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M= 2tHOM Start (A Z)E =2 A K2 otHO 2 TS L O

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

3.6.

Insert Activation Card

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

a3 9. X2 FtE 4 3w
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3.7. Az =Y
Kz gdet 7tE7E MR B X 22 w2 MENGIL| O &o e 20k
Hn:X2E =2 Mesfiof gict. AEX| %2 W Confirm (2Ql) HES AL E &= l&LICH
Treatment confirmation (3] & &¢l) 3lHoll = U3 A& 73, g B Zepd A1d 2 7| A5
atepr ol thek 7] st e 7 A H Y
B0 KXL A2 TSt 7|2 X| = oi2to| e 2 TN X2 D2t0lH Hele & dYAMe X =
ot2tol g 7.2- 0] Lt LS LTt
7|2 S ML H Confirm (22H)E E28] 2|2 57|32 A|RELCHL X2 888
HE52 M, =HE X5 3.8E S HISIHAI2.

Treatment confirmation

& weatments left on card
- Treatment type A d Epi-Off CXL (default
Select the eye 1o treal
Formulation VibeX Rapid
_ s [ .
Induction time - 10 min 0 sec +
UV irradiance - 30 mWiem® +
Treatment shape - T
Circle 9 mem (dhameter) Total UV dose - 7.2 Jiem*
UV delvery Pulsed v
Pulse duration on 1.0 sec +
Total UV treatment time 8 min 0 sec
Maximum number of pauses 2
Maximum pause duration 2 min

hd

on 1.0 sec LL

a8l 10. X| 2 Eol stH
38. FHEXK=E
QZ(+) L OffZ(-) 7|12 £ +HE KBS MNSIEE O} 7|2 M2l0|EE S +
USLICH O 102 &=
. RE A
o UVEAZE
o BJUVHH
o UV EAHEA L= AH)EA YV ZALS MEISH AR EA XS A =™ 5
ASLICH
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Manage Clinic Presets

Select clinic preset

Used

Accelerated Epi-off CXL [6 mWiem?, 1 Jiemd)

Preset 1:

v Available

Accelerated Epi-off CXL (Presel 2)

Preset 2:

W  Avaslable

Accelerated Epi-off CXL (Preset 3)

Preset 3:

W Avalable

Accelerated Epi-off CXL (Preset 4)

Preset 4

Close

Delete

31/ 774 0[X]| KXL A 2B AR XL HHN

ML-000157-KO Rev. 5



39. 2|2H 573

H7Yo| MEHE|™ X| 2 2l 3tHOA Confirm (2212 FELICH A|ARO| 2|22 S7|25H=
ol 1527t |5 & LC
Press any directional button on
remote to synchronize
14

d312. 2|2 S7(3 otH
2|Z7o| OfF Hat HES &2 152 O|L{Of| 2|2 S S7|2tLCt Ol = 2| 2H S AL St &=
4% 2= EXo| 2agot
KXL A|ABRI2 15% &7|% AlZH SO 28010 Mo 22 WL T
g2 578 HES 15% 7|7 Yol 2% ¢E o™, Sync Remote Timeout (2] =71 5 7]3}

A7k 23} sho] EAP T

Sync Remote Timeout
Fd

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

A% 13. 2|2 S7(h Az =0p Y =t
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MEAE 2|2 MES7|2HE 23 A=Y = ASLICH S712H0f] HoistH A|A-2 2|27
2O X2 & AESHAHU X2 E Flag - As HUES HMSSLI

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.

A% 14. 2|2 S| d1f
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3.10. KXL A|AR L5 X7t ZICH

[

KXL A| AR ZE X 2t OISk L O
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e Lasik Xtra: “Lasik Xtra” A|&& HAlSt= 8%, 242 E /X E BT TOf| AT 20| X
HA RS L EE I I MR 2|25t S RESHAIR.
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Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 @ 00:00:00

Prepare for treatment

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.
Press Start timer. "

e *

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

Cancel

a3 15 2|2 Eet | & FH| =HH
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KXL AIABIS S 7|7 SOF A|ZH0)| 9 2|8 Zatul 22 98] 24 U A|ZHN QHYE

St

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

L-u\

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

=
Cancel

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

Prepare for treatment

o @

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.

Ll

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

———
Cancel

3.13. HXHdS xiel Zato ¥

o2
[
X
=
2
uy
i)
o
Ral
rr
n
Hr
i
'}
re
4o
|.|-|
N
[
o
mh
i
N
D
o
Bt
A
2
N
A
-
n

ML-000157-KO Rev. 5 37 / 774 O| X| KXL A& AFS A2 E M



XIYZO| Wt MAM0l X2t 52| S0 S2E WK KXL S| EE T2 XR2 #3522
=HOHAIR.

KXLSIEE 20t 2 =522 SX0 25 F B Bt AXHdS R HK 224 YA

SO YESA 2.

ID: Pat-2022-12-02-0001

@ 00:10:05

Prepare for treatment

) 9 o

Apply Riboflavin Induction in progress

Align crosshairs

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

VibeX Rapid induction time completed: 10 min 0 sec

VibeX Rapid induction time remaining: 0min 0sec

Xys
HE golX

>0
zZ= ¥4

201K

SOt 0N =82 FH 2|28 S ALESHALE St St B E =8 3" & UASLICH
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ID: Pat-2022-12-02-0001

—Hn

et ?l(+) X otel(-) 71 &

© 00:10.05

Prepare for treatment

Apply Riboflavin

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

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

Cancel

a3 21 2HHY 0|4 B

3.14. UV X|2 A%}

Start treatment (X 5 Al ZH) & =8 UV A 55 A& T},

©

Induction in progress

10 min 0sec

0min 0sec

©

Align crosshairs

Start treatment

ML-000157-KO Rev. 5
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ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

o ] ]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

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

3 22. UV X| & A|E

Xz 7|Zh L B2 X Y 2 dAMIS S20[X] 21 SAISH=F 2HXAHof| A QHLSHY Al 2.

