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KXL sistéma

Uz KXL® sistému var attiekties viens vai vairaki patentu pieteikumi, kas izdoti vai tiek izskatiti Amerikas Savienotajas Valstis un/vai

visa pasaulé.

KXL® ir registréta Avedro, Glaukos uznémuma pre¢u zime. Uz visu programmatiru un dokumentaciju attiecas Avedro, Inc.
autortiesibas. Avedro ir Glaukos® Corporation pilniba piedeross meitasuznémums. Glaukos® ir Glaukos Corporation registréta

precu zime.

Microsoft® un Windows?® ir attiecigi registrétas pre¢u zimes un Microsoft Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes vai

pakalpojumu zimes, kas ietvertas $aja rokasgramat3, ir to attiecigo 1pasnieku 1pasums.

Par rokasgramatu

S1 rokasgramata ir pieejama ari elektroniska formata un Glaukos timekla vietné www.glaukos.com. NepiecieSams Adobe Acrobat.
Lai iegatu STs rokasgramatas drukatu kopiju bez papildu maksas, 7 dienu laika sazinieties ar Glaukos klientu apkalpo$anas dienestu
pa talruni: +1 (844) 528-3376 vai rakstot uz orders@glaukos.com.

Informacija Saja rokasgramata var tikt mainita bez iepriek$éja bridinajuma. Jaunako rokasgramatu vienmér skatiet Glaukos timekla
vietné. Saja rokasgramata ieklautais KXL sistémas apraksts un operatora saskarnes ekranuznémumi ir paredzeéti tikai
demonstréacijas noldkiem,; faktiskais izstradajums var atSkirties.

So rokasgramatu nedrikst pavairot, kopét vai elektroniski parsitit bez Glaukos, Glaukos uznémuma iepriek$éjas rakstiskas atlaujas.
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1. PRIEKSVARDS

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Rokasgramatas paredzeta lietoSana

S1 rokasgramata ir paredzéta KXL sistémas operatoru apkalpo$anai. Visas lieto$anas
instrukcijas, izstradajuma ilustracijas, ekrana grafikas, traucéjummekliéSanas/kltdu zinojumi un
cita batiska informéacija ir atrodama $aja rokasgramata. Operatora pienakums ir nodrosinat, lai
visi 81s rokasgramatas droSibas noradijumi tiktu stingri ievéroti.

Paredzéta lietoSanal/lietoSanas indikacijas

KXL sistéma nodroSina vienotu, izméritu UVA gaismas devu mérkéta arstéSanas zona
paredzétajam radzenes apgaismosanas procesam radzenes SkérssavienoSanas laika, kas
stabilizé radzeni, ko ir vajinajusi slimiba vai refraktiva kirurgija.

Paredzétie lietotaji

Paredzétie lietotaji ir apmacitti licencéti medicinas specialisti.

f PIESARDZIBU! KXL sistému drikst darbinat tikai kvalificéts un pieredzgjis personals.

Paredzétas lietoSanas vide

KXL sistéma ir paredzéta lietoSanai profesionalas veselibas apripes vidé. To var izmantot gan
stacionara, gan ambulatora vidé, tostarp arstu kabinetos, klinikas un slimnicas.

Paredzeta pacientu populacija

Pacienti, kuriem nepiecieSama SkérssavienoSanas procedura, lai stabilizétu radzeni, ko
novajinajusi slimiba vai refraktiva operacija.

Kontrindikacijas

KXL sistémas lietoSana ir kontrindicéta Sados gadijumos:

e radzenes biezums ar epitéliju, kas ir mazaks par <375 mikroniem;
e radzenes kuSanas traucéjumi;
o afakiski pacienti;
o pseidofakiski pacienti bez implantétas UV staru blokéjoSas lécas;
e gritnieces un ar kriti barojoSas sievietes;
e bérni.
Piesardzibas pasakumi
Arstiem janovérté potencialie ieguvumi pacientiem ar $adam saslim$anam:

¢ herpes simplex;

e herpes zoster keratits;

e recidivéjoSa radzenes erozija;
e radzenes distrofija;

e epitelialas dzi8anas traucejumi.
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1.8. Blakusparadibas

Paredzamas blakusparadibas ir nevélami, bet prognozéjami simptomi, kas var attistities
terapijas laika, lietojot zales vai medicinisko ierici. Tas var rasties, lietojot zales ieteicamajas
devas vai medicinisko ierici paredzétaja veida. Blakusparadibas nav saistitas ar zalu vai
mediciniskas ierices paredzéto noliku. Blakusparadibas galvenokart paredz arsts, un ir jasniedz
noradijumi pacientam bt informétam par blakusparadibam, kas var rasties terapijas rezultata.
Pécoperacijas blakusparadibas ir paSierobeZojosas un laika gaita izzld pasas no sevis. Tas var
ietvert talak noradito:

¢ neskaidra redze;

e konjunktivas hiperémija;
e sveSkermena sajlta;

o fotofobija;

e dzelo3Sa/dedzino$a sajita.

Pastav iespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties KXL sistéemas UVA starojuma
iedarbibas rezultata. Tas ietver, bet neaprobezojas ar, talak noradtto:

e neskaidra redze;

e radzenes perforacija (loti reti);

e herpes Simplex (HSV) keratita reaktivacija;
e Kkeratits;

o fotokeratits.

KXL sistéma tiek izmantota dazadam radzenes Skérssavieno$anas proceddram, un katrai no
tam ir savs ar proceduru saistitais risks un blakusparadibas. lesp&jamie nevélamie notikumi un
blakusparadibas, kas var rasties no radzenes SkérssavienoSanas proceduras, var atSkirties no
nelieliem simptomiem (piem., vieglam sapém, sveSkermena sajutas, fotofobijas, neskaidras
redzes) [1dz nopietnakam blakusparadibam (piem., radzenes tiska, radzenes apdulkoSanas)
atkariba no acs proceddras invazivas iedarbibas. Radzenes SkérssavienoSanas procediras
iespéjamas blakusparadibas var ietvert, bet neaprobeZojas ar, talak noradrto:

e neskaidra redze;

e redzes asuma izmainas;

e konjunktivas hiperémija;

e radzenes tuska;

e radzenes epitélija defekts — pastavigs/hronisks — aizkavéta epitélija dziSana;
e radzenes infiltrati;

e radzenes necaurredzamiba (apdulko$anas/réto$anas);
e radzenes &ila/Culainais keratits;

e sveSkermena sajita;

e herpes Simplex (HSV) keratita reaktivacija;

e iekaisums;

e Kkeratits;

¢ mikrobu infekcija;

e vieglas vai vidéji smagas pécoperacijas sapes.

1.9. Zinosana par nevélamiem notikumiem

Par nevélamiem notikumiem un/vai nopietniem negadijumiem jazino Glaukos Corporation,
rakstot uz MedicalSafety@glaukos.com.
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1.10. Drosibas definicijas

Atslegvardu pazinojumi var tikt izmantoti visa rokasgramata, lai uzsvértu svarigus drosuma
aspektus un kritiski svarigu informaciju. Sie pazinojumi ir definéti talak.

BISTAMI. Potenciali bistama situacija, kuru nenovérsot iestasies nave vai tiks gti nopietni
ievainojumi.

BRIDINAJUMS. Potenciali bistama situacija, kuru nenovérsot var iestaties nave vai tikt gati
nopietni ievainojumi.

PIESARDZIBU! Potenciali bistama situacija, kuru nenovérsot var rasties nelieli vai vid&ji smagi
ievainojumi vai aprikojuma vai cita ipasuma bojajumi.

SVARIGI. Piezime, kas satur svarigu informaciju, lai palidzétu izprast vai izmantot noradijumus.
PIEZIME. Piezime, kas satur papildu informaciju, lai palidzétu izprast vai izmantot noradijumus.
1.11. Elektriskas droSibas bridinajumi

Sai iekartai ir nepiecie$ami Tpasi piesardzibas pasakumi attieciba uz elektromagnétisko saderibu
(EMC). Uzstadisana un lietoSana javeic saskana ar Saja rokasgramata sniegto EMC informaciju.

Parnésajamas un mobilas RF sakaru iekartas var ietekmét mediciniskas elektriskas iekartas,
pieméram, Glaukos KXL sistému.

Informaciju par aprikojuma klasifikaciju skatiet 5. sadala: lekartas klasifikacija.

KXL sistema izmantojiet tikai Glaukos izstradajumus vai Glaukos apstiprinatus izstradajumus.
Glaukos nav atbildigs par sistémas bojajumiem vai darbibas trauc&jumiem, ko izraisijusi
neatlautu materialu izmantosana.

Elektriskas drosibas bridinajumi

1. Jebkuru remontu vai apkopi drikst veikt tikai Glaukos apmacits personals.
So aprikojumu NEDRIKST modificét bez raZotaja atlaujas.
2. Lai izvairttos no trieciena riska, So aprikojumu drikst pievienot tikai elektrotiklam ar

aizsargzemejumu.

Lai atdalttu sistémas savienojumu ar elektrotiklu, satveriet stravas vada kontaktdakdu
un izvelciet to no kontaktligzdas, lai atvienotu.

Sistéma ir paredzéta nepartrauktai darbibai, izmantojot aréjo savienotaju.

3. ST iekarta tiek darbinata ar bistamu spriegumu, kas var izraistt triecienu, deg$anu vai
navi. Lai samazinatu elektriskas stravas trieciena iespé&jamibu un nejausu UVA
iedarbTbu, nenonemiet nevienu fikséto paneli. Parliecinieties, ka visu sistémas
apkalposanu, kas parsniedz $aja rokasgramata aprakstito, veic tikai kvalificéts Glaukos
pilnvarots servisa personals.

4. Pirms iekartas apkopes vai tiriSanas (dezinficéSanas) izslédziet sistému un iznemiet
sienas kontaktdaksu.

Nekad nevelciet aiz vada, lai stravas vadu iznemtu no kontaktligzdas. Satveriet stravas
vada kontaktdakSu un izvelciet to no kontaktligzdas, lai atvienotu.

lekarta janovieto t3, lai stravas vadu nebutu grati iznemt no kontaktligzdas.

5. Nelietojiet iekartu ar bojatu stravas vadu.

6. Novietojiet stravas vadu ta, lai nevarétu aiz ta paklupt, uz ta uzkapt, tam parbraukt, to
saspiest, saliekt, iespiest vai nejausi izvilkt no sienas kontaktligzdas.
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Elektriskas drosibas bridinajumi

7. Neizmantojiet instrumentu Gdens tuvuma un uzmanieties, lai uz nevienas ta dalas
neiz§lakstitu Skidrumu.

8. Nelietojiet KXL sistému viegli uzliesmojo3u maisijumu vai anestézijas ltdzek|u
klatbatne.

9. Nekad neskatieties tieSi UV gaismas staru kl1. Nekad nevirziet staru kali pret cilvéku,

iznemot arstnieciskos nolukos.

10. | Viet&jo noteikumu neievéro$ana par elektrooptisko medicinisko ieriéu izmanto$anu var
izraisit nepareizu darbibu elektromagnétisko trauc&jumu dél.

11. | Talvadibas pulti ir nomainamas baterijas. Ja sistéma netiek lietota ilgaku laiku,
iznemiet baterijas.

12. | Neapstiprinato piederumu izmantoSana rada ierices neatbilstibu.

13. | Sistémai var traucét citas iekartas, pat ja §7 iekarta atbilst CISPR emisiju prasibam.
Skatiet 5. sadalu: lekartas klasifikacija.

14. | Jaizvairas izmantot $o iekartu blakus vai sakrautam ar citam iekartam, jo tas var izraisit
nepareizu darbibu. Ja $ada lietoSana ir nepiecieSama, 31 iekarta un citas iekartas
janovero, lai parliecinatos, ka tas darbojas normali.

15. | Parnésajamas RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenas
kabelus un aréjas antenas) jaizmanto ne tuvak ka 30 cm (12 collas) no jebkuras KXL
sistémas dalas (110-01019), ieskaitot razotaja noraditos kabelus. Pretéja gadijuma var
pasliktinaties Sis iekartas veiktspéja.

16. | Sistému nedrikst apkalpot un uzturét, kamér to lieto kopa ar pacientu.

17. | MR nedro$§s — neturiet magnétiskas rezonanses attvélveidoéanas iekartu tuvuma.

18. | Nelietojiet bojatu vai nepareizi funkcionéjosu ierici. Sadu iericu lietoSana var kaitét
lietotajam un/vai pacientam.

1.12. Starojuma drosSibas bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Starojuma drosibas bridinajumi

1. Izmantojiet tikai lazera kategorijas instrumentus, lai novérstu atstarotu UV starojumu
no gludam metala virsmam.
2. No 871 produkta tiek izstaroti UV stari. Izvairieties no neaizsargatu izstradajumu

iedarbibas uz acim un &du. Nekad nevirziet staru kali pret cilvéku, iznemot
arstnieciskos nolikos.

3. No &Ts lampas tiek izstaroti UV stari. Var rasties adas vai acu ievainojums.
Izvairieties no neaizsargatas lampas iedarbibas uz acim un adu.

Starojuma drosSibas piesardzibas pasakumi
1. No §is lampas tiek izstaroti UV stari. Adas vai acu kairindjums. Samaziniet
iedarbibu.
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Starojuma drosibas piesardzibas pasakumi
2. No 81s lampas tiek izstaroti UV stari. Ja iedarbiba parsniedz 15 mindtes diena,
iespéjama adas vai acu kairinajuma ra8anas. Ilzmantoijiet atbilstoSu aizsardzibu.

1.13. Papildu drosibas apsvérumi

Jebkadas sistémas arejas gaismas staru kala modifikacijas, izmantojot optiskos elementus, ir
aizliegtas.

Plastmasas instrumenti, pieméram, spekuli vai acu aizsargi, var tikt bojati, ja tos ietekmeé
ultravioletais starojums, kas var izraisit izstradajuma degradaciju. Tadé| jaizmanto tikai Glaukos
ieteiktie piederumi vai neris€josa térauda kirurgiskie instrumenti.

1.14. FCC pazinojums par atbilstibu

ST iekarta ir parbaudita un ir atzita par atbilsto$u B klases digitalo ieri¢u ierobeZojumiem
saskana ar FCC noteikumu 15. dalu. Sie ierobeZojumi ir paredzéti, lai nodro$inatu sapratigu
aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem dzivojama vidé. ST iekarta generé, izmanto un var
izstarot radiofrekvencu energiju, un, ja ta nav uzstadita un izmantota saskana ar instrukciju
rokasgramatu, ta var radit kaitigus traucéjumus radio sakaros. Tomér nav garantijas, ka
traucéjumi kada konkréta uzstadijuma neradisies.

Ja &1 iekarta rada kaitigus traucéjumus radio vai televizijas uztversana, ko var noteikt, izsledzot
un ieslédzot ierici, lietotajam ieteicams méginat noverst traucéjumus, veicot vienu vai vairakus
no Siem pasakumiem:

e Parvirziet vai parvietojiet uztvero$as antenas.

o Palieliniet attalumu starp iekartu un uztvérgju.

o Pievienojiet iekartu elektribas kontaktligzdai kédé, kas atSkiras no tas, kurai ir pievienots
uztvergjs.

o Konsultéjieties ar vietéjo Glaukos izplatitaju, lai sanemtu palidzibu.

e Laiizpilditu FCC emisiju ierobeZojumus, jaizmanto pareizi ekranéti un iezeméti kabeli un
savienotdji. Pareizi vadi un savienotaji ir pieejami no Glaukos. Glaukos nav atbildigs par
radio vai televizijas traucéjumiem, ko izraisa neatlautas izmainas vai modifikacijas Saja
iekarta. Neatlautas izmainas vai modifikacijas var atcelt lietotaja tiestbas darboties ar
iekartu.

