
(VARTFLRTINA R E
DEHmICKBLELR)
16 ERROR_UVMON_PD1_H PD17S HAZHZIEAE L 0 >10% | IRFe B £ 72130 A # ~—
(T5—. UYIMONPD1H) | i PR ZEF LTSN
17 ERROR_UVMON_PD1_L PD17S BARHZIEME L 0 >10% | RFeRBELE £ 7213 A X ~—
(53—, UYMONPDIL) | &> F—ERZHEK LTI

18 ERROR_UVMON_TRMT_ TR TER ] 2 >3l | RGBS F /oI A ¥ ~—
TIME_H (Z5—. PR g LTSN
UVMON;&EEERFEH)

19 ERROR_UVMON_TRMT_ RN TERR L 0 >3/ | lEREE 7013 A ¥ ~—
TIME_L (25—, IZH&T P—ERZHEE LTSN
UVMON;AERFEIL)

20 ERROR_UVMON _ UVH A A — RN >50°C | BFeRBLE £ 72130 A X ~—
OVERTEMP (I 55—, F—ERZHEE LTSN
UVMON;E B El)

21 ERROR_UVMON_PD2_H PD27Y HARHZIEME L 0 >10% | RFeRBELE £ 72130 A # ~—

(ZZ—. UYMONPD2H) | i&Fuw> F—ERZHEE LTI

22 ERROR_UVMON_PD2_L PD27N HAEHRIEML K 0 >10% | HRFEMEBRIE £ 73 A X~ —

(35—, UYMONPD2L) | f&u> F—ERZHEK LTI

23 ERROR_WATCHDOG_ UVY 4 v F Ky 7 03MES) R RBEEE I A Z~—
FAILURE (Z5—., 94v | L% F—ERZHEHE L TSN
F Ry IBEE)

24 ERROR_DTR_DISABLED _ DTRMEZN L S Tz BB EEmIEh A H ~—
UNEXPECTEDLY (Z5—. P R LT < 7R
DTRAVFEIE I ERATRTIC
TYELF)
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TT—RAyE—TFK

|A\AY-4

T —

JFRK

HiE

25

ERROR_UV_DISABLED_BY_
FW_UNEXPECTEDLY (I35
—. FWIZ &k > TUVH T HA
FFEMICSNFELE)

WRT 7 —LY =TIk
TTrHEF b snt

RGP EE 1T D A Z ~—
P—ERZHEK LTSI

26

SELFTEST_FAILED
UV_DTR_ERROR (/LT T
A RUVDTRI S —)

DTRIE=Z &/ L CUICIZ XV
UV EZMEL S e oo Tz

RGP EE 1T D A ~—
P—ERZHEK LTI

27

SELFTEST_FAILED
UV_WATCHDOG (LD T
AMUWDAYFREYIT
2-)

TFYF Ry T N—Ryx
T EAEMETE o7z

RGP EE 1T A Z ~—
P—ERZHEK LTI

28

SELFTEST_FAILED UV_
CALIBRATION_CHECKSUM_
ERROR (JL 7T X kUV
REFzYIYLIS—)

#IECRCT = v 7 (T
L. T—#2EL TS
AREMEDN B B

R R EE /X AL ~—
P—ERZHEKE L T EEN

29

SELFTEST_FAILED UV_
OUT_OF_RANGE (/L2
T A hUVERENTS—)

PD1DT A KT, UVH
+10% D#FIPHE M 2 -2 &
VAN A Wi

IRFERPFEE-II N A ~—
P—ERZHEK LTI

30

SELFTEST_FAILED MOTION _

CONTROL_MOTOR_ERROR
(ZILTT R kUV ENEH

HE—H2—T5—)

3T — & — DR RE RS
T&EehoT=

B EE T A Y ~—
P—BERZHEKE L T EEN

TERD © EROHESIHNE TR TE W REN AL L5613,

HHE 2SN,

B DOGlaukos IERCERE I &
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TAX VLAY EI LNy T U —DRZH

KXLY AT AiE, N7 U—naper)sa s 2FHLET, VEaL Oy T —%%
W 512k, VEa OB E KSR L CAT A REERN L, UEa L ORiElE %
FIWZATA RSEET, K 7ML T ZIN,

MR Y £ 2 2T 2561, [z RLTIZE0,

K 37. Ny TV —alX—FRA L b~DT 7R

VEIOEFICETAIMEO VT TNy a—T 4 T

PR Y ®ar 2FEHT L5681, HE1E2SR L TES0,

NoT ) —FRENDLR DL, VEavtoEE M EnET, [OK] 2#HLCYEa
PHEERMBIETIZEI N,

Sync Remote Timeout

<

w
Remote synchronization failed.

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

X 38. VEa EEIZA LT R
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Uz BRI L, 2EET L72561E,  [Continue (RifT) | ZfMiLTUE= 2L T
BRETET LETS

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.