—

"I

1 B|EZatElS TES 500 X2 2 A|RSIAAIQ

2 KXL A| A& 1 2kxto| E|0| 2 e O|Xp7F DML Y M &
2|1 X2 50| 2 0|X| YT 2 AR

zo)
T [ gerslso) Qs uv B4 EAIS BO| HEMON SMoR
2reel o uv 0| WEELITH

3.15. UVX|E ZL|EZ
Z2tato| QIst= X2 Y0 UVA EM0| 74X U=X| XEXoZ 2Qlstn M 2|2 £
SIHAMO| S EE AMESI0 Z o0 el =- e CL.
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Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@ 00:15:30

Treatment in progress

Time remaining: 4 min 00 sec

LV light: on ©®

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

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

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

Remaining: 2

Allowed: 2

a2 23. X| g X $1H
panl E A8= 42, 17| 7|12 S0t UVA 2 M2 HO|X| &&LCt o]
APOI% SO AFE X} QIE I O] A & “UV light: OFF” (At M &M JHZHS 2 B X| Q&L T},

(k=]
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3.16. UV X2 2A] FX]

UV X ZE LAl SRIGHOL St= B2, KXL AIZEIE & B LA SR = AFLICH LA SX|=
Z|of 28 S AHE 5 AFLICH

X2 LA SK HHOM (D™ 24 FZ), LA SA AIZHFH2E 7L E0{S 20 OO Bk A[ZH0]
HA|ELICH A X S0 = d=50] S ELICL

H2 AlZH0] 30220 2ot H BT 7F SO A Mo = HEELICH 2 E AlZHUo X2
MAHE =2 X2 2 SOLULICH X2 S MIWSHH o S LAl K= 2T E L
SRIZ7F 2TIELICH 2R LA

2: SYE AZELO X2 THE F2X HFB ZE LA
=]

&5
SR Al EYtE et s X2 E F200F ghLTt,

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Treatment paused

@ 00:16:30

Time remaining: 4 min 46 sec

UV light: Off .
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time

Remaining: 1 min 0 sec
Allowed: 2min 0 sec
3

Press Resume treatment in the allotted time.

Pauses
Remaining: 1
Allowed: 2

Cancel

Resume treatment

UV light:
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time

Remaining: 0 min 30 sec

Allowed: 2 min 0sec
e e—

».

30 x 7.3 inl Press Resume treatment or the treatment will be canceled.

Pauses
Remaining: 1
Allowed:
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LA SRt 2T E = K55 F5stE ¥ Cancel (F14)& FEAA L.

Treatment 1D: 2( 00 @ 00:17:25

Treatment paused

Time remaining: 4 min 00 sec

[
UV light: Off .
Treatmant Shape: Circla 9 mm (diametar)
Pause Time
Remaining: 0 min 0sec
Allowed: Z2min 0sec

Resume treatment is no longer allowed.

You must Cancel the treatment,

a3 25. X & YA SX 27 E

3.17. A S uv Xz FHLa
Tl FQuv X2 T AMEX X ZE FHag = ASLICL

Treatment in progress (X & %3 <) sl oA Pause (Z A TA4)& +& &
Treatment Paused (X 5 YA 5% ) sl¥ | A Cancel (&)< Fw YT

Ch20f 30 L0l LIEfLE ALEAIZL X R E F20H7| E fg S UL

Cancel Treatment

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

® You will not be able to resume the treatment.

a3 26. Y A UV A= F|2
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3.18. 2=l yv KB

UV X 27t &2l =

Xt

Status:

Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Export report

Status:

Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:

Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Export report

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Complete °

0s
Circle 9 mm (diameter)

r20em* @

7.2 Jiem?

8min 0sec o

8 min 0sec

18 min 45 sec

a3 27. &2 X| & Q9 51H

A FAE X 2/02E K2 X2 Q90 HA|FLIC

Treatment |D: 2023-0925-0842-0500

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Not completed @

oD
Circle 9 mm (diameter)

2.4 Jjom? (%)
4

2.7 Jiem?

1min 0sec @

1 min 30 sec

3 min 05 sec

@ 00:18:45

© 00:03:05

12 28. 0|t7 X| 7 Q9 3IH

=
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319. X2 Q9 HIAM LYELY7|
Xz 2% E0MEs KXL A|A-0|M 1240| XSt USBE LHEH = ASLICH

—

e Treatment summary (X & 2.9F) 3} ol 4 Export Report (X124 HEW7]))E 5t}
o Y SHO|A Export (LHELHZ])E FELICE

[=|
e 1ZMO| X STt USBE & LI
Export Treatment Report To USB

Fermulaion: VibeX Rapid

m
%
i 181 Y ceery Pulssd
%
=

Puse duratin
10500
rasirent fpe. Accalaratad Epi-l CXL brpes

R Treatment - Complete

Cancel

229 X8 HAME USBE L ELY7|

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

Cancel

a3 30. 20 M LELY7|E ?Isl uSB EIO|EE MY
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X2 Qo BIME EUX X0 KBS A28 45 YLt

AEXHE X2 29 SHO|A Done (2t2)8 £ 2 CHS M-S 2QI5I0 k|2 9F
5;/\12 LA %D X BE 28 4 YL}

Warning

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

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

2 31. X8 HEOME EYX| &% k|5 2=

3.20. KXL A28 HE 17|

0|
m

Nzt 22E =, A|ILE2 M= otHez SOt L

Power off (1 1171)& =] KXL A/ &H & S5t

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

UL 3.0.xxx

FW: 6.1.xxx Start >

3 32. 5 2HAM HE 117|
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Yes (O)E =21 A[28 HES ELICH

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

12 33. KXL A|AE M2l THE ol

ADEQ|O|7} ZRE| D 5+HO| A WIHA| 7|CHL|C).