ML-000157-LV Rev 5 11. Ipp. no 61 KXL sistémas operatora rokasgramata



2. IEVADS

2.1. Sistemas parskats

KXL sistéma ir elektroniska, mediciniska ierice, kas péc riboflavina Skiduma uzklaSanas apal3,
platkdlu veida uz radzeni piegada ultravioleto gaismu (vilna garums 365 nm). Apstarojot
riboflavinu, rodas atomarais skabeklis, kas radzenes kolagéna veido starpmolekularas saites,
nostiprinot radzeni ar 8kérssavienoSanu. UV plismu un apstaroSanas laiku (tas ir, pladenumu)
radzené kontrolé borta datorsistema.

KXL ir transportéjama sistéma ar Sarnirveida roku, kas |auj parvietot sistému, lai UV staru klis
bGtu salagots ar pacienta radzeni.

Optikas galvina atrodas UVA apstaroSanas mehanisms un kamera. Sistéma izstaro UVA
starojumu pie vilna garuma 365 nm (+/- 8 nm) ar mainigu starojumu no 3 mW/cm? [idz
45 mW/cm?2,

Atveri izmanto, lai iegttu vienmeérigu aplveida apstaroSanas laukumu paredzétaja arstéSanas
zona ar aptuveno diametru 9 mm. IzlidzinaSanas lazeri tiek izmantoti, lai palidz&tu lietotajam
fokusét staru kdli uz pacienta radzeni. Precizu UV staru izlidzina8anu kontrol€, izmantojot
bezvadu talvadibas pulti. Lietotaja saskarne lauj lietotdjam izvéléties arstéSanas starojumu un
kopéjo energiju.

KXL sistému lieto kopa ar riboflavina Skidumu un RFID arstéSanas karti. Katra arstésSanas karté
tiek saglabats procediru skaits un atlasamo arstéSanas parametru diapazons konkrétajai
arstéSanai. Ladzu, skatiet tabulu ndkamaja lappusé€, kura ir sniegta informéacija par riboflavina
preparatiem, arstéSanu un saistitajam arstéSanas kartem.

PIEZIME. Lai iegitu informaciju par zalu sastavu, lGdzu, skatiet riboflavina lieto$anas
instrukcijas (IFU).
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Riboflavini
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2.2, Galvenas sastavdalas

Galvenas KXL sistemas (modela numurs: 110-01019) sastavdalas ir Sadas:

optikas galvina ar UV avotu un kameru;

KXL konsole ar lietotaja saskarni;

bezvadu talvadibas pults (ar nomaindmam baterijam);

slimnicas kategorijas mainstravas kabelis (blok&jams/atvienojams).

| = -

ey

1. attéls. KXL sistémas (modela numurs: 110-01019) parskats
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Sarnirveida roka

\‘ \ ~,/

/ |
UV izstarosanas 3
etikete UVizvade h /

PIEZIME. Etiketes ir
paredzétas tikai atsaucei

un var mainities. /

Talvadibas pults maksts

UV indikators

Lietotaja
saskarne/konsole/RFID
lasitajs

Rokturis

Lazera klasifikacijas etikete

Stravas vads

Sistemas etikete 6

2. attels. Sistemas komponentu un sistémas etikeSu atrasanas vieta

X, Y ass vadiklas

/ Baterijas
=, ~ indikators

Sae——
Zassvadiklas ———

p

Bateriju
nodalijums

3. attéls. Bezvadu talvadibas pults

PIEZIME. Ja tiek izmantota iepriek3éjas paaudzes talvadibas pults, informéaciju par darbibu un
traucéjummekléSanu skatiet 1. pielikuma.
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Avedro, a Glaukos Company

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

www.glaukos.com
FCC: SXSORFID1

80% _— 1050

’ Jf , mbar b5
20%~ 15°C m8b1a(r) @
(o)

LS. D ® A @D F

PXDA

LBL-000904 Rev 3

4. attéls. Sistemas etikete

LBL-000846 Rev 2

5. attels. UV etikete

LASER
1

6. attéls. Lazera klasifikacijas etikete

LBL-000903 Rev 1
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3. SISTEMAS DARBIBA

3.1. Skarienpaliktna/tastatiiras lietoSana

Talak esosaja tabula ir identificéti un aprakstiti svarigi skarienpaliktna taustini un ikonas, kas
raksturigas tikai KXL sistémas darbibai. 2.2. sadala: Galvenas sastavdalas ir identificétas un
aprakstitas KXL sistémas galvenas sastavdalas.

lkona Apraksts/funkcija
Apkopes zurnala eksportédana.

[# Exportservice log

Sistémas atsaknésana, ja sistémas startésana ir

Izslédz konsoles elektrisko stravu.

] ) Parada sistémas iestatijumus.
1B S ' Opcijas ietver sistémas iestatijumus, apkopes iestatijumus,
o Options Demo (Demonstracijas) rezimu.

Tiek paradita sistémas iestatijumu izvélne.
lestatijumi ietver audio skalumu, kameras baltas krasas
balansu, sistémas valodu, eksportéSanas pakalpojumu
zurnalu, izlidzindSanas témekla intensitati.

494 System settings

Spéja redigét nokluséjuma parametrus.

lestatijumi ietver sistémas diagnostiku, razoSanas

A Service settings iestatijumus (galvinas sérijas numuru, sistémas sérijas
numuru), UV kalibréSanu, datuma un laika mainu.
PIEZIME. Pieejams tikai apkopes personalam.

Palaiz sistémas Demo (Demonstracijas) reZimu.

PIEZIME. UV padeve nav pieejama Demo (demonstracijas)
reZzima laika.

7= Demo mode

Uzsak ieprieks iestatitu vai modificétu pacienta arstéSanas
planu.

{ Start >|

Atcel visus ekrana ierakstus un atgriezas iepriek$€ja

ekrana.
Cancel Atce| pacienta arstésanas sesiju.
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lkona Apraksts/funkcija

Norada sistémai pienemt pasreizéjos arstéSanas
parametrus arstéSanas apstiprinasanas ekrana un pariet
uz nakamo soli.

Confirm

Palielina pasreizé&ja lauka vértibu.

Samazina pasreizéja lauka vértibu.

« o

Lauj lietotajam saglabat mainttos arstéSanas parametrus
Save as sistémas kliniskajos priekSiestatijumos un parvieto lietotaju
clinic preset uz klinikas priekSiestatijumu ekrana parvaldibu.

Dzes klinisko priekSiestatijumu ar mainttajiem arstéSanas

parametriem.
Delete

Aizver paSreizé&jo ekranu, nesaglabajot izmainas.

Saglaba mainitos arstéSanas parametrus sistémas
kiTniskajos priek3iestatijumos.

Talvadibas pults sinhronizacijas laika lietotajs var méginat
atkartoti sinhronizét talvadibas pulti.

leslédz riboflavina indukcijas taimeri.

Ja talvadibas pults sinhronizacija neizdodas, lauj turpinat
arstéSanu bez talvadibas pults.

Kad témekli ir salagoti, nospieZot So pogu, tiek sakta UV

Start treatment terapija.

Aptur UV terapiju. PIEZIME. Katram pacientam ir

pieejamas divas pauzes pa divam minitém (kopa Cetras
Pause treatment mindtes).
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lkona Apraksts/funkcija

Atsak UV terapiju pauzes laika.
Resume treatment

Eksporté arstéSanas kopsavilkuma zinojumu.

Pabeidz arstédanu, neeksportéjot arstéSanas kopsavilkuma
zinojumu.
Done Lauj lietotajam iziet no iestatijumu ekraniem.

Lauj lietotajam atgriezties arstéSanas kopsavilkuma

_ ekrana, lai eksportétu arsté$anas kopsavilkuma zinojumu.

Lauj lietotajam pabeigt arstéSanu, neeksportéjot

- arstéanas kopsavilkuma zinojumu.

Lauj lietotajam eksportét arstéSanas kopsavilkuma

Yes
m zinojumu uz lietotaja nodrosinato USB.

3.2. UV energija (deva)

UV starojuma iedarbiba (deva) ir UV starojuma un UV starojuma laika produkts. UV energija un
UV jauda ir reguléjamas, un tiek paradits aprékinatais UV apstaro$anas laiks.

Arstésanas laika sistéma izseko devu, UV starojumu, UV apstaro$anas laiku un kopé&jo
arstésanas laiku.

STs opcijas var mainit arsté$anas apstiprindjuma ekrana. Skatiet 3.8. sadalu Mainita arstéSana.

Ir pieejami divi UV arstéSanas rezimi: Continuous (Nepartraukts) un Pulsed (Pulséts).
Continuous (Nepartrauktaja) rezima UV izvade UV arstésanas laika ir nemainiga. Pulsed
(Pulsétaja) rezima UV izvade ieslédzas un izslédzas lietotaja atlasTtos intervalos.

Pilnus arsté3anas parametrus skatiet 7.2. sadala ArstéSanas parametri, tostarp nokluséjuma
iestatljumus un arstéSanas diapazonu.
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3.3. Pirms sistéemas ieslegSanas

Lietotajs ir atbildigs par to, lai pirms arsté8anas uzsakdanas parliecinatos, ka KXL sistéma
darbojas pareizi.

Lai parliecinatos, ka sistéma darbojas pareizi, nemiet véra sadus obligatos punktus.

e Parbaudiet, vai iericé, piederumos un savienotajkabelos nav redzamu bojajumu.

e Parbaudiet stara atveres stikla loga veselumu un tiribu. Ja logs ir bojats, nelietojiet to un
sazinieties ar klientu apkalpoSanas dienestu. Tiri8anas instrukcijas skatiet 4.6. sadala.

o Nemiet véra vietéjos noteikumus par portativo elektrooptisko medicinisko ieriu
lietoSanu.

3.4. Sistemas sagatavosana

Novietojiet KXL sistému blakus arstéSanas galdam vai kréslam. Noblokégjiet ritentinus, lai
nostiprinatu ierices stavokli.

Kad sistéma tiek lietota, turiet galvinu ar UV avotu un kameru prom no spilgtas gaismas
(pieméram, nenovietojot to logu prieksa).

3.5. Sistémas ieslégSana

lesledziet galveno baroSanas slédzi KXL sisttmas pamatné blakus stravas vada savienojumam.
Sis slédzis nodroSina mainstravas baroSanu KXL sistémai. Skatiet attélu talak.

Nospiediet un atlaidiet ieslégSanas pogu KXL displeja ekrana mala. Skatiet attélu talak. KXL
sistéma saks ieslégSanas secibu, kas ieladé operétajsistemu, palaiz lietojumprogrammu un veic
ieslégsanas testu.

PIEZIME. Ja rodas starté$anas kltda, papildinforméciju skatiet 4.5. sadala Sistémas
traucéjummekléSana eso$aja Kludu zinojumu tabula.

BaroSanas padeves
slédzis ieslégts (1)

il ”

leslegsanas poga

7. attéls. leslegSanas poga (pa kreisi) un baroSanas padeves slédzis (pa labi)
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Sakuma ekrana nospiediet pogu Start (Sakt), lai parietu uz pacienta arstéSanas ekranu.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

8. attéels. Title (Sakuma) ekrans

3.6. Arstésanas aktivizacijas karte

levietojiet arstéSanas karti RFID slota, kas atrodas displeja ekrana kreisaja puse.

PIEZIME. Ja rodas probléma ar kartes nolasi$anu, pagrieziet karti un péc tam ievietojiet to
atkartoti. Noteikti atstajiet karti slota vismaz 10 sekundes.

Insert Activation Card

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

9. attéls. Insert Treatment Card (ArstéSanas kartes ievieto$anas) ekrans
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3.7. Arstésanas apstiprinajums
Kad arstéSanas aktivizacijas karte ir ievietota, atlasiet arstéjamo aci: OS vai OD.
PIEZIME. Noteikti atlasiet aci arstéanai vai ari poga Confirm (Apstiprinat) nebis pieejama.

Treatment confirmation (Arsté$anas apstiprinajuma) ekrans tiks aizpildits ar noklus&juma
parametriem $adam arstéSanas veidam, riboflavina sastavam un nokluséjuma arstéSanas
parametriem.

PIEZIME. KXL sistémas nokluséjuma arsté$anas parametri un pilns arstéSanas parametru
diapazons ir pieejami Sis rokasgramatas 7.2. sadala ArstéSanas parametri.

Lai izmantotu nokluséjuma iestatijumus, nospiediet Confirm (Apstiprinat), lai saktu talvadibas
pults sinhronizaciju. Lai mainitu arstéSanas iestatijumus, skatiet 3.8. sadalu Mainita arstésana.

& 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. attéls. Treatment confirmation (Arsté$anas apstiprinajuma) ekrans

3.8. Mainita arstésana

Lai izveidotu mainttu arstéSanu, var pielagot $adus nokluséjuma parametrus, nospiezot
augSupvérsto (+) un lejupvérsto (-) taustinu; skatiet 10. attélu:
¢ indukcijas laiks;
o UV starojums;
e kopéja UV deva;
e UV padeve (pulséta vai nepartraukta). Ja ir atlastta pulséta UV padeve, var pielagot art
pulsa ilgumu.

PIEZIME. Lai gan parametrus var pielagot, kopéjo UV devu kontrolé arsté$anas aktivizacijas
kartes ierobezojumi.

Kad iestatijumi ir mainiti, nospiediet Confirm (Apstiprinat), lai saktu talvadibas pults
sinhronizaciju, vai, ja nepiecieSams, varat saglabat modificéto iestatijumu ka prieksSiestatijumu
turpmakai lietoSanai. Skatiet sadalu PriekSiestatijumu iestatiSana nakamaja lappusé.
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PriekSiestatijumu iestatiSana

PriekSiestatijumi lauj lietotajam saglabat Cetrus kliniskos priekSiestatijumus katram arstéSanas
veidam. Lai saglabatu kiinisko priekSiestatijumu, nospiediet, lai atlasttu pieejamu
prieksiestatijumu; péc tam nospiediet Save (Saglabat).

PrieksSiestatijumi var tikt dzésti, ja tie vairs nav nepiecieSami.

PIEZIME. Prieksiestatijumi tiek saglabati un ir pieejami Treatment confirmation (ArstéSanas
apstiprinajuma) ekrana zem nolaizama saraksta Treatment type (ArstéSanas veids).

Manage Clinic Presets

Select clinic preset

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

“ “

- d
11. attéels. Mainitas arstéSanas ka klinisko prieksiestatijumu saglabasana
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3.9. Talvadibas pults sinhronizacija

Kad iestatijumi ir atlasiti, nospiediet Confirm (Apstiprinat) Treatment confirmation (Arsté3anas
apstiprindjuma) ekrana. Sistéma dos 15 sekundes, lai sinhronizétu talvadibas pulti.

Press any directional button on
remote to synchronize

14

12. attéls. Sync Remote (Talvadibas pults sinhronizéSanas) ekrans

Nospiediet jebkuru virziena pogu uz talvadibas pults, lai sinhronizétu talvadibas pulti 15 sekunzu
laika. Tas ir nepiecieSams katrai procedurai, ja vé€laties izmantot talvadibas pulti.

15 sekunzu sinhronizacijas laika KXL sistéma pikstés ik péc 2 sekundem.