=

X 39. U E o RHIC KB

46. SAFLADI Y—=F
TV ==V ORI, VAT LADBRENA 71272 ->TEY, FEFE2— KBS TWnWBEZ &
EHER LTSN, YATABLIRaryR—x3xr MEI, UFOHFETIZ ) —=0 74528
FBEIOLET,
KXLY AT b A V7L Ta— LTl bE - EREY 4 7T AT ARmARETRY £
T, HMEORmMAE V) —=0 T HBRIE. EBENTICZ ) —= THMEALZWVE S ICHEER
LTLEEN, BATHEEENBEETLZ2Z03H0 7,
VEay A7 a7 ra— L TRbEREHEV A TV Ea 2 ) —=0 7 LET,
OO 7 J—= 212250 TiE, BEZ a4 7528 L T &0,
HHZ, VAT ABRRIZRLTZY . VAT AR E T 720 L2 TL 72 &0,
KXLY AT 2D a v iR—3% 2 ME, AR —Z —NRET 5 L o IR S TnEd,

A\

E=Y
1. TN == TEITHIRNS, VAT LOEREZEIY, BERa— K%
arty RPBALTLSEEN,
2. E— LB OE DA T ABIL, W DRI T &R T 72 Peid A 3
HLRWEHICLTLEE N,

ML-000157-JA Rev. 5 44/61_X— KXLY A7 Ak i &



47. BEOo@Wos Y —=r7

BRI E— LB OO 7 AR E SR L, BEMEEHRIZMHEAL T EEN, #EL T
HEEIIEA LN TL &,

ERMBDERGET, DAT VAU T AL CHOMON 7 AL R ERES WS, iz
IFEMEZE R A L TR bR A RE L £,

4.8. BERET— LD

HEET — ANy REMEE LT TENEICREE LR WERATE. UTOFRIEIC/E- T, @i
T —LDNT ALY £,

T LA EWEE T ETICEEE S, 7T — A% K, DFEVIREIFETFATICRELET,

ARV

X 40. 7 — A ZRIZEITICEE T 5

T =L THIZEHGEIEL. 7T —22ZOHMO L E TRS LT, 227V 2—%1/2[E450 |
ELTAHYH =T Ay b7 Y a—AZfEOET, HED3B2T Lo Lo FafifiLT
TSV, B4z TIZE0,

—R

N (A)

K4l I 7o B —n_FG 2ty hRAZ Y 2—AZED S

T—2LEKECERELET, A7V a—%LR] EH120ERR LT, Iy 2 —nRTF
2ty A7 Y a—BEBEDET, [HEDO3BR2T L LoFE2FEALTLLEEN, 4225 R
LTL7Z&EW,
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Ra4a2. T Z—NF LRty A7 Y 2—BEEDB

VBN C T EEZ XA 5 Z & T, KET—LOAMEZMER L3,

VAT ANIMHEOTIRT VoV T EFERH LT, BEREAZ ) 2—CTT—ADENEHRTL
ET, T DL RS ICBIE MBS ET, A2 Y 2 —CERIEFEYD ICE L X3, #
BRICT — L 52RL Xy T TDHE, DI THETTT, B4322ML T EE0,
TR - 15~20[E O EEEDSLIBIZ 72 BB AENRH Y £9, T—LNEIUWIFBDEHT, A7) 2—%
T LI EERERDEAS L. R OGlaukost— B RS T DK 7SS,

$(C)

X 43. MEFHER 7 U 2—CIZLB 7 —LEHDORE

TREFHIEA 7 V) 2 —CER RV 122 S 7,
T—A0FELTRBY, ER LT RWZ 2R LET,

T =L —TEVMIEETES, I F =T 2y PRV Y a—AZ BT 5 F T T
MNH, Vo~Yalinfio E4, R41E2SRLTEE0,

T L& KIRFEIZLTZD X T, AU H—NTF Ay AV Y 2 —B2EEfid 5 F Thid T
Mo, Vo~¥laliinfid E9, B425 SR L TEE0,

T—AbxEnE T E TFICRESEET, EMEERIETHMEDORY 7 SRR L E2MERL
F4, FER T LAWMEEOMENDS EHICEWNTLE 9 8B41E, KEICRE L., FREEFRE X
U 2 —CZIFFHR 0 (2SR L, BRICEF L5 FETHRLET,
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4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

VAT AORE)
KXLY AT ME, A7 4 ARBENTHREIV AT AL LTEFF SN TWET,

B ﬁ%ﬂ@ﬁmTVX?A%%%itﬁmﬁ?ézgﬁ%é %?®Gmmmﬁﬂﬁ
ICZHEHME L TEE, VAT AORELR L OWEEICRE L T, Gmm%@ﬂﬁ%%? WEI N
FHUE DN To TLIZE,

VAT LEHDHEBEDORIOHBICHET DRNCIX, AR —DEAICEIHIRET, ~v
Rz 71— by RO ITEE L TL 2 &N, MEICOWTIER 4% 5L T 7ZE0,
H—F AN RAVEEALT, K77 —2ZB LTV AT AZHEICH L BBt £,

|
S7

T I

X 44. BENR I OMRERH DY AT L8R

VAT DR

B2 g VA9 TRRENT A LFREDIREE T AT LARREE L, B7 2 a3 7 ER)
ICRLE STV A IREIRE RS L ONBEEFH O Z T TIRSF L T &0,

VAT LDOWNRDE G bR L7 NTL EEN, THCEEORIE S 9,
TRTCOAVFR—R haeFd 71 EERAA v T4 7ICLET, BRa—FKErartr
roaLET, E%W%ﬁTéﬁAi TAYLAYEPENNyT =2 L TL
fk_él/\o

7 =T

V7 b= TR L CEFICEME L 2 WIEAIL. EFDGlaukost— B A E I TR < 72
X, VT MU =T OFEHIE, Glaukos%—txi’ﬁé‘%@ﬁﬁ%ﬁ’@ LE9,
BREMOBRIEIZEI VRS

BEEM ZBEET DT, HH SN TR TOHIBROEFNIES T ZE W,
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5.