KXL #l0] 22| =T @ A9|X[E 17| /X2 S2| YA L.

33 34. FHE 290 X7H HAE X0 AS
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3.21. SMHF
T M= SO BN AT 5= A= FIFA|AH AFO| AELICE Options (S4)2 =21 M
Ol 7 Off HM AL S R0 374X ME S AL = ASLICH
£ options X

ul: 3
FW:§.

‘ {'N' System settings

‘ x Service settings
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Remote synchronization failed.
® Press OK to retry.
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Sync Remote Failure

Remote synchronization failed.
The remote is inoperative. Please check the
batteries.
® Press Continue to continue the treatment without
the remote.
® Press Cancel to cancel the treatment.
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	1. 서문
	1.1. 설명서의 용도
	본 설명서는 KXL 시스템 사용자를 위해 제작되었습니다. 모든 작동 지침, 제품 도해, 화면 그래픽, 문제 해결/오류 메시지 및 기타 관련 정보는 본 설명서에 포함되어 있습니다. 본 설명서의 모든 안전 지침이 엄격하게 준수되도록 하는 것은 사용자의 책임입니다.

	1.2. 용도/적응증
	KXL 시스템은 질병 또는 굴절 수술로 인해 약해진 각막을 안정화하는 각막 교차결합 시술 동안 각막을 조사하기 위한 용도로 목표 치료 부위에 균일하고, 정량화된 UVA 광량을 전달합니다.

	1.3. 대상 사용자
	대상 사용자는 교육을 받은 면허가 있는 의료 전문가입니다.

	1.4. 사용 환경
	KXL 시스템은 전문 의료 환경에서 사용하도록 고안되었습니다. 의원, 클리닉 및 병원을 포함한 입원 및 외래 환자 환경 모두에서 사용할 수 있습니다.

	1.5. 대상 환자 모집단
	질병 또는 굴절 수술로 인해 약해진 각막을 안정화하기 위해 교차결합 시술이 필요한 환자.

	1.6. 금기 사항
	KXL 시스템의 사용은 다음 조건에서는 금기입니다:

	1.7. 주의 사항
	의사는 다음 질환이 있는 환자에서 잠재적 유익성을 평가해야 합니다:

	1.8. 부작용
	예상되는 부작용은 약물을 복용하거나 의료기기를 사용하여 치료를 받는 동안 발생할 수 있는 의도하지 않았으나, 예측 가능한 증상입니다. 이러한 증상은 정상적인 권장 용량 또는 의료 기기의 정상적인 사용 중에 발생할 수 있습니다. 부작용은 약물 또는 의료기기의 의도된 목적과 관련이 없습니다. 부작용은 대부분 의사가 예측할 수 있으며 환자는 치료 결과로 인해 발생할 수 있는 영향에 대해 인지하도록 안내받아야 합니다. 수술 후 부작용은 자기 한정적이며 ...
	KXL 시스템 UVA 방사선 조사로 인해 발생할 수 있는 바람직하지 않은 부작용이 있습니다. 여기에는 다음이 포함되나 이에 국한되지 않습니다:
	KXL 시스템은 다양한 각막 교차 결합 시술에 사용되며 각 시술에는 특정 시술 관련 위험과 부작용이 있습니다. 각막 교차결합 시술로 인해 발생할 수 있는 잠재적 이상반응 및 부작용은 경미한 증상(예: 경미한 통증, 이물감, 광선공포증, 시야 흐림)부터 안구 시술의 침습성에 따라 보다 중대한 부작용(예: 각막 부종, 각막 혼탁)까지 다양할 수 있습니다. 각막 교차결합 시술로 인해 발생할 수 있는 부작용에는 다음이 포함될 수 있으나 이에 국한되지 않...

	1.9. 이상반응 보고
	이상반응 및/또는 중대한 사고는 Glaukos Corporation에 MedicalSafety@glaukos.com으로 보고해야 합니다.

	1.10. 안전 정의
	중요한 안전 및 핵심 정보를 강조하기 위해 설명서 전반에서 핵심 용어 설명이 사용될 수 있습니다. 이러한 설명은 아래에 정의되어 있습니다.
	위험: 피하지 않을 경우 사망이나 심각한 부상을 초래하는 잠재적으로 위험한 상황.
	경고: 피하지 않을 경우 사망이나 심각한 부상을 초래할 수 있는 잠재적으로 위험한 상황.
	주의: 피하지 않을 경우 경미하거나 중증의 부상 또는 장비나 기타 재산의 손상을 초래할 수도 있는 잠재적으로 위험한 상황.
	중요: 지침을 이해하거나 사용하는 데 도움이 되는 중요한 정보가 포함된 참고 사항.
	참고: 지침을 이해하거나 사용하는 데 도움이 되는 추가 정보가 포함된 참고 사항.

	1.11. 전기 안전 경고
	이 장비는 전자기 적합성(EMC)에 관한 특별한 사전주의를 필요로 합니다. 설치 및 사용은 본 설명서에 제공된 EMC 정보에 따라 수행해야 합니다.
	휴대용 및 모바일 RF 통신 장비는 Glaukos KXL 시스템과 같은 의료 전기 장비에 영향을 줄 수 있습니다.
	장비 분류는 5절을 참조하십시오: 장비 분류.
	KXL 시스템에는 Glaukos 제품 또는 Glaukos 승인 제품만 사용하십시오. Glaukos는 승인되지 않은 자재 사용으로 인한 시스템 손상이나 오작동에 대해 책임을 지지 않습니다.