Ja Sync (sinhronizacijas) poga uz talvadibas pults netiek nospiesta 15 sekunzu laika, tiks
paradits Sync Remote Timeout (Talvadibas pults sinhronizacijas noildzes) ekrans.

Sync Remote Timeout
Remote synchronization failed.

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

13. attéls. Sync Remote Timeout (Talvadibas pults sinhronizacijas noildzes) uznirstosais ekrans
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Ja rodas ST probléma, skatiet sadalu Talvadibas pults statusa indikatori nakamaja lappusé, lai
noskaidrotu iesp&jamas baterijas problémas.

Lietotajs var méginat atkartoti sinhronizét talvadibas pulti divas reizes. Ja sinhronizacija ir
neveiksmiga, sistéma sniegs iespéju turpinat arstésSanu bez talvadibas pults vai atcelt
arstéSanu.

SVARIGI. Lietotajs joprojam var izmantot ekrana redzamas vadiklas, lai pielagotu UV
izldzinaSanu bez talvadibas pults.

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.

14. attéls. Sync Remote Failure (Neveiksmiga talvadibas pults sinhronizacija)

Talvadibas pults indikatori

Talvadibas pultij ir divas indikatoru lampinas, kas sniedz statusa informaciju par talvadibas pulti
un bateriju. Ap k8ka paliktni iedegas tastatras indikators, un ap Battery (baterijas) pogu
iedegas baterijas indikators. Ja rodas probléma ar sinhronizaciju ar sistému vai bateriju, skatiet
talak sniegto tabulu, lai sanemtu palidzibu.

Talvadibas pults indikatori

“Ik$ka paliktna gaismas” indikators Nozime
Nav apgaismojums Izslégta
Rotéjosa zila gaisma SinhronizéSana
Vienmeérigi zila gaisma Sinhronizéta un gatava
Vienmérigi oranza gaisma Zaudéta sinhronizacija

Baterijas indikators Nozime

Nav apgaismojums Izslegta
Vienmeérigi zila gaisma Ar bateriju viss kartiba
Vienmérigi oranza gaisma Baterijai nepiecieSama nomaina
MirgojoSa oranza gaisma Baterija janomaina (2 AA)
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3.10. KXL sistemas iekSéja pasparbaude
KXL sistema pirms katras arstéSanas veic iekd&ju pasparbaudi, lai parliecinatos par pareizu
UVA kalibréSanu. lek$éja pasSparbaude tiek izmantots papildu optisko sensoru komplekts, lai
nodro$inatu, ka katrai arstéSanai tiks piegadats precizs UVA [Tmenis. Ja iek8&ja pasSparbaude
neizdodas, paradas kludas zinojums, un arstéSana nevar turpinaties. Ja ta notiek, [Gdzu, nemiet
véra visus kltdas zinojumus un izmantojiet kliddu zinojumu tabulu turpmakai darbibai.

3.11. Pacienta sagatavosana

Parliecinieties, ka pacients gul gulus uz muguras uz proceddru galda vai atgadZama proceddru
krésla. Pacienta galvai jaatrodas galvas balsta.

Pielagojiet galdu vai kréslu un galvas balstu t3, lai pacients arstéSanas laika varétu érti gulét bez
galvas kustibas.

Izmantojot standarta kliisko panémienu, uzlieciet plakstina spekulu un papildu drapg&jumus.

e Epithelium Off (epitélija nonemsana): ja tiek veikta “epitélija nonemsanas” proceddra,
pirms riboflavina uzklaSanas nonemiet radzenes epitéliju.

o Epithelium On (epitélija saglabasana): ja tiek veikta procedira ar “saglabatu epitéliju”,
pirms riboflavina uzklaSanas nenonemiet radzenes epitéliju.

e Lasik Xtra: ja tiek veikta “Lasik Xtra” procedira, nekavéjoties péc eksiméra lazera
ablacijas uz atklatas stromas virsmas uzklajiet riboflavinu, pirms radzenes atloka
atkartotas novietoSanas.

3.12. Riboflavina indukcija

Lietojot riboflavinu, jaievéro atbilstoSa riboflavina lietoSanas instrukcija (IFU). Papildinformaciju
par KXL atbalstitiem riboflavina preparatiem skatiet attiecigaja riboflavina lietoSanas instrukcija.

SagatavoSanas arstésanai

Kad pacienta acs ir sagatavota ar riboflavina sakotnéjo uzklasanu, nospiediet starta taimeri, lai
saktu riboflavina indukciju.

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

Prepare for treatment

@

Apply Riboffavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.
Press Start timer.

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

Cancel

15. attels. Ekrans Prepare for Riboflavin Induction (Sagatavosanas riboflavina indukcijai)
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Riboflavina indukcija

indukcijas perioda KXL sistéma sniegs skanas un vizualus noradijumus par riboflavina
uzkladanu noteikta laika.

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

Prepare for treatment

V] 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Continue VibeX Rapid induction

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

Cancel

16. attéls. Ekrans Induction in Progress (Notiek indukcija)

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

Prepare for treatment

V] 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.

L]
i Y
VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0sec
VibeX Rapid induction time remaining: 8 min 0sec

G
Cancel

17. attéls. Vizualie noradijumi riboflavina indukcijas perioda laika

3.13. Temekl|u salago$ana ar pacienta radzeni

PIEZIME. Sarkanie izlidzina$anas lazeri ieslégsies 60 sekundes pirms riboflavina indukcijas
perioda beigam.

Kad riboflavina indukcija ir pabeigta, salagojiet 1azera témeklus ar pacienta radzeni.

Manuali parvietojiet KXL galvinu uz priekSu un atpakal, pa kreisi un pa labi, ldz X/Y asu
sarkanie temekli ir izlidzinati ar arstéjamas zilites centru.

Manuali parvietojiet KXL galvinu uz augSu un uz leju, lai Z ass otru sarkano témekli izlidzinatu ar
pirma sarkana témekla centru.
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ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

@ 00:10:05

)

Apply Riboflavin

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

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

]

Induction in progress

10 min 0 sec

0min 0sec

Cancel

18. attéls. Sarkanie izlidzinaSanas témekli uz pacienta radzenes

X &Y ASS
IZLIDZINASANAS
LAZERS

o

crosshairs

Align

Start treatment

_ZAsS
IZLIDZINASANAS
LAZERS

19. attéls. Sarkano témeklu izlidzinaSana

Precizu pielagosanu izlidzinaSanai var veikt, izmantojot bezvadu talvadibas pulti vai nospiezot

ekrana redzamas bultinas.

PA KREISI

g

(./

v

S <
UZLEW ~—

ATPAKAL

UZ PRIEKSU

\7f)\ PA LABI
\-‘\

uz
AUGSU

20. attels. Talvadibas pults izlidzinasanas funkcijas
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Ja talvadibas pults ir deaktivizéta, precizu izlidzinaSanu var panakt art manuali, izmantojot
ekrana redzamas bultinas (pa kreisi, pa labi, uz priekSu, atpakal) un augSupvérsto (+) un
lejupvérsto (-) taustinu.

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

Prepare for treatment

@ o o

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

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

Start treatment

21. attéls. Ekrans Fine Alignment (Preciza izlidzinasana)

3.14. UV arstéeSanas sakSana

Saciet UV terapiju, nospiezot Start treatment (Sakt arstéSanu).

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

Prepare for treatment

o @ o

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

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

22. attels. UV arstéSanas saksana

Noradiet pacientam procediras laikad nekustéties un visu arstéSanas laiku fiksét skatienu uz
sarkanajiem X un Y izlidzinaSanas témekliem.
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Bridinajumi
Saciet arstéSanu tikai péc riboflavina uzklasanas.
2. Parliecinieties, ka KXL sistéma un pacienta galds vai krésls ir
nostiprinati un nav parvietoti péc izlidzinaSanas un arstéSanas
laika.

—_

Piesardzibu!
1. UV gaisma izstaro, kad UV gaismas indikatora logs, kas atrodas
uz optiskas galvinas, mirgo no zilas uz zalu.

3.15. UV arstésanas parraudziba

Nepartraukti parbaudiet, vai radzenes paredzéta arstéSanas zona ir apgaismota ar UVA gaismu,

un péc vajadzibas noregulgjiet, izmantojot bezvadu talvadibas pulti vai ekrana redzamas
bultinas.

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

Treatment in progress

Time remaining: 4 min 00 sec
. ]

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

Total UV dose

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

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

Remaining: 2
Allowed: 2

Pause treatment

23. attéls. Ekrans Treatment in progress (Notiekosas arstésanas)

PIEZIME. Izmantojot Pulsed (Pulséto) arstésanas rezimu, UVA gaisma izslégSanas periodos

nebis redzama. So ciklu laika operatora saskarne nemainisies uz “UV light: OFF” (UV gaisma:
izslégta).
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3.16. UV arstesanas apturésana
Ja UV arstésana ir jaaptur, KXL sistéma lauj veikt divas pauzes. Katra pauze var ilgt lidz divam
minGtém.
Ekrana Treatment paused (Arsté3ana apturéta), skatiet 24. attélu, pauzes laika skaititaja
samazinajuma vértibas un josla parada pagajuso laiku. Pauzes laika atskan arT skanas signals.

Kad atlikusais laiks sasniedz 30 sekundes, josla mainas no zalas uz sarkanu. Nospiediet Resume
treatment (Atsakt arstéSanu) atvélétaja laika, lai atgrieztos pie arstéSanas. Atsakot arstéSanu,
pauze ir izsmelta.

SVARIGI. Ja nenospiezat Resume treatment (Atsakt arstéSanu) pieskirtaja laika, visas pauzes ir
izsmeltas. ArstéSana ir jaatcel pat tad, ja ta notiek pirmaja pauze.

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

Treatment paused

Time remaining: 4 min 46 sec

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

Press Resume treatment in the allotted time.

Pauses
Remaining: 1
Allowed: 2
UV light: of @
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time
Remaining: 0 min 30 sec
Allowed: 2 min 0 sec
’, s s
30 sekunzu Press Resume treatment or the treatment will be canceled.
bridinajums
Pauses
Remaining: 1
Allowed:

24. attels. UV arstésanas apturésana
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Nospiediet Cancel (Atcelt), lai beigtu arstéSanu péc pauzu laika partéréSanas.

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. attéls. Arstésanas partrauk3anas pauzes partérétas

3.17. Notiek UV arstéSanas atcelSana
Jebkura bridt UV arstéSanas laika arstéSana var tikt atcelta.

Ekrana “Treatment in progress” (Notiek arstésana) nospiediet Pause (Apturét) un péc tam
ekrana “Treatment paused” (ArstéSana apturéta) nospiediet Cancel (Atcelt).

Péc tam paradisies bridinajuma uznirsto3ais logs, kas apstiprinas, ka lietotajs vélas atcelt
arstésanu.

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. attels. Notiekosas UV arstéSanas atcelSana
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3.18. UV arstésana pabeigta

Péc UV arstéSanas pabeigSanas sistéma paradis arstéSanas kopsavilkumu.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@ 00:18:45

Status:

Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Complete °

0s
Circle 9 mm (diameter)

r20em @
7.2 Jlom?
8min 0sec o

8 min 0sec

18 min 45 sec

[ o

27. attéls. Aizpildits ekrans Treatment Summary (Arsté$anas kopsavilkums)

PIEZIME. ArstéSanas kopsavilkuma tiks paraditas arf atceltas arsté3anas/nepilnigas arstésanas.

Treatment ID: 2023-0925-0842-0500

@ 00:03:05

Status:
Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Not completed 8
oD
Circle 9 mm (diameter)

2.4 Jiom? (%) : q

2.7 Jlem?

1 min 0sec e

1 min 30 sec

3 min 05 sec

28. attéls. Neaizpildits ekrans Treatment Summary (Arsté$anas kopsavilkums)
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3.19. Arstésanas kopsavilkuma parskata eksportésana
Arsté3anas kopsavilkuma zinojumus var eksportét no KXL sistémas uz klienta nodrosinato USB.
e Ekrana Treatment summary (ArstéSanas kopsavilkums) nospiediet Export report
(Eksportét zinojumu).
e Nospiediet Export (Eksportét) uznirsto$aja ekrana.
o |evietojiet klienta nodrosinato USB.

Export Treatment Report To USB

Treatment report

Troatment dase: September 21, 2023 Formlation: VibeX Rapid
Troatmant sme: 14:00 U cavaey: Pulsed
Puse duratin

Q5%
by

Insert USB drive

Cancel

30. attels. USB diska ievietoSana parskata eksportésSanai
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Arstésanu var arf veikt, neeksportéjot arstésanas kopsavilkuma zinojumu.

PIEZIME. Lietotaji var partraukt arstésanu, neeksportéjot arstésanas kopsavilkuma zinojumu,
nospiezot uz Done (Pabeigts) arstéSanas kopsavilkuma ekrana un péc tam apstiprinot atlasi.

Warning

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

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

31. attéls. ArstéSanas pabeig$ana, neeksportéjot arstésanas parskatu

3.20. KXL sistéemas izsléegSana
Péc arstéSanas pabeigSanas sistéma atgriezisies sakuma ekrana.

Nospiediet Power off (Izslégt), lai izslégtu KXL sistému.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

UL 3.0.xxx
FW: 6100 Start >

32. attéels. Izslegt no Title (Sakuma) ekrana
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Nospiediet “Yes” (Ja), lai apstiprinatu sistémas izslégSanu.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

33. attels. Apstipriniet KXL sistémas izslégSanu

Pagaidiet, [1dz programmatura tiek izslégta un ekrans paliek tukss.

Pagrieziet baroSanas padeves slédzi KXL pamatné izslégta pozicija.

BaroSanas padeves
slédzis izslégts (O )

34. attels. BaroSanas padeves slédzis izslégta pozicija
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3.21. lespéju izvélne

Galvenaja sakuma ekrana var pieklat papildu sistémas iestatijumiem. Nospiediet opcijas, lai
pieklatu izvélnei Options (lespéjas). Izvélné Options (lespéjas) ir pieejamas tris atlases:

Opti X
) # ° = £ options

‘ éﬁ System settings ‘

‘ ‘x Service settings ‘

‘ 7= Demo mode ‘

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3000
FW: 6.1 Start >

35. attéls. Izvelne Options (lespéjas)

e System settings (Sistémas iestatijumi): pieci sistémas iestatijumi, kurus var pielagot
lietotaja preferencem.

e Service settings (Apkopes iestatijumi): Glaukos un servisa personalam lietoSanai un ir
nepiecieSama apkopes piekluves karte.

e Demo mode (Demonstracijas reZims): lauj lietotdjam trenéties sistéma, neizmantojot UV
gaismu vai arstésanas kartes.
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3.22. System Settings (Sistémas iestatijumu) izvélne

Talak ir noraditas System Settings (Sistémas iestatijumu) izvélnes iespé&jas un funkcionalitate.

| ) Audio volume [# Export service log

| |

.
| -:.:- Camera white balance
L]

|

| €3 Alignment crosshairs intensity

)

| @ System language

36. attels. System Settings (Sistémas iestatijumi)

e Audio volume (Audio skalums): |lauj pielagot sistémas skaluma lTmeni.

e Camera white balance (Kameras baltas krasas balanss): lauj izvéléties apgaismojumu no
trim iestatijumiem: Tungsten 2800K (Volframs 2800K) (noklusg&jums), Daylight 5000K
(Dienas gaisma 5000K) vai Daylight 6500 (Dienas gaisma 6500)

e System language (Sistémas valoda): |auj lietotdjam maintt lietotaja saskarni no anglu
valodas uz vienu no piecam valodam.

e Export service log (Apkopes Zurnala eksportéSana): |lauj lietotajam eksportét apkopes
zurnalus USB (nav nodroSinats).

e Alignment crosshairs intensity (IzlidzinaSanas témeklu intensitate): lauj pielagot
izlidzinaSanas témekla spilgtumu.
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41.