B D5

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

EN60601-1 [l B B3 2 A& I HEHL
BT DR
o 77 A1 (UMHEIR)
A DR DR
o RO, AT A A TVIRNEEE
o VAT ADIRAEHEES  IP20 OKDRAICKTT HR#ER L)
o VEaDRAGEFH (BH) : IP53
R FE 21Xl O ik
o {H7 ATRE72 AR
ATRVERIPR S AFAE F COMERICKT T 2 REDRRE
o R L
56 I 0
o Hifgt—E R
FCC/%— 115, EN55011, EN60601-1-2iZ #E#lL
7 2B
EN60825-1 L — ¥ — 8L D2 eI HEHL
MG bEL—%—r 7 21 L —%—f T3
EN62471 T > 7B LT v PV R T ADNAEYFRER ML
IEC 62471:2006 U %7 7 )L —72
EN 62471:2008 ) 27 7 )L —73
$54°93/142/EEC DT B EIL 3T HEHL
77 Xlla
EMCE 14

H

KXL AT ML, BRI SIPE (EMC) (2B L TR T A
%Eﬁfo%%kioﬁmi\xé_ﬁﬁémfmémm%ﬁ
I T TLIZ &V, R—F 7L L OE A JVEERGER(E3E
EiX, KXLV AT LB 52D E0nH £7,

ML-000157-JA Rev. 5 48/61~—< KXLY A7 A Bk &



HAZ L ABIORIGEEEDES - B IvIa v

KXLY AT L. TReOERERE CHEHTH Z L 2RHEE LTV ET,
KXLY AT LADOEAE - ida—F—Id, REELHEEICZOL S RER T CTHEATILERD

v ET,
ST :‘;z;/f BREE — A 5 R
R E (RER) | 70— KXLY 27 ML, NEHSEEIZC DHRF R L X — % L %
T, L7EER->T, RFFEENIIIEFICTEL . < OEFEEIC
CISPR 11 EN55011 T AR TR REM IR 22 D F9,
BRI X BEE | 75 2B KXLY AT A%, FEEAMRSC, FEHTHEHA IS
BRI vyvay) YN B MG T D AR B BRI B S s
tisx & aie, HOHWANER COMAICHE L TWET,
E@W“1H%W“ e ARIEE OB I L0 | TR o
AR ERT I v | 7T AA IS LCVWET (CISPR 112 5 %A) | (EEEE GRAIE
3 CISPR 117 7 ABMNXHE) THHT 2 & AEE & E K
IEC 61000.3.2 WY — B ACx L CEtl e RN S S e WA REME R &
~o- DET, 2—PF—F, EBEBORBEITMXELEZ LY
B, BB | Eh A e e

VoyhxoIvigy

IEC 61000-3-3

DEFEE 2 & O RTUER L RWEERH Y 7,
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HAX L ABLOREEEDES -BRAI=2=T 1

KXLY AT A%, FilOEMERE CHEAT A Z & Z2hifReE LTWET,
KXLY AT LADOEAE - ida—F—Id, REELHEEICZOL S RER T CTHEATILERD

@ SETO
AIa=7y IEC 60601 avIIAT Py
B AL~ VALY BRRE — A 7R
R <UFE (ESD) | +8 kVfih +8 KVl RIZAM, 2 27V—h, €I %
IEC 61000-4-2 +15 KV &1 +15 kV &1 ANTHD I EBVETT, KBAHM
BcEbn TV 56. HHEEIE30%
LIETHDHZ EBUETT,
ER T 7 A b 0 IR U JE BT A FEROSEIL, —MRERPEH £ 72130
cZ7 o= M | 100 Khz£2 kV EJRT A | £2kV PiiRie & RIETHLMNERH Y ET,
IN—Z | BLO
IEC 61000-4-4 AEFIZ A4 v #1kV ML
AN T4~

P FA R #1kV FA UM kY FEEOMEE, AP 7213w
IEC 61000-4-5 TA L —HEHME  22kV | T4 —HEHIE 22 kV | BEBRIE L H#T&)éz%#&) VEXDP
BWIRATIZ 4> | 0%UT 0%UT ERROMEIT, R £ 72139
DEET 4 (100%UTDF 1 »7) | (100%UTOT 1 v 7) | peishs b WS Th H0ERH D £9, KXL
-7 RS 0.5%1 7 v 0.5%1 7 v VAT ADL—WF— R EEFUEERF L K
. EIEAH) 0%UT 0%UT L CHMET B LB D HHA I KXLY
IEC 61000-4-11 (100%UTDF 1 v ) (100%UTDF 4 v ) 7\7A0) EE L | CEEEEEEE