	1.12. 방사선 안전 경고 및 주의
	1.13. 추가적인 안전 고려사항
	광학 요소를 사용하여 시스템의 외부 광선 빔을 개조하는 것은 금지됩니다.
	UV 빔에 의해 영향을 받을 경우 벌리개 또는 눈 보호대와 같은 플라스틱 기구가 손상될 수 있으며, 이로 인해 제품 성능이 저하될 가능성이 있습니다. 따라서 Glaukos에서 권장하는 부속장치 또는 스테인리스 스틸 수술 기구만 사용해야 합니다.

	1.14. FCC 준수 통지
	이 장비는 FCC 규정 제15조에 의거해 Class B 디지털 기기에 대한 제한 사항을 준수하는 것으로 테스트되고 확인되었습니다. 이러한 제한 사항은 주거 환경에서 유해한 간섭으로부터 합리적인 보호를 제공하도록 설계되었습니다. 이 장비는 무선 주파수 에너지를 생성, 사용 및 방출할 수 있으며 사용 설명서에 따라 설치 및 사용하지 않을 경우 무선 통신에 유해한 간섭을 초래할 수 있습니다. 그러나 특정 설치 환경에서 간섭이 발생하지 않는다는 보장은 ...
	장비를 껐다가 켜서 확인할 수 있듯이 본 장비가 라디오 또는 텔레비전 수신에 유해한 간섭을 초래하는 경우, 사용자는 다음 조치 중 하나 이상을 취하여 간섭을 해결하도록 권장합니다:


	2. 소개
	2.1. 시스템 개요
	KXL 시스템은 리보플라빈 용액을 도포한 후 각막에 둥글고 넓은 빔 패턴의 자외선(365nm 파장)을 조사하는 전자 의료 기기입니다. 리보플라빈에 조사하면 일중항 산소가 생성되며, 이는 각막 콜라겐에 분자간 결합을 형성하여 교차 결합을 통해 각막을 경직시킵니다. 각막에서 UV 강도 및 조사 시간(즉, 조사량)은 내장 컴퓨터 시스템에 의해 제어됩니다.
	KXL은 UV 빔을 환자의 각막에 정렬하기 위해 시스템을 움직일 수 있도록 관절형 암이 있는 이동형 시스템입니다.
	광학 헤드에는 UVA 조사 장치 및 카메라가 들어 있습니다. 시스템은 3mW/cm2 ~ 45mW/cm2 사이의 가변 조사 강도로 365nm(+/- 8nm)의 파장에서 UVA 방사선을 방출합니다.
	조리개는 대략 9mm 직경의 의도된 치료 영역에서 균일한 원형 방사선 조사 영역을 생성하는 데 사용됩니다. 정렬 레이저는 사용자가 빔을 환자의 각막에 초점을 맞추는 데 도움이 되도록 사용됩니다. UV 빔의 미세 정렬은 무선 리모컨을 통해 제어됩니다. 사용자 인터페이스를 통해 사용자가 치료 조사 강도와 총 에너지를 선택할 수 있습니다.
	KXL 시스템은 리보플라빈 용액 및 RFID 치료 카드와 함께 사용됩니다. 각 치료 카드는 해당 특정 치료에 대한 치료 횟수와 선택 가능한 치료 파라미터의 범위를 저장합니다. 리보플라빈 제형, 치료 및 관련 치료 카드가 자세히 나와 있는 다음 페이지의 표를 참조하십시오.
	참고: 제형 정보는 리보플라빈 사용 설명서(IFU)를 참조하십시오.

	2.2. 주요 구성 요소
	KXL 시스템의 주요 구성 요소(모델 번호: 110-01019)는 다음과 같습니다:
	참고: 구형 리모컨을 사용하는 경우, 작동 및 문제 해결에 대한 정보는 부록 1을 참조하십시오.


	3. 시스템 작동
	3.1. 터치패드/키보드 사용
	아래 표는 KXL 시스템 작동에 고유한 중요한 터치패드 키와 아이콘을 식별하고 설명합니다. 2.2절: 주요 구성 요소는 KXL 시스템의 주요 구성 요소를 식별하고 설명합니다.

	3.2. UV 에너지(선량)
	UV 복사 노출(선량)은 UV 조사 강도 및 UV 조사 시간의 곱입니다. 선량 및 UV 조사 강도는 조정 가능하며 계산된 UV 조사 시간이 표시됩니다.
	시스템은 치료 중 선량, UV 조사 강도, UV 조사 시간 및 총 치료 시간을 추적합니다.
	이러한 옵션은 치료 확인 화면에서 수정할 수 있습니다. 3.8절 수정된 치료를 참고하십시오.
	연속 및 펄스의 두 가지 UV 치료 모드를 사용할 수 있습니다. 연속 모드에서 UV 출력은 치료 기간 동안 일정합니다. 펄스 모드에서 UV 출력은 사용자가 선택한 간격으로 켜지고 꺼집니다.
	전체 치료 파라미터는 기본 설정 및 치료 범위를 포함하는 7.2절 치료 파라미터를 참조하십시오.

	3.3. 시스템 전원 켜기 전
	사용자는 치료를 시작하기 전에 KXL 시스템이 제대로 작동하는지 확인할 책임이 있습니다.
	시스템이 제대로 작동을 보장하기 위해 다음 필수 사항을 고려하십시오:

	3.4. 시스템 준비
	KXL 시스템을 치료 테이블이나 의자 가까이에 배치합니다. 바퀴를 잠가 장치의 위치를 고정시킵니다.
	시스템을 사용할 때는 광학 헤드와 UV 광원 및 카메라를 밝은 조명(예: 창 앞에 위치)에 가까이 두지 마십시오.