4.2

4.3.

4.4,

4.5.

UZTURESANA/APKOPE

Definicijas
~ UzturéSana attiecas uz tam netehniskajam proceddram, kas
UzturéSana I~ o o -
ikdienas operatoram javeic, lai sisttma darbotos pareizi.
Aokope Apkope turpreti attiecas uz uzdevumiem, kurus paredzéts
prop veikt tikai kvalificétam apkopes parstavim.

Uzstadisanas politika

Katram jaunajam KXL sistémas klientam Glaukos apmacits/pilnvarots personals uzstada un
iestata sistému, ka arT parbauda, vai sistéma darbojas pareizi. Jebkadas citas aparatiras
korekcijas, kas nav paredzétas normalai darbibai, javeic Glaukos pilnvarotam izplatitajam vai
ta vadiba.

Lietotaja veikta uzturésana

Veicot regularu uzturéSanu un apkopi, paredzamais ierices kalpoSanas laiks ir septini gadi.

Regulara uzturé$ana palidzés uzturét KXL sistému un tas funkcionalitati. Lietotajam ieteicams
veikt talak noradrtos uzturéSanas darbus.

Pirms katras arstéSanas

e Parbaudiet, vai iericé, piederumos un savienotajkabelos un stravas vada nav redzamu
bojajumu; ja tie bojati, nelietojiet.

o Parbaudiet stara atveres stikla loga veselumu un tiribu. Ja logs ir bojats, nelietojiet to un
sazinieties ar klientu apkalpoSanas dienestu. Tiri8anas instrukcijas skatiet 4.6. sadala.

Periodiski parbaudiet KXL sistému un, ja nepiecieSams, notiriet virsmas, ka noradits 4.6. sadala.
Garantijas informacija

Garantija tiek piegadata atseviski kopa ar informaciju par pirkumu.

Apkopes liguma informacija

KXL sistémai var bit pieejams apkopes ligums. Sazinieties ar vietéjo Glaukos pilnvaroto
izplatitaju vai parstavi, lai uzzinatu jisu regiona pieejamas iespéjas. Visu apkopi javeic
kvalificeétam apkopes parstavim saskana ar apkopes ligumu. Ja jums ir problémas ar sistému,
skatiet 4.5. sadalu “Sistemas traucgjummeklé$ana” par iespéjamam korigéSanas darbibam.
Sistémas traucéjummeklésana

Sistemas kladas

KXL sistema start&joties automatiski parbauda savu statusu. Ja statuss ir nepareizs,
programmatdra nelauj operatoram sakt arstéSanu.

Ja rodas sistémas kltda, skatiet kladu zinojumu tabulu, kura uzskaititas klidas, célonis un
darbibas, kas nepiecieSamas kl|Gdas novérsanai.

Ja KXL sistémas lietoSanas laika rodas jebkadas citas gritibas, kuras nevar atrisinat, 1Gdzu,
sazinieties ar vietéjo Glaukos pilnvaroto parstavi.
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Kladu zinojumu tabula

Nr.

Klidas

Célonis

Darbiba

UNKNOWN_ERROR
(Nezinama klada)

Visparéja klida apstrades
sistema

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpo$anas dienestu

SYSTEM_SETTINGS_COULD _
NOT_BE_SAVED (Sistémas
iestatljlumus neizdevas
saglabat)

Faila ievades/izvades klada

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

VALID_CALIBRATION_DATA_
NOT_FOUND (Nav atrasti
derigi kalibracijas dati)

bojats fails

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpoSanas dienestu

REQUEST_TO_PRIMARY_
BOARD_TIMED_OUT
(Pieprasijumam galvenajam
panelim iestajas noildze)

Komunikacijas zudums

Restartégjiet sistému; ja kltda
saglabajas, sazinieties ar
izplatitaju vai klientu
apkalposanas dienestu

COULD_NOT_CONTROL_
ALIGNMENT_LASERS
(Nevaréja kontrolét
izlidzinasanas lazerus)

Aparatdras darbibas traucéjumi

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpo$anas dienestu

ERROR_IN_UPDATE_
TREATMENTCARDUSAGE
(KlGda arstésanas kartes
lietoSanas atjauninasana)

KlGda sazina ar RFID
mikroshému

Izmantojiet citu karti; sazinieties
ar izplatitaju vai klientu
apkalposanas dienestu, ja klida
saglabajas

NOT_SAME_CARD_
MESSAGE (Zinojums par
citu karti)

Karte tika nomainita starp
arstésanas apstiprinasanu un
indukciju

Izmantojiet to pasu karti, ar ko
tika sakts arstésanas
apstiprinajums.

SYSTEM_ERROR
(Sistemas kltda)

Apstradats iznémums

Restartéjiet sistemu, ja klada
saglabajas, sazinieties ar
izplatitaju vai klientu
apkalposanas dienestu

UV_TREATMENT_COULD_
NOT_BE_STARTED (UV
arstéSanu nevaréja sakt)

Programmaparatira nelava sakt
arstésanu

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

10

UV_COULD_NOT_BE_
PAUSED (UV nevaréja
pauzét)

Programmaparatdra noraidija
pauzes komandu

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpo$anas dienestu

11

TREATMENT_COULD_NOT_
BE_COMPLETED (Arsté3anu
nevaréja pabeigt)

Programmaparatdra noraidija
arstésanas pabeigSanas
komandu

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

12

Packet reception failed
(Paketes sanemsana
neizdevas)

Komunikacijas zudums

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

13

Packet transmit failed
(Paketes parsatisana
neizdevas)

Komunikacijas zudums

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpo$anas dienestu
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Kladu zinojumu tabula

Nr.

Klidas

Célonis

Darbiba

14

SYSTEM_CONNECTION_
HAS_BEEN_LOST_DURING_
TREATMENT_TREATMENT _
HAS_BEEN_HALTED
(Sistemas savienojums
zaudéts arstésanas laika;
arstésana apturéta)

Komunikacijas zudums

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpo$anas dienestu

15

SYSTEM_FAILED_TO_
CONNECT_WITH_DEVICE
(Sistémai neizdevas izveidot
savienojumu ar ierici)

Komunikacijas zudums

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

16

ERROR_UVMON_PD1_H
(Kldda — UV monitora augsta
PD1 vértiba)

PD1ir > 10 % lielaka par mérka
kalibrésanas vértibu

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpoSanas dienestu

17

ERROR_UVMON_PD1_L
(Kldda — UV monitora zema
PD1 vértiba)

PD1 ir > 10 % mazaka par mérka
kalibrésanas vertibu

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

18

ERROR_UVMON_TRMT_
TIME_H (K|]ada - UV
monitora augsta arstésanas
laika veértiba)

Arsté%ana parsniedza paredzéto
laiku par > 3 sekundém

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpo$anas dienestu

19

ERROR_UVMON_TRMT_
TIME_L (Klada — UV
monitora zema arstésanas
laika vértiba)

Arsté$ana beidzas > 3 sekundes
pirms paredzeta laika

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpoSanas dienestu

20

ERROR_UVMON_OVERTEMP
(KlGda — UV monitora parak
augsta temperatiras
vértiba)

UV diodes temperatiira
> 50 gradi péc C

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

21

ERROR_UVMON_PD2_H
(Kldda — UV monitora augsta
PD2 vértiba)

PD2 ir > 10 % lielaka par méerka
kalibréSanas vertibu

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpoSanas dienestu

22

ERROR_UVMON_PD2_L
(Kldda — UV monitora zema
PD2 vértiba)

PD2 ir > 10 % mazaka par mérka
kalibrésanas vertibu

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

23

ERROR_WATCHDOG _
FAILURE (KlGda, nedarbojas
uzraudzibas funkcija)

UV uzraudzibas funkcija
nedarbojas.

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpo$anas dienestu

24

ERROR_DTR_DISABLED_
UNEXPECTEDLY (K|Gda,
negaiditi tika atspéjots DTR)

DTR atspé€jots.

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpoSanas dienestu

25

ERROR_UV_DISABLED_BY_
FW_UNEXPECTEDLY (Kltda,
aparatprogrammatura
negaiditi atspéjoja UV)

Negaidita UV atspéjosana,
izmantojot
aparatprogrammaturu

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu
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Kladu zinojumu tabula

Nr.

Klidas

Célonis

Darbiba

26

SELFTEST_FAILED
UV_DTR_ERROR
(Pasparbaude neizdevas UV
DTR klGdas dél)

UIC nav iespéjojis UV,
izmantojot DTR signalu.

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpo$anas dienestu

27

SELFTEST_FAILED
UV_WATCHDOG
(Pasparbaude neizdevas UV
uzraudzibas ierices dél)

Uzraudzibas aparatiru nevaréja
iespéjot.

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpoSanas dienestu

28

SELFTEST_FAILED
UV_CALIBRATION_
CHECKSUM_ERROR
(Pasparbaude neizdevas UV
kalibracijas kopsummas dél)

Kalibrésanas CRC parbaude
neizdevas, noradot, ka dati var
b{t bojati

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

29

SELFTEST_FAILED
UV_OUT_OF_RANGE
(Pasparbaude neizdevas, jo
UV ir arpus diapazona)

PD1 noradija, ka, testéjot, UV
parsniedza +/- 10 % diapazonu.

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalposanas dienestu

30

SELFTEST_FAILED
MOTION_CONTROL_
MOTOR_ERROR
(Pasparbaude neizdevas
kustibu kontroles
motora dél)

3 asu motorus nevaré€ja iestatit
sakuma pozicija.

Sazinieties ar izplatitaju vai
klientu apkalpo$anas dienestu

PIEZIME. Ja rodas jebkadas gratibas, kuras nevar atrisinat, veicot ieteiktas darbibas $aja
tabula, l0dzu, sazinieties ar vietéjo Glaukos pilnvaroto parstavi
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Bezvadu talvadibas pults bateriju nomaina

KXL sistéma izmanto talvadibas pulti ar nomainamam baterijam. Lai nomainttu talvadibas pults
baterijas, bidiet talvadibas pults priek8pusi atpakal, vienlaikus turot un bidot talvadibas pults
aizmuguri pretéja virziena. Skatiet 37. attélu.

Ja izmantojat iepriek3€jas paaudzes talvadibas pulti, skatiet 1. pielikumu.

Augsa
f :

ﬁ /C-_— )
Apaksa

L

37. attels. Piekluve baterijas nodalijjumam

Talvadibas pults savienojuma problému traucéjummeklédana

Ja izmantojat iepriek3€jas paaudzes talvadibas pulti, skatiet 1. pielikumu.

Ja izladésies baterijas, sistéma zaudés savienojumu ar talvadibas pulti. Nospiediet OK (Labi), lai
vélreiz sinhronizétu talvadibas pulti.

Sync Remote Timeout
Remote synchronization failed.

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

38. attéls. Talvadibas pults sinhronizacijas noildze
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Ja talvadibas pulti neizdodas sinhronizét un ir veikti divi méginajumi, péc tam nospiediet
“Continue” (Turpinat), lai pabeigtu arstéSanu bez talvadibas pults.

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. attels. Talvadibas pults sinhronizacija neizdevas

4.6. Sistéemas tiriSana

Pirms tiriSanas parliecinieties, ka sistéma ir izslégta un stravas vads ir atvienots. Sistému un
sastavdalas ieteicams tirit talak noraditaja veida.

KXL sistéma: sistémas noslauciSanai izmantojiet izopropilspirtd samitrinatu Skiedras nesaturoSu
salveti. Tirot ierices virsmas, parliecinieties, ka tiriSsanas Skidrumi neieplust ierices iekSpusé, jo
tas var sabojat ierici.

Talvadibas pults: talvadibas pults tiriSanai izmantojiet izopropilspirta samitrinatu Skiedras
nesaturoSu salveti.

Lai notirTtu atveri, skatiet 4.7. sadalu.
NEIEGREMDEJIET sistému $kidruma vai nelejiet $kidrumu uz sistémas.

Neviena KXL sistémas sastavdala nav paredzéta operatora veiktai sterilizéSanai.

Piesardzibu!
1. Pirms jebkadas tiri8anas procediras izslédziet sistému un
iznemiet stravas padeves vadu no galvenas kontaktligzdas.
2. Staru kila atveres stikla lodzind nekada gadijuma nedrikst bat
saskaré ar agresiviem firiSanas lidzekliem.

4.7. Atveres tiriSana

Pirms apstrades parbaudiet gaismas atveres stikla lodzinu, lai parliecinatos par ta veselumu un
tiribu. Nelietojiet, ja tas ir bojats.

Ja nepiecieS8ama tiriSana, noslaukiet atveres stikla virsmu, izmantojot kameras I€écas salveti, vai
izmantojiet saspiestu gaisu, lai nonemtu netirumus no atveres.
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4.8. Sarnirveida rokas pielago$ana

Ja Sarnirveida roka netur optisko galvinu fikséta vertikala stavoklt, veiciet talak noraditas
darbibas, lai [ldzsvarotu $arnirveida roku.

Parvelciet roku uz augSu un uz leju visa ta kustibas diapazona un iestatiet roku horizontali, t. i.,
aptuveni paraléli gridai.

ARV

40. attéls. Rokas novieto$ana paraléli gridai

Ja roka novirzas uz leju, paceliet roku [idz tas diapazona augSdalai un atlaidiet ldzsvaroSanas
reguléSanas skravi A, pagrieZot skrivi vismaz par 1/2 pagriezienu. lzmantojiet komplektacija
ieklauto 3/32 seSstura atslegu. Skatiet 41.

41. attéls. LidzsvaroSanas reguléSanas skrives A atlaiSana

Parvietojiet roku horizontali. Atlaidiet aug$é&jo lidzsvaro$anas regulédanas skrivi B pagrieZot
skriivi vismaz par 1/2 pagriezienu. |zmantojiet komplektacija ieklauto 3/32 seSstira atslégu.
Skatiet 42.

42. attels. LidzsvarosSanas regulésSanas skrives B atlaiSana
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Saglabajiet horizontalo rokas stavokli, vajadzibas gadijuma atbalstot slogu.

Izmantojot sistémas komplektacija ieklauto 7/32 seSstiira atslégu, noreguléjiet rokas
spriegojumu ar stipribas pielagoSanas skravi C. Pagrieziet skravi C pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, Iidz roka tikai sak kustéties uz augsu lenam. Kad roka péc pielagoSanas tiek
viegli pastumta uz leju, ir jabat vieglam atsitienam. Skatiet 43.

PIEZIME. Var bt nepieciedami 15—20 pagriezieni. Ja roka turpina nolaisties un skravi vairs
nevar pagriezt, sazinieties ar vietéjo Glaukos apkopes parstavi.

$(C)

43. attéls. Rokas spriegojuma iestatiSana ar stipribas pielago$anas skriivi C

Pagrieziet stipribas pielagoSanas skravi C divus pilnus apgriezienus pulkstenraditaja kustibas
virziena.
Parliecinieties, ka roka ir nekustiga, 1dz ta tik tikko pacelas uz augsu.