1A 7 194 70 3y T ) — DA R L E T

70%UT 70%UT

(30%UTDF 4 v ) (30%UTDF 1 )
25304 A 7 v 25/30%1 7 L
0%UT 0%UT

(100%UTDF 1 v )
S5Fbf], AArHA0~
315°T0.5% A 7 )L,

(100%UTDF 1 v )
5Fbf], AArfHA0~
315°T0.5% A 7 )L,

4551 4551
ER T 30 A/m 30 A/m “ﬁﬂ&ﬁ@ﬁ — RO 7R P £ 721
(50/60 Hz) fi% 5t TAREBABEC #51F 2 SR A 7 S5 | R
IEC 61000-4-8 RLULTHDHIUENDY 7,
UTHERE SR 9 KHz~150 Khz, 9 KHz~150 Khz, TR T, — R 7 i & T 1w

IEC 61000-4-39

150 Khz~26 MHz

150 Khz~26 MHz
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8.2. fEREIYE=FEH
R Ve U 2T 2. BLEICFEIALE T,
REEFEIRLIZ5,  [Treatment confirmation (JA¥HERR) | HiE < [Confirm () | % #f
LTL7ZEW, VEaryoR#IIISENEZ 6N FET,
TRIZRTEHIC, VeV [S) LFRRSNZFEIAR Y 2L, KEEWNICY € a2 2[R
LTLEE, AT, KXLY AT A2 2 it —7E 215 LET,

Sync Remote

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

46. 7E3kAE Y £ 22 - Sync Remote (V= U [FIH) HEHE

VEarDRMIR Y 215N S 72 & TSync Remote Timeout (U &= R & A
AT TR ) EEAFRRINET, [OK) 2L CHRITLET, BENBERE LSS
IF. =V Mtk ea O I TNy a—T 007 BB, Ny T U —CRIER

TRNDER L TL7Z &0,

FTRR—
v

Remote synchronization failed.
# Press OK to retry.
* Press Cancel to cancel the treatment.
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4
o

Remote synchronization failed.

The remote is inoperative. Please check the
batteries.

# Press Cont to continue the treatment without
the remote.

# Press Cancel to cancel the treatment.
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	1. 序文
	1.1. 取扱説明書の使用目的
	本書は、KXLシステムのオペレーターに役立つように作成されています。操作方法、製品図示、画面グラフィック、トラブルシューティング/エラーメッセージ、およびその他の関連情報は、いずれも本書に記載されています。オペレーターは、本書に記載されている安全上の指示がすべて厳守されていることを確認する責任を有します。

	1.2. 使用目的/適応
	KXLシステムは、疾患または屈折矯正手技によって弱くなった角膜を安定化させる角膜クロスリンキング手技の際に、標的治療領域に対し、均一で計量された用量のUVA光を角膜に照射するために使用されます。

	1.3. 対象ユーザー
	対象ユーザーは、訓練を受けた有資格の医療従事者です。

	1.4. 想定使用環境
	KXLシステムは、専門医療環境での使用を目的としています。医師の診察室、診療所、病院等の入院および外来の環境で使用できます。

	1.5. 対象患者
	疾患または屈折矯正手技によって弱くなった角膜を安定させるためにクロスリンキング治療を必要とする患者。

	1.6. 禁忌
	KXLシステムの使用は、以下の条件では禁忌です。

	1.7. 注意事項
	医師は、以下の状態を有する患者を対象に、治療による潜在的な有益性を評価してください。

	1.8. 副作用
	予想される副作用とは、薬剤の服用または医療機器の使用による治療中に発生する可能性のある、意図しないものの予測可能な症状を指します。こうした副作用は、通常の推奨用量または医療機器の通常の使用中に発生するおそれがあります。副作用は、薬剤または医療機器の意図する目的とは関係ありません。副作用は一般に医師が予測するものであるため、治療によって起こり得る影響について患者に説明しておく必要があります。術後の副作用は自己限定的であり、時間の経過とともに自然に消失します。これには以下の症状が含まれます。
	KXLシステムのUVA照射により、望ましくない副作用が起こる可能性があります。これには以下が含まれますが、これらに限定されません。
	KXLシステムは、様々な角膜クロスリンキング手技に使用され、それぞれに手技に関連する特有のリスクおよび副作用があります。角膜クロスリンキング手技によって起こりうる有害事象や副作用は、眼に対する手技の侵襲性に応じて、軽度の症状（軽度の痛み、異物感、羞明、 霧視など）からより重篤な副作用（角膜浮腫、角膜薄濁など）までさまざまです。角膜クロ スリンキング手技によって起こりうる副作用には、以下が含まれますが、これらに限定され ません。

	1.9. 有害事象の報告
	有害事象および/または重篤なインシデントは、Glaukos Corporation（MedicalSafety@glaukos.com）に報告する必要があります。

	1.10. 安全性に関する定義
	本書では、重要な安全性および重要な情報を強調するために、キーワードとなる記載項目が使用される場合があります。この記載項目は、以下のとおり定義されます。
	危険：回避しなければ、死亡または重傷につながる可能性がある危険な状況。
	警告：回避しなければ、死亡または重傷につながる可能性がある潜在的に危険な状況。
	注意：回避しなければ、軽傷または中程度の傷害、または装置やその他の財産の損傷につながる可能性がある潜在的に危険な状況。
	重要：説明の理解または使用に役立つ重要な情報を含む注記。
	注記：指示の理解または使用に役立つ追加情報を含む注記。