	3.5. 시스템 전원 켜기
	전원 코드 연결부 옆, KXL 시스템의 본체에 주전원 스위치를 켭니다. 이 스위치는 KXL 시스템에 AC 주전원을 제공합니다. 아래 그림을 참조하십시오.
	KXL 디스플레이 화면 측면에 있는 켜기 버튼을 눌렀다가 떼십시오. 아래 그림. KXL 시스템은 시작 절차를 시행하며, 운영 체제를 불러오고, 애플리케이션을 시작하며, 작동 테스트를 실행합니다.
	참고: 시작 오류가 있는 경우, 자세한 내용은 시스템 문제해결 4.5절의 오류 메시지 표를 참조하십시오.
	제목 화면에서 Start (시작)을 눌러 환자 치료 화면으로 진행합니다.

	3.6. 치료 활성화 카드
	치료 카드를 디스플레이 화면 왼쪽에 있는 RFID 슬롯에 삽입합니다.
	참고: 카드를 읽는 데 문제가 있는 경우, 카드를 돌리고 다시 삽입하십시오. 최소한 10초 동안 카드를 슬롯에 꽂아 두십시오.

	3.7. 치료 확인
	치료 활성화 카드가 삽입되면 치료할 눈을 선택합니다: 좌안 또는 우안.
	참고: 치료할 눈을 선택해야 합니다. 그렇지 않으면 Confirm (확인) 버튼을 사용할 수 없습니다.
	Treatment confirmation (치료 확인) 화면에는 다음 치료 유형, 리보플라빈 제형 및 기본 치료 파라미터에 대한 기본 파라미터가 채워집니다.
	참고: KXL 시스템에 대한 기본 치료 파라미터 및 전체 치료 파라미터 범위는 본 설명서의 치료 파라미터 7.2절에 나와 있습니다.
	기본 설정을 사용하려면 Confirm (확인)을 눌러 리모컨 동기화를 시작합니다. 치료 설정을 변경하려면, 수정된 치료 3.8절을 참조하십시오.

	3.8. 수정된 치료
	위쪽(+) 및 아래쪽(-) 키를 눌러 수정된 치료를 생성하도록 다음 기본 파라미터를 조정할 수 있습니다. 그림 10을 참조:
	참고: 파라미터를 조정할 수 있지만, 총 UV선량은 치료 활성화 카드 한도에 의해 제어됩니다.
	설정을 수정한 후 Confirm (확인)을 눌러 리모컨 동기화를 시작하거나 원하는 경우 수정한 설정을 향후 사용을 위한 프리셋으로 저장할 수 있습니다. 다음 페이지의 프리셋 설정을 참조하십시오.
	프리셋 설정
	프리셋을 사용하면 각 치료 유형에 대해 4개의 임상 프리셋을 저장할 수 있습니다. 임상 프리셋을 저장하려면 사용 가능한 프리셋을 선택한 다음 Save (저장)를 누릅니다.
	더 이상 필요하지 않은 경우 프리셋을 삭제할 수 있습니다.
	참고: 프리셋은 치료 유형 드롭 다운 아래의 치료 확인 화면에 저장되고 제공됩니다.

	3.9. 리모컨 동기화
	설정이 선택되면 치료 확인 화면에서 Confirm (확인)을 누릅니다. 시스템이 리모컨을 동기화하는 데 15초가 제공됩니다.
	리모컨의 아무 방향 버튼을 눌러 15초 이내에 리모컨을 동기화합니다. 이는 리모컨을 사용하려는 경우 모든 절차에 필요합니다.
	KXL 시스템은 15초 동기화 시간 동안 2초마다 신호음을 냅니다.
	리모컨의 동기화 버튼을 15초 기간 내에 누르지 않으면, Sync Remote Timeout (리모컨 동기화 시간 초과) 화면이 표시됩니다.
	이 문제가 발생하는 경우, 배터리 문제 가능성에 대해서는 다음 페이지의 리모컨 상태 표시기를 참조하십시오.
	사용자는 리모컨의 재동기화를 2회 시도할 수 있습니다. 동기화에 실패하면 시스템은 리모컨 없이 치료를 계속하거나 치료를 취소할 수 있는 선택을 제공합니다.
	중요: 사용자는 여전히 화면상의 컨트롤을 사용하여 리모컨 없이 UV 정렬을 조정할 수 있습니다.
	리모컨 표시등
	리모컨에는 리모컨과 배터리에 대한 상태 정보를 제공하는 2개의 표시등이 있습니다. 엄지패드 주변에 엄지패드 등이 켜지고 배터리 버튼 주변에 배터리 등이 켜집니다. 시스템 또는 배터리와 동기화하는 데 문제가 있는 경우 아래 표를 참조하여 도움을 받으십시오.

	3.10. KXL 시스템 내부 자가 진단
	KXL 시스템은 각 치료 전에 내부 자가 진단을 수행하여 UVA 보정이 적절한지 확인합니다. 내부 자가 진단은 각 치료에 대해 정확한 UVA 레벨이 조사되도록 하기 위해 중복 광학 센서 세트를 사용합니다. 내부 자가 진단에 실패하면 오류 메시지가 나타나며 치료를 진행할 수 없습니다. 이런 상황이 발생하면, 오류 메시지를 기록하고 후속 조치를 위해 오류 메시지 표를 사용하십시오.

	3.11. 환자 준비
	환자가 치료 테이블 또는 등받이 조절이 가능한 의자에 앙와위로 똑바로 눕도록 하십시오. 환자의 머리는 머리 받침 위에 있어야 합니다.
	환자가 머리를 움직이지 않고 치료 기간 동안 편안하게 쉴 수 있도록 테이블 또는 의자와 머리 받침을 조절합니다.
	표준 임상 기법을 사용하여 개검기를 장착하고, 필요 시 드레이프를 붙입니다.