Paceliet roku augstakaja pozicija un pievelciet lldzvaro$anas regulédanas skravi A, l1dz tiek
izveidots kontakts, péc tam pievelciet ¥z [1dz maksimali % apgriezienus. Skatiet 41.

Paceliet roku horizontali un pievelciet lldzvaroSanas reguléSanas skrivi B, I1dz tiek izveidots
kontakts, péc tam pievelciet 2 I1ldz maksimali % apgriezienus. Skatiet 42.

Parvietojiet roku uz augsu un uz leju, izmantojot visu tas kustibu diapazonu. Parliecinieties, ka
nav nobides uz aug$u vai uz leju. PIEZIME. Ja roka novirzas uz aug3u no jebkuras pozicijas,
atgriezieties horizontala stavoklr un vienlaikus pagrieziet stipribas pielago$anas skravi C
pulkstenraditaja kustibas virziena V4 apgriezienus, I1dz ta vairs pati nepacelas.

4.9. Sistémas parvietoSana
KXL sistema ir veidota ka parvietojama sistéma medicinas prakses vidé.

SVARIGI. Ja kada iemesla dé| ir nepiecie$ams transportét vai nosatit KXL sistému, sazinieties
ar vietéjo Glaukos parstavi. Sistémas iesainoSanu un transportéSanu drikst veikt tikai Glaukos
apmacits un pilnvarots personals.

Pirms sistémas parvietoSanas no vienas telpas uz otru, galvina janovieto tuvu ratinu rokturim ar
lTkumu izvirzitu aizmuguré. PozicionéSanu skatiet 44. Sistému var viegli izstumt ar ratinu rokturi
caur durvju rami.
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44. attels. Sistemas konfiguracija parvietoSanai un uzglabasanai

4.10. Sistémas uzglabasana

Uzglabajiet sistemu ta, ka jis to parvietotu saskana ar 4.9. sadalu. levérojiet visas uzglabasanas
temperatiras un mitruma diapazona specifikacijas, ka noradits 7. sadala: Specifikacijas.

Neizjauciet nevienu sistémas dalu, jo tas var izraistt nepareizu izvietojumu vai bojajumus.

Izsledziet visas sastavdalas un izslédziet baroSanas padeves slédzi. Atvienojiet stravas vadu no
ta kontaktligzdas. Ja uzglabajat ilgstosi, iznemiet baterijas no bezvadu talvadibas pults.

4.11. Programmatura

Ja programmatdra ir bojata un nedarbojas pareizi, sazinieties ar vietéjo Glaukos apkopes
parstavi. Programmatdras atjauninadjumus veiks tikai Glaukos apkopes parstaviji.

4.12. Riski, kas saistiti ar atkritumu likvidesanu

Likvidéjot atkritumus, ievérojiet visus piemérojamos vietéjos noteikumus.
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5. IEKARTAS KLASIFIKACIJA

5.1. Saskana ar EN60601-1 Medicinisko iericu elektrisko standartu

Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu
o 1. klase (aréjs elektriskas stravas avots)

Aizsardzibas pakape pret elektriskas stravas triecienu
o Nav klasificéts, iekarta nav aprikota ar pielietojamo dalu
o Aizsardziba pret iekldSanu sistéma: IP20 (nav aizsardzibas pret tdens iekltSanu)
¢ Atjauninatas talvadibas pults aizsardziba pret ieklGSanu: IP53

SterilizéSanas vai dezinfekcijas metode
¢ Dezinficéjama ierice

Aizsardzibas pakape lietoSanai viegli uzliesmojoSu vielu, piemé&ram, anestézijas lidzek|u
maistjuma klatbutné

o Nav aizsardzibas
LietoSanas apstakli
¢ Nepartraukta darbiba
5.2. Saskana ar FCC 15. dalu, EN55011 un EN60601-1-2
B klase
5.3. Saskana ar EN60825-1 Lazera razoSanas droSiba
IzlidzinaSanas lazeri ir 1. klases lazera izstradajums
5.4. Saskana ar EN62471 Lampu un lampu sistému fotobiologiska drosiba
IEC 62471:2006, 2. riska grupa
EN 62471:2008, 3. riska grupa
5.5. Saskana ar Direktivas 93/42/EEC Il pielikuma 3. punktu
Ila klase
5.6. EMC prasibas

KXL sistémai nepiecieSami 1pasi piesardzibas pasakumi attieciba

uz elektromagnétisko saderibu (EMC). Uzstadisana un lietoSana
A javeic saskana ar Saja rokasgramata sniegto EMC informaciju.

Parnésajamas un mobilas RF sakaru iekartas var ietekmét

KXL sistemu.
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Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

KXL sistema ir paredzéta izmantoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
KXL sistémas klientam vai lietotajam japarliecinas, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Emisiju parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi
VadiSanas 1. grupa KXL sistéma izmanto RF energiju tikai iek§éjam funkcijam.
traucéjumi Tapéc ta RF emisijas ir loti zemas un, visticamak, netraucés
(vadisanas emisijas) tuvuma esoSajam elektroniskajam iekartam.

CISPR 11 EN55011

Elektromagnétiskie B klase KXL sistéma ir piemérota lietoSanai visos uznémumos,

starojuma traucé&jumi tostarp majsaimniecibas, un vietas, kas tiesi savienotas ar

(starojuma emisijas) publisko zemsprieguma elektroapgades tiklu, kas apgada
sadzives vajadzibam izmantojamas ékas.

CISPR 11 EN55011 Bridinajums. STs iekartas izstarojumu raksturlielumi padara

Harmoniskas stravas | A klase to piemérotu lietoSanai industrialajas zonas un slimnicas

emisijas (CISPR 11 A klase). Ja to lieto dzivojama vidé (kurai parasti
ir nepiecieSama CISPR 11 B klase), Sis aprikojums var

IEC 61000-3-2 nenodroSinat atbilstoSu aizsardzibu radiofrekvences sakaru

Sprieguma izmainas, | Atbilst pakalpojumiem. Lietotajam, iespéjams, bls javeic ietekmes

svarstibu/mirgoSanas
emisijas

IEC 61000-3-3

mazinasanas pasakumi, pieméram, japarvieto vai
japarorienté aprikojums.
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Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

KXL sistema ir paredzéta izmantoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
KXL sistémas klientam vai lietotdjam japarliecinas, ka ta tiek izmantota $ada vide.

UIELE | i IEC 60601 o Elektromagnétiska vide —
noturibas = - . Atbilstibas limenis =
- parbaudes limenis noradijumi
parbaude
Elektrostatiska +/- 8 kV kontakta +/- 8 kV kontakta Gridam jabat no koka, betona vai
izlade (ESD) +/- 15 kV gaisa +/- 15 kV gaisa keramikas flizém. Ja gridas ir parklatas ar
IEC 61000-4-2 sintétiskiem materialiem, relativajam

mitrumam jabat vismaz 30 %.

Strauj$ stravas

Atkartojiet 100 kHz

+/- 2 kV stravas

Elektrotikla jaudas kvalitatei jaatbilst

pieaugums/ frekvenci padeves ITnijam tipiskai komercialai vai slimnicas videi.
uzliesmojums +/- 2 kV stravas
IEC 61000-4-4 padeves linijam un Neattiecas

+/- 1 kV ievades/

izvades linijam levades/izvades linijas
Parsprieguma +/- 1 kV no lnijas(-am) +/- 1 kV no lnijas(-am) Elektrotikla jaudas kvalitatei jaatbilst
impulss [1dz Inijai(-am) [1dz [nijai(-am) tipiskai komercialai vai slimnicas videi.
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV no lnijas(-am) +/- 2 kV no lnijas(-am)

uz zemé&jumu uz zemé&jumu
Sprieguma 0% UT 0% UT Elektrotikla jaudas kvalitatei jabat tadai,
kritumi, Tsi (100 % kritums UT) (100 % kritums UT) kada ir tipiskai komercialai vai slimnicas
partraukumi un 0,5 ciklos 0,5 ciklos videi. Ja KXL sistémas lietotajam stravas
sprieguma 0% UT 0% UT padeves partraukumu laika ir jaturpina
izmainas (100 % kritums UT) (100 % kritums UT) darbiba, ieteicams KXL sistému darbinat

baro$anas avota
ievades Iijas
IEC 61000-4-11

1 cikla

70 % UT

(30 % kritums UT)
25/30 cikla

0% UT

(100 % kritums UT) uz
5 sekundém 0,5 katra
fazes lenki 0-315,

1 cikla

70 % UT

(30 % kritums UT)
25/30 cikla

0% UT

(100 % kritums UT) uz
5 sekundém 0,5 katra
fazes lenki 0-315,

no nepartrauktas baroSanas avota vai
baterijas.

atdalot ar 45 atdalot ar 45
Stravas 30 A/m 30 A/m Tikla frekvences magnétiskajiem laukiem
frekvences jabat tada ITment, kas raksturigs tipiskai
(50/60 Hz) vietai tipiska komerciala vai
magnétiskais slimnicas videé.
lauks
IEC 61000-4-8
Tuvuma 9 kHz-150 kHz, 9 kHz-150 kHz, Tuvuma magnétiskajiem laukiem jabat

magnétiskie lauki
IEC 61000-4-39

150 kHz—26 MHz

150 kHz—26 MHz

tada limenT, kas raksturigs tipiskai vietai
tipiska komerciala vai slimnicas vide.

PIEZIME. UT ir ma

instravas tikla spriegums pirms parbaudes limena piemérosanas.

RF lauku izraistti
vadiSanas
traucéjumi
(vadisanas
traucgjumi)

IEC 61000-4-6

3Vrms

no 150 kHz lidz

80 MHz plus 6 Vrms
ISM joslam

3Vrms

Parnésajamas un mobilas RF sakaru
iekartas nevajadzétu izmantot tuvak
jebkurai KXL sistemas dalai, ieskaitot
kabelus, neka ieteicamais atdaliSanas
attalums, kas aprékinats péc
vienadojuma, kas piemérojams raiditaja
frekvencei.

leteicamais atdaliSanas attalums.

d = 1,2v/P 80 MHz lidz 800 MHz d = 1,2V/P
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Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska traucéjumnoturiba

KXL sistema ir paredzéta izmantoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide.
KXL sistémas klientam vai lietotdjam japarliecinas, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Traucéejum- See =
noturibas - bIE%GOb;P 1 . Atbilstibas limenis Elektromag_n(;e_t_lsk§ vide —
FTEIGE parbaudes limenis noradijumi

Izstarotais RF
elektromagnétisk
ais lauks

IEC 61000-4-3
Tuvuma lauki no
RF bezvadu
sakaru iekartam
(IEC 60601-1-2
9. tabula)

3V/m
80 MHz Iidz 2,7 GHz

15 noteiktas frekvences.

Traucéjumnoturibas
[Tmenis 9-28 V/m

3V/m

15 noteiktas frekvences.
Traucéjumnoturibas
[Tmenis 9-28 V/m

d =1,2vVP d = 2,3VP 80 MHz Iidz 2,7 GHz

kur P ir raiditaja maksimala izvades jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja raZzotaju un
d ir ieteicamais atdaliSanas attalums
metros (m).

Fikséto RF raiditaju lauka intensitatei, ka
noteikts elektromagnétiska objekta
apsekojuma?, jabut mazakam par
atbilstibas ITmeni katra frekvencu
diapazona.b

Trauc&jumi var rasties iekartas tuvuma3,
kas apziméts ar $adu simbolu:

(@)

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstaks frekvencu diapazons.
2. PIEZIME. Sis vadlinijas var nebdt piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko izplatiSanos ietekmé
absorbcija un atstaro§ana no struktiaram, priekSmetiem un cilvékiem.

a. Fikséto raiditaju, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu un sauszemes mobilo radio, amatieru radio, AM un FM radio
un TV apraides bazes stacijas, lauka stiprumus teorétiski nevar precizi paredzét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi
fikséto RF raiditaju dél, jaapsver elektromagnétiskas vietas apsekojums. Ja izméritais lauka stiprums vieta, kura tiek
izmantota KXL sistéma, parsniedz piemérojamo augstaka RF atbilstibas [Tmeni, KXL sistéma janoveéro, lai parbauditu
normalu darbibu. Ja tiek novérota neparasta darbiba, var bit nepiecie$ami papildu pasakumi, pieméram, KXL sistémas
parorientéSana vai parvietoSana.

b. Frekvencu diapazona no 150 kHz Iidz 80 MHz lauka intensitatei jabat mazakai par 3 V/m.
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leteicamie atdaliSanas attalumi starp parnésajamo un mobilo RF sakaru iekartu un KXL sistému

KXL sistema ir paredzéta izmantoSanai elektromagnétiska vide, kura tiek kontroléti izstarota RF
traucejumi. KXL sistémas klients vai lietotajs var palidzet novérst elektromagnétiskos traucéjumus,
saglabajot minimalo attalumu starp parnésajamam un mobilam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un

KXL sistemu, ka ieteikts turpmak, atbilstoSi sakaru iekartas maksimalajai izvades jaudai.

AtdaliSanas attalums atbilstosi raiditaja frekvencei m

Nominala raiditaja

maksimala izvades 150 kHz Iidz 80 MHz | 80 MHz lidz 800 MHz | 800 MHz lidz 2,7 GHz
jauda (W) d=1,2VP d=1,2VP d=23/P
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

Raidrtajiem ar maksimalo izvades jaudu, kas nav uzskaitita ieprieks, ieteicamo atdaliSanas attalumu d
metros (m) var aprékinat, izmantojot vienadojumu, kas piemérojams raiditaja frekvencei, kur P ir

raiditaja maksimala izvades jauda vatos (W) saskana ar raiditaja raZzotaju.
1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz tiek piemérots augstaka frekvencu diapazona atdali$anas

attalums.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas var nebit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétisko izplati$éanos

ietekmé absorbcija un atstaro$ana no struktiram, priekSmetiem un cilvékiem.

A\

KXL sistema satur RFID funkciju, kas parraida un uztver
frekvenceé 13,56 MHz. Sai funkcionalitatei var traucét cita iekarta,
pat ja 8T cita iekarta atbilst CISPR emisijas prasibam.

KXL sistéma ir $adi RF raidttaji:

RFID lasitajs
o 13,56 MHz lasitajs/rakstitajs
¢ Integréta antena: Maksimali 10 cm lasiSanas
diapazons
e Maksimala izvades jauda ir 200 mW
e Atbilst: ISO18000-3, ISO15693

Augstakie izstarojumi, ko rada iepriek$ minétais aprikojums, ir noradtti talak:

Limenis Pielaide Pielaide
Pamata Frekvence (dB pV/im) | (dB pV/m) (MV/m) Robeza
(MHz) 30 m 30 m 30 m (dB)
attaluma attaluma | attaluma
15.225.(a) punkts 13,56 (maks.) 29,8 84 15 848 -54,2
Cita Biezums Limenis Robeza Robeza
(MHz) (dB pV/im) | (dB pV/m) (dB)
Harmoniskie 27,12 (maks.) -5,2 29,5 -34,7
izstarojumi
Blakusizstarojumi | 200,6 (maks.) 34,5 40,0 -5,5
Vadttie 0,199 (vidgji) 38,8 54,6 -15,8
izstarojumi
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Originala bezvadu talvadibas pults, P/N
e FCC ID SXJ87027-TX
¢ Frekvences diapazons no 2405 MHz Iidz 2475 MHz
e |zstarojumi atbilst 47 CFR 15. dalai

Atjauninata bezvadu talvadibas vadikla
e FCC ID 2AVGK-KXLTX
¢ Frekvences diapazons no 2402 MHz Iidz 2480 MHz
e |zstarojumi atbilst CFR 15. dalai
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6. SIMBOLI/SAISINAJUMI

Uz KXL sistemas, etiketes vai iepakojuma ir atrodami 8adi simboli.