	1.11. 電気的安全性に関する警告
	本装置には、電磁両立性（EMC）に関して特別な注意が必要です。設置および使用は、本書に記載されているEMC情報に従って行ってください。
	移動式および携帯型の無線通信装置は、Glaukos KXLシステムなどの医用電気装置に影響を与えることがあります。
	装置の分類については、セクション5を参照してください。装置の分類。
	お手持ちのKXLシステムには、Glaukos製品またはGlaukos認定製品のみを使用してください。Glaukosは、許可されていない材料の使用に起因するシステムの損傷または誤動作について責任を負いません。

	1.12. 放射線の安全性に関する警告および注意
	1.13. その他の安全上の考慮事項
	光学素子によるシステムの外部光線の変更は禁止されています。
	検鏡やアイシールドなどのプラスチック製器具は、UVビームの影響を受けると損傷し、製品の劣化につながる可能性があります。このため、Glaukosが推奨する付属品またはステンレスス チール製の手術用器具のみを使用してください。

	1.14. FCC適合性に関する通知
	本装置は、FCC規則パート15に基づき、クラスBデジタル装置の制限に適合することが試験により確認されています。これらの制限事項は、住居環境における有害な干渉から合理的に保護するように設計されています。本装置は、無線周波エネルギーを発生、使用、および放射する可能性があり、取扱説明書に従って設置および使用しない場合には、無線通信に有害な干渉を引き起こす可能性があります。ただし、特定の設置環境において干渉が全く発生しないことを保証するものではありません。
	本装置がラジオやテレビの受信に有害な干渉を引き起こす場合（装置の電源のオン/オフで確認可能）、以下の1つまたは複数の手段により干渉を改善することが推奨されます。


	2. はじめに
	2.1. システムの概要
	KXLシステムは、リボフラビン溶液を適用した後、丸型の広域ビームパターンで紫外線（波長365 nm）を角膜に照射する電子医療機器です。リボフラビンに照射すると、一重項酸素が生成され、角膜コラーゲン内に分子間結合を形成し、架橋により角膜を硬化させます。角膜へのUV流束および照射時間（すなわちフルエンス）は、オンボードのコンピュータシステムによって制御されます。
	KXLは、連結アームを備えた移動式システムで、UVビームを患者の角膜に合わせるためにシステムを動かすことができます。
	光学ヘッドには、UVA照射メカニズムとカメラが格納されています。本システムは、 波長365 nm（±8 nm）で、3 mW/cm²～45 mW/cm²の可変照度でUVAを照射します。
	開口部は、直径約9 mmの均一な円形照射領域を、治療対象領域に形成するために使用されます。位置合わせレーザーは、ビームを患者の角膜に焦点を合わせる際にユーザーを補助するために使用します。UVビームの微調整は、ワイヤレスリモコンで行います。ユーザーインターフェースにより、治療照度と総エネルギーをユーザーが選択できます。
	KXLシステムは、リボフラビン溶液およびRFID治療カードとの併用で使用します。各治療カードには、その特定の治療に対する治療回数と選択可能な治療パラメータ範囲のデータが保存されます。リボフラビンの処方、治療、および関連する治療カードの詳細については、次ページの表を参照してください。
	注記： 処方情報については、リボフラビンの使用説明書（IFU）を参照してください。

	2.2. 主要コンポーネント
	KXLシステム（モデル番号：110-01019）の主要コンポーネントは以下のとおりです。
	注記：従来型リモコンを使用する場合、操作およびトラブルシューティングに関する情報については付録1を参照してください。


	3. システム操作
	3.1. タッチパッド/キーボードの使用
	下表に、KXLシステムの操作に固有の重要なタッチパッドキーとアイコンを示し、各機能を 説明します。セクション‎2.2：主要コンポーネントでは、KXLシステムの主要構成部品を示し、その説明を行います。

	3.2.  UVエネルギー（投与量）
	UV放射露光（線量）は、UV放射照度とUV照射時間の積です。線量とUV照射量は調整可能であり、計算されたUV照射時間が表示されます。
	システムは、治療中の線量、UV照度、UV照射時間、および総治療時間を追跡します。
	これらのオプションは、治療確認画面で変更できます。セクション 3.8 治療の変更を参照してください。
	連続とパルスの2種類のUV治療モードが使用できます。連続モードでは、治療中、UV出力は一定です。パルスモードでは、ユーザーが選択した間隔でUV出力がオンまたはOFFになります。
	完全な治療パラメータに関しては、デフォルト設定および治療範囲を含むセクション‎7.2治療パラメータを参照してください。

	3.3. システムの電源を入れる前
	ユーザーは、治療を開始する前にKXLシステムが正常に機能していることを確認する責任があります。
	システムが正常に機能していることを確認するため、以下の必須ポイントを考慮してくだ さい。

	3.4. システムの準備
	KXLシステムを治療台またはチェアの近くに配置します。キャスターをロックして、機器の位置を固定します。
	システム使用中は、UV光源とカメラを備えた光学ヘッドを明るい光から遠ざけてください（例：窓の前など）。