	3.12. 리보플라빈 유도
	리보플라빈 도포는 해당 리보플라빈 사용 지침(IFU)에 따라야 합니다. KXL 지원 리보플라빈 제형에 대한 자세한 내용은 해당 리보플라빈 사용 설명서를 참조하십시오.
	치료 준비
	환자의 눈이 리보플라빈의 최초 도포로 준비된 후, 시작 타이머를 눌러 리보플라빈 유도를 시작합니다.
	리보플라빈 유도
	KXL 시스템은 유도 기간 동안 시간에 맞춘 리보플라빈 도포를 위해 음성 및 시각적 안내를 제공합니다.

	3.13. 십자선을 환자의 각막에 정렬
	참고: 빨간색 정렬 레이저는 리보플라빈 유도 기간이 끝나기 60초 전에 켜집니다.
	리보플라빈 유도가 완료된 후 레이저 십자선을 환자의 각막에 정렬하십시오.
	X/Y축의 빨간색 십자선이 치료할 동공의 중앙에 정렬될 때까지 KXL 헤드를 전후좌우로 수동으로 움직이십시오.
	KXL 헤드를 위아래로 수동으로 움직여 Z축 두 번째 빨간색 십자선을 첫 번째 빨간색 십자선의 중앙에 정렬하십시오.
	정렬에 대한 미세 조정은 무선 리모컨을 사용하거나 화면의 화살표를 눌러 수행할 수 있습니다.
	리모컨이 비활성화된 경우 화면상의 화살표(왼쪽, 오른쪽, 앞, 뒤)와 위(+) 및 아래(-) 키를 사용하여 수동으로 미세 정렬을 수행할 수도 있습니다.

	3.14. UV 치료 시작
	Start treatment (치료 시작)를 눌러 UV 치료를 시작합니다.
	치료 기간 내내 빨간색 X 및 Y 정렬 십자선을 움직이지 말고 응시하도록 환자에게 안내하십시오.

	3.15. UV 치료 모니터링
	각막의 원하는 치료 영역에 UVA 광선이 켜져 있는지 지속적으로 확인하고 무선 리모컨 또는 화면상의 화살표를 사용하여 필요에 따라 조정합니다.
	참고: 펄스 치료 모드를 사용하는 경우, 끄기 기간 동안 UVA 광선은 보이지 않습니다. 이런 사이클 동안, 사용자 인터페이스는 “UV light: OFF” (자외선 광선:꺼짐)으로 바뀌지 않습니다.

	3.16. UV 치료 일시 중지
	UV 치료를 일시 중지해야 하는 경우, KXL 시스템을 두 번 일시 중지할 수 있습니다. 일시 중지는 최대 2분 동안 지속될 수 있습니다.
	치료 일시 중지 화면에서(그림 24 참조), 일시 중지 시간 카운터가 줄어들고 막대에 경과 시간이 표시됩니다. 일시 중지 중에도 신호음이 울립니다.
	남은 시간이 30초에 도달하면 막대가 녹색에서 빨간색으로 바뀝니다. 할당된 시간 내에 치료 재개를 눌러 치료로 돌아갑니다. 치료를 재개하면 해당 일시 중지는 소진됩니다.
	중요: 할당된 시간 내에 치료 재개를 누르지 않으면 모든 일시 중지가 소진됩니다. 첫 번째 일시 중지 시 발생하더라도 치료를 취소해야 합니다.
	일시 중지가 소진된 후 치료를 종료하려면 Cancel (취소)을 누르십시오.

	3.17. 진행 중인 UV 치료 취소
	진행 중인 UV 치료 중 언제든지 치료를 취소할 수 있습니다.
	Treatment in progress (치료 진행 중) 화면에서 Pause (일시 중지)를 누른 다음 Treatment Paused (치료 일시 중지됨) 화면에서 Cancel (취소)을 누릅니다.
	다음에 경고 팝업이 나타나 사용자가 치료를 취소하기를 원함을 확인합니다.

	3.18. 완료된 UV 치료
	UV 치료가 완료된 후, 시스템은 치료 요약을 표시합니다.
	참고: 취소된 치료/미완료 치료도 치료 요약에 표시됩니다.

	3.19. 치료 요약 보고서 내보내기
	치료 요약 보고서는 KXL 시스템에서 고객이 제공한 USB로 내보낼 수 있습니다.
	치료 요약 보고서를 내보내지 않고 치료를 완료할 수도 있습니다.
	참고: 사용자는 치료 요약 화면에서 Done (완료)을 누른 다음 선택을 확인하여 치료 요약 보고서를 내보내지 않고 치료를 종료할 수 있습니다.

	3.20. KXL 시스템 전원 끄기
	치료가 완료된 후, 시스템은 제목 화면으로 돌아갑니다.
	Power off (전원 끄기)를 눌러 KXL 시스템을 종료합니다.
	Yes (예)를 눌러 시스템 전원을 끕니다.
	소프트웨어가 종료되고 화면이 꺼질 때까지 기다립니다.
	KXL 베이스의 주전원 스위치를 끄기 위치로 돌리십시오.

	3.21. 옵션 메뉴
	주 제목 화면에서 액세스할 수 있는 추가 시스템 설정이 있습니다. Options (옵션)을 눌러 옵션 메뉴에 액세스합니다. 옵션 메뉴에서 3가지 선택을 사용할 수 있습니다.

	3.22. 시스템 설정 메뉴
	다음은 시스템 설정 메뉴 옵션 및 기능입니다.


	4. 유지 보수/서비스
	4.1. 설치 정책
	각 신규 KXL 시스템 고객을 위해, Glaukos의 교육/공인된 담당자가 시스템을 설치 및 설정하고 시스템이 제대로 작동하는지 확인합니다. 정상 작동을 위해 지정된 것 이외의 추가 하드웨어 조정은 Glaukos 공인 판매업체을 통하거나, 지침에 따라 수행해야 합니다.