Simbols

Definicija

Atrasanas vieta

Mainstrava

sistémas etikete

Skatit lietodanas instrukciju

sistémas etikete

Aizsargats zemé&jums; aizsargzemeéjums sistéma
| leslégta sistéma
Izslegta sistema
Gaidstave sistéma
CE zime sistémas etikete

C

M

A

Piesardzibu! Uz aprikojuma novieto$anas tuvuma

sistemas etikete

H

[Ii]
D
O
0
/A

UV gaismas apdraudéjums
(Bridinajumiem skattt 1.12. sadalu)

uz sistémas

d
‘¢
Yy 4

T

Sargat no lietus

kaste/kastrte

Trausls

kaste/kastrte

Y
1

—_—>

Sada veida uz augdu

kaste/kastite

&

Nelieciet vienu uz otra

kaste/kastite
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Definicija

Atrasanas vieta

Mitruma ierobezojumi

sistémas etikete

Temperatiras ierobezojumi

sistémas etikete

Darba atmosféras spiediena ierobezojumi

sistémas etikete

Magnétiskas rezonanses nedross

sistémas etikete

NejonizéjosSs elektromagnétiskais starojums

sistemas etikete

Mediciniska ierice

sistémas etikete

EEIA simbols

sistémas etikete

Kataloga numurs

sistémas etikete

Sérijas numurs

sistémas etikete

Razotajs

sistemas etikete

Razosanas datums

sistémas etikete

Skatiet instrukciju rokasgramatu/bukletu

sistémas etikete

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

sistémas etikete

lerices unikalais identifikators

sistémas etikete

Daudzums: Attiecas uz iepakojuma esoS$as(-0)
ierices(-¢u) daudzumu

kastes/kastites etikete
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Saisinajumi
°C gradi péc Celsija min mindte
A ampers mW/cm? milivati uz kvadratcentimetru
CX radzenes SkérssavienoSana nm nanometrs
EMC elektromagnétiska saderiba oD laba acs
FW aparatprogrammatara oS kreisa acs
Hz hercs sec sekunde
IP aizsardziba pret ieklaSanu ul lietotaja saskarne
Jicm? dZouli uz kvadratcentimetru uv ultravioleta gaisma
kg kilograms UVA ultravioletais A starojums
LED gaismas diode V volts
mbar milibars
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7. SPECIFIKACIJAS

7.1. Sistémas specifikacijas

Specifikacijas

Apraksts

Elektriskas

LTniju spriegumi 100-240 volti mainstrava
Stravas stiprums 2 A-1 A

Vienfazes

RMS, 50/60 Hz

Talvadibas pults 2x AA baterijas/

lepriekS§éjas paaudzes talvadibas pults 2x AAA

Kabelu un piederumu saraksts

Bezvadu talvadibas pults
Slimnicas kategorijas mainstravas kabelis
(Bloké&jams/atvienojams)

Energijas piegade

UV-A LED gaismas avots

UV jauda: 3—45 mW/cm? +/- 10 %
UV energija: 1-10,7 J/cm?

Vilna garums: 365 nm +/- 8 nm

IzlidzinaSanas lazers

1. klases lazers
Jauda: < 390 yW
Vilna garums: 650 nm

Aréjas saskarnes

USB 2.0

Fizisko izméru bazes sistema

Garums: 152 cm (60 collas)
Platums: 147 cm (58 collas)
Augstums: 300 cm (118 collas)

Maksimalie izmeéri ar pilnas rokas
pagarinajumu

Garums: 328 cm (129 collas)
Platums: 279 cm (110 collas)
Augstums: 381 cm (150 collas)

Svars

Neto svars: 48 kg ierices svars (lietoSana)
Bruto svars: 89 kg piegades svars (iepakojuma)

Talvadibas pults baterijas darbibas
laiks (normali darbibas apstakli)

18 stundas

Talvadibas pults un atslegspraudna
FCC ID un darbibas frekvences

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (talvadibas pults)
FCC ID: SXJ87027-TX (iepriek$€jas paaudzes
talvadibas pults)

2,405-2,475 GHz.

Aizsardziba pret ieklisanu (cietas
vielas zem 12,5 mm un nav aizsardzibas
pret adeni)

IP53 (talvadibas pults)
IP20 (iepriekS€jas paaudzes talvadibas pults)

Vides darbibas un uzglabasanas
apstakli

Sistéma darbojas un var tikt uzglabata Sados atmosféras
apstaklos (bez kondensata)

Apkartéejas vides temperatira

+15 1idz +30 °C

Relativais mitrums

20 % Iidz 80 %, bez kondensata

Atmosféras spiediens

810 Idz 1050 mbar

TransportéSanas apstakli

Sistéma iztur Sadus transportéSanas apstaklus bez
bojajumiem un veiktspéjas pasliktindSanas.

Apkartéejas vides temperatira

-15 Iidz +60 °C

Relativais mitrums

10 % Iidz 80 %, bez kondenséata

Atmosféras spiediens

750 Idz 1060 mbar
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7.2. Arstésanas parametri

ArstéSanas parametri

Arstésanas veids

Lasik Xtra®

Paatrinata Epi-Off

Parasta Epi-Off CXL

Transepiteliala

CXL
) ) . ) . ParaCel 1. dala
- ® ® ® L)
Formul&jums VibeX® Xtra VibeX® Rapid VibeX® Rapid ParaCel 2. dala
Indukcijas Noklus&jums 1 mindte 10 mindtes 10 mindtes 4 mindtes (1. dala)
laiks / 30 sekundes 6 mindtes (2. dala)
mércésanas
laiks
Diapazons 15 sekundes— 60 sekundes— 60 sekundes— 60 sekundes—4 minites
30 mindtes 30 mindtes 30 mindtes (1. dala)
60 sekundes—
30 mindtes (2. dala)
UV starojums Noklus&jums 30 mW/cm? 30 mW/cm? 3 mW/cm? 45 mW/cm?
Diapazons* *3 mW/cm2— *3 mW/cm?2— 3 mW/cm? *3 mW/cm?-
45 mW/cm? 45 mWi/cm? 45 mW/cm?
Kopéja UV deva | Noklusgjums 2,7 Jicm? 7,2 Jicm? 5.4 Jlcm? 10 J/cm?
Diapazons** | **1 J/cm?-4,1 J/cm? **1 Jlem?-7,2 Jlcm? 5,4 Jlcm? **1 Jlem?-10 Jicm?
UV piegade Noklus&jums cw Pulséta CW Pulséta
Diapazons CW un pulséta CW un pulséta cw CW un pulséta

Pulsa ilgums

Nokluséjums

Nav piemérojams

1 sekunde ieslégta;
1 sekunde izslégta

Nav piemérojams

1 sekunde ieslégta;
1 sekunde izslégta

Diapazons

1 sekunde
ieslegtalizslegta—
4 sekundes
ieslégtalizslegta

1 sekunde
ieslegtalizslégta—
4 sekundes
ieslégtalizslégta

Nav piemérojams

1 sekunde
ieslegtalizslégta—
4 sekundes
ieslégtalizslégta

PIEZIMES.

* CW arstéSanai 3 mW/cm? ir minimala vértiba; pulsétai arstéSanai 6 mW/cm? ir minimala vértiba.

** |ietotajs var atlasit UV energiju ar 0,1 J/cm? pieaugumu.
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8. 1. PIELIKUMS

8.1. lepriekséjas paaudzes talvadibas pults

lepriek$éja KXL sistémas izlaidé tika nodroSinata talak noradrta iepriek$€jas paaudzes
talvadibas pults. Ja joprojam izmantojat iepriekS€jas paaudzes talvadibas pulti, skatiet Saja
pielikuma sniegtos noradijumus par darbibu un citu svarigu informaciju par problému novérsanu.

PA KREISI/PA LABI

UZ AUGSU
INDIKATORA
LAMPINA
UZ LEJU
SINHRONIZESANA
S POGA

45, attéls. lepriekSéjas paaudzes talvadibas pults — parskats
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8.2. lepriekséjas paaudzes talvadibas pults sinhronizacija
PIEZIME. Izmantojot talvadibas pulti, katrai proceddrai ir nepiecie$ama sinhronizacija.

Péc tam, kad iestatijumi ir atlastti, nospiediet Confirm (Apstiprinat) arstésanas apstiprinajuma
ekrana. Sistéma dos 15 sekundes, lai sinhronizétu talvadibas pulti.

Nospiediet sinhronizacijas pogu, kas apziméta ar “S” uz talvadibas pults, lai sinhronizétu
talvadibas pulti laika perioda, ka paradits attéla talak. Sinhronizacijas laika KXL sistéma pikstés

ik péc 2 sekundem.

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

46. attéls. Ekrans Legacy Remote—Sync Remote (lepriek§éjas paaudzes talvadibas
pults sinhronizacija)

Ja Sync (sinhronizacijas) poga uz talvadibas pults netiek nospiesta 15 sekunzu laika, tiks
paradits Sync Remote Timeout (Talvadibas pults sinhronizacijas noildzes) ekrans. Nospiediet
OK (Labi), lai méginatu vélreiz. Ja probléema atkartojas, skatiet nakamaja lappusé eso$o sadalu
“lepriek$€jas paaudzes talvadibas pults traucéjummekliésSana”, lai uzzinatu par iespéjamam
baterijas problemam.

Sync Remole

v
O

Remote synchronization falled.
* Press OK to refry.
* Press Cancel to cancel the treatmenit.

ECE

47. attels. lepriekSéjas paaudzes talvadibas pults sinhronizacijas noildze
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Ja talvadibas pults neizdodas sinhronizét péc vairakiem méginajumiem vai jebkura bridr ta sak
nedarboties, arstéSanu joprojam var turpinat bez talvadibas pults. Nospiediet “Continue”
(Turpinat), lai turpinatu arstéSanu bez talvadibas pults.

?
@

Remote synchronization failed.
The remote is inoperative. Pleasa check the
batteries.
# Press to continue the treatment without
the remote.
# Press Cancel to cancel the treatment.

Sync Remote Failure

48. attels. lepriekSéjas paaudzes talvadibas pults sinhronizacijas klume

8.3. lepriekséejas paaudzes talvadibas pults traucéjummekliésana

lepriek$ejas paaudzes talvadibas pults ir aprikota ar indikatoru, kas norada tas statusu, ka

noradits talak tabula.

lepriekSéjas paaudzes talvadibas pults indikatori

Indikatora lampinas statuss

Nozime

leslegta Aktivi sinhronizéts ar ierici

Mirgo reizi sekundé 10 sekundes Sinhronizacijas atvieno$ana (péc
procediras)

Mirgo nepartraukti, divas reizes sekundé | Nekavéjoties nomainiet baterijas
(2 AAA)

8.4. lepriek3éjas paaudzes talvadibas pults bateriju nomaina

lepriek$éjas paaudzes talvadibas pultij ir nomainamas baterijas. Lai nomainttu talvadibas pults
baterijas, paceliet izcilni talvadibas pults aizmuguré, lai pieklatu bateriju nodalijumam. Nomainiet
baterijas. levietojiet paneli un nofikséjiet atpakal vieta.

ML-000157-LV Rev 5

61. Ipp. no 61

KXL sistémas operatora rokasgramata



	1. PRIEKŠVĀRDS
	1.1. Rokasgrāmatas paredzētā lietošana
	Šī rokasgrāmata ir paredzēta KXL sistēmas operatoru apkalpošanai. Visas lietošanas instrukcijas, izstrādājuma ilustrācijas, ekrāna grafikas, traucējummeklēšanas/kļūdu ziņojumi un cita būtiska informācija ir atrodama šajā rokasgrāmatā. Operatora pienāk...

	1.2. Paredzētā lietošana/lietošanas indikācijas
	KXL sistēma nodrošina vienotu, izmērītu UVA gaismas devu mērķētā ārstēšanas zonā paredzētajam radzenes apgaismošanas procesam radzenes šķērssavienošanas laikā, kas stabilizē radzeni, ko ir vājinājusi slimība vai refraktīvā ķirurģija.

	1.3. Paredzētie lietotāji
	Paredzētie lietotāji ir apmācīti licencēti medicīnas speciālisti.

	1.4. Paredzētās lietošanas vide
	KXL sistēma ir paredzēta lietošanai profesionālās veselības aprūpes vidē. To var izmantot gan stacionārā, gan ambulatorā vidē, tostarp ārstu kabinetos, klīnikās un slimnīcās.

	1.5. Paredzētā pacientu populācija
	Pacienti, kuriem nepieciešama šķērssavienošanas procedūra, lai stabilizētu radzeni, ko novājinājusi slimība vai refraktīva operācija.

	1.6. Kontrindikācijas
	KXL sistēmas lietošana ir kontrindicēta šādos gadījumos:

	1.7. Piesardzības pasākumi
	Ārstiem jānovērtē potenciālie ieguvumi pacientiem ar šādām saslimšanām:

	1.8. Blakusparādības
	Paredzamās blakusparādības ir nevēlami, bet prognozējami simptomi, kas var attīstīties terapijas laikā, lietojot zāles vai medicīnisko ierīci. Tās var rasties, lietojot zāles ieteicamajās devās vai medicīnisko ierīci paredzētajā veidā. Blakusparādības...
	Pastāv iespējamas nevēlamas blakusparādības, kas var rasties KXL sistēmas UVA starojuma iedarbības rezultātā. Tās ietver, bet neaprobežojas ar, tālāk norādīto:
	KXL sistēma tiek izmantota dažādām radzenes šķērssavienošanas procedūrām, un katrai no tām ir savs ar procedūru saistītais risks un blakusparādības. Iespējamie nevēlamie notikumi un blakusparādības, kas var rasties no radzenes šķērssavienošanas proced...

	1.9. Ziņošana par nevēlamiem notikumiem
	Par nevēlamiem notikumiem un/vai nopietniem negadījumiem jāziņo Glaukos Corporation, rakstot uz MedicalSafety@glaukos.com.

	1.10. Drošības definīcijas
	Atslēgvārdu paziņojumi var tikt izmantoti visā rokasgrāmatā, lai uzsvērtu svarīgus drošuma aspektus un kritiski svarīgu informāciju. Šie paziņojumi ir definēti tālāk.
	BĪSTAMI. Potenciāli bīstama situācija, kuru nenovēršot iestāsies nāve vai tiks gūti nopietni ievainojumi.
	BRĪDINĀJUMS. Potenciāli bīstama situācija, kuru nenovēršot var iestāties nāve vai tikt gūti nopietni ievainojumi.
	PIESARDZĪBU! Potenciāli bīstama situācija, kuru nenovēršot var rasties nelieli vai vidēji smagi ievainojumi vai aprīkojuma vai cita īpašuma bojājumi.
	SVARĪGI. Piezīme, kas satur svarīgu informāciju, lai palīdzētu izprast vai izmantot norādījumus.
	PIEZĪME. Piezīme, kas satur papildu informāciju, lai palīdzētu izprast vai izmantot norādījumus.