	3.5. システムの電源投入
	KXLシステム基部の電源コード接続部の隣にある主電源スイッチをオンにします。このスイッチは、KXLシステムにAC主電源を供給します。下図を参照してください。
	KXLディスプレイ画面側面のオンボタン（下図）を押して放します。KXLシステムは起動シーケンスを開始し、オペレーティングシステムをロードし、アプリケーションを起動し、起動テストを実行します。
	注記：起動エラーが発生した場合、詳細についてはトラブルシューティングシステムセクション4.5のエラーメッセージ表を参照してください。
	タイトル画面で「Start（開始）」を押して、患者の治療画面に進みます。

	3.6. 治療アクティベーションカード
	治療カードをディスプレイ画面の左側にあるRFIDスロットに挿入します。
	注記：カードの読み取りに問題がある場合は、カードを回転させてから再挿入してください。カードは、スロットに10秒以上挿入したままにしてください。

	3.7. 治療確認
	治療アクティベーションカードを挿入したら、治療対象眼を選択します。右眼または左眼。
	注記：治療対象の眼を必ず選択してください。選択しないと確認ボタンは使用できません。
	「Treatment confirmation（治療確認）」画面には、以下の治療タイプ、リボフラビン処方、 およびデフォルト治療パラメータが表示されます。
	注記：KXLシステムのデフォルト治療パラメータおよび全範囲の治療パラメータは、本書治療パラメータセクション‎7.2に記載されています。
	デフォルト設定を使用するには、「Confirm（確認）」を押してリモコンの同期を開始します。治療設定を変更するには、「治療の変更」セクション‎3.8を参照してください。

	3.8. 治療の変更
	以下のデフォルトパラメータは、上（＋）キーおよび下（−）キーを押して調整することで、治療の変更を作成できます。図10を参照してください。
	注記：パラメータは調整可能ですが、合計UV線量は治療アクティベーションカードの制限によって管理されます。
	設定を変更した後、「Confirm（確認）」を押してリモコン同期を開始します。必要に応じて、変更した設定を将来使用するためのプリセットとして保存することもできます。次ページの「プリセットの設定」を参照してください。
	プリセットの設定
	プリセットを使用すると、ユーザーは各治療タイプに対して4つの臨床プリセットを保 存できます。臨床プリセットを保存するには、使用可能なプリセットを選択してから、 「Save（保存）」を押します。
	プリセットは、不要になった場合に削除できます。
	注記：プリセットは保存され、「Treatment confirmation（治療確認）」画面の治療タイプ のドロップダウンから使用できます。

	3.9. リモコン同期
	設定を選択したら、治療確認画面で「Confirm（確認）」を押します。システムは、リモコン同期に15秒間の時間を設けます。
	リモコンの任意の方向ボタンを押して、15秒以内にリモコンを同期させてください。リモコンを使用する場合、すべての手順でこれが必要です。
	KXLシステムでは、15秒間の同期時間中に2秒ごとにビープ音が発生します。
	リモコンの同期ボタンを15秒以内に押さないと、「Sync Remote Timeout（リモコン同期タイムアウト）」画面が表示されます。
	この問題が発生した場合は、次ページの「リモコンステータスインジケータ」を参照し、バッテリーに問題がないか確認してください。
	リモコンの再同期を2回試みることもできます。同期に失敗した場合は、リモコンを使用せずに治療を継続するか、治療をキャンセルするかのオプションが表示されます。
	重要：リモコンを使用せずに、画面上のコントロールでUV位置合わせを調整することができ ます。
	リモコンインジケータ
	リモコンには、リモコン本体およびバッテリーの状態を示す2つのインジケータライトがあります。サムパッドライトではサムパッドの周囲が点灯し、バッテリーライトではバッテリーボタンの周囲が点灯します。システムまたはバッテリーとの同期に問題がある場合は、下表を参照してください。

	3.10. KXLシステム内部セルフテスト
	KXLシステムは、各治療前に内部セルフテストを実施し、UVAの較正が適切であることを確認します。内部セルフテストでは、冗長化された光学センサーを使用して、各治療で正確なUVAレベルが照射されることを確認します。内部セルフテストに失敗した場合は、エラー メッセージが表示され、治療は続行できません。このような場合は、エラーメッセージを書き止め、エラーメッセージ表を参照して対応してください。

	3.11. 患者に対する準備
	患者は、治療台またはリクライニング治療用チェア上で仰臥位の姿勢をとります。患者の頭部はヘッドレストに載せてください。
	患者が頭部を動かさずに治療中も快適に過ごせるように、治療台またはチェアおよびヘッドレストを調整します。
	標準的な臨床技術を用いて、開瞼器を装着し、必要に応じてドレープを使用します。

	3.12. リボフラビン導入
	リボフラビンの点眼は、適切なリボフラビンの使用説明書（IFU）に従って行ってください。KXL対応リボフラビン配合剤の詳細については、該当するリボフラビンの添付文書を参照してください。
	治療の準備
	リボフラビンの初回点眼で手術眼の準備が整ったら、開始タイマーを押してリボフラビン導入を開始します。
	リボフラビン導入
	KXLシステムでは、導入時間中のリボフラビン点眼のタイミングについて、音声および視覚によるガイダンスを提供します。