	4.2. 사용자 유지 보수
	정기적인 유지 보수 및 서비스를 받을 경우 장치의 예상 수명은 7년입니다.
	정기적인 유지 보수는 KXL 시스템과 그 기능을 유지 관리하는 데 도움이 됩니다. 다음 사용자 유지 보수가 권장됩니다.
	매 치료 전:
	4.6절의 지침에 따라 KXL 시스템을 정기적으로 점검하고 필요한 경우 표면을 세척하십시오.

	4.3. 보증 정보
	보증은 구매 정보와 함께 별도로 제공됩니다.

	4.4. 서비스 계약 정보
	KXL 시스템에 대한 서비스 계약을 이용할 수 있습니다. 해당 지역에서 이용 가능한 옵션은 현지 Glaukos 공인 대리점 또는 담당자에게 문의하십시오. 모든 서비스는 서비스 계약에 따라 자격을 갖춘 서비스 담당자가 수행해야 합니다. 시스템에 문제가 있는 경우 시스템 문제 해결 ‎4.5절에서 가능한 해결 단계를 참조하십시오.

	4.5. 시스템 문제 해결
	시스템 오류
	KXL 시스템은 시작 시 상태를 자동으로 확인합니다. 상태가 올바르지 않으면 소프트웨어에서 사용자가 치료를 시작할 수 없습니다.
	시스템 오류가 발생한 경우 오류 해결에 필요한 오류, 원인 및 조치를 나열하는 오류 메시지 표를 참조하십시오.
	KXL 시스템 작동 중에 해결할 수 없는 다른 어려움이 있는 경우, 현지 Glaukos 공인 대리점에 문의하십시오.
	무선 리모컨 배터리 교체
	KXL 시스템은 교체 가능한 배터리가 있는 리모컨을 사용합니다. 리모컨의 배터리를 교체하려면 리모컨의 전면을 뒤로 밀면서 리모컨의 후면을 반대 방향으로 잡고 밉니다. 그림 37 참조.
	구형 리모컨을 사용하는 경우 부록 1을 참조하십시오.
	리모컨 연결 문제 해결
	구형 리모컨을 사용하는 경우 부록 1을 참조하십시오.
	배터리가 부족하면 시스템이 리모컨과의 연결을 상실합니다. “Ok” (확인)을 눌러 리모컨을 다시 동기화합니다.
	리모컨이 동기화가 두 번의 시도에도 실패하면, “Continue” (계속)을 눌러 리모컨 없이 치료를 완료하십시오.

	4.6. 시스템 세척
	세척하기 전에 시스템 전원이 꺼져 있고 주전원 코드가 분리되어 있는지 확인하십시오. 시스템 및 구성 요소를 다음과 같은 방법으로 세척하는 것이 좋습니다.
	KXL 시스템: 이소프로필 알코올을 적신 보풀이 없는 닦개를 사용하여 시스템을 닦습니다. 기기 표면을 세척하는 동안, 세척액이 기기 내부에 스며들지 않도록 하십시오. 기기가 손상될 수 있습니다.
	리모컨: 이소프로필 알코올을 적신 보풀이 없는 닦개를 사용하여 리모컨을 세척합니다.
	조리개를 세척하려면 4.7절을 참조하십시오.
	시스템을 액체에 담그거나 시스템에 액체를 붓지 마십시오.
	KXL 시스템의 구성품은 사용자가 멸균하도록 설계되지 않았습니다.

	4.7. 조리개 세척
	처리 전에 빔 조리개 유리창의 무결성과 청결 상태를 점검하십시오. 손상된 경우 사용하지 마십시오.
	세척이 필요한 경우 카메라 렌즈 닦개를 사용하여 조리개의 유리 표면을 닦거나 압축 공기를 사용하여 조리개에서 이물질을 제거합니다.

	4.8. 관절형 암 조정
	굴절형 암이 정해진 수직 위치에서 광학 헤드를 고정하지 못하는 경우, 아래 설명된 단계를 따라 굴절형 암의 균형을 잡으십시오.
	암을 전체 동작 범위 내에서 위아래로 돌리고 암을 바닥과 거의 평행이 되도록 수평으로 설정합니다.
	암이 아래로 쳐진다면, 암을 가동 범위 맨위로 들어 올려 나사를 최소한 1/2회전하여 -> 180  돌려서카운터밸런스 고정 나사 A를 풉니다. 제공된 3/32 육각 렌치를 사용하십시오. 그림 41 참조.
	암을 수평으로 재배치합니다. 나사를 최소한 1/2바퀴 -> 180  돌려 상부 카운터밸런스 고정 나사 B를 풉니다. 제공된 3/32 육각 렌치를 사용하십시오. 그림 42 참조.
	필요에 따라 하중을 지지하여 수평 암 위치를 유지합니다.
	시스템과 함께 제공된 7/32 육각 렌치를 사용하여 강도 조절 나사 C를 사용하여 암 장력을 설정합니다. 암이 천천히 위로 이동하기 시작할 때까지 나사 C를 시계 반대 방향으로 돌립니다. 조정 후 암을 가볍게 두드릴 때 약간의 바운스백이 있어야 합니다. 그림 43 참조.
	참고: 15~20바퀴 정도 돌려야할 수 있습니다. 암이 계속 처지고 나사를 더 이상 돌릴 수 없는 경우, 현지 Glaukos 서비스 담당자에게 문의하십시오.
	강도 조절 나사 C를 시계 방향으로 2번 완전히 돌립니다.
	암이 위로 아주 미세하게 움직일 정도로 고정된 상태인지 확인하십시오.
	암을 가장 높은 위치로 올린 후 접촉할 때까지 카운터밸런스 고정 나사 A를 조인 다음 최대  ½~¾ 회전시켜 -> 180 ~270  돌려서 더 조입니다. 그림 41 참조.
	암을 수평으로 배치하고 접촉할 때까지 카운터밸런스 고정 나사 B를 조인 다음 ½ ~ ¾ 회전시켜  -> 180 ~270  돌려서 더 조입니다. 그림 42 참조.
	암의 전체 동작 범위 내에서 위아래로 움직여 줍니다. 위 또는 아래로 쏠리는 현상이 없도록 하십시오. 참고: 암이 어느 위치에서든 위로 쏠리면, 수평으로 돌아가서 강도 조절 나사 C가 더 이상 저절로 올라가지 않을 때까지 시계 방향으로 ¼씩 돌리십시오.