	1.11. Elektriskās drošības brīdinājumi
	Šai iekārtai ir nepieciešami īpaši piesardzības pasākumi attiecībā uz elektromagnētisko saderību (EMC). Uzstādīšana un lietošana jāveic saskaņā ar šajā rokasgrāmatā sniegto EMC informāciju.
	Pārnēsājamas un mobilas RF sakaru iekārtas var ietekmēt medicīniskas elektriskās iekārtas, piemēram, Glaukos KXL sistēmu.
	Informāciju par aprīkojuma klasifikāciju skatiet 5. sadaļā: Iekārtas klasifikācija.
	KXL sistēmā izmantojiet tikai Glaukos izstrādājumus vai Glaukos apstiprinātus izstrādājumus. Glaukos nav atbildīgs par sistēmas bojājumiem vai darbības traucējumiem, ko izraisījusi neatļautu materiālu izmantošana.

	1.12. Starojuma drošības brīdinājumi un piesardzības pasākumi
	1.13. Papildu drošības apsvērumi
	Jebkādas sistēmas ārējās gaismas staru kūļa modifikācijas, izmantojot optiskos elementus, ir aizliegtas.
	Plastmasas instrumenti, piemēram, spekuli vai acu aizsargi, var tikt bojāti, ja tos ietekmē ultravioletais starojums, kas var izraisīt izstrādājuma degradāciju. Tādēļ jāizmanto tikai Glaukos ieteiktie piederumi vai nerūsējošā tērauda ķirurģiskie instr...

	1.14. FCC paziņojums par atbilstību
	Šī iekārta ir pārbaudīta un ir atzīta par atbilstošu B klases digitālo ierīču ierobežojumiem saskaņā ar FCC noteikumu 15. daļu. Šie ierobežojumi ir paredzēti, lai nodrošinātu saprātīgu aizsardzību pret kaitīgiem traucējumiem dzīvojamā vidē. Šī iekārta...
	Ja šī iekārta rada kaitīgus traucējumus radio vai televīzijas uztveršanā, ko var noteikt, izslēdzot un ieslēdzot ierīci, lietotājam ieteicams mēģināt novērst traucējumus, veicot vienu vai vairākus no šiem pasākumiem:


	2. IEVADS
	2.1. Sistēmas pārskats
	KXL sistēma ir elektroniska, medicīniska ierīce, kas pēc riboflavīna šķīduma uzklāšanas apaļā, platkūļu veidā uz radzeni piegādā ultravioleto gaismu (viļņa garums 365 nm). Apstarojot riboflavīnu, rodas atomārais skābeklis, kas radzenes kolagēnā veido ...
	KXL ir transportējama sistēma ar šarnīrveida roku, kas ļauj pārvietot sistēmu, lai UV staru kūlis būtu salāgots ar pacienta radzeni.
	Optikas galviņā atrodas UVA apstarošanas mehānisms un kamera. Sistēma izstaro UVA starojumu pie viļņa garuma 365 nm (+/- 8 nm) ar mainīgu starojumu no 3 mW/cm² līdz 45 mW/cm².
	Atveri izmanto, lai iegūtu vienmērīgu apļveida apstarošanas laukumu paredzētajā ārstēšanas zonā ar aptuveno diametru 9 mm. Izlīdzināšanas lāzeri tiek izmantoti, lai palīdzētu lietotājam fokusēt staru kūli uz pacienta radzeni. Precīzu UV staru izlīdzin...
	KXL sistēmu lieto kopā ar riboflavīna šķīdumu un RFID ārstēšanas karti. Katrā ārstēšanas kartē tiek saglabāts procedūru skaits un atlasāmo ārstēšanas parametru diapazons konkrētajai ārstēšanai. Lūdzu, skatiet tabulu nākamajā lappusē, kurā ir sniegta i...
	PIEZĪME. Lai iegūtu informāciju par zāļu sastāvu, lūdzu, skatiet riboflavīna lietošanas instrukcijas (IFU).

	2.2. Galvenās sastāvdaļas
	Galvenās KXL sistēmas (modeļa numurs: 110-01019) sastāvdaļas ir šādas:
	PIEZĪME. Ja tiek izmantota iepriekšējās paaudzes tālvadības pults, informāciju par darbību un traucējummeklēšanu skatiet 1. pielikumā.


	3. SISTĒMAS DARBĪBA
	3.1. Skārienpaliktņa/tastatūras lietošana
	Tālāk esošajā tabulā ir identificēti un aprakstīti svarīgi skārienpaliktņa taustiņi un ikonas, kas raksturīgas tikai KXL sistēmas darbībai. 2.2. sadaļā: Galvenās sastāvdaļas ir identificētas un aprakstītas KXL sistēmas galvenās sastāvdaļas.

	3.2.  UV enerģija (deva)
	UV starojuma iedarbība (deva) ir UV starojuma un UV starojuma laika produkts. UV enerģija un UV jauda ir regulējamas, un tiek parādīts aprēķinātais UV apstarošanas laiks.
	Ārstēšanas laikā sistēma izseko devu, UV starojumu, UV apstarošanas laiku un kopējo ārstēšanas laiku.
	Šīs opcijas var mainīt ārstēšanas apstiprinājuma ekrānā. Skatiet 3.8. sadaļu Mainīta ārstēšana.
	Ir pieejami divi UV ārstēšanas režīmi: Continuous (Nepārtraukts) un Pulsed (Pulsēts). Continuous (Nepārtrauktajā) režīmā UV izvade UV ārstēšanas laikā ir nemainīga. Pulsed (Pulsētajā) režīmā UV izvade ieslēdzas un izslēdzas lietotāja atlasītos intervā...
	Pilnus ārstēšanas parametrus skatiet 7.2. sadaļā Ārstēšanas parametri, tostarp noklusējuma iestatījumus un ārstēšanas diapazonu.

	3.3. Pirms sistēmas ieslēgšanas
	Lietotājs ir atbildīgs par to, lai pirms ārstēšanas uzsākšanas pārliecinātos, ka KXL sistēma darbojas pareizi.
	Lai pārliecinātos, ka sistēma darbojas pareizi, ņemiet vērā šādus obligātos punktus.

	3.4. Sistēmas sagatavošana
	Novietojiet KXL sistēmu blakus ārstēšanas galdam vai krēslam. Nobloķējiet ritentiņus, lai nostiprinātu ierīces stāvokli.
	Kad sistēma tiek lietota, turiet galviņu ar UV avotu un kameru prom no spilgtas gaismas (piemēram, nenovietojot to logu priekšā).

	3.5. Sistēmas ieslēgšana
	Ieslēdziet galveno barošanas slēdzi KXL sistēmas pamatnē blakus strāvas vada savienojumam. Šis slēdzis nodrošina maiņstrāvas barošanu KXL sistēmai. Skatiet attēlu tālāk.
	Nospiediet un atlaidiet ieslēgšanas pogu KXL displeja ekrāna malā. Skatiet attēlu tālāk. KXL sistēma sāks ieslēgšanas secību, kas ielādē operētājsistēmu, palaiž lietojumprogrammu un veic ieslēgšanas testu.
	PIEZĪME. Ja rodas startēšanas kļūda, papildinformāciju skatiet 4.5. sadaļā Sistēmas traucējummeklēšana esošajā Kļūdu ziņojumu tabulā.
	Sākuma ekrānā nospiediet pogu Start (Sākt), lai pārietu uz pacienta ārstēšanas ekrānu.

	3.6. Ārstēšanas aktivizācijas karte
	Ievietojiet ārstēšanas karti RFID slotā, kas atrodas displeja ekrāna kreisajā pusē.
	PIEZĪME. Ja rodas problēma ar kartes nolasīšanu, pagrieziet karti un pēc tam ievietojiet to atkārtoti. Noteikti atstājiet karti slotā vismaz 10 sekundes.

	3.7. Ārstēšanas apstiprinājums
	Kad ārstēšanas aktivizācijas karte ir ievietota, atlasiet ārstējamo aci: OS vai OD.
	PIEZĪME. Noteikti atlasiet aci ārstēšanai vai arī poga Confirm (Apstiprināt) nebūs pieejama.
	Treatment confirmation (Ārstēšanas apstiprinājuma) ekrāns tiks aizpildīts ar noklusējuma parametriem šādam ārstēšanas veidam, riboflavīna sastāvam un noklusējuma ārstēšanas parametriem.
	PIEZĪME. KXL sistēmas noklusējuma ārstēšanas parametri un pilns ārstēšanas parametru diapazons ir pieejami šīs rokasgrāmatas 7.2. sadaļā Ārstēšanas parametri.
	Lai izmantotu noklusējuma iestatījumus, nospiediet Confirm (Apstiprināt), lai sāktu tālvadības pults sinhronizāciju. Lai mainītu ārstēšanas iestatījumus, skatiet 3.8. sadaļu Mainītā ārstēšana.

	3.8. Mainītā ārstēšana
	Lai izveidotu mainītu ārstēšanu, var pielāgot šādus noklusējuma parametrus, nospiežot augšupvērsto (+) un lejupvērsto (-) taustiņu; skatiet 10. attēlu:
	PIEZĪME. Lai gan parametrus var pielāgot, kopējo UV devu kontrolē ārstēšanas aktivizācijas kartes ierobežojumi.
	Kad iestatījumi ir mainīti, nospiediet Confirm (Apstiprināt), lai sāktu tālvadības pults sinhronizāciju, vai, ja nepieciešams, varat saglabāt modificēto iestatījumu kā priekšiestatījumu turpmākai lietošanai. Skatiet sadaļu Priekšiestatījumu iestatīšan...
	Priekšiestatījumu iestatīšana
	Priekšiestatījumi ļauj lietotājam saglabāt četrus klīniskos priekšiestatījumus katram ārstēšanas veidam. Lai saglabātu klīnisko priekšiestatījumu, nospiediet, lai atlasītu pieejamu priekšiestatījumu; pēc tam nospiediet Save (Saglabāt).
	Priekšiestatījumi var tikt dzēsti, ja tie vairs nav nepieciešami.
	PIEZĪME. Priekšiestatījumi tiek saglabāti un ir pieejami Treatment confirmation (Ārstēšanas apstiprinājuma) ekrānā zem nolaižamā saraksta Treatment type (Ārstēšanas veids).

	3.9. Tālvadības pults sinhronizācija
	Kad iestatījumi ir atlasīti, nospiediet Confirm (Apstiprināt) Treatment confirmation (Ārstēšanas apstiprinājuma) ekrānā. Sistēma dos 15 sekundes, lai sinhronizētu tālvadības pulti.
	Nospiediet jebkuru virziena pogu uz tālvadības pults, lai sinhronizētu tālvadības pulti 15 sekunžu laikā. Tas ir nepieciešams katrai procedūrai, ja vēlaties izmantot tālvadības pulti.
	15 sekunžu sinhronizācijas laikā KXL sistēma pīkstēs ik pēc 2 sekundēm.
	Ja Sync (sinhronizācijas) poga uz tālvadības pults netiek nospiesta 15 sekunžu laikā, tiks parādīts Sync Remote Timeout (Tālvadības pults sinhronizācijas noildzes) ekrāns.
	Ja rodas šī problēma, skatiet sadaļu Tālvadības pults statusa indikatori nākamajā lappusē, lai noskaidrotu iespējamās baterijas problēmas.
	Lietotājs var mēģināt atkārtoti sinhronizēt tālvadības pulti divas reizes. Ja sinhronizācija ir neveiksmīga, sistēma sniegs iespēju turpināt ārstēšanu bez tālvadības pults vai atcelt ārstēšanu.
	SVARĪGI. Lietotājs joprojām var izmantot ekrānā redzamās vadīklas, lai pielāgotu UV izlīdzināšanu bez tālvadības pults.
	Tālvadības pults indikatori
	Tālvadības pultij ir divas indikatoru lampiņas, kas sniedz statusa informāciju par tālvadības pulti un bateriju. Ap īkšķa paliktni iedegas tastatūras indikators, un ap Battery (baterijas) pogu iedegas baterijas indikators. Ja rodas problēma ar sinhron...

	3.10. KXL sistēmas iekšējā pašpārbaude
	KXL sistēma pirms katras ārstēšanas veic iekšēju pašpārbaudi, lai pārliecinātos par pareizu UVA kalibrēšanu. Iekšējā pašpārbaudē tiek izmantots papildu optisko sensoru komplekts, lai nodrošinātu, ka katrai ārstēšanai tiks piegādāts precīzs UVA līmenis...

	3.11. Pacienta sagatavošana
	Pārliecinieties, ka pacients guļ guļus uz muguras uz procedūru galda vai atgāžamā procedūru krēsla. Pacienta galvai jāatrodas galvas balstā.
	Pielāgojiet galdu vai krēslu un galvas balstu tā, lai pacients ārstēšanas laikā varētu ērti gulēt bez galvas kustības.
	Izmantojot standarta klīnisko paņēmienu, uzlieciet plakstiņa spekulu un papildu drapējumus.

	3.12. Riboflavīna indukcija
	Lietojot riboflavīnu, jāievēro atbilstošā riboflavīna lietošanas instrukcija (IFU). Papildinformāciju par KXL atbalstītiem riboflavīna preparātiem skatiet attiecīgajā riboflavīna lietošanas instrukcijā.
	Sagatavošanās ārstēšanai
	Kad pacienta acs ir sagatavota ar riboflavīna sākotnējo uzklāšanu, nospiediet starta taimeri, lai sāktu riboflavīna indukciju.
	Riboflavīna indukcija
	indukcijas periodā KXL sistēma sniegs skaņas un vizuālus norādījumus par riboflavīna uzklāšanu noteiktā laikā.

	3.13. Tēmekļu salāgošana ar pacienta radzeni
	PIEZĪME. Sarkanie izlīdzināšanas lāzeri ieslēgsies 60 sekundes pirms riboflavīna indukcijas perioda beigām.
	Kad riboflavīna indukcija ir pabeigta, salāgojiet lāzera tēmekļus ar pacienta radzeni.
	Manuāli pārvietojiet KXL galviņu uz priekšu un atpakaļ, pa kreisi un pa labi, līdz X/Y asu sarkanie tēmekļi ir izlīdzināti ar ārstējamās zīlītes centru.
	Manuāli pārvietojiet KXL galviņu uz augšu un uz leju, lai Z ass otru sarkano tēmekli izlīdzinātu ar pirmā sarkanā tēmekļa centru.
	Precīzu pielāgošanu izlīdzināšanai var veikt, izmantojot bezvadu tālvadības pulti vai nospiežot ekrānā redzamās bultiņas.
	Ja tālvadības pults ir deaktivizēta, precīzu izlīdzināšanu var panākt arī manuāli, izmantojot ekrānā redzamās bultiņas (pa kreisi, pa labi, uz priekšu, atpakaļ) un augšupvērsto (+) un lejupvērsto (-) taustiņu.

	3.14. UV ārstēšanas sākšana
	Sāciet UV terapiju, nospiežot Start treatment (Sākt ārstēšanu).
	Norādiet pacientam procedūras laikā nekustēties un visu ārstēšanas laiku fiksēt skatienu uz sarkanajiem X un Y izlīdzināšanas tēmekļiem.

	3.15. UV ārstēšanas pārraudzība
	Nepārtraukti pārbaudiet, vai radzenes paredzētā ārstēšanas zona ir apgaismota ar UVA gaismu, un pēc vajadzības noregulējiet, izmantojot bezvadu tālvadības pulti vai ekrānā redzamās bultiņas.
	PIEZĪME. Izmantojot Pulsed (Pulsēto) ārstēšanas režīmu, UVA gaisma izslēgšanas periodos nebūs redzama. Šo ciklu laikā operatora saskarne nemainīsies uz “UV light: OFF” (UV gaisma: izslēgta).