	3.13. 十字線を患者の角膜に合わせる
	注記：赤色位置合わせレーザーは、リボフラビン導入時間終了の60秒前に点灯します。
	リボフラビン導入が完了すると、レーザー十字線を患者の角膜に合わせます。
	X/Y軸の赤色の十字線が治療する瞳孔の中心に揃うまで、KXLヘッドを前後左右に手動で動かします。
	KXLヘッドを上下に手で動かし、Z軸の2番目の赤色の十字線を、最初の赤色の十字線の中心に合わせます。
	位置合わせの微調整は、ワイヤレスリモコンまたは画面上の矢印を押して行うことができます。
	リモコンが非アクティブの場合は、画面上の矢印（左、右、前、後）および上（＋）/下（−）キーを使用して、手動で微調整することもできます。

	3.14. UV治療の開始
	「Start treatment（治療開始）」を押して、UV治療を開始します。
	治療中は動かず、赤色のXおよびY位置合わせ十字線を見続けるよう、患者に伝えてください。

	3.15. UV治療のモニタリング
	角膜上の治療対象領域がUVA光で照射されていることを常に確認し、必要に応じてワイヤレスリモコンまたは画面上の矢印で調整してください。
	注記：パルス治療モードを使用している場合、オフの間はUVA光は見えません。オペレー ターインターフェースは、これらのサイクル中に「UV light: OFF（UV光：オフ）」に変わ りません。

	3.16. UV治療の一時停止
	UV治療を一時停止する必要がある場合、KXLシステムでは2回の一時停止が可能です。それぞれ最大2分間、一時停止が可能です。
	「Treatment paused（治療一時停止）」画面（図24参照）では、一時停止時間カウンターが減少し、バーで経過時間が表示されます。一時停止中は、可聴音も発生します。
	残り時間が30秒に達すると、バーは緑色から赤色に変わります。指定された時間内に「Resume Treatment（治療再開）」を押して、治療に戻ります。治療を再開すると、その一時停止は使い果たされます。
	重要：割り当てられた時間内に「Resume Treatment（治療再開）」を押さないと、すべての一時停止回数が使い果たされることになります。初回の一時停止であっても、治療をキャンセルする必要があります。
	一時停止回数を使い果たした後は、「Cancel（キャンセル）」を押して治療を終了してくだ さい。

	3.17. 進行中のUV治療のキャンセル
	UV治療が進行している間はいつでも、治療をキャンセルできます。
	「Treatment in progress（治療中）」画面で一時停止を押してから、「Treatment Paused （治療一時停止）」画面で「Cancel（キャンセル）」を押します。
	次に警告ポップアップが表示され、治療をキャンセルするか確認してきます。

	3.18. 完了済みUV治療
	UV治療が完了すると、治療サマリーが表示されます。
	注記：キャンセルされた治療/不完全な治療も治療サマリーに表示されます。

	3.19. 治療サマリーレポートのエクスポート
	治療サマリーレポートは、KXLシステムからお客様が提供するUSBにエクスポートできます。
	治療サマリーレポートをエクスポートせずに治療を完了することもできます。
	注記：「Treatment summary（治療サマリー）」画面で「Done（完了）」を押し、選択を確定することで、治療サマリーレポートをエクスポートせずに治療を終了できます。

	3.20. KXLシステムの電源を切る
	治療が完了すると、システムはタイトル画面に戻ります。
	「Power off（電源オフ）」を押して、KXL Systemをシャットダウンします。
	「Yes（はい）」を押して、システムの電源オフを確定します。
	ソフトウェアがシャットダウンし、画面が消えるのを待ちます。
	KXLベースの主電源スイッチをオフにします。

	3.21. オプションメニュー
	メインタイトル画面からアクセスできる追加のシステム設定があります。「Options（オプション）」を押して、オプションメニューにアクセスします。オプションメニューでは、次の3つのオプションを選択できます。

	3.22. システム設定メニュー
	「System Settings（システム設定）」メニューのオプションおよび機能は以下のとおりです。


	4. メンテナンス/サービス
	4.1. 設置方針
	KXLシステムの新規顧客ごとに、Glaukosの訓練を受けた正規の担当者がシステムの設置とセットアップを行い、システムが正常に動作していることを確認します。通常の操作で指定されている以外のハードウェア調整は、Glaukos認定代理店が行うか、認定代理店の指導の下で行う必要があります。

	4.2. ユーザーメンテナンス
	定期的なメンテナンスを行った場合、装置の予想耐用年数は7年となります。
	定期的なメンテナンスは、KXLシステムとその機能の維持に役立ちます。以下のユーザーメンテナンスが推奨されます。
	毎回の治療前：
	KXLシステムを定期的に点検し、必要に応じてセクション4.6の指示に従って表面を清掃してください。

	4.3. 保証に関する情報
	保証書は購入情報とともに、別途提供されます。

	4.4. サービス契約情報
	KXLシステム向けのサービス契約が利用可能な場合があります。ご使用される地域で利用可能なオプションについては、最寄のGlaukos正規販売店または代理店にお問い合わせください。 サービスはいずれも、サービス契約の下で有資格のサービス担当者が実施する必要があります。システムに問題が発生した場合、考えられる対応手順については、セクション‎4.5「シス テムのトラブルシューティング」を参照してください。