	4.9. 시스템 이동
	KXL 시스템은 사무실 환경 내에서 이동 가능한 시스템으로 설계되었습니다.
	중요: 어떠한 이유로든 시스템을 운반하거나 배송해야 하는 경우 현지 Glaukos 담당자에게 문의하십시오. 시스템 포장 및 운반은 Glaukos에서 교육을 받고 권한을 부여받은 담당자만 수행해야 합니다.
	시스템을 다른 방으로 이동하기 전에, 팔꿈치 관절이 뒤쪽으로 돌출된 상태에서 헤드를 카트 손잡이 가까이에 배치해야 합니다. 위치 선정은 그림 44 참조. 시스템은 카트 손잡이를 잡고 밀어 도어 프레임을 쉽게 통과할 수 있습니다.

	4.10. 시스템 보관
	4.9절에 따라 이동할 때와 동일하게 시스템을 보관하고, 7절에 나열된 대로 모든 보관 온도 및 습도 범위 사양을 따르십시오: 사양.
	오정렬 또는 손상을 유발할 수 있으므로 시스템의 어떠한 부분도 분해하지 마십시오.
	모든 구성 요소를 끄고 주전원 스위치를 끕니다. 전원 코드를 전기 콘센트에서 빼십시오. 장기간 보관하는 경우 무선 리모컨에서 배터리를 꺼냅니다.

	4.11. 소프트웨어
	소프트웨어가 손상되어 제대로 작동하지 않으면 현지 Glaukos 서비스 담당자에게 문의하십시오. 소프트웨어 업데이트는 Glaukos 서비스 담당자만 수행합니다.

	4.12. 폐기물 처리와 관련된 위험
	폐기물을 처리할 때는 모든 해당 현지 규정을 따르십시오.


	5. 장비 분류
	5.1. EN60601-1 의료 기기 전기 표준 준수
	감전에 대한 보호
	 Class 1(외부 전원 공급)

	감전에 대한 보호 수준
	 분류되지 않음, 장착부가 제공되지 않는 장비
	 시스템 침투 보호: IP20(물 침투에 대한 보호 없음)
	 업데이트된 원격 침투 보호: IP53

	멸균 또는 소독 방법
	 소독 가능 기기

	가연성 마취 혼합 물질이 존재하는 곳에서의 사용 보호 수준
	 보호 없음

	사용 조건
	 연속 작동


	5.2. FCC 제15조, EN55011 및 EN60601-1-2 준수
	Class B

	5.3. EN60825-1 레이저 생산 안전 기준 준수
	정렬 레이저는 Class 1 레이저 제품입니다.

	5.4. EN62471 램프 및 램프 시스템의 광생물학적 안전성 준수
	IEC 62471:2006 위험 그룹 2
	EN 62471:2008 위험 그룹 3

	5.5. 지침 93/42/EEC의 부록 II.3 준수
	Class IIa

	5.6. EMC 요건
	 FCC ID SXJ87027-TX
	 주파수 범위 2405MHz~2475MHz
	 47 CFR Part 15를 준수하는 방출
	 FCC ID 2AVGK-KXLTX
	 주파수 범위 2402MHz~2480MHz
	 CFR Part 15를 준수하는 방출


	6. 기호/약어
	7. 사양
	7.1. 시스템 사양
	7.2. 치료 파라미터

	8. 부록 1
	8.1. 구형 리모컨
	이전에 출시된 KXL 시스템에서는 아래에 표시된 구형 리모컨이 제공되었습니다. 여전히 구형 리모컨을 사용하고 있는 경우, 작동 및 기타 중요한 문제 해결 정보는 이 부록의 지침을 참조하십시오.

	8.2. 구형 리모컨 동기화
	참고: 리모컨 사용 시, 각 절차에 대해 동기화가 필요합니다.
	설정을 선택한 후, 치료 확인 화면에서 Confirm (확인)을 누르십시오. 시스템이 리모컨을 동기화하는 데 15초가 걸립니다.
	리모컨에 “S”로 표시된 동기화 버튼을 눌러 아래 그림과 같이 타임프레임 내에 리모컨을 동기화합니다. 동기화 중에는 KXL 시스템에서 2초마다 신호음이 울립니다.
	리모컨의 동기화 버튼을 15초 기간 내에 누르지 않으면, 리모컨 동기화 시간 초과 화면이 표시됩니다. OK (확인)를 눌러 다시 시도하십시오. 문제가 다시 발생할 경우, 배터리 문제 가능성에 대해서는 다음 페이지의 구형 리모컨 문제 해결을 참조하십시오.
	리모컨 동기화를 여러 번 시도에도 실패하거나 사용 중 리모컨이 작동하지 않는 경우에도, 리모컨 없이 치료를 계속할 수 있습니다. 리모컨 없이 치료를 계속하려면 “Continue” (계속)를 누르십시오.

	8.3. 구형 리모컨 문제 해결
	구형 리모컨은 아래 표에 자세히 설명된 대로 상태를 알리는 표시등으로 제공됩니다.

	8.4. 구형 리모컨 배터리 교체
	구형 리모컨에는 교체 가능한 배터리가 있습니다. 리모컨의 배터리를 교체하려면 리모컨 후면의 탭을 들어 올려 배터리 칸에 액세스합니다. 배터리를 교체하십시오. 패널을 삽입하고 제자리에 다시 끼웁니다.