	3.16. UV ārstēšanas apturēšana
	Ja UV ārstēšana ir jāaptur, KXL sistēma ļauj veikt divas pauzes. Katra pauze var ilgt līdz divām minūtēm.
	Ekrānā Treatment paused (Ārstēšana apturēta), skatiet 24. attēlu, pauzes laika skaitītāja samazinājuma vērtības un josla parāda pagājušo laiku. Pauzes laikā atskan arī skaņas signāls.
	Kad atlikušais laiks sasniedz 30 sekundes, josla mainās no zaļas uz sarkanu. Nospiediet Resume treatment (Atsākt ārstēšanu) atvēlētajā laikā, lai atgrieztos pie ārstēšanas. Atsākot ārstēšanu, pauze ir izsmelta.
	SVARĪGI. Ja nenospiežat Resume treatment (Atsākt ārstēšanu) piešķirtajā laikā, visas pauzes ir izsmeltas. Ārstēšana ir jāatceļ pat tad, ja tā notiek pirmajā pauzē.
	Nospiediet Cancel (Atcelt), lai beigtu ārstēšanu pēc paužu laika pārtērēšanas.

	3.17. Notiek UV ārstēšanas atcelšana
	Jebkurā brīdī UV ārstēšanas laikā ārstēšana var tikt atcelta.
	Ekrānā “Treatment in progress” (Notiek ārstēšana) nospiediet Pause (Apturēt) un pēc tam ekrānā “Treatment paused” (Ārstēšana apturēta) nospiediet Cancel (Atcelt).
	Pēc tam parādīsies brīdinājuma uznirstošais logs, kas apstiprinās, ka lietotājs vēlas atcelt ārstēšanu.

	3.18. UV ārstēšana pabeigta
	Pēc UV ārstēšanas pabeigšanas sistēma parādīs ārstēšanas kopsavilkumu.
	PIEZĪME. Ārstēšanas kopsavilkumā tiks parādītas arī atceltās ārstēšanas/nepilnīgās ārstēšanas.

	3.19. Ārstēšanas kopsavilkuma pārskata eksportēšana
	Ārstēšanas kopsavilkuma ziņojumus var eksportēt no KXL sistēmas uz klienta nodrošināto USB.
	Ārstēšanu var arī veikt, neeksportējot ārstēšanas kopsavilkuma ziņojumu.
	PIEZĪME. Lietotāji var pārtraukt ārstēšanu, neeksportējot ārstēšanas kopsavilkuma ziņojumu, nospiežot uz Done (Pabeigts) ārstēšanas kopsavilkuma ekrānā un pēc tam apstiprinot atlasi.

	3.20. KXL sistēmas izslēgšana
	Pēc ārstēšanas pabeigšanas sistēma atgriezīsies sākuma ekrānā.
	Nospiediet Power off (Izslēgt), lai izslēgtu KXL sistēmu.
	Nospiediet “Yes” (Jā), lai apstiprinātu sistēmas izslēgšanu.
	Pagaidiet, līdz programmatūra tiek izslēgta un ekrāns paliek tukšs.
	Pagrieziet barošanas padeves slēdzi KXL pamatnē izslēgtā pozīcijā.

	3.21. Iespēju izvēlne
	Galvenajā sākuma ekrānā var piekļūt papildu sistēmas iestatījumiem. Nospiediet opcijas, lai piekļūtu izvēlnei Options (Iespējas). Izvēlnē Options (Iespējas) ir pieejamas trīs atlases:

	3.22. System Settings (Sistēmas iestatījumu) izvēlne
	Tālāk ir norādītas System Settings (Sistēmas iestatījumu) izvēlnes iespējas un funkcionalitāte.


	4. UZTURĒŠANA/APKOPE
	4.1. Uzstādīšanas politika
	Katram jaunajam KXL sistēmas klientam Glaukos apmācīts/pilnvarots personāls uzstāda un iestata sistēmu, kā arī pārbauda, vai sistēma darbojas pareizi. Jebkādas citas aparatūras korekcijas, kas nav paredzētas normālai darbībai, jāveic Glaukos pilnvarot...

	4.2. Lietotāja veiktā uzturēšana
	Veicot regulāru uzturēšanu un apkopi, paredzamais ierīces kalpošanas laiks ir septiņi gadi.
	Regulāra uzturēšana palīdzēs uzturēt KXL sistēmu un tās funkcionalitāti. Lietotājam ieteicams veikt tālāk norādītos uzturēšanas darbus.
	Pirms katras ārstēšanas
	Periodiski pārbaudiet KXL sistēmu un, ja nepieciešams, notīriet virsmas, kā norādīts 4.6. sadaļā.

	4.3. Garantijas informācija
	Garantija tiek piegādāta atsevišķi kopā ar informāciju par pirkumu.

	4.4. Apkopes līguma informācija
	KXL sistēmai var būt pieejams apkopes līgums. Sazinieties ar vietējo Glaukos pilnvaroto izplatītāju vai pārstāvi, lai uzzinātu jūsu reģionā pieejamās iespējas. Visu apkopi jāveic kvalificētam apkopes pārstāvim saskaņā ar apkopes līgumu. Ja jums ir pro...

	4.5. Sistēmas traucējummeklēšana
	Sistēmas kļūdas
	KXL sistēma startējoties automātiski pārbauda savu statusu. Ja statuss ir nepareizs, programmatūra neļauj operatoram sākt ārstēšanu.
	Ja rodas sistēmas kļūda, skatiet kļūdu ziņojumu tabulu, kurā uzskaitītas kļūdas, cēlonis un darbības, kas nepieciešamas kļūdas novēršanai.
	Ja KXL sistēmas lietošanas laikā rodas jebkādas citas grūtības, kuras nevar atrisināt, lūdzu, sazinieties ar vietējo Glaukos pilnvaroto pārstāvi.
	Bezvadu tālvadības pults bateriju nomaiņa
	KXL sistēma izmanto tālvadības pulti ar nomaināmām baterijām. Lai nomainītu tālvadības pults baterijas, bīdiet tālvadības pults priekšpusi atpakaļ, vienlaikus turot un bīdot tālvadības pults aizmuguri pretējā virzienā. Skatiet 37. attēlu.
	Ja izmantojat iepriekšējās paaudzes tālvadības pulti, skatiet 1. pielikumu.
	Tālvadības pults savienojuma problēmu traucējummeklēšana
	Ja izmantojat iepriekšējās paaudzes tālvadības pulti, skatiet 1. pielikumu.
	Ja izlādēsies baterijas, sistēma zaudēs savienojumu ar tālvadības pulti. Nospiediet OK (Labi), lai vēlreiz sinhronizētu tālvadības pulti.
	Ja tālvadības pulti neizdodas sinhronizēt un ir veikti divi mēģinājumi, pēc tam nospiediet “Continue” (Turpināt), lai pabeigtu ārstēšanu bez tālvadības pults.

	4.6. Sistēmas tīrīšana
	Pirms tīrīšanas pārliecinieties, ka sistēma ir izslēgta un strāvas vads ir atvienots. Sistēmu un sastāvdaļas ieteicams tīrīt tālāk norādītajā veidā.
	KXL sistēma: sistēmas noslaucīšanai izmantojiet izopropilspirtā samitrinātu šķiedras nesaturošu salveti. Tīrot ierīces virsmas, pārliecinieties, ka tīrīšanas šķidrumi neieplūst ierīces iekšpusē, jo tas var sabojāt ierīci.
	Tālvadības pults: tālvadības pults tīrīšanai izmantojiet izopropilspirtā samitrinātu šķiedras nesaturošu salveti.
	Lai notīrītu atveri, skatiet 4.7. sadaļu.
	NEIEGREMDĒJIET sistēmu šķidrumā vai nelejiet šķidrumu uz sistēmas.
	Neviena KXL sistēmas sastāvdaļa nav paredzēta operatora veiktai sterilizēšanai.

	4.7. Atveres tīrīšana
	Pirms apstrādes pārbaudiet gaismas atveres stikla lodziņu, lai pārliecinātos par tā veselumu un tīrību. Nelietojiet, ja tas ir bojāts.
	Ja nepieciešama tīrīšana, noslaukiet atveres stikla virsmu, izmantojot kameras lēcas salveti, vai izmantojiet saspiestu gaisu, lai noņemtu netīrumus no atveres.

	4.8. Šarnīrveida rokas pielāgošana
	Ja šarnīrveida roka netur optisko galviņu fiksētā vertikālā stāvoklī, veiciet tālāk norādītās darbības, lai līdzsvarotu šarnīrveida roku.
	Pārvelciet roku uz augšu un uz leju visā tā kustības diapazonā un iestatiet roku horizontāli, t. i., aptuveni paralēli grīdai.
	Ja roka novirzās uz leju, paceliet roku līdz tās diapazona augšdaļai un atlaidiet līdzsvarošanas regulēšanas skrūvi A, pagriežot skrūvi vismaz par 1/2 pagriezienu. Izmantojiet komplektācijā iekļauto 3/32 sešstūra atslēgu. Skatiet 41.
	Pārvietojiet roku horizontāli. Atlaidiet augšējo līdzsvarošanas regulēšanas skrūvi B pagriežot skrūvi vismaz par 1/2 pagriezienu. Izmantojiet komplektācijā iekļauto 3/32 sešstūra atslēgu. Skatiet 42.
	Saglabājiet horizontālo rokas stāvokli, vajadzības gadījumā atbalstot slogu.
	Izmantojot sistēmas komplektācijā iekļauto 7/32 sešstūra atslēgu, noregulējiet rokas spriegojumu ar stiprības pielāgošanas skrūvi C. Pagrieziet skrūvi C pretēji pulksteņrādītāja kustības virzienam, līdz roka tikai sāk kustēties uz augšu lēnām. Kad rok...
	PIEZĪME. Var būt nepieciešami 15–20 pagriezieni. Ja roka turpina nolaisties un skrūvi vairs nevar pagriezt, sazinieties ar vietējo Glaukos apkopes pārstāvi.
	Pagrieziet stiprības pielāgošanas skrūvi C divus pilnus apgriezienus pulksteņrādītāja kustības virzienā.
	Pārliecinieties, ka roka ir nekustīga, līdz tā tik tikko paceļas uz augšu.
	Paceliet roku augstākajā pozīcijā un pievelciet līdzvarošanas regulēšanas skrūvi A, līdz tiek izveidots kontakts, pēc tam pievelciet ½ līdz maksimāli ¾ apgriezienus. Skatiet 41.
	Paceliet roku horizontāli un pievelciet līdzvarošanas regulēšanas skrūvi B, līdz tiek izveidots kontakts, pēc tam pievelciet ½ līdz maksimāli ¾ apgriezienus. Skatiet 42.
	Pārvietojiet roku uz augšu un uz leju, izmantojot visu tās kustību diapazonu. Pārliecinieties, ka nav nobīdes uz augšu vai uz leju. PIEZĪME. Ja roka novirzās uz augšu no jebkuras pozīcijas, atgriezieties horizontālā stāvoklī un vienlaikus pagrieziet s...

	4.9. Sistēmas pārvietošana
	KXL sistēma ir veidota kā pārvietojama sistēma medicīnas prakses vidē.
	SVARĪGI. Ja kāda iemesla dēļ ir nepieciešams transportēt vai nosūtīt KXL sistēmu, sazinieties ar vietējo Glaukos pārstāvi. Sistēmas iesaiņošanu un transportēšanu drīkst veikt tikai Glaukos apmācīts un pilnvarots personāls.
	Pirms sistēmas pārvietošanas no vienas telpas uz otru, galviņa jānovieto tuvu ratiņu rokturim ar līkumu izvirzītu aizmugurē. Pozicionēšanu skatiet 44. Sistēmu var viegli izstumt ar ratiņu rokturi caur durvju rāmi.

	4.10. Sistēmas uzglabāšana
	Uzglabājiet sistēmu tā, kā jūs to pārvietotu saskaņā ar 4.9. sadaļu. Ievērojiet visas uzglabāšanas temperatūras un mitruma diapazona specifikācijas, kā norādīts 7. sadaļā: Specifikācijas.
	Neizjauciet nevienu sistēmas daļu, jo tas var izraisīt nepareizu izvietojumu vai bojājumus.
	Izslēdziet visas sastāvdaļas un izslēdziet barošanas padeves slēdzi. Atvienojiet strāvas vadu no tā kontaktligzdas. Ja uzglabājat ilgstoši, izņemiet baterijas no bezvadu tālvadības pults.

	4.11. Programmatūra
	Ja programmatūra ir bojāta un nedarbojas pareizi, sazinieties ar vietējo Glaukos apkopes pārstāvi. Programmatūras atjauninājumus veiks tikai Glaukos apkopes pārstāvji.

	4.12. Riski, kas saistīti ar atkritumu likvidēšanu
	Likvidējot atkritumus, ievērojiet visus piemērojamos vietējos noteikumus.
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	6. SIMBOLI/SAĪSINĀJUMI
	7. SPECIFIKĀCIJAS
	7.1. Sistēmas specifikācijas
	7.2. Ārstēšanas parametri

	8. 1. PIELIKUMS
	8.1. Iepriekšējās paaudzes tālvadības pults
	Iepriekšējā KXL sistēmas izlaidē tika nodrošināta tālāk norādītā iepriekšējās paaudzes tālvadības pults. Ja joprojām izmantojat iepriekšējās paaudzes tālvadības pulti, skatiet šajā pielikumā sniegtos norādījumus par darbību un citu svarīgu informāciju...

	8.2. Iepriekšējās paaudzes tālvadības pults sinhronizācija
	PIEZĪME. Izmantojot tālvadības pulti, katrai procedūrai ir nepieciešama sinhronizācija.
	Pēc tam, kad iestatījumi ir atlasīti, nospiediet Confirm (Apstiprināt) ārstēšanas apstiprinājuma ekrānā. Sistēma dos 15 sekundes, lai sinhronizētu tālvadības pulti.
	Nospiediet sinhronizācijas pogu, kas apzīmēta ar “S” uz tālvadības pults, lai sinhronizētu tālvadības pulti laika periodā, kā parādīts attēlā tālāk. Sinhronizācijas laikā KXL sistēma pīkstēs ik pēc 2 sekundēm.
	Ja Sync (sinhronizācijas) poga uz tālvadības pults netiek nospiesta 15 sekunžu laikā, tiks parādīts Sync Remote Timeout (Tālvadības pults sinhronizācijas noildzes) ekrāns. Nospiediet OK (Labi), lai mēģinātu vēlreiz. Ja problēma atkārtojas, skatiet nāk...
	Ja tālvadības pults neizdodas sinhronizēt pēc vairākiem mēģinājumiem vai jebkurā brīdī tā sāk nedarboties, ārstēšanu joprojām var turpināt bez tālvadības pults. Nospiediet “Continue” (Turpināt), lai turpinātu ārstēšanu bez tālvadības pults.

	8.3. Iepriekšējās paaudzes tālvadības pults traucējummeklēšana
	Iepriekšējās paaudzes tālvadības pults ir aprīkota ar indikatoru, kas norāda tās statusu, kā norādīts tālāk tabulā.

	8.4. Iepriekšējās paaudzes tālvadības pults bateriju nomaiņa
	Iepriekšējās paaudzes tālvadības pultij ir nomaināmas baterijas. Lai nomainītu tālvadības pults baterijas, paceliet izcilni tālvadības pults aizmugurē, lai piekļūtu bateriju nodalījumam. Nomainiet baterijas. Ievietojiet paneli un nofiksējiet atpakaļ v...