	4.5. システムのトラブルシューティング
	システムエラー
	KXLシステムは、起動時に自動的にステータスをチェックします。ステータスが正しくない場合、ソフトウェアはオペレーターが治療を開始できないようにします。
	システムエラーが発生した場合は、エラー、原因、およびエラーの解決に必要な措置をリストアップしたエラーメッセージ表を参照してください。
	KXLシステムの操作中に解決できないその他の問題が発生した場合は、最寄のGlaukos正規代理店にご連絡ください。
	ワイヤレスリモコンバッテリーの交換
	KXLシステムは、バッテリーが交換可能なリモコンを使用します。リモコンのバッテリーを交換するには、リモコンの後部を反対方向に保持してスライドさせながら、リモコンの前部を後方にスライドさせます。図 37を参照してください。
	従来型リモコンを使用する場合は、付録1を参照してください。
	リモコンの接続に関する問題のトラブルシューティング
	従来型リモコンを使用する場合は、付録1を参照してください。
	バッテリー残量が少なくなると、リモコンとの接続が切断されます。「OK」を押してリモコンを再度同期させてください。
	リモコンが同期に失敗し、2回試行した場合は、「Continue（続行）」を押してリモコンなしで治療を完了します。

	4.6. システムのクリーニング
	クリーニングの前に、システムの電源がオフになっており、主電源コードが外されていることを確認してください。システムおよびコンポーネントは、以下の方法でクリーニングすることをお勧めします。
	KXLシステム：イソプロピルアルコールで湿らせた無繊維ワイプでシステム表面を拭き取ります。装置の表面をクリーニングする際は、装置内部にクリーニング液が浸入しないように注意してください。浸入すると装置が損傷することがあります。
	リモコン：イソプロピルアルコールで湿らせた無繊維ワイプでリモコンをクリーニングします。
	開口部のクリーニングについては、セクション4.7を参照してください。
	絶対に、システムを液体に浸したり、システムに液体をかけたりしないでください。
	KXLシステムのコンポーネントは、オペレーターが滅菌するように設計されています。

	4.7. 開口部のクリーニング
	治療前にビーム開口部のガラス窓を点検し、完全性と清潔さを確認してください。損傷している場合は使用しないでください。
	清掃が必要な場合は、カメラレンズワイプを使用して開口部のガラス表面を拭き取るか、または圧縮空気を使用して開口部から残渣を除去します。

	4.8. 連接アームの調整
	連接アームが光学ヘッドを固定した垂直位置に保持しない場合は、以下の手順に従って、連接アームのバランスを取ります。
	アームを全可動域まで上下に回転させ、アームを水平、つまり床とほぼ平行に設定します。
	アームが下方に動く場合は、アームをその範囲の上部まで持ち上げ、スクリューを1/2回転以上回してカウンターバランスセットスクリューAを緩めます。付属の3/32アレンレンチを使用してください。図 41を参照してください。
	アームを水平に再配置します。スクリューを少なくとも1/2回転回して、上部カウンターバランスセットスクリューBを緩めます。付属の3/32アレンレンチを使用してください。図 42を参照してください。
	必要に応じて荷重を支えることで、水平アームの位置を維持します。
	システムに付属の7/32アレンレンチを使用して、強度調整スクリューCでアームの張力を設定します。アームがゆっくりと上向きに動き始めるまで、スクリューCを反時計回りに回します。調整後にアームを軽くタップすると、わずかに反動するはずです。図 43を参照してください。
	注記：15～20回の回転が必要になる場合があります。アームが垂れ下がり続け、スクリューをこれ以上回せない場合は、最寄のGlaukosサービス担当者にご連絡ください。
	強度調整スクリューCを時計回りに2回転させます。
	アームが静止しており、上昇していかないことを確認します。
	アームを一番高い位置まで上げ、カウンターバランスセットスクリューAを接触するまで締めてから、½～¾回転締めます。図 41を参照してください。
	アームを水平状態にしたうえで、カウンターバランスセットスクリューBが接触するまで締めてから、½～¾回転締めます。図 42を参照してください。
	アームを全可動域で上下に回転させます。上向きまたは下向きのドリフトがないことを確認します。注記：アームが任意の位置から上方に動いてしまう場合は、水平に戻し、強度調整スクリューCを時計回りに¼回転ずつ回し、自然に上昇しなくなるまで回します。

	4.9. システムの移動
	KXLシステムは、オフィス環境内で可動システムとして設計されています。
	重要：何らかの理由でシステムを搬送または出荷する必要がある場合は、最寄のGlaukos代理店にご連絡ください。システムの梱包および搬送に関しては、Glaukosの訓練を受け、認定された担当者のみが行ってください。
	システムをある部屋から別の部屋に搬送する前には、エルボーが後ろに突き出た状態で、ヘッド部をカートハンドルの近くに配置してください。位置については図 44を参照してください。カートハンドルを使用して、ドアフレームを通してシステムを簡単に押して移動できます。

	4.10. システムの保管
	セクション4.9に従って移動する場合と同様の状態でシステムを保管し、セクション7「仕様」に記載されている保管温度および湿度範囲の仕様をすべて順守してください。
	システムのいかなる部分も分解しないでください。ずれや損傷の原因となります。
	すべてのコンポーネントをオフにし、主電源スイッチをオフにします。電源コードをコンセントから外します。長期間保管する場合は、ワイヤレスリモコンからバッテリーを取り外してください。

	4.11. ソフトウェア
	ソフトウェアが破損して正常に動作しない場合は、最寄のGlaukosサービス担当者にご連絡ください。ソフトウェアの更新は、Glaukosサービス担当者のみが実施します。
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